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ASUNTO: Criterios técnicos a considerar en la expedicion de registros sanitarios
relacionados con alimentos para propésito m!édico especial para pot?lacién infantil

|

|

Teniendo en cuenta las consultas allegadas a este Ministerﬁo en relaci?c’m a la expedicion
de registros sanitarios de productos como fortifﬁcadores de la leche materna y/o férmulas
lacteas para prematuros, y en consideracién que en la dltima base de datos de alimentos
para propésitos médicos especiales - APME.'ST enviada desde su Direccion se-hallaron
este tipo de productos clasificados como APMES, desde esta Subdireccion se han
realizado mesas de trabajo con los profesionales que lideran y acomp:aﬁan las politicas
en salud nutricional en esta materia, basado en la revisién de la evidencia cientifica lo
cual nos permite soportar que los productos en mencién, corresponden a alimentos
convencionales y no a APMES.

Respetado doctor Robles,

A continuacioén nos permitimos enumerar los criterios técnicos: |
|
i

1. Fortificadores de la leche materna

|

El objetivo de la revision de la evidencia cientifica fue |conocer el impacto de los
fortificadores de la leche humana en el crecimiento y desarrollo de recién nacidos

prematuros o con bajo peso al nacer, para es#e fin se utilizo la estratjegia PICOT! para
construir las preguntas de investigacion, de la siguiente manera: |

1

|
|
|

' La estrategia “PICOT” (Poblacion (P); Intervencion h; Compéracién (C); Outcomes o resultados (O); Tiempo (T)), es
una mnemotecnia ampliamente utilizada en el &mbito mundial que permite al profesional de la salud organizary priorizar
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P: Recién nacidos preterminos o con bajo peso al nacer

I: Alimentacion con fortificadores de la leche humana

C: Lactancia materna exclusiva

O: Parametros de crecimiento}y desarrollo cognitivo

T: Ensayos clinicos controladds aleatorizados, revisién sistematica y metanalisis

La busquedaj bibliografica se efectué en las bases de datos electrénicas Medline,
Cochrane Library, SciELO v Lilacs, se aplicaron los filtros: Full text, Humans, Child: birth-
18 years, de hanera qui‘a se obtuvo 69 resultados en Pubmed, 58 resultados en LILACS,
30 resultados en Cochrane y ningln resultado en SClelo. Se descartaron los articulos

repetidos en las diferentes bases de datos; de los anteriores se seleccionaron los

siguientes con base en
segundo filtro consistid

la revision inicial del titulo como primer filtro, posteriormente el
en una lectura del abstract descartando los articulos que no

comparan el uso de fortificadores de la leche humana con un lactancia materna
exclusiva; se descartaron los estudios a los cuales no se logr6 acceso al texto completo

y los ensayos clinicos

incluidos dentro de las revisiones sistematicas y metanalisis

o . N ’ .
encontrados, ver anexo No. 1 matmz con resumen de los articulos seleccionados y

evidencia reportada.

! |
En conclusién, en la bisqueda se encontré muy poca evidencia de buena calidad en
términos de estudios primarios, se| encontr6 una cantidad importante de revisiones
sistematicas eminentemente del grupo Cochrane que han venido siendo actualizadas

desde princibios de la

década pasada, que reflejan el crecimiento significativo de

estudios respecto al tema. Sin embargo, es importante sefialar que muy pocos de los

estudios cumplieron uné metodologia
los articulos de revisién sistematica y metandlisis encontrados es claro que no hay

\
.

ia confiable bajo los estandares de calidad. En todos

diferencia estadisticamente significativa que apoye el uso de fortificadores de la leche

materna tanto en el dmbito hospitalario como ambulatorio de pacientes prematuros o de

bajo peso al nacer en
en algunos estudios en

ariables clinicamente significativas. Se encontraron diferencias
términos de variables antropométricas a corto plazo, niveles de

fosfatasa alcalina y dias de estancia hospitalaria a favor de los fortificadores de la leche

materna individuales o
baja calidad metodolégi

multicomponénte, con muestras de poblacion muy pequefnas y

ca de los estydios.
;

las dudas clinicas que surgen en la practica, pefmitiend.o ahorrar tiempo en la busqueda de informacién cientifica y

mejorando la toma de decisiones.
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Ademas, dentro de los articulos encontrados [con evidencia estadistica y clinicamente
_significativa, que los fortificadores derivados de la leche de|vaca aumentan el riesgo de
enterocolitis necrosante. 5

Con la anterior busqueda sistematica se puede concluir que al dia de hoy no existe
evidencia cientifica que soporte el uso rutinario|de fortificadares de la leche materna para
recién nacidos prematuros o de bajo peso al nacer con el objetivo de impactar en las
variables antropométricas a largo plazo o en el neurodesarrollo. Se resalta de la
evidencia que, aunque es de baja calidad muestra el posible efecto lesivo de los
fortificadores de la leche materna a base de productos bovinos al aumentar el riesgo de
enterocolitis necrosante, siendo éste fenémeno una gran carga de morbimortalidad en el

periodo neonatal y complicaciones de muy mal prondstico y costo, y en tal sentido este
tipo de productos no pueden considerarse alimentos para propdsito méedico especial.

|

|
|

2. Férmulas lacteas para prematuros

|
|
| |

La normatividad colombiana promueve la Iacténcia materna como la mejor opcién para
la alimentacion de todos los nifios, recomendacion soportada y actualizada por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS); asi mismo la OMS (2018) reitera los beneficios
de la leche humana en caso de nifios prematuros y de bajo peso al nacer como una de
las estrategias determinantes para las éptimas condiciones de crecimiento y de salud de

nifios y madres, siendo uno de los pilares del método madre canguro. |

Las formulas lacteas disefiadas para prematuros son derivados de leche bovina, en su
composicion presentan diferencias en el aporte calérico y de nutrientes, con relacion a
las formulas lacteas para nifios a término; este producto cumple con la definicién de
alimento de férmula para lactantes establecido por el Decreto 1397 de 19922, por tanto,
correspondiendo a esta clasificacion no pueden ser considerados con;'wo Alimentos para

propésito medico especial.

Adicionalmente, revisando la evidencia cientifica algunas revisiones sistematicas de la
literatura han tenido como propésito comparair efectos relacionados con velocidad de
crecimiento, presencia de patologias asociadas a la prematurez, desarrollo neurolégico
en nifios prematuros que recibieron alimentacion con leche|de formula para prematuros
vs leche materna, describiendo en su mayoria que los estudios clinicos no han sido

concluyentes. Entre los hallazgos en efectos de composici?n corporal muestra que los

. - \ i
2 Decreto por el cual se promueve la lactancia materna, se reglamenta la comercializacién y publicidad de los alimentos
de férmula para lactantes y complementarios de la leche materna y se dictan otras disposiciones.
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niflos prematuros alimentados con férmula lactea se asocian con aumento de incidencia
cols, 2017), alteracién en la composicién corporal,
e obesidad en infancia y adultez (Huang, 2016), sin evidenciar

|men;tos y Bébidas
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6gico ni en crecimiento a largo plazo (Quigley and Embleton,
lecer y apoyar la lactancia materna en madres de
nni, 2018), OMS (2018).

acion si es pertinente realizar una mesa de trabajo
yuedan precisar los criterios técnicos aqui referidos.
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Multicomponent 14 Estudios 1071 padientés
fortified human milk for Bajal calidad metodoldgica de los estudios
promoting growth in Datos limitados sugieren impacto en el
preterm infants.(1) Brown J Embleton N 2016 Metanalisis crecimiento en peso, talla y.perimetro cefalico
Harding J McGuire W ‘ durante estancia hospitalaria, sin evidencia
de impacto a largo plazo
o NG~ auménta*‘rlﬁggr’de* ‘énterocoiitis |~ T
necrosante. i
Multinutrient 2 estudios encontrados. 246 pacientes. No se
fortification of human encantré evidencia de diferencias a los 3-4
breast milk for preterm ;gu&%éoir:;f?& 2013 Revision meses de egreso hospltalano en tasas de
infants following McGuire W sistematica | crecimiento. No dlfqrenCIa estadisticamente
hospital discharge.(2) ) signrlrﬁcatlva en un estudio a los 18 meses en
neurodesarrollo. |
Carbohydrate - Solo| un estudio cumpllé los criterios de
supplementation  of calidad |
human milk to promote Amissah EA Revision No VIdenC|a suficiente en el corto o largo
2018
growth in  preterm | Brown J, Harding JE. sistematica | plaz
infants.(3) Unico estudio con dudas respecto a métodos
y analisis.
Fat supplementation of v Solo| un estudio cumplié criterios de calidad.
human  mik  for . - 14 pacientes. |
promoting growth in Amisseh I.EA 2018 .Rewsub_n El estudio no reporto diferenciacion la
Brown J, Harding JE sistemética !
preterm infants.(4) ’ ' suplementacion. Muy baja calidad y fuerza de
la evidencia.
Calcium’ and Se encontré un ensqyo clinico de baja calidad -
phosphorus . , - metodolégica. 40 pacientes. Mo diferencia |
supplementation  of Hardmgr.élviv,nvgllson J 2017 sil:tee \::;%2 a estadisticamente S|gn|f icativa.
human  mik for No desenlaces a largo plazo.
preterm infants.(5) L
Protein Protein supplementation of human milk for
supplementation  of . promoting growth in preterm infants. (6)
. Amissah EA - ;
human. milk fgr Brown J, Harding JE. 2018 Metanélisis ;
promoting growth in |
reterm infants. (6) | :
The Use of 5 estudios no hay diferencia entre inicio
Multinutrient  Human | Mimouni FB Nathan N Revision temprano y tardio de fortificadores con
Milk  Fortifiers in Ziegler EE 2017 . U contol en vanables antropométricas ni
Preterm Infants: A | Lubetzky R MandelD |- g Siziemnaica desarrollo. k
Systematic Review of ’
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Unanswered | 2 estudios analizaron fortificadores de origen
Questions.(7) | ' ’ humano, vs de origen bovino encontrando

: ‘ ninguna diferencia en desenlaces de
crecimiento y desarrollo. Se encontré una
leve diferencia en contra de los fortificadores
a base de leche de vaca en términos de
aumento de riesgo de enterocolitis

necrosante.
An exclusuvely human 270 pacientes. 3 grupos. Reduccion del
milk-based  dist is , riesge  estadicticamente  significativa  en
associated with a incidencia de enterocolitis necrosante.
lower rate | of -
.. | 1 Ensayo clinico
necrotizing § Sulll(/an Setal 2010 y

enterocolitis  than a controlado

diet of human milk and
bovine  milk-based
products.(8)
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