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1. Introduccion

1.1. Antecedentes
1.1.1. Definiciones y marco regulador

Su denominacioén difiere de un pais a otro, asi los
complementos alimenticios, también se conocen
como suplementos alimenticios, nutricionales o
dietéticos, los productos para usos médicos espe-
ciales, también son conocidos como productos o
alimentos dietéticos o productos alimenticios, y los
compuestos a base de extractos de plantas, se co-
nocen en algunos paises como productos a base de
hierbas.

Los complementos alimenticios, los productos para
usos médicos especiales y los productos a base de
extractos de plantas se utilizan a menudo sin una
justificacion de salud suficiente y en muchos, casos,
su uso es indiscriminado.

Una de las razones de su uso indiscriminado po-
dria ser la falta de un marco legislativo robustoy

coherente con otras normativas nacionales, pues
a pesar de existir una normativa europea con cla-
ros objetivos de armonizacién y de proteccion del
consumidor, la existencia de marcos legislativos
nacionales diferentes supone desde una hetero-
geneidad en su composicion, hasta denominacio-
nes diferentes.

La Directiva 2002/46/CE" supuso la armoniza-
cion de la legislacion europea en complementos
alimenticios, definiéndolos como “los productos
alimenticios cuyo fin sea complementar la dieta
normal y consistentes en fuentes concentradas
de nutrientes o de otras sustancias que tengan
un efecto nutricional o fisioldgico, en forma sim-
ple o combinada, comercializados en forma do-
sificada, (capsulas, pastillas, etc.)”. Esta Directi-
va incluye un listado cerrado de vitaminas y
minerales y otras sustancias que pueden conte-
ner dichos complementos, con el fin de proteger
a los consumidores de los posibles efectos
adversos2345.67 | a Directiva significo que toda
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Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacién de las legis-
laciones de los Estados miembros en materia de complementos alimenticios. Disponible en: https://www.boe.es/buscar/
doc.php?id=DOUE-L-2002-81266

Directiva 2006/37/CE de la Comisidn, de 30 de marzo de 2006, por la que se modifica el anexo Il de la Directiva 2002/46/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo en cuanto a la inclusién de determinadas sustancias (Texto pertinente a efectos del
EEE). Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32006L.0037

Reglamento (CE) n o 1170/2009 de la Comisién, de 30 de noviembre de 2009, por la que se modifican la Directiva 2002/46/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n o 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo en lo relativo a las listas de vitaminas y minerales y sus formas que pueden anadirse a los alimentos, incluidos
los complementos alimenticios (Texto pertinente a efectos del EEE). Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/ES/TXT/?uri=CELEX:32009R1170

Reglamento (UE) no 1161/2011 de la Comisién, de 14 de noviembre de 2011, por la que se modifican la Directiva
2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, el Reglamento (CE) n o 1925/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo y el Reglamento (CE] n 0 953/2009 de la Comisidn en lo relativo a las listas de sustancias minerales
que pueden afadirse a los alimentos Texto pertinente a efectos del EEE. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX:32011R1161

Reglamento (UE) 2015/414 de la Comisidn, de 12 de marzo de 2015, por el que se modifica la Directiva 2002/46/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente al &cido (6 S)-5-metiltetrahidrofélico, sal de glucosamina, utilizado en
la fabricacion de complementos alimenticios Texto pertinente a efectos del EEE. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32015R0414

Reglamento (UE) n ©® 119/2014 de la Comisién, de 7 de febrero de 2014, por el que se modifica la Directiva 2002/46/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n ° 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, en lo que se
refiere a la levadura enriquecida con cromo utilizada en la fabricacion de complementos alimenticios y el lactato de cromo
(1) trihidrato afadido a los alimentos Texto pertinente a efectos del EEE. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX:32014R0119

Reglamento (UE) 2017/1203 de la Comisidn, de 5 de julio de 2017, por el que se modifica la Directiva 2002/46/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que

7
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la legislacion horizontal aplicable a los alimen-
tos, lo fuera también sobre los complementos
alimenticios, incluyendo la del uso declaracio-
nes nutricionales y de propiedades saludables®,
de modo que, si algun producto quisiera incluir
alguna de estas declaraciones, deberia ser pre-
viamente autorizada.

El Reglamento (UE) 609/2013 recoge y armoniza
los alimentos destinados a satisfacer las necesida-
des de grupos de poblacion especiales’ y establece
requisitos generales de cumplimiento, asi como
los siguientes subgrupos:

e preparados para lactantes y preparados de con-
tinuaciono;

e alimentos elaborados a base de cereales y ali-
mentos infantiles;

¢ alimentos para usos médicos especiales'’;

e y sustitutivos de la dieta completa para el con-
trol del peso'?.

Los alimentos para usos médicos especiales' se dis-
tinguen de los complementos alimenticios porque
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pueden servir como Unica fuente de alimento. Entre
ellos se definen en tres categorias:

a) alimentos nutricionalmente completos con una
formulacion en nutrientes normal, que, si se
consumen de acuerdo con las instrucciones del
fabricante, pueden constituir la Unica fuente de
alimento para sus destinatarios;

b

alimentos nutricionalmente completos con una
formulacion en nutrientes especifica adaptada
para determinadas enfermedades, trastornos o
afecciones que, si se consumen de acuerdo con
las instrucciones del fabricante, pueden constituir
la Unica fuente de alimento para sus destinatarios;

[

alimentos incompletos con una formulacion
normal o una formulacidon en nutrientes es-
pecifica adaptada para determinadas enfer-
medades, trastornos o afecciones, que no son
adecuados para servir como Unica fuente de
alimento.

Por otro lado, los sustitutivos de la dieta completa
para el control del peso’ se definen como produc-
tos disenados para sustituir la dieta completa con
el objetivo de control del peso corporal.

respecta al silicio organico (monometilsilanotriol] y a los oligosacaridos fosforilados de calcio (POs-Ca®) anadidos a los

alimentos y utilizados en la fabricacién de complementos alimenticios (Texto pertinente a efectos del EEE.). Disponible en:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32017R1203

Reglamento (CE) n o 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las declara-

ciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-con-

tent/ES/ALL/?uri=CELEX:32006R 1924

Reglamento (UE) n° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo a los alimentos des-

tinados a los lactantes y nifios de corta edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta

completa para el control de peso y por el que se derogan la Directiva 92/52/CEE del Consejo, las Directivas 96/8/CE,

1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE de la Comisién, la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y

los Reglamentos (CE) n° 41/2009 y (CE] n° 953/2009 de la Comision. Disponible en: https://www.boe.es/buscar/doc.

php?id=DOUE-L-2013-81295

10 Reglamento Delegado (UE) 2016/127 de la Comisidn, de 25 de septiembre de 2015, que complementa el Reglamento (UE)
n° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los requisitos especificos de composicidn e infor-
ma  cion aplicables a los preparados para lactantes y preparados de continuacion, asi como a los requisitos de informa-
cion sobre los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad (Texto pertinente a efectos del EEE). Disponible
en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32016R0127&qid=1454494278995

" Reglamento Delegado (UE) 2016/128 de la Comisidn, de 25 de septiembre de 2015, que complementa el Reglamento (UE)
n° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los requisitos especificos de composicién e infor-
macion aplicables a los alimentos para usos médicos especiales (Texto pertinente a efectos del EEE). Disponible en:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1454494383723&uri=CELEX:32016R0128

12 Reglamento Delegado (UE) 2017/1798 de la Comisidn, de 2 de junio de 2017, que complementa el Reglamento (UE) n.°
609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los requisitos especificos de composicién e informa-
cién aplicables a los sustitutivos de la dieta completa para el control de peso (Texto pertinente a efectos del EEE.). Dispo-
nible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32017R1798

3 Reglamento Delegado (UE) 2016/128 de la Comisidn, de 25 de septiembre de 2015, que complementa el Reglamento (UE)
n° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los requisitos especificos de composicion e infor-
macién aplicables a los alimentos para usos médicos especiales (Texto pertinente a efectos del EEE). Disponible en:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=1454494383723&uri=CELEX:32016R0128

4 Reglamento Delegado (UE) 2017/1798 de la Comisién, de 2 de junio de 2017, que complementa el Reglamento (UE) n.°
609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los requisitos especificos de composicién e informa-
cion aplicables a los sustitutivos de la dieta completa para el control de peso (Texto pertinente a efectos del EEE.). Dispo-
nible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32017R1798
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En la categoria de productos destinados a satis-
facer las necesidades de grupos de poblacién es-
peciales deberian estar regulados también los
adaptados a un intenso desgaste muscular, so-
bre todo para deportistas. Sin embargo, no se
dispone de un marco legislativo para estos pro-
ductos.

También, existe indefinicidon en relacién a los pro-
ductos a base de plantas, ya que en ocasiones se
incluyen entre los productos medicinales’ y otras
veces como suplementos alimenticios'®17'8 reca-
yendo la decision de cada Estado Miembro de la
Union Europea. En el caso de considerarse pro-
ductos medicinales debera cumplir con la Directi-
va 2001/83/CE, en una de sus modalidades previs-
tas en los articulos 8(3); 10a o 16a'?, mientras que
en el caso de serlo como complemento alimenti-
cio se regiria por el Reglamento 1924/2006 y su
procedimiento de autorizacion de propiedades
saludables?. Cuando se comercializan como pro-
ductos medicinales, su registro suele hacerse en
base al uso tradicional, es decir, basta con demos-
trar una tradicién de uso 15 anos en la Unién Euro-
peay una eficacia plausible, sin necesidad de apor-
tar pruebas cientificas sdélidas de eficacia ni
seguridad. Sin embargo, si se considera como
complemento alimenticio, sus declaraciones de
propiedades saludables tienen que ser previamen-
te autorizadas por European Food Safety Authority
(EFSA), debiendo aportar una cantidad suficiente
de ensayos controlados aleatorizados que las
avale.

1.1.2. Mercado y uso de suplementos en la
poblacion

Los analisis de mercado de complementos alimen-
ticios, sugieren que, junto con los productos a base
de plantas estan en expansion de forma global. En-
tre 2018 y 2019 este mercado se estim6 en 12 mil
millones de euros con una proyeccion de creci-
miento entre 18 y 45 mil millones de euros en
20262"22. con una tasa de crecimiento estimado de
entre 4,89% y el 6,5%. El mercado del deporte, la
irrupcion de la llamada “nutricion personalizada”,
y el envejecimiento de la poblacion, asi como el
creciente mercado online y su facilidad de adquisi-
cion, son algunos de impulsores de crecimiento,
especialmente entre millennials, mujeres y mayo-
res de 60 afos?'. El mercado de vitaminas es el que
mayor porcentaje de ventas registra, seguido de los
minerales, y una marcada tendencia para los pro-
ductos a base de plantas (o botanicas) impulsada
por una demanda de soluciones “naturales”?-22, La
falta de normativa reguladora junto con el hecho de
ser un mercado altamente competitivo y dindmi-
co?":22, pueda dar pie a emplear recomendaciones
mas alla de lo que dice la ciencia y al uso de publi-
cidad agresiva y enganosa.

En la actualidad hay publicadas varias encuestas
que tratan de valorar, en pequenos grupos de po-
blacion y también a nivel nacional, tanto la fre-
cuencia de uso de complementos alimenticios y
productos a base de plantas, como las razones de
su uso. Segun una encuesta nacional de Estados

©

2

5]

2

22

European Medicines Agency. Herbal medicinal products [sitio web]. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/en/hu-
man-regulatory/herbal-medicinal-products

Comité Cientifico de la Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN). Lineas directrices del Comité
Cientifico de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AESAN] para la evaluacién de los complementos
alimenticios elaborados a base de componentes de origen vegetal y sus preparaciones. AESAN-2007-003. Disponible en:
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/evaluacion_riesgos/informes_co-
mite/COMPLEMENTOS_ALIMENTICIOS_O.VEGETAL.pdf

Coppens P, Delmulle L, Gulati O, Richardson D, Ruthsatz M, Sievers H, Sidani S; European Botanical Forum. Use of bota-
nicals in food supplements. Regulatory scope, scientific risk assessment and claim substantiation. 2005. Ann NutrMetab.
2006;50(6):538-54

European Comission. The use of substances with nutritional or physiological effect other than vitamins and minerals in
food supplements. SANCO/2006/E4/018. Disponible en: https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/labelling_
nutrition-supplements-2007_a540169_study_other_substances_en.pdf

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
ALL/?uri=CELEX:32001L0083

Reglamento (CE) n o 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las declara-
ciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/ES/ALL/?uri=CELEX:32006R1924

Fortune Business Insights. Europe Dietary Supplements market size, share & industry analysis, by type (vitamins, mine-
rals, enzymes, fatty acids, proteins, and others), from (tablets, capsules, powder, and liquid), and regional forecast,
2019-2026. Disponible en: https://www.fortunebusinessinsights.com/industry-reports/europe-dietary-supplements-mar-
ket-101918

Research and Markets Europe. Nutrition and Supplements Market Size, Share & Trend Analysis Report, By Function, By
Formulation, By Consumer, By Distribution Channel, By Region and Segment Forecasts, 2018 - 2025. Disponible en:
https://www.researchandmarkets.com/reports/4582049/europe-nutrition-and-supplements-market-size
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Unidos realizada en 2011-2012, el 52% de los
adultos tomaria al menos un suplemento dietético
y el 31% algun producto multinutriente (10 o mas
vitaminas y minerales]. Segun la encuesta de uso
de productos naturales, el 18% de los adultos y el
5% de los ninos, los tomaria?®, siendo los mas
usados el aceite de pescado, la glucosamina, los
probiéticos/prebidticos, la melatonina, la coenzi-
ma Q10, la Equindcea, los extractos de arandano,
los suplementos de ajo, el Ginseng y el Ginkgo bi-
loba.

A nivel europeo, un estudio realizado en el marco
del estudio EPIC usando una submuestra de 10
paises (n=36.034 hombres y mujeres de 35-74
anos entre 1995 y 2000)?%, sugiere grandes dife-
rencias entre paises en la prevalencia de uso de
complementos alimenticios, desde en torno al 5%
en Grecia, al 55% en Dinamarca. En Espana, situa-
ron la prevalencia de consumo entre el 6,6% (hom-
bres; n=1.777) y 13% (mujeres; n=1.443). En otro
estudio realizado en 6 paises europeos (Finlandia,
Alemania, Italia, Rumania, Espana y Reino Unido;
n=2.359)%5, el 18,8% indicé haber tomado algin
producto a base de plantas, siendo las mas usadas:
Ginkgo biloba, Oenothe rabiennis [Evening primrose)
y Cynara scolymus. En un estudio realizado en 6.352
hombres y mujeres de 35 a 80 afos de Girona?, la
prevalencia de uso de complementos alimenticios
fue del 9.3%, siendo significativamente mayor en-
tre mujeres. Segln la encuesta nacional de ali-
mentacion de poblacion infantil y adolescente en
Espafa, ENALIA?, se estima en el 7% (n=1.859) el
consumo de suplementos alimenticios. La mayoria
de los que lo consumen tienen entre 6 y 24 meses
(24,7%). Los suplementos mas consumidos son la
vitamina D (35,3% de los participantes), vitamina C
(22,8%), suplementos vitaminicos sin minerales
(22,6%), y con minerales (20,7%). El estudio ENA-
LIA2 en poblacion espanola adulta esta en fase de
escritura y los datos accesibles son insuficientes
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para estimar la prevalencia de uso de complemen-
tos alimenticios.

En relacion a las razones de uso de complementos
alimenticios y productos a base de plantas, segin
una encuesta nacional realizada en Estados Unidos
entre 2011y 2012, aquellos que consumen produc-
tos naturales distintos a las vitaminas, el 83% lo
hace por razones de bienestar general o preven-
cion de enfermedades, el 42% para mejorar el sis-
tema inmune, el 31% para mejorar su energia, el
27% para la mejora en general (mente, cuerpo y
espiritu) y el 22% para mejorar la memoria y con-
centracion®. Alowais MA et al. 2019 realizaron un
estudio en 138 estudiantes de ciencias de la salud
y 203 que no lo eran?, y encontraron que los en-
cuestados tomaban complementos alimenticios, y
por este orden, para mantener una buena salud,
tener una adecuada nutricién, mejorar la aparien-
cia, prevenir enfermedades y para la pérdida de
peso. Las principales fuentes de informacién sobre
estos productos fueron internet, los profesionales
de farmacia o de la medicina, libros, amigos y la
publicidad comercial. De forma similar Pavici¢Zezelj
S et al. 2018 reportaron resultados parecidos en
otra comunidad de estudiantes (n=910)??, citando
las siguientes razones de uso: mantener una bue-
na salud, asegurar una adecuada nutricion, satis-
facer los requerimientos energéticos, pérdida de
peso, tratar enfermedades menores, y prevenir en-
fermedades. La principal fuente de informacion fue
internet, los profesionales de la salud, amigos y
parecidos, literatura profesional, y publicidad. De
forma destacada, los complementos se percibieron
como seguros. A pesar de las razones esgrimidas
de forma consistente en los estudios anteriores, en
un estudio cualitativo de 81 adolescentes en gru-
pos focales, Klein JD et al. 2005%° reportaron que el
uso de suplementos y hierbas iba claramente liga-
do a tratar enfermedades, no a prevenirlas. Attlee
A et al. 2018 realizaron un estudio en estudiantes

23 National Center for Complementary and Integrative Health. Using Dietary Supplements Wisely [website]. Disponible en:
https://www.nccih.nih.gov/health/using-dietary-supplements-wisely

2 Skeie G, Braaten T, Hjartdker A, Lentjes M, Amiano P, et al. Use of dietary supplements in the European Prospective Inves-
tigation into Cancer and Nutrition calibration study. Eur J Clin Nutr. 2009 Nov;63 Suppl4:5226-38.

% Garcia-Alvarez A, Egan B, de Klein S, Dima L, Maggi FM, et al. Usage of plant food supplements across six European cou-
ntries: findings from the Plant LIBRA consumer survey. PLoSOne. 2014 Mar 18;9(3): €92265.

26 Rovira MA, Grau M, Castafer 0, Covas M, Schréder H; REGICOR Investigators. Dietary supplement use and health-related

27
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behaviors in a Mediterranean population. J Nutr Educ Behav. 2013 Sep-0ct;45(5):386-91. doi: 10.1016/j.jneb.2012.03.007
Encuesta ENALIA. Encuesta Nacional de Alimentacion en la poblacién Infantil y Adolescente - Frecuencia de consumo de
alimentos y suplementos alimenticios. Disponible en:http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_ali-
mentaria/subdetalle/enalia.htm#5

Alowais MA, Selim MAE. Knowledge, attitude, and practices regarding dietary supplements in Saudi Arabia. J Family Med
Prim Care. 2019 Feb;8(2):365-372

Zeielj SP, Tomljanovi¢ A, Jovanovi¢ GK, Kresi¢ G, Peloza OC, et al. Prevalence, Knowledge and Attitudes Concerning Dietary
Supplements among a Student Population in Croatia. Int J Environ Res Public Health. 2018 May 23;15(6):1058.

Klein JD, Wilson KM, Sesselberg TS, Gray NJ, Yussman S, West J. Adolescents” knowledge of and beliefs about herbs and
dietary supplements: a qualitative study. J Adolesc Health. 2005 Nov;37(5):409.
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usuarios de gimnasio (n=320)3", los hombres re-
portaron tomar complementos alimenticios para
mantener la masa muscular, la fuerza, la potencia
y mejorar su recuperacion después del ejercicio,
mientras las mujeres refirieron tomarlos para au-
mentar la energia, mantener la salud y prevenir
deficiencias nutricionales. Entre los deportistas,
los suplementos proteicos fueron los mas consu-
midos, seqguidos de multivitaminas, aminoacidos ra-
mificados, cafeina, y creatina. Las fuentes de informa-
cion fueron internet, auto prescripcion y sélo el 12.8%
obtuvo la informacidn de dietistas-nutricionistas.

A pesar de que se han realizado varios estudios en pro-
fesionales sanitarios, como los farmacéuticos3233.34
estos estudios sélo ayudan a conocer como se perci-
ben los complementos alimenticios, aportando poco
conocimiento acerca de las razones de uso en pobla-
cion general.

Quizas en el mundo del deporte es dénde existen
mas estudios sobre el uso de suplementos. Knapik
JJ et al. 20163, realizaron una revision sistematica
con metaanalisis para conocer el uso de suple-
mentos en atletas, en el que incluyeron 159 estu-
dios. Los resultados sugieren un uso de suplemen-
tos deportivos (vitaminas/minerales, proteinas,
bebidas y barras para deportistas) del 60%, sin di-
ferencias entre sexos, excepto para el hierro (mas
usado en mujeres) y las proteinas, creatina y vita-
mina E (mas usado por hombres). El uso es, en ge-
neral, mas alto en fatbol y en fisio culturistas, y en
particular, deportistas de élite, cuando se compa-
ran con deportistas amateurs.

1.2. Impacto del consumo de suplementos
en la salud/enfermedad

Uno de los principios de la medicina basada en la
evidencia es que debe asumirse que los tratamien-
tos ointervenciones pueden tener tanto efectos be-
neficiosos como perniciosos, y esta premisa no es
una excepcion en la toma de decisiones acerca de
la recomendacion de complementosy de productos
a base de plantas. El esfuerzo desde la investiga-
cidn y desde la sintesis sistematica y transparente

de evidencias que evaltan la eficacia y seguridad
del uso de complementos alimenticios, es elevado,
sin embargo, no todos los nutrientes han sido eva-
luados con la misma intensidad.

Con el fin de conocer la evidencia cientifica sobre el
uso de estos productos en la salud y conducir de
modo especifico el estudio transversal, se realizé
una revision de los estudios publicados sobre sus-
tancias y sus combinaciones, primando las revisio-
nes de revisiones sistematicas (Anexo 1).

Se consultaron las bases de datos de Epistemo-
nikos para recuperar las revisiones sistematicas de
cada producto de interés y establecer la dimension
del campo de trabajo. En PubMed se obtuvieron las
revisiones paraguas, y se consultd la Cochrane Li-
brary para recuperar revisiones sistematicas con
un grado alto de confiabilidad en sus resultados y
conclusiones.

Asi, se localizaron mas de 4.500 revisiones siste-
maticas (RS) para la evaluacion de suplementos de
vitamina Ay carotenos, mas de 2.500 RS sobre su-
plementos de vitamina D, mas de 2.000 RS para la
vitamina E, mas de 1.500 RS para la vitamina C,
1.000 RS para acido fdlico y 500 RS para la vitamina
K. Por otra parte, se recuperaron unas 300 RS para
la vitamina B, y piridoxina, y menos de 100 RS para
la tiamina, la niacina, y la biotina. En relacion a los
minerales, el nimero de evaluaciones sistemati-
cas es dispar, existiendo mas de 500 RS sobre los
suplementos de calcio y hierro, cerca de 350 RS
para zincy magnesio, 250 RS para la evaluacion del
yodo, pero menos de 200 RS para los suplementos
de selenio, potasio y cobre, y de 100 RS para el co-
bre. EL universo de trabajos de sintesis sistematica
sobre probiéticos podria ascender a aproximada-
mente 350 RS. Las revisiones sistematicas que
evallian el posible impacto de los extractos de hier-
bas (en general), podria ascender a las 900 RS (sin
entrar a plantas especificas), mientras que los tra-
bajos de sintesis para los extractos de plantas mas
comuUnmente referidos en las encuestas encontra-
das, ascenderian a entre 100 y 150 RS para la glu-
cosamina/condroitina y coenzima Q10 (cada unal,
entre 50 y 100 RS para el Ginkgo biloba, Ginseng,

31 Attlee A, Haider A, Hassan A, Alzamil N, Hashim M, Obaid RS. Dietary Supplement Intake and Associated Factors Among
Gym Users in a University Community. J Diet Suppl. 2018 Jan 2;15(1):88-97.

32
Am J Pharm Educ. 2017 Jun;81(5):92.

Axon DR, Vanova J, Edel C, Slack M. Dietary Supplement Use, Knowledge, and Perceptions Among Student Pharmacists.

33 Mehralian G, Yousefi N, Hashemian F, Maleksabet H. Knowledge, Attitude and Practice of Pharmacists regarding Dietary
Supplements: A Community Pharmacy- based survey in Tehran. Iran J Pharm Res. 2014 Fall;13(4):1457-65.

34 Marupuru S, Axon DR, Slack MK. How do pharmacists use and recommend vitamins, minerals, herbals and other dietary
supplements? BMC Complement Altern Med. 2019 Aug 22;19(1):229.
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Athletes: Systematic Review and Meta-Analysis. Sports Med. 2016 Jan;46(1):103-123. doi: 10.1007/s40279-015-0387-7
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extracto de ajo, y menos de 50 RS para Equindceas,
extractos de arandanos, y alcachofa. Las revisiones
sistematicas sobre suplementos aplicados al deporte
podrian ascender a 1.000 RS, y entre los productos
para usos médicos especiales destinados a adelga-
zar, solo las dietas de muy bajo valor calérico o los
sustitutivos de comida, podrian ascender a 70 RS.

1.2.1. Efectos potencialmente positivos

Las pruebas de beneficios claros y de alta calidad
de las propiedades saludables declaradas para la
suplementacion, son aln escasas y en algunos ca-
sos inexistentes?¢37. A modo de ejemplo, el equipo
de Khan SU 201938, en una revision de revisiones
sistematicas que evaluaba el impacto de la suple-
mentacion sobre las enfermedades cardiovascula-
res, no halld pruebas de calidad sobre el efecto de las
vitaminas C, A, E o del grupo By sus combinaciones,
asi como complejos de vitaminas y minerales, anti-
oxidantes, y minerales como el selenio o el hierro,
entre otros. No obstante, también existen revisio-
nes que muestran datos de impacto positivo sobre
la salud. Por ejemplo, Maretzke et al. 2020% conclu-
yeron que en personas con enfermedad pulmonar
obstructiva crénica y bajo estado de vitamina D, la
suplementacion podria tener un impacto positivo
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en el riesgo y tratamiento de infecciones del tracto
respiratorio; la suplementacion en vitamina A esta-
ria asociada a un menor riesgo de bajo peso al na-
cer“0 y mayor supervivencia neonatal*!, la de vita-
mina E podria reducir el riesgo de hemorragia
intracraneal en bebés pretérmino“?; la suplemen-
tacion rutinaria de acido félico en mujeres durante
el periodo preconcepcional, ayudaria a prevenir
defectos en el tubo neural 4.

Por su parte, el equipo de Bjelakovic G, et al.,2012%5
evalud el uso de antioxidantes en la morbimortali-
dad de pacientes con enfermedad renal crénica so-
metidos o no a dialisis, mostrando que se reducia
de forma significativa el estadio final de la enfer-
medad y, aunque no se observo un beneficio claro
en la mortalidad ni riesgo cardiovasculares, cuan-
do se evalud el grupo de pacientes sometidos a
dialisis, se observo un beneficio en la prevencion
de enfermedades cardiovasculares.

La suplementacion con calcio podria tener efectos
positivos en la prevencion primaria de hipertension“,
siendo este efecto mas acusado en hombresy en per-
sonas menores de 35 anos. En relacion a la progre-
sion de la degeneracion macular asociada a la edad,
Evans JR, et al., 201747, observaron que la suplemen-
tacion con zinc podria tener efectos beneficiosos.
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Para una gran mayoria de suplementos y desenla-
ces de interés, las sintesis sistematicas concluyen
que las pruebas son escasas y/o de baja calidad, y
en consecuencia no se pueden establecer conclu-
siones definitivas, o bien, que la suplementacion
podria tener un impacto minimo o nulo.

En cuanto a probiéticos, se han estudiado en rela-
cién a enfermedades hepaticas*®4?, diarrea infec-
ciosa aguda®, persistente®', o asociada a antibio-
ticos®?, colico del lactante®, eccemas®, prevencion
de diabetes gestacional®®, enfermedades infec-
ciosas respiratorias®%7, otitis media®® o vaginosis
bacteriana®. También se ha evaluado su impacto

como coadyuvante en tratamientos de patologias
que cursan con inflamacidn como la fibrosis quis-
tica®®, y/o gastrointestinales como la colitis
ulcerosa®’¢?2 y la enfermedad de Crohn¢3 %4, Sin
embargo, solamente han mostrado tener un im-
pacto positivo claro para una pequena cantidad de
afecciones. Asi, Allen SJ et al.,2010%5, justifican su
uso, junto a rehidratacion oral, para tratar la dia-
rrea aguday Guo Q et al.,2019 ¢ para las asociadas
al uso de antibiéticos. Por su parte, Bo L etal., 2014
7y Hao Q et al., 2015%8 sugieren que su uso podria
ser positivo en enfermedades infecciosas respira-
torias. Para el resto de desenlaces de salud eva-
luado, las pruebas son limitadas en cantidad y

48

49

50

5

52

53

54

5

o

56

57

5

©

5

o

6

=)

6

6

~

6

@

64

65

66

67

68

Dalal R, McGee RG, Riordan SM, Webster AC. Probiotics for people with hepatic encephalopathy. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2017, Issue 2. Art. No.: CD008716. DOI: 10.1002/14651858.CD008716.pub3.

Lirussi F, Mastropasqua E, Orando S, Orlando R. Probiotics for non-alcoholic fatty liver disease and/or steatohepatitis.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2007, Issue 1. Art. No.: CD005165. DOI: 10.1002/14651858.CD005165.pub?2.
Allen SJ, Martinez EG, Gregorio GV, Dans LF. Probiotics for treating acute infectious diarrhoea. Cochrane Database of Sys-
tematic Reviews 2010, Issue 11. Art. No.: CD003048. DOI: 10.1002/14651858.CD003048.pub3

Bernaola Aponte G, Bada Mancilla CA, Carreazo NY, Rojas Galarza RA. Probiotics for treating persistent diarrhoea in children.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2013, Issue 8. Art. No.: CD007401. DOI: 10.1002/14651858.CD007401.pub3.

Guo Q, Goldenberg JZ, Humphrey C, EL Dib R, Johnston BC. Probiotics for the prevention of paediatric antibiotic-associated
diarrhoea. Cochrane Database of Systematic Reviews 2019, Issue 4. Art. No.: CD004827. DOI: 10.1002/14651858.CD004827.
pubb.

Ong TG, Gordon M, Banks SSC, Thomas MR, Akobeng AK. Probiotics to prevent infantile colic. Cochrane Database of Sys-
tematic Reviews 2019, Issue 3. Art. No.: CD012473. DOI: 10.1002/14651858.CD012473.pub?2.

Makrgeorgou A, Leonardi-Bee J, Bath-Hextall FJ, Murrell DF, Tang MLK, Roberts A, Boyle RJ. Probiotics for treating ecze-
ma. Cochrane Database of Systematic Reviews 2018, Issue 11. Art. No.: CD006135. DOI: 10.1002/14651858.CD006135.pub3.
Barrett HL, Dekker Nitert M, Conwell LS, Callaway LK. Probiotics for preventing gestational diabetes. Cochrane Database
of Systematic Reviews 2014, Issue 2. Art. No.: CD009951. DOI: 10.1002/14651858.CD009951.pub2.

Hao @, Dong BR, Wu T. Probiotics for preventing acute upper respiratory tract infections. Cochrane Database of Systematic
Reviews 2015, Issue 2. Art. No.: CD006895. DOI: 10.1002/14651858.CD006895.pub3.

Bo L, LiJ, Tao T, Bai Y, Ye X, Hotchkiss RS, Kollef MH, Crooks NH, Deng X. Probiotics for preventing ventilator-associated
pneumonia. Cochrane Database of Systematic Reviews 2014, Issue 10. Art. No.: CD009066. DOI: 10.1002/14651858.
CD009066.pub2.

Scott AM, Clark J, Julien B, Islam F, Roos K, Grimwood K, Little P, Del Mar CB. Probiotics for preventing acute otitis media
in children. Cochrane Database of Systematic Reviews 2019, Issue 6. Art. No.: CD012941. DOI: 10.1002/14651858.CD012941.
pub2.

Senok AC, Verstraelen H, Temmerman M, Botta GA. Probiotics for the treatment of bacterial vaginosis. Cochrane Database
of Systematic Reviews 2009, Issue 4. Art. No.: CD006289. DOI: 10.1002/14651858.CD006289.pub?.

Coffey MJ, Garg M, Humair N, Jaffe A, Ooid CY. Probiotics for people with cystic fibrosis. Cochrane Database of Systematic
Reviews 2020, Issue 1. Art. No.: CD012949. DOI: 10.1002/14651858.CD012949.pub2.

Kaur L, Gordon M, Baines PA, lheozor-Ejiofor Z, Sinopoulou V, Akobeng AK. Probiotics for induction of remission in ulcera-
tive colitis. Cochrane Database of Systematic Reviews 2020, Issue 3. Art. No.: CD005573. DOI: 10.1002/14651858.CD005573.
pub3.

Iheozor-Ejiofor Z, Kaur L, Gordon M, Baines PA, Sinopoulou V, Akobeng AK. Probiotics for maintenance of remission in ul-
cerative colitis. Cochrane Database of Systematic Reviews 2020, Issue 3. Art. No.: CD007443. DOI: 10.1002/14651858.
CD007443.pub3.

Limketkai BN, Akobeng AK, Gordon M, Adepoju AA. Probiotics for induction of remission in Crohn’s disease. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2020, Issue 7. Art. No.: CD006634. DOI: 10.1002/14651858.CD006634.pub3.

Rolfe VE, Fortun PJ, Hawkey CJ, Bath-Hextall FJ. Probiotics for maintenance of remission in Crohn’s disease. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2006, Issue 4. Art. No.: CD004826. DOI: 10.1002/14651858.CD004826.pub?2.

Allen SJ, Martinez EG, Gregorio GV, Dans LF. Probiotics for treating acute infectious diarrhoea. Cochrane Database of Sys-
tematic Reviews 2010, Issue 11. Art. No.: CD003048. DOI: 10.1002/14651858.CD003048.pub3.

Guo Q, Goldenberg JZ, Humphrey C, EL Dib R, Johnston BC. Probiotics for the prevention of paediatric antibiotic-associated
diarrhoea. Cochrane Database of Systematic Reviews 2019, Issue 4. Art. No.: CD004827. DOI: 10.1002/14651858.CD004827.
pubb.

Bo L, LiJ, Tao T, Bai V, Ye X, Hotchkiss RS, Kollef MH, Crooks NH, Deng X. Probiotics for preventing ventilator-associated
pneumonia. Cochrane Database of Systematic Reviews 2014, Issue 10. Art. No.: CD009066. DOI: 10.1002/14651858.
CD009066.pub2.

Hao @, Dong BR, Wu T. Probiotics for preventing acute upper respiratory tract infections. Cochrane Database of Systematic
Reviews 2015, Issue 2. Art. No.: CD006895. DOI: 10.1002/14651858.CD006895.pub3.

13
Fundacion MAPFRE .



calidad, no pudiéndose ofrecer conclusiones defi-
nitivas.

En cuanto al uso de plantas y sus extractos, se han
evaluado especialmente la glucosamina y condroiti-
na para problemas articulares®?’?, la coenzima Q10,
el ajo, el hongo Ganoderm alucium (hongo Reishi) y
Ginkgo biloba para enfermedades cardiovasculares o
su factores de riesgo”" 72737475 |a Equindcea y el ajo
para tratar y prevenir el resfriado comin’477, el Gin-
seng y Ginkgo biloba para mejorar la memoria’®7?,
extractos de soja para la menopausia, y un conjunto
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diverso de hierbas para enfermedades o problemas
relacionados como la diabetes8?, el asma?®’, sintomas
y enfermedades gastrointestinales®, problemas ar-
ticulares®84y manejo del dolor®. Sin embargo, en la
mayoria de los casos no existen pruebas suficientes
o son de mala calidad, por lo que no permiten esta-
blecer conclusiones claras respecto de su impacto
positivo en la salud®87:887 otros incluso, concluyen
que los beneficios atribuidos no estan justificados”.
No obstante, Cameron M et al.,2014%" observaron que
algunos productos podrian tener un impacto positivo
para tratar los sintomas de osteoartritis a corto

6

o

Towheed T, Maxwell L, Anastassiades TP, Shea B, Houpt JB, Welch V, Hochberg MC, Wells GA. Glucosamine therapy for

treating osteoarthritis. Cochrane Database of Systematic Reviews 2005, Issue 2. Art. No.: CD002946. DOI: 10.1002/14651858.

CD002946.pub2.

Singh JA, Noorbaloochi S, MacDonald R, Maxwell LJ. Chondroitin for osteoarthritis. Cochrane Database of Systematic

Reviews 2015, Issue 1. Art. No.: CD005614. DOI: 10.1002/14651858.CD005614.pub?.

Madmani ME, Yusuf Solaiman A, Tamr Agha K, Madmani Y, Shahrour Y, Essali A, Kadro W. Coenzyme Q10 for heart failure.

Cochrane Database of Systematic Reviews 2014, Issue 6. Art. No.: CD008684. DOI: 10.1002/14651858.CD008684.pub2.

Flowers N, Hartley L, Todkill D, Stranges S, Rees K. Co-enzyme Q10 supplementation for the primary prevention of cardio-

vascular disease. Cochrane Database of Systematic Reviews 2014, Issue 12. Art. No.: CD010405. DOI: 10.1002/14651858.

CD010405.pub2.

73 Ho MJ, Li ECK, Wright JM. Blood pressure lowering efficacy of coenzyme Q10 for primary hypertension. Cochrane Databa-

se of Systematic Reviews 2016, Issue 3. Art. No.: CD007435. DOI: 10.1002/14651858.CD007435.pub3.

Stabler SN, Tejani AM, Huynh F, Fowkes C. Garlic for the prevention of cardiovascular morbidity and mortality in hyperten-

sive patients. Cochrane Database of Systematic Reviews 2012, Issue 8. Art. No.: CD007653. DOI: 10.1002/14651858.

CD007653.pub2.

75 Zeng X, Liu M, Yang Y, Li Y, Asplund K. Ginkgo biloba for acute ischaemic stroke. Cochrane Database of Systematic Reviews

2005, Issue 4. Art. No.: CD003691. DOI: 10.1002/14651858.CD003691.pub2.

Karsch-Vélk M, Barrett B, Kiefer D, Bauer R, Ardjomand-Woelkart K, Linde K. Echinacea for preventing and treating the

common cold. Cochrane Database of Systematic Reviews 2014, Issue 2. Art. No.: CD000530. DOI: 10.1002/14651858.

CD000530.pub3.

Lissiman E, Bhasale AL, Cohen M. Garlic for the common cold. Cochrane Database of Systematic Reviews 2014, Issue 11.

Art. No.: CD006206. DOI: 10.1002/14651858.CD006206.pubé.

78 Geng J, Dong J, Ni H, Lee MS, Wu T, Jiang K, Wang G, Zhou AL, Malouf R. Ginseng for cognition. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2010, Issue 12. Art. No.: CD007769. DOI: 10.1002/14651858.CD007769.pub2.

77 Birks J, Grimley Evans J. Ginkgo biloba for cognitive impairment and dementia. Cochrane Database of Systematic Reviews

2009, Issue 1. Art. No.: CD003120. DOI: 10.1002/14651858.CD003120.pub3.

Zhang HW, Zhang H, Grant SJ, Wan X, Li G. Single herbal medicine for diabetic retinopathy. Cochrane Database of Syste-

matic Reviews 2018, Issue 12. Art. No.: CD007939. DOI: 10.1002/14651858.CD007939.pub?2.

Arnold E, Clark CE, Lasserson TJ, Wu T. Herbal interventions for chronic asthma in adults and children. Cochrane Databa-

se of Systematic Reviews 2008, Issue 1. Art. No.: CD005989. DOI: 10.1002/14651858.CD005989.pub?2.

82 Lju JP, Yang M, Liu Y, Wei ML, Grimsgaard S. Herbal medicines for treatment of irritable bowel syndrome. Cochrane Data-

base of Systematic Reviews 2006, Issue 1. Art. No.: CD004116. DOI: 10.1002/14651858.CD004116.pub?2.

Cameron M, Chrubasik S. Oral herbal therapies for treating osteoarthritis. Cochrane Database of Systematic Reviews 2014,

Issue 5. Art. No.: CD002947. DOI: 10.1002/14651858.CD002947.pub2.

84 Cameron M, Gagnier JJ, Chrubasik S. Herbal therapy for treating rheumatoid arthritis. Cochrane Database of Systematic
Reviews 2011, Issue 2. Art. No.: CD002948. DOI: 10.1002/14651858.CD002948.pub?.

8 Cameron M, Gagnier JJ, Chrubasik S. Herbal therapy for treating rheumatoid arthritis. Cochrane Database of Systematic
Reviews 2011, Issue 2. Art. No.: CD002948. DOI: 10.1002/14651858.CD002948.pub2.

8 Ho MJ, Li ECK, Wright JM. Blood pressure lowering efficacy of coenzyme Q10 for primary hypertension. Cochrane Databa-

se of Systematic Reviews 2016, Issue 3. Art. No.: CD007435. DOI: 10.1002/14651858.CD007435.pub3.

Karsch-Vélk M, Barrett B, Kiefer D, Bauer R, Ardjomand-Woelkart K, Linde K. Echinacea for preventing and treating the

common cold. Cochrane Database of Systematic Reviews 2014, Issue 2. Art. No.: CD000530. DOI: 10.1002/14651858.

CD000530.pub3.

8 Geng J, Dong J, Ni H, Lee MS, Wu T, Jiang K, Wang G, Zhou AL, Malouf R. Ginseng for cognition. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2010, Issue 12. Art. No.: CD007769. DOI: 10.1002/14651858.CD007769.pub2.

87 Zeng X, Liu M, Yang Y, Li Y, Asplund K. Ginkgo biloba for acute ischaemic stroke. Cochrane Database of Systematic Reviews
2005, Issue 4. Art. No.: CD003691. DOI: 10.1002/14651858.CD003691.pub2.

90 Cameron M, Gagnier JJ, Chrubasik S. Herbal therapy for treating rheumatoid arthritis. Cochrane Database of Systematic

Reviews 2011, Issue 2. Art. No.: CD002948. DOI: 10.1002/14651858.CD002948.pub2.

Cameron M, Chrubasik S. Oral herbal therapies for treating osteoarthritis. Cochrane Database of Systematic Reviews 2014,

Issue 5. Art. No.: CD002947. DOI: 10.1002/14651858.CD002947.pub?2.

7

=]

7

7

)

7

=

7

o

7

=

8

S

8

8

W

8

[

9

Fundacién MAPFRE



USO DE SUPLEMENTOS NUTRICIONALES EN LA POBLACION ESPANOLA

plazo, aunque no a largo plazo. Por su parte, Ping Liu
J. etal., 20062 concluyeron que algunas medicinas a
base de hierbas podrian mejorar algunos sintomas
de sindrome de colon irritable, sin embargo, también
sugirieron que estos hallazgos podrian deberse a es-
tudios poco rigurosos.

En cuanto los productos especificos para deportistas,
la revision permitid conocer que, dentro de esta cate-
goria coexiste una amplia diversidad de suplementos
alimenticios, probidticos, preparados a base de ex-
tractos de plantas y otros, presentados en forma de
compuestos individuales y sus combinaciones. Entre
los productos frecuentemente mencionados en las
revisiones, cabria mencionar las bebidas para depor-
tistas y geles, suplementos de electrolitos, cafeina%,
probidticos, beta-alanina?®, bicarbonato/citrato, carni-
tina, aminoacidos y proteinas, creatina o estimulantes
a base de hierbas 7677, La cafeina es quizas el suple-
mento con mas evaluaciones positivas. En este senti-
do, los equipos de Southward K et al.2018,%8 Grgic J et

al.2018,% tras una revision exhaustiva de la literatura
concluyeron que la cafeina tiene efectos ergogénicos
significativos. Por su parte, Hobson RM et al. 2012,1%
evaluaron el impacto de la beta-alanina en el deporte,
que es una de las sustancias consideradas como me-
jor evaluadas'1192 y concluyeron que, pese a que los
estudios muestran ligeras mejoras en el rendimiento
deportivo, los efectos serian dependientes del tipo y
tiempo de actividad fisica y que algunos podrian de-
berse a sesgos presentes en los estudios.

Por ultimo, los productos de uso médico especial,
incluidos los usados para de pérdida de peso, han
demostrado un efecto positivo en las condiciones
de uso y marco terapéutico de las directivas que
los regulan'?13. A este respecto, la eficacia y se-
guridad de los sustitutivos de comida completa
para realizar dietas de muy bajo valor caldrico
(VLCD) estd ampliamente estudiada. Las guias
basadas en la evidencia'03.104105.106.107 = gygieren
que estos productos que, conducen a dietas de
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muy bajo valor calérico, no deben realizarse de
forma rutinaria', sino sélo en casos de adultos
con IMC >30kg/m?, o con IMC >27kg/m2 con co-
morbilidades asociadas a la obesidad. No obstan-
te, se recomienda limitar su uso, siempre dentro
de una estrategia de manejo integral de la obesi-
dad, solamente en personas a las que se les haya
evaluado clinicamente la necesidad de una rapida
pérdida de peso, es decir, en el marco de una te-
rapia meédica intensiva. En personas con IMC
>40kg/m? debe considerarse la derivacion a un
servicio especializado; y siempre bajo supervision
de un equipo interdisciplinar.

1.2.2. Seguridad del uso y potenciales efectos
adversos

Los estudios sobre la seguridad del uso de comple-
mentos son, en general, escasos, con un bajo nime-
ro de estudios que evallen de forma adecuada el
riesgo de efectos adversos. Ante este panorama,

USO DE SUPLEMENTOS NUTRICIONALES EN LA POBLACION ESPANOLA

riesgo-beneficio, indispensable para la toma de de-
cisiones debidamente informadas.

Una amplia variedad de vitaminas y minerales y sus
combinaciones, se han asociado a efectos adversos
de significacion diversa, variando desde un mayor
riesgo de mortalidad'?'19, en la suplementacion con
antioxidantes como betacarotenos y vitaminas Ey A, o
de mortalidad fetal y neonatal en la suplementacion
con magnesio en mujeres embarazadas'!. También
se ha observado un mayor riesgo de cancer de prosta-
ta y diabetes tipo 2 asociado a la suplementacion con
selenio'"?, o de cancer de pulmén en fumadores su-
plementados en beta carotenos'’, asi como posible
aumento del riesgo de ictus'* con la suplementacion
combinada de vitamina D y calcio. Ademas, otros efec-
tos muy comunes de tipo gastrointestinal, se han des-
crito en el uso de suplementos de vitamina C''®, hie-
rro’é, niacina''’, antioxidantes''8. Por su parte, se ha
asociado la disminucion del peso al nacer del bebé de
mujeres embarazadas suplementadas en B'"? asi
como el mayor riesgo de parto prematuro o nefrolitia-

resulta en muchos casos dificil establecer la relacion  sis'® con los suplementos de vitamina D21,
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Por lo que respecta a los probiéticos, la mayoria
de estudios no hallaron efectos adver-
S05122123,124125,126,121,128129 sin embargo, alertan de
que la evaluacion de riesgos podria ser incompleta, y
que podria existir un impacto negativo en personas
inmunosuprimidas o débiles?.

Para las plantas, en la mayoria de revisiones se expli-
cita que sus posibles efectos adversos deben estu-
diarse en mayor profundidad, considerandose insufi-
cientes las pruebas de seguridad en la mayoria de las
evaluaciones'’¥"182133 aunque algunas revisiones in-
formaron sobre un riesgo bajo'34135.13¢,

La evaluacion de la seguridad de los productos para
deportistas, parece incompleta, requiriéndose mas y
mejores estudios para poder establecer un nivel de
seguridad adecuado para la salud y reputacion de los

deportistas. Ademas, existen pruebas de la existencia
de sustancias no declaradas en el etiquetado que po-
drian tener un impacto tanto en la salud del deportista
como en su reputacion ante casos de doping no inten-
cionado'?’.

Finalmente, en relacion a los sustitutivos de comi-
da completa para realizar dietas de muy bajo valor
calérico, aunque al menos dos metaanalisis repor-
tan que son seguros'®,% algunos datos sugieren
que, al cabo de un ano, su uso podria resultar en
una mayor tasa de ingesta compulsiva comparado
con dietas de bajo aporte energético. Asi mismo, no
esta claro si podrian conducir a un mayor riesgo de
depresion diagnosticada, aunque si se ha reporta-
do una mayor tasa de “tendencias depresivas”.
Ademas, se asocian a un mayor riesgo de estreni-
miento, diarrea, calculos biliares y al aumento de
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acido Urico sérico no relacionado con aumento
de episodios de gota'0. Por otra parte, la restric-
cidn energética mantenida a través de una VLCD,
podria suponer una pérdida de masa muscular y
una disminucion de la fuerza''.

1.3. Sintesis publicadas y revisadas

Hay una amplisima generacion de sintesis que
usan acercamientos sistematicos y transparentes
sobre el impacto en la salud de complementos ali-
menticios, alimentos para grupos especificos (usos
médicos especiales y deportivos] y productos a
base de extractos de plantas. Tal y como reflejan
algunos autores en otros campos'?, la produccion
masiva de revisiones sistematicas y metaanalisis
sobre este tema es muy posible que deba conside-
rarse redundante, enganosa y conflictiva.

Entre las vitaminas mas evaluadas, cabe destacar por
este orden las vitaminas A, D, E, C y acido félico, sien-
do significativamente menores las de vitamina K, B,y
la piridoxina. Asimismo, las combinaciones de vitami-
nas mas evaluadas son el complejo de vitamina A, be-
tacarotenos y vitamina E, los de vitamina C y E, el de
By, y folatos/acido félico, y los complejos de vitaminas
del grupo B. Los trabajos de sintesis de mayor calidad
practicamente han evaluado la totalidad de vitaminas
en relacion con su impacto en enfermedades cardio-
vasculares. La vitamina D ha sido ampliamente eva-
luada para la salud dsea. También las vitaminas A, E,
Ky acido félico en relacion con la salud materno-in-
fantil (embarazo y primera infancia). Algunas vitami-
nas (E, piridoxina y By,), también han sido evaluadas
por su impacto en el deterioro cognitivo.

Los minerales parecen haber sido mucho menos eva-
luados, destacando por este orden el calcio, hierro,
zinc, magnesio, yodo, selenio, potasio y cobre, no sien-
do muy comun la evaluacién de complejos de mezcla
de minerales. Se ha evaluado extensamente el impac-
to de la suplementacion con calcio en relacién con la
salud dsea, y varios minerales (calcio, selenio, zinc,
potasio) por su impacto en la salud cardiovascular o
en la modificacion de factores de riesgo. También, por
su impacto durante el embarazo, y en la salud mater-
no-infantil (calcio, zinc, hierro, magnesio, yodo) o en la
prevencion del cancer (selenio).
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Entre los complejos multinutrientes, consideran-
do la mezcla de vitaminas y minerales y complejos
antioxidantes, los mas evaluados son el complejo
de calcio y vitamina D, el de By y magnesio, y el de
hierro y folatos, y los desenlaces mas evaluados
son la salud cardiovascular, la salud dsea, la fun-
cién cognitiva y el embarazo.

Los trabajos de sintesis sistematicas de compues-
tos ricos en omega-3 son también muy extensos,
centrandose principalmente en enfermedades car-
diovascularesy sus factores de riesgo, pero también
en el embarazo, enfermedades gastrointestinales,
cognicidn, alergias y enfermedades asociadas a me-
canismos de respuesta inflamatoria y autoinmune.

Para los probidticos, las evaluaciones sistematicas
son claramente mas escasas y estan principal-
mente relacionadas con prevencién o tratamiento
de infecciones, especialmente, pero no de forma
exclusiva, gastrointestinales.

El universo de sintesis sistematicas sobre plan-
tas, sus extractos, componentes y combinacio-
nes es importante y de una intensidad variable
dependiendo del producto. La fibra dietética, los
complejos de extractos de hierbas (en general), la
glucosamina/condroitina, la coenzima Q10, el
Ginkgo biloba, el Ginseng y el extracto de ajo, son
los productos mas evaluados, mientras que las
relativas a la Equindcea, los extractos de aranda-
nos y la alcachofa, son menores. Las plantas, sus
extractos, componentes y combinaciones han sido
evaluadas para enlaces como la salud cardiovas-
culary sus factores de riesgo, prevencidon del can-
cer, enfermedades respiratorias, enfermedades
de las articulaciones, y la menopausia, entre
otras.

Los suplementos para deportistas mas evaluados
sistematicamente son posiblemente la cafeina, ni-
tratos, beta-alanina, bicarbonato y creatina, te-
niendo todas como principal objetivo la mejora del
rendimiento deportivo en alguna de sus facetas.

Por su parte, en cuanto a los productos para usos
médicos especiales, solamente se recuperaron las
revisiones de sustitutivos de comida para la pérdi-
da de peso.
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Cabe destacar que, aun en los casos en los que se
haya generado mucha cantidad de estudios entorno a
un compuesto, la calidad de las investigaciones es a
menudo insuficiente para poder establecer recomen-
daciones con suficiente certeza.

En general, la evaluacion de eficaciay seguridad de
estos productos, es en la mayoria de los casos in-
completa, lo que dificultaria la toma de decisiones
informadas y basadas en la evidencia. Cabe tam-
bién mencionar que en muchos de los casos en los
que es concluyente, se podria también, establecer
una recomendacidn en contra.

Estas conclusiones deben alertar que existe en el
mercado una amplia gama de productos relacionados
con la nutricién cuya eficacia y seguridad no ha sido
probada, lo que puede representar un problema de
salud publica si su uso fuera amplio y generalizado.
Se hace patente la necesidad de una evaluacion siste-
matica y transparente de estos productos, tanto antes
como después de su comercializacién [monitorizacion
o farmacovigilancia).

1.4. Importancia de este estudio

Ademas de la falta de pruebas robustas de eficaciay
seguridad para una gran cantidad de suplementos

existentes en el mercado, es importante conocer el
comportamiento y actitudes de la poblacion para
entender las razones que lleva a tomarlos, inclu-
so, en algunas ocasiones, conociendo la falta de
pruebas para su recomendacion.

En general, y a modo de resumen, los datos sobre
la frecuencia de uso de complementos alimenticios
son escasos, y poco detallados y contrastados para
un alto nimero de paises europeos, incluido Espa-
na. Sin embargo, y a pesar de que se hayan indaga-
do las razones de su uso entre comunidades de
estudiantes, profesionales de la salud y deportis-
tas, son ain mas escasos los que evaltan el uso en
poblacion general. Asi mismo, es pertinente cono-
cer quién los recomienda y proporciona y como los
adquieren y toman, ya que existe un claro vacio de
conocimiento sobre este tema en la mayoria de so-
ciedades y subgrupos de poblaciones, incluyendo
la espanola.

En consecuencia, parece necesario abordar esta
falta de conocimiento creando nuevas investigacio-
nes que evallen la frecuencia de uso, razones de
usoy objetivo del uso de complementos nutriciona-
les, de alimentos para usos especiales (usos médi-
cos especiales) y de productos a base de plantas
y/o compuestos derivados, asi como quienes los
prescriben.
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Si quieres conocer
el estudio al completo
Hazte socio de Afepadi y
tendras acceso a todo el
contenido mas actual del
sector.
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