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RESUMEN

“Alimentos comercializados para la sensibilidad al gluten y

la intolerancia a la lactosa”.

Las reacciones adversas a los alimentos son hoy en dia temas de méaxima
actualidad en el campo de la nutricién y alimentacion. Entre ellas destacan, por su
prevalencia y relevancia clinica, la intolerancia a la lactosa (IL) y diversos
trastornos relacionados con el gluten, como la enfermedad celiaca (EC). En los
altimos afios se han producido importantes avances en el conocimiento cientifico
de ambos trastornos, al mismo tiempo que se publicaban nuevas regulaciones y
normativas para los alimentos aptos para las personas que padecen alguno de
ellos con el fin de mejorar la proteccién de las mismas. Paralelamente la industria
alimentaria ha disefiado una gran variedad de productos sin gluten y sin lactosa

que han experimentado un crecimiento considerable en los ultimos tiempos.

Por todo ello, este trabajo plantea como objetivo principal: Estudiar el estado
actual de los conocimientos y la evolucién en el mercado de los productos
alimenticios especificos para personas con sensibilidad al gluten (entendiendo por
esta condicion tanto la EC como la sensibilidad al gluten no celiaca), o con
intolerancia a la lactosa. Para ello se plantean los siguientes objetivos especificos:
i) conocer el estado actual de los conocimientos cientificos relativos a la
sensibilidad al gluten y la intolerancia a la lactosa y cémo ha influido en la
regulacion normativa de los productos sin gluten y sin lactosa; ii) analizar el grado
de conocimiento de la poblacion referente a la presencia de gluten y lactosa en
los alimentos, y detectar los puntos en los que se deberia incidir en la educacién
nutricional de la poblacion; iii) conocer la oferta actual en el mercado de estos
productos, asi como examinar su evolucién en los Ultimos cuatro afios; iv) evaluar
las alertas de seguridad alimentaria que se han detectado en los ultimos tres afios

sobre este tipo de productos.

Para dar cumplimiento a estos objetivos se ha realizado una amplia revisién
bibliografica actualizada relativa a los trastornos relacionados con el gluten y con
la lactosa, asi como una revision cronologica de las disposiciones normativas,
tanto nacionales como europeas, que hacen referencia a la presencia de estas

sustancias en los productos alimenticios. La valoracion de la percepcion de los
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consumidores sobre la presencia de gluten y lactosa en los alimentos se realiz6
mediante un cuestionario con distintas preguntas relativas a ambos trastornos y
sobre los alimentos adecuados para las personas que los padecen. También se
valoré el conocimiento de este tipo de alimentos, su consumo y el lugar de
adquisicion.

Para evaluar la evolucién de los productos sin gluten y sin lactosa en el mercado
se realizaron cuatro seguimientos anuales en diez establecimientos de distinto
tipo, cuyos resultados fueron reflejados en sendas tablas. Asimismo se
consultaron a través de la informacion facilitada por la AECOSAN, actualmente
AESAN, las alertas alimentarias referidas a gluten y lactosa en los productos

alimenticios.

Como resultado de la amplia revision realizada se ha constatado un avance
importante en el conocimiento tanto de la EC como de la IL, al igual que ha
ocorrido con la evolucion de la normativa en los productos de las personas

celiacas.

A partir de los dltimos estudios cientificos se sabe que dentro de los trastornos
relacionados con el gluten, la EC es una afeccion frecuente cuya causa es adn
desconocida pero en la que concurren distintos factores como son ciertas
fracciones proteicas del gluten, la predisposicion genética y fendmenos
autoinmunes. La mayoria de los casos son asintomaticos y con manifestaciones
clinicas diversas. Ha habido avances importantes en el diagnéstico de la
enfermedad, especialmente debido al descubrimiento de nuevos marcadores
serologicos y de los sistemas HLA. A dia de hoy el tratamiento se basa en evitar
en la dieta los alimentos que contienen gluten de manera estricta y de por vida.

Esto conlleva ciertos problemas a las personas que padecen este trastorno.

Respecto a la IL se conoce que alrededor del 70 % de la poblacién adulta mundial
posee bajos niveles de la lactasa intestinal. Esto es producido por la pérdida de la
actividad enzimatica en la edad adulta, condicion transmitida por genes
autosdémicos recesivos. De acuerdo con la hipotesis cultural-histérica, la mutacién
que permitié la metabolizacion de la lactosa aparecio alrededor de hace 10.000
afios en habitantes del norte de Europa y las poblaciones que mostraban la

persistencia a la lactasa fueron seleccionadas genéticamente. Muchos individuos
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intolerantes pueden ingerir pequeias cantidades de lactosa en su dieta diaria. Los
probiéticos han sido propuestos como una alternativa que podria evitar algunos

sintomas relacionados con la intolerancia a la lactosa.

La legislacion alimentaria ha experimentado una gran evolucion con el fin de
regular la composicion y etiquetado de los productos alimenticios destinados a las
personas sensibles al gluten o intolerantes a la lactosa, especialmente para las
primeras, puesto que los productos sin lactosa siguen sin contar con una
legislacion especifica. También han evolucionado las normativas referidas al
contenido de gluten y lactosa en alimentos destinados a lactantes o nifios de corta

edad, asi como en los medicamentos.

Los resultados del estudio estadistico muestran un conocimiento aceptable en
relacion a la EC y algo peor respecto a la IL. Los diferentes grupos de estudio
muestran diferencias significativas respecto al conocimiento de ambos trastornos
con cierta homogeneidad en las respuestas en los mismos. El grupo que tiene
mas conocimientos en relacion a ambos trastornos es el de los estudiantes de

Ciencias Sanitarias y el que menor el de los estudiantes de Ensefianzas Técnicas.

En el estudio de mercado llevado a cabo se ha observado un incremento
importante en el nUmero de productos sin gluten y sin lactosa comercializados en
los distintos establecimientos, aumentando de igual manera la diversidad de
productos. Este incremento ha sido mas significativo en supermercados e
hipermercados que en los demas establecimientos (herbolarios, tiendas de
dietética...), en los que incluso ha descendido la oferta, debido principalmente a

un cambio en los habitos de consumo.

Se han identificado 32 alertas alimentarias relativas a la presencia/ausencia de
gluten o lactosa en los alimentos las cuales no han supuesto un riesgo importante

para estas personas.

El aumento en el nimero y variedad de productos sin gluten y sin lactosa, los
avances legislativos y la mejora en el conocimiento supone una mejora en la
normalizacion de la vida de estas personas, pero que aun sigue siendo

insuficiente.
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SUMMARY

“Marketed food products for gluten sensitivity

and lactose intolerance”.

Adverse reactions to food are hot topics in the field of food and nutrition today.
Lactose intolerance (LI) and different gluten-related disorders, such us coeliac
disease (CD), standout due to their prevalence and clinical relevance. Scientific
knowledge of both disorders has advanced significantly in recent years and new
legal regulations have been published regarding suitable food products for people
who suffer from either of the conditions previously mentioned, in order to improve
their protection. At the same time, the food industry has designed a great variety of
gluten-free and lactose-free products that have experienced a huge growth in

recent times.

Therefore, this work is aimed to study the current situation of knowledge about CD
and LI and the evolution of gluten sensitivity (CD and non celiac gluten sensitivity)
and lactose intolerance specific products in the market. This raises the following
specific objectives: i) to know the current state of scientific knowledge related to
gluten sensitivity and lactose intolerance and how it has influenced gluten-free and
lactose-free products regulations; ii) to analyse the public knowledge concerning
the presence of gluten and lactose in food, and identify where nutritional education
of the population should be influenced; iii) to know the current availability of this
products in market and their evolution in the last four years, and iv) to assess food
safety alerts for these types of products that have been identified in the last four

years.

To fulfill these objectives an extensive updated literature review has been carried
out on gluten and lactose-related disorders, as well as a chronological review of
national and European regulatory provisions referring to the presence of these
substances in foodstuffs. The assessment of consumers perception of the
presence of gluten and lactose in food was carried out by a questionnaire with
different questions relating to both disorders and about the appropriate foods for
the people who suffer from them. The knowledge of this type of food, its
consumption and the place of acquisition were also valued. In order to evaluate

the evolution of gluten-free and lactose-free products on the market, four annual
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follow-ups were carried out in ten establishments of different types; the results
were reflected in tables. Food alerts referring to gluten and lactose in food were
also consulted through the information provided by AECOSAN, now AESAN.

As a result of the extensive review it has been noticed an important advance in
knowledge of CD and LI, and also in regulations in food products for coeliacs.

Lactose-free products still lack specific legislation.

According to latest scientific investigations it is known that CD is a frequent
disorder and its origin is still unknown. Different factors are involved such us
different gluten protein groups, genetic predisposition and autoimmune
phenomena. Most of the cases are asymptomatic and have diverse clinical
manifestations. There have been important advances in the diagnosis of this
disease, especially due to the discovery of new serological markers and HLA
systems. Nowadays the treatment consists in a strict diet without gluten for life.

This can lead some problems to celiac people.

About 70% of the adult world population is lactose-intolerant, due to low levels of
intestinal lactase. This may be due to the loss of intestinal lactase in adulthood, a
condition transmitted by an autosomal recessive gene. According to the cultural-
historical hypothesis, the mutation that allows the metabolization of lactose
appeared about 10000 years ago in the inhabitants of Northern Europe where
mammalian milk continued in the diet after weaning, and lactase-persistent
populations were genetically selected in some areas. Many intolerant individuals
can tolerate low levels of lactose in their daily diet. Probiotics have also been
proposed as an alternative that could avoid some symptoms of lactose

intolerance.

Food legislation has evolved to regulate the composition and labeling of food
products for gluten sensitivity and lactose intolerance, especially for the first one,
since latose-free products do not have a specific legislation. Regulations on gluten
and lactose content in foods intended for infants and young children, as well as

medicines have also evolved.

Statistical studies show an acceptable knowledge about CD. Knowledge about LI

has worse results. The different groups have significant differences in this
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knowledge and also present certain homogeneity in the responses. Health science
students have better knowledge about these disorders and students of Technical

Studies have the lowest knowledge.

Market research showed a significant increase in the number and variety of gluten-
free and lactose-free products in the different establishments. This increase has
been more important in supermarkets and hypermarkets, mainly due to a change

in consumer habits.

Thirty two alerts have been identified relating to the presence/absence of gluten or
lactose in foods which have not meant an important risk to these people.

The increase in number and variety of gluten-free and lactose-free products,
legislative advances and better public knowledge means progress in their daily

lives, but is still insufficient.
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Introduccion

Las reacciones adversas a los alimentos (RAA) son un problema creciente en la
sociedad actual, lo cual se traduce en un efecto negativo en la salud de las
personas que las padecen. El fildsofo romano Lucrecio en el siglo | a. C. en su
poema De Rerum Natura (De la naturaleza de las cosas) ya afirmo “Que lo que es

un alimento para unos fue para otros veneno activo”.

Las RAA se definen como cualquier respuesta clinicamente anormal que pueda
atribuirse a la ingestion, contacto o inhalacion de un alimento, de sus derivados o
de algun aditivo que contengan, cuyo mecanismo puede tener, 0 no, un

componente inmunolégico (Kleine-Tebbe et al, 2016).

El Subcomité de Reacciones Adversas a Alimentos de la European Academy of
Allergology and Clinical Imnunology (EAACI), clasifico en 1995 a las RAA en dos

grandes grupos:

- RAA toxicas, que serian aquellas en las que la respuesta clinica es
independiente del propio individuo. Se producen como consecuencia de la
ingesta de una sustancia toxica, ya sea el propio alimento, generada por el
mismo o afiadida al alimento.

- RAA no téxicas, en las que la respuesta clinica es dependiente del individuo.
Estas a su vez se dividian en dos grupos dependiendo de que su patogenia
fuera o0 no inmunoldgica: las alergias y las intolerancias alimentarias

respectivamente (Brujizeel-Koomen et al, 1995).

La alergia o hipersensibilidad alimentaria seria la reaccion adversa que presenta
un individuo tras la ingestion de un alimento, de causa inmunol6gica comprobada.
Se produce solo en algunos individuos previamente sensibilizados y puede ocurrir

después de la exposicion a muy pequefias cantidades de alimento.

La intolerancia alimentaria seria la respuesta clinica a un alimento en cuyo
mecanismo de produccidon no interviene (0 no ha podido demostrarse su
intervencién) un mecanismo inmunoldgico. Sin embargo, existe un componente
genético o epigenético que ha originado la predisposicion a ello. Puede incluir

respuestas de tipo farmacolégico, metabdlico o de idiosincrasia indeterminada.
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Las de tipo farmacologico son consecuencia de la accion directa de ciertas
sustancias que se encuentran en determinados alimentos, al no ser
adecuadamente metabolizadas, sobre algun tejido o receptor, como por ejemplo
la histamina y la tiramina. Las metabdlicas se producen por el déficit de ciertas
sustancias, generalmente enzimas, que son necesarias para el proceso de
digestion, absorcion o utilizacion de un alimento. En este caso la reaccion adversa
se produce por la presencia de la sustancia que origina el problema
independientemente de su accién sobre un tejido o receptor. En el caso de las

indeterminadas su mecanismo puede ser multiple (Ruiz Sanchez et al, 2018).

Estas RAA no tdxicas pasaron a denominarse, en 2001, “Reacciones de
hipersensibilidad a los alimentos”, distinguiéndose dos tipos, las reacciones
adversas a alimentos de mecanismo inmunoldgico, las alergias, que a su vez
pueden estar mediadas por IgE o por un mecanismo inmunoldgico diferente, y las
de mecanismo no inmunoldgico, la hipersensibilidad no alérgica a los alimentos.
Estas Ultimas se siguen agrupando en farmacoldgicas, enziméticas e

indeterminadas.

En esta clasificacion, vigente en la actualidad, no se incluye el término intolerancia
referido a la hipersensibilidad no alérgica a los alimentos, aunque en otras
elaboradas por otros organismos como la WAO (World Allergic Organization) o la
AAAA (Academia Americana de Asma y Alergologia) si se sigue manteniendo

esta denominacién (Johanson et al, 2011).

En la Figura 1 se muestra las distintas RAA segun la clasificacion de la EAACI de

1995 y sus equivalencias con la de 2001.
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Figura 1: Clasificacion de las RAA.

| Reacciones adversas a alimentos |

J
v Hipersensibilidad

(segun EAACI 2001)

Mediadas por No mediadas
mecanismos por mecanismos
inmunolégicos inmunoldgicos

l Hipersensibilidad

Alergiaa lérei I li t
los alimentos Intolerancia | = | no alérgica a los alimentos

(segun EAACI 2001)
A o :

Mediada No mediada Mecanismo Mecanismo Mecanismo
por IgE por IgE enzimatico farmacoldgico indeterminado

O, Q,

Fuente: Elaboracion propia. Basado en los criterios de EAACI de 1995 y 2001.

i

Dentro de las RAA mas significativas en la actualidad por su prevalencia y
relevancia clinica se encuentran la intolerancia a la lactosa (IL) y diversos
trastornos relacionados con la sensibilidad al gluten, siendo la enfermedad celiaca
(EC) la méas comun de ellas. Ambas se encuadrarian dentro del grupo de
reacciones de hipersensibilidad no alérgica a alimentos, la primera seria de tipo
enzimatico y la segunda de tipo indeterminado. En el caso de esta Gltima, aunque
existe un gran componente inmunolégico en su fisiopatologia, no se considera

una alergia propiamente dicha.

Debido a la importancia que han adquirido estos trastornos en los ultimos afios es
oportuno revisar el estado actual de los conocimientos cientificos de los mismos.
Los avances que se han producido en este aspecto han ido en paralelo a la
evolucion en la regulacion normativa de los alimentos aptos para las personas
gue padece alguno de ellos, lo cual supone una mejora en la proteccion de estas
personas. Este progreso también se ha visto reflejado en un aumento de la oferta

de estos productos alimenticios por parte de la industria, que ademas constituyen
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un mercado emergente. Sin embargo, al mismo tiempo que se ha avanzado en el
conocimiento cientifico, y en la oferta de productos alimenticios, en muchos
sectores de la sociedad actual se ha creado una enorme confusién en cuanto a
estas situaciones; multitud de ideas erréneas se han difundido a través de los
medios de comunicacién y las nuevas tecnologias de la informacion. Por ello la
evaluacion del nivel de conocimiento sobre los alimentos adecuados cuando se
padece alguna de estas reacciones adversas a alimentos por parte de la
poblacién, es otro elemento importante con el fin tener una buena educacion

sanitaria.

Todo ello en la linea del dicho de Hipocrates (460 a. C. —377 a. C.) de “Haz que

tus alimentos sean tus medicinas y que tus medicinas sean tus alimentos”.
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Objetivos

En el presente trabajo de investigacidon se plantea el siguiente objetivo general:

Estudiar el estado actual de los conocimientos y la evolucion en el mercado
de los productos alimenticios especificos para personas con sensibilidad al

gluten, o con intolerancia a la lactosa.

Para desarrollar este objetivo general se plantean los siguientes objetivos

especificos.

- Objetivo especifico 1. Conocer el estado actual de los conocimientos
cientificos relativos a la sensibilidad al gluten y la intolerancia a la lactosa y
como ha influido en la regulacién normativa de los productos “sin gluten” y

“sin lactosa’.

- Objetivo especifico 2: Analizar el grado de conocimiento de la
poblacion referente a la presencia de gluten y lactosa en los alimentos, y
detectar los puntos en los que se deberia incidir en la educacion nutricional

de la poblacion.

- Objetivo especifico 3: Conocer la oferta actual en el mercado de estos

productos, asi como examinar su evolucion en los ultimos cuatro afios.

- Objetivo especifico 4: Evaluar las alertas de seguridad alimentaria que

se han detectado en los ultimos cuatro afios sobre este tipo de productos.
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Materiales y métodos

Este apartado se ha organizado teniendo en cuenta los distintos objetivos

especificos de los que consta el presente trabajo.

3.1Evaluacién del estado actual del conocimiento sobre la sensibilidad al gluten y
la intolerancia a lactosa.

Para dar cumplimiento a este objetivo se ha consultado bibliografia actualizada

relativa tanto al gluten y trastornos relacionados con el mismo, y a la lactosa y la

intolerancia a la misma. Esta informacion se ha obtenido a partir de articulos y

revistas, tanto en material impreso como en formato digital.

La obtencion de la informacion a través de internet se ha llevado a cabo utilizando
buscadores especializados como Google Académico (https://scholar.google.es/) y
bases de datos, entre las que se encuentran MEDLINE: National Library of
Medicine. Ann Arbor (EE.UU) y PubMed: National Intitutes of Health’s National
Library of Medicine (NIH/NLM) (EE.UU).

De las distintas fuentes bibliogréficas analizadas se han destacado los aspectos
esenciales al mismo tiempo que se cotejaban las coincidencias y discrepancias
con el fin de evaluar su fiabilidad. Estos datos, una vez procesados y analizados,

se han sintetizado obteniendo las conclusiones finales.

En el andlisis de la evolucion normativa relativa al contenido de lactosa y gluten
en los alimentos y medicamentos se han utilizado los buscadores tanto de la
pagina web de la Agencia Oficial del Boletin Oficial del Estado
(https:/www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2014-6435) como de vlLex
(https:/ivlex.es/). En ambos casos se ha partido de la legislacion actual que afecta
a ambos componentes y se ha realizado una retrospectiva, tanto a nivel nacional
como europeo, teniendo en cuenta las modificaciones y transposiciones de la

legislacién europea a la nacional.

3.2 Evaluacién de la percepciéon de los consumidores en relacién a la presencia
de gluten y lactosa en los alimentos
3.2.1 Participantes

La poblacion participante en el estudio esta formada por 804 individuos adultos

que fue dividida en dos grupos diferenciados, uno correspondiente a “poblacion
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general” el 44,7%, y el 55,3% restante a “estudiantes universitarios”. Estos ultimos
pertenecen a las siguientes universidades: Universidad Complutense de Madrid
(28,5%), en los grados en Farmacia, Nutricibn y Dietética y en Ciencia y
Tecnologia de los Alimentos; Universidad Alfonso X (18,8%), grados en
Arquitectura, Ingenieria y Derecho y Master en Ingenieria, y Universidad Carlos Il
de Madrid (8%), alumnos de grado en Derecho y Administracion de empresas
(Tabla 1).

Tabla 1: Distribucion de la poblacion de estudiantes en funcion de la

universidad y estudios.

UNIVERSIDAD GRADO (G)/ MASTER (M) PARTICIPACION

Complutense (UCM) Farmacia (G) 28,5%
Nutriciéon y Dietética (G)

Ciencia y Tecnologia de los Alimentos (G)

Alfonso X (UAX) Arquitectura (G) 18,8%
Ingenieria en Construcciones Civiles (G)
Ingenieria Civil (M)

Derecho (G)

Derecho y Administracion de Empresas (G)

Marketing y Administracién de Empresas (G)

Carlos Il (UC3) Derecho (G) 8%

Administracion de Empresas (G)

3.2.2 Procedimiento

Para el estudio del nivel de conocimientos de la poblacidn seleccionada se disefi6
un cuestionario (Figura 2) con siete preguntas sobre la EC y la IL en las que,
ademas de aquellas relacionadas con el conocimiento de las mismas, se
incluyeron algunas relativas al tipo de alimentos aptos para las personas que
padecen alguno de estos trastornos. Se formularon ademas otras dos preguntas
para la estimacién del conocimiento de la existencia de productos especificos sin
gluten o sin lactosa, su consumo y el lugar de adquisicion. El tipo de preguntas
combino las de respuesta multiple y otras de respuesta cerrada con las opciones
Si o No.
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Figura 2: Cuestionario sobre intolerancias alimentarias: Gluten y lactosa.

CUESTIONARIO SOBRE INTOLERANCIAS ALIMENTARIAS: GLUTEN Y LACTOSA

LUGAR Y FECHA DE REALIZACION: ENCUESTA Ne:
DATOS PERSONALES:

EDAD: SEXO: H[JM[] LUGAR DE ORIGEN:

ESTUDIA: Si [] NO[] NIVEL ESTUDIOS: PROFESION:

1. ¢ Sabe lo que es la intolerancia al gluten o enfermedad celiaca? SI [J NO [,en caso
afirmativo marque con una X la-s opcion-es correctas (puede marcar varias):

[] Es una alergia

[] Se da solo en la edad infantil

[] Es una enfermedad autoinmune

L] Imposibilidad de comer alimentos que contengan harina de trigo o centeno

[J Imposibilidad de comer cualquier tipo de cereal

2. ¢Sabe lo que es la intolerancia a la lactosa? Si[] NO []en caso afirmativo marque
con una X la-s opcion-es correctas (puede marcar varias):

[ ] Alergia a la lactosa de la leche

L] Imposibilidad de digerir la lactosa de la leche

[ Se daen la edad infantil y adulta

[ Imposibilidad de comer cualquier derivado lacteo

[] Provoca sintomas gastrointestinales

3. ¢Conoce a algu'ien que padezca intolerancia al gluten? Si [] NO [,
¢y alalactosa? SI'[[] NO []

4. De los siguientes alimentos, ¢cudles cree que puede tomar una persona con
intolerancia al gluten?

Pan o pastas de harina de trigo Si CINo [
Frutas y verduras Si [JNO [
Arroz Si [ONO [
Carnes y pescados Si LINo [

Alimentos preparados con harina de maiz  SI CINO[]
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Figura 2: Cuestionario sobre intolerancias alimentarias: Gluten y lactosa

(Continuacién).

5. De los siguientes alimentos, ¢cudles cree que puede tomar una persona con
intolerancia a la lactosa?

Leche entera si gNo[d

Leche desnatada ST [ ] NO []

Yogures y queso  SI [JNO []

Mantequilla si ONo O

Leche sin lactosa  SI [ NO [

6. ¢Sabe si existen alimentos especificos para este tipo de intolerancias? SI [ NO [,
en caso afirmativo ¢sabe dénde se podrian conseguir?

[] Supermercados e hipermercados

[] Tiendas especializadas

[] Farmacias y parafarmacias

[] Colmados o tiendas de comestibles

7. ¢Ha consumido productos especificos para estas intolerancias? S [] NO [, en caso
afirmativo ¢donde los ha adquirido?

[] Supermercados e hipermercados

[] Tiendas especializadas

[] Farmacias y parafarmacias

[] Colmados o tiendas de comestibles

En el cuestionario se incluyeron también wuna serie de variables
sociodemogréficas relacionadas con la edad, el sexo, el lugar de origen, si estudia
0 no, el nivel de estudios y la profesién con el fin de describir la muestra, asi como
un namero de orden al objeto de establecer los distintos grupos en los que se

divide la muestra con el fin de buscar las pertinentes diferencias entre ellos.
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3.2.3 Analisis de datos

Para el andlisis de los datos, tras la recogida de éstos, se procedié a un
tratamiento estadistico utilizando: Paquete informatico de Microsoft Office, en
concreto Microsoft Excel para la creacidon de la base de datos de los resultados
del cuestionario. Programa informatico SPSS versién 21 para el analisis de las

variables del estudio.

Al objeto de comprobar las similitudes/diferencias entre los distintos items del
cuestionario en funcion de los distintos grupos objeto del estudio se ha realizado
la chi-cuadrado, considerando significatividad estadistica valores de p-values
inferiores a 0,05. En las comparaciones entre los distintos grupos de la muestra

también se ha realizado la correccién de Bonferroni.

Se ha realizado ademas un analisis multivariante de correspondencias multiples
con variables activas como suplementarias, seguido de un andlisis de
conglomerados ascendente jerarquico de los encuestados con los factores
obtenidos en el analisis de correspondencias. Para ello se utilizé el método de
segregacion de Ward. Este andlisis se ha llevado a cabo con el programa
informatico SPAD V 9.0. Todo ello se realizé con la ayuda de la Unidad de Apoyo
a la Investigacion de la UCM.

3.3Estudio de la evolucion de la oferta de productos sin gluten y sin lactosa en
Espafia.

Para llevar a cabo este apartado se seleccionaron 10 establecimientos
comerciales. En esta seleccion se ha tenido en cuenta que estuvieran incluidos
establecimientos de distinto tamafio con una amplia distribucién geogréafica en
nuestro pais, ademas de otros especializados en la venta de productos dietéticos,
entre los cuales incluyen los destinados a personas celiacas e intolerantes a la
lactosa. Otro requisito adicional en la eleccién de dichos establecimientos es que
dispusieran de venta electrénica a través de internet, con la excepcion de la

tienda de comestibles, por no ser un cauce habitual de venta en los mismos.
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Los establecimientos seleccionados son los siguientes:

1. Supermercados:
- Supermercado 1 ( en adelante S;);
- Supermercado 2 (en adelante S,);
- Supermercado 3 (en adelante S3);

- Supermercado 4 (en adelante Sy);

2. Hipermercados:
- Hipermercado 1 (en adelante Hj);
- Hipermercado 2 (en adelante H,);
- Hipermercado 3 (en adelante Hs);

3. Otros establecimientos
- Establecimiento especializado en productos dietéticos (en adelante
TDy);
- Herbolario (en adelante Hery);

- Alimentacioén y frutos secos, tienda de comestibles (en adelante TC,).

En cada uno de ellos se han realizado cuatro muestreos con una periodicidad
aproximada anual, realizandose el primero en febrero del afio 2015 y el ultimo en
diciembre de 2018.

Estos muestreos se han llevado a cabo a través de los buscadores de la pagina
web destinada a la venta electronica en los distintos establecimientos
seleccionando productos “sin gluten” y “sin lactosa” en los mismos. Se ha hecho
de esta manera con el fin de minimizar los posibles errores que se pudieran
cometer durante su realizacion teniendo en cuenta la cantidad y variedad de
productos a examinar. En el caso de la tienda de comestibles se realizaron visitas

fisicas por la imposibilidad de seguir el procedimiento anterior.

A la hora de establecer las distintas categorias en las que se han clasificado tanto
los productos “sin gluten” como los “sin lactosa” se han tenido en cuenta las
Reglamentaciones Técnico-Sanitarias u otras normativas especificas de cada

categoria.
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Alimentos de origen animal:

Derivados carnicos: Real Decreto 474/2014.

Conservas de pescado: Real Decreto 1521/1984.

Quesos y quesos fundidos: Real Decreto 1113/2006.

Cuajada: Real Decreto 1070/2007.

Yogur: Real Decreto 27/2014.

Helados: Real Decreto: 618/1998.

Leche: Real Decreto 640/2006 y Real Decreto 1728/2007.

Leche conservada (evaporada, condensada o en polvo): Real Decreto
1054/2003 (Norma de Calidad).

Alimentos de origen vegetal:

Bebidas:

Otros:

Pan: Real Decreto 1137/1984.

Confiteria, pasteleria, bolleria y reposteria: Real Decreto 496/2010.
Pastas alimenticias: Real Decreto 2181/1975.

Productos de cacao y chocolates: Real Decreto 1055/2003.

Turrones y mazapanes: Real Decreto 1787/1982.

Confituras, jaleas, “marmalades” de frutas y crema de castafas: Real
Decreto 863/2003.

Conservas vegetales: Real Decreto 2420/1978.

Harinas: Real Decreto 677/2016.

Bebidas vegetales (incluidas en la Reglamentacion Técnico Sanitaria de
bebidas refrescantes, que incluyen los extractos y disgregados
vegetales): Real Decreto 650/2011.

Cerveza: Real Decreto 678/2016.

Comidas preparadas: Real Decreto 3484/200.

Snacks: Real Decreto 126/1989.

Caramelos, chicles, confites y golosinas: Real Decreto 348/2011.
Salsas de mesa: Real Decreto 858/1984.
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Estas categorias quedan reflejadas en sendas tablas que se han disefiado para la
recogida de datos y armonizar el estudio de los distintos tipos de productos.

Las correspondientes a los productos sin gluten se pueden observar en la Tabla
2.

Tabla 2: Modelo paralarecogida de datos de productos sin gluten.

ESTABLECIMIENTO
PRODUCTO 2015 2016 2017 2018

Pan

Bolleria

Galletas

Bizcochos y rosquillas
Cereales de desayuno
Pastas

Harinas

Comidas preparadas
Chocolates y cacao
Turrén y mazapan
Salsas

Conservas vegetales
Conservas de
pescado

Cerveza

Sancks

Confituras

Piezas carnicas
Embutidos
Fiambres

Golosinas

Lacteos

Otros

TOTAL

Al igual que para los productos sin gluten, se ha disefiado una tabla para la
recogida de datos de los productos sin lactosa en los distintos establecimientos

estudiados clasificados en diferentes categorias como muestra la Tabla 3.
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Tabla 3: Modelo parala recogida de datos de productos sin lactosa.

ESTABLECIMIENTO

PRODUCTO 2015 2016 2017 2018

Leche entera

Leche desnatada

Leche semidesnatada

Leche enriquecida

Leche otras

Quesos

Yogures

Postres lacteos

Helados

Nata

Batidos

Margarina

Mantequilla

Bebidas vegetales

Postres de bebidas
vegetales

Alternativa vegetal a la
nata

Alternativa vegetal al
queso

Chocolates y cacao

Magdalenas y galletas

Productos carnicos

Pan de molde

Golosinas

Otros

TOTAL

En los productos sin lactosa hay que resaltar las siguientes consideraciones:

En relacion a las bebidas de origen vegetal y derivados se han incluido

productos liquidos obtenidos de soja, almendras, coco, avena o arroz.

Segun la sentencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea publicada el
14 de junio de 2017 y de acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento (UE) n°
1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de diciembre de
2013, la denominacién leche y resto de denominaciones se reserva
exclusivamente a los productos lacteos. Por lo tanto “no se pueden utilizar
estos términos para designar, comercializar o en la publicidad de un producto

puramente vegetal, aun cuando esas denominaciones se completen con
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En

menciones explicativas o descriptivas que indiguen el origen vegetal del
producto en cuestion”. En Espafa se contempla la excepcion de la “leche de
almendras” que si esta permitido su uso segun el Reglamento anteriormente

mencionado.

Dentro de las categorias correspondientes a derivados de origen vegetal se
han incluido productos que intentan emular a los derivados lacteos como
yogures, queso o nata y han sido denominados como “postres de bebidas

”

vegetales”, “alternativa vegetal al queso” y “alternativa vegetal a la nata”.

Los productos carnicos que estan incluidos en esta categoria son los

correspondientes a embutidos, fiambres y salchichas.

los productos sin gluten se han tenido en cuenta las siguientes

consideraciones:

Pan: Se contemplan las distintas variedades a las que hace referencia la
legislacién, como son el pan comun, integral, tostado, de molde, rallado, de

otro cereal, biscotes y colines.

Pastas: Las distintas variedades en las que hace distincion este apartado

serian las pastas simples, compuestas, rellenas y frescas.

Salsas de mesa: Se incluye el tomate frito, kepchup, mayonesa, mostaza y

otros tipos de salsa como la bechamel.

En relacién a categorias comunes en ambos tipos de productos se ha tenido en

cuenta lo siguiente:
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Confiteria, pasteleria, bolleria y reposteria: Se incluyen galletas, bizcochos,

rosquillas, hojaldres y bolleria en general.

Chocolates y cacaos: Esta categoria engloba el cacao en polvo, chocolate y

cremas de cacao.

Otros: Se incluyen otros alimentos sin gluten o sin lactosa no contemplados

en las anteriores categorias como patés, bebidas vegetales o especias e
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infusiones, en el caso de los productos sin gluten, y platos preparados, bases
de pizza o salsas en lo referido a los productos sin lactosa.

Las causas de exclusion de productos han sido las siguientes:

- Cuando se refieren a alimentos infantiles o destinados a lactantes, por
estar sujetos a unos usos Yy regulacion especificos muy distintos al resto
de productos estudiados.

- Aquellos que no son alimentos y se comercializan como complementos
0 suplementos alimenticios, como los preparados de lactasa.

- Tampoco se han contabilizado aquellos en los que difieren el nUmero de

envases o en la cantidad de los mismos.

3.4 Valoracion de las alertas de seguridad alimentaria en cuanto a la presencia de

gluten y lactosa en los alimentos

Para evaluar las alertas de seguridad alimentaria se ha consultado durante al afio
2018 las referencias relativas a gluten y lactosa obtenidas de la pagina web de la
AECOSAN (Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién,
actualmente), actualmente AESAN, en el apartado de Seguridad Alimentaria/Red
de Alerta Alimentaria/Alertas Alimentarias de Alérgenos', segun la informacién
elaborada por dicha agencia en el periodo que va desde el afio 2015 hasta 2018 a
través de los datos facilitados por los distintos sistemas de alerta alimentaria,
como serian el Sistema de Intercambio Rapido de Informacion (SCIRI) a nivel
nacional, el Sistema de Red de Alerta Alimentaria Comunitaria (RASFF) en el
ambito de la Union Europea y de otros sistemas de alerta internacionales como
INFOSAN.

1http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/seguridad_alimentaria/alertas_alimentarias/listado/aecosa
n_listado_alertas_alimentarias.htm
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Resultados y discusion

Los resultados y discusion del presente trabajo se han estructurado en cuatro

bloques para dar cumplimiento a los objetivos anteriormente expuestos.

En primer lugar se expone la revision del estado actual de los
conocimientos cientificos sobre la sensibilidad al gluten y la intolerancia y
malabsorcion a la lactosa (apartados 4.1 y 4.2 respectivamente). También
se incluyen en este punto la revision de la evolucion que han tenido en la
legislacion, tanto nacional como europea, los productos sin gluten y/o sin

lactosa (apartado 4.3).

A continuacién se muestran los resultados del estudio estadistico sobre el
grado de conocimiento de la poblacion acerca de ambos trastornos. En la
exposicion de los mismos se han tenido en cuenta los distintos grupos de
poblacién de los que consta el estudio en funcibn de su formacion
(apartado 4.4). En este mismo apartado se incluyen ademas los aspectos

relativos al consumo sobre los alimentos sin gluten y sin lactosa.

En tercer lugar se indican los resultados del estudio de mercado (apartado
4.5) que se han realizado durante los ultimos cuatro afios en distintos tipos
de establecimientos. En primer lugar los relativos a los productos sin gluten
(apartado 4.5.1) y a continuacion los referentes a los productos sin lactosa
(apartado 4.5.2). Dado el gran volumen de datos se han organizado en

diferentes tablas y figuras con el fin de simplificar la informacién.
En el dltimo punto (apartado 4.6) se estudian- las alertas alimentarias

relacionadas con la presencia de gluten y/o lactosa en los alimentos de los

ultimos cuatro anos.
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4.1.- Estado actual de los conocimientos sobre la sensibilidad al

gluten y los productos alimenticios sin gluten

La enfermedad celiaca (EC) es una afeccion frecuente entre la poblacion y dentro
de las patologias digestivas es una de las mas comunes. Tiene unas formas de
presentacion que pueden ser atipicas y dificiles de detectar y afecta tanto a nifios
como adultos. Algunos autores han llegado a denominar a la EC como la historia
interminable ya que, a pesar de los avances que ha habido en el conocimiento de
la misma en los ultimos afios, existe la percepcion de que hay mas preguntas que
respuestas (Hill, 2003; Garcia Novo et al, 2014).

Constituye un problema sanitario de primera magnitud debido a su elevada
prevalencia y a las complicaciones a corto y largo plazo que puede acarrear la
falta de diagnostico o un control inadecuado. Se llegd incluso a dudar de su
existencia y probablemente coexisten mas de un tipo de enfermedades celiacas.
En su desarrollo contribuyen factores genéticos, inmunolégicos y ambientales,
siendo el principal el gluten aunque la patogénesis aiun no es completamente

conocida (Esteve Comas et al, 2013).

Tal y como comenta Argente (Catedratico y Director de Pediatria de la UAM y
Jefe de Servicio de Pediatria y Endocrinologia del Hospital del Nifio Jesus.
Madrid) en el prologo del libro Enfermedad celiaca: presente y futuro (Polanco,
2013), “la genética, la epigenética y la autoinmunidad aun deben aportar mucha
luz, donde la ignorancia y los mitos conviven con la lentitud de los avances

cientificos en su conocimiento”.

Las personas que padecen esta enfermedad presentan limitaciones en la
alimentacion y deben modificar sus habitos cotidianos e incluso en el ambito
familiar. Esto repercute en el ambito psicosocial produciéndose alteraciones

emocionales (Simén, 2014).
4.1.1- Definicion de la EC

Segun Polanco y Ribes (2008) la EC es una enfermedad multiorganica en la que
existe una intolerancia a las proteinas del gluten en sujetos genéticamente

susceptibles y que cursa con una atrofia severa de la mucosa del intestino
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delgado superior y como consecuencia se produce un defecto de utilizacion de

nutrientes permaneciendo a lo largo de toda la vida.

De acuerdo a los resultados del denominado “Consenso de Oslo” de 2011 se
podria definir la EC como una enteropatia crénica inmuno-mediada del intestino
delgado precipitada por la exposicion a la dieta con gluten en individuos

genéticamente predispuestos (Ludvigsson et al, 2013).

En el afio 2011 ESPGHAN (European Society for Pediatric Gastroenterology,
Hepatology and Nutrition, anteriormente ESPHAN) define la EC como un trastorno
inmunitario sistémico mediado por el gluten y prolaminas relacionadas, en
individuos genéticamente predispuestos y caracterizado por la presencia de una
combinacion variable de manifestaciones clinicas dependientes del consumo de
gluten, anticuerpos especificos, haplotipos HLA-DQ2 o HLA-DQ8 y enteropatia
(ESPGHAN, 2012).

Esta definicion modifica el concepto previo de rara enteropatia a la que se referia
en el pasado y pasa a ser considerada una patologia comun, mas amplia y
extendida, con manifestaciones multiorganicas (Miranda Diaz et al, 2012).
Ademas se potencia el papel de la asociacibn genética que permite 0 no
desarrollar la EC.

En la clasificacién internacional de enfermedades (CIE-9) la EC aparece
encuadrada entre "otras enfermedades del aparato digestivo" (Ministerio de

Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 2017).

Por otro lado, existen otras situaciones clinicas de sensibilizacion al gluten, como
la sensibilidad al gluten no celiaca (SGNC) y la alergia al trigo (AT), diferentes a la

EC en las que es preciso establecer un diagnostico diferencial (Ros Arnal, 2017).
4.1.2- Aspectos histéricos de la EC

El término celiaco proviene del griego koiliakos que significa aquellos que sufren
del intestino (koelia significa abdomen en griego). La primera descripcion de la EC
fue realizada por el médico Areatus de Capadocia en el siglo Il a. C. cuyos
trabajos fueron expuestos por Francis Adams (1796-1861) en 1856. En ellos se

describian sintomas de la misma como esteatorrea, pérdida de peso, palidez,
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diarrea cronica y que afectaba tanto a nifios como adultos. También se sefalaba
al pan de trigo como algo perjudicial para estas personas (“El pan es raramente
adecuado para proporcionar energia a los celiacos”). Asimismo se recomendaba

como tratamiento el descanso y el ayuno (Fernandez Moreno, 2002).

La primera referencia en Espafa se debe al médico aragonés Gerénimo Soriano
gue en su obra publicada en 1600 Métodos de curar las enfermedades de los
nifos, en el Capitulo 2, afirmaba que podian existir distintos tipos de camaras
(diarreas). Una de ellas son “dichas celiacas, en las que lo que se vacia es con

muy poca alteracion o mutacién” (Garcia Nieto, 2013).

En 1888, el patdlogo inglés Samuel Gee (1839-1911) describi6 la patologia de la
EC utilizando el término La afeccion celiaca. También sefialaba que al paciente
debia restringirsele la cantidad de alimentos farinaceos y la importancia del
tratamiento dietético. EI mismo autor la defini6 mas tarde como un tipo de
indigestion crénica que se puede encontrar en pacientes de todas las edades,
aunque afectaba especialmente a nifios entre uno y cinco afios (Dowd y Walker-
Smith, 1974; Losowsky, 2008).

En 1918, el pediatra inglés George F. Still (1868-1941) describié a la EC como un
grave trastorno digestivo. Aunque no fue consciente de la causa-efecto, observo
que la ingesta de pan agravaba los sintomas de la misma (Di Sabatno y Corazza,
2012).

En Holanda, tras la 22 Guerra Mundial, se relacioné la escasez de trigo con un
menor namero de casos de EC. Este hecho fue analizado por el pediatra
holandés Dike en la Tesis Doctoral presentada en 1950, en la que demuestra
como los nifios celiacos mejoraban de manera notable cuando se suprimia la
ingesta de harinas (y no el almiddn) de trigo, centeno y avena y eran sustituidos
por harina de maiz o de arroz. Esto contribuy6 a identificar al gluten como el factor
toxico desencadenante de la EC. En 1954 el doctor J.W. Paulley observa el
intestino delgado de un celiaco y documenta las anomalias histologicas en la
mucosa intestinal (Paulley, 1954; van Berge-Henegouwen, 1993; Casellas et al,
2006).
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Desde este momento el tratamiento para los celiacos consistird en una dieta sin
gluten estricta con la que se logra la recuperacion de las lesiones y los sintomas
(Miller y Lehman, 1970).

En 1968 se propone la idea de que la EC es una intolerancia permanente al
gluten aunque se cuestiona por parte de muchos investigadores. En 1970 se
identifica la a-gliadina como el principal componente toxico del gluten. En ese
mismo afio ESPHAN (European Society of Pediatric, Hepatology and Nutrition,
actualmente ESPGHAN) denomina a la EC como enteropatia sensible al gluten,
con ello se reemplaza el término celiaco por otro que indica el agente causante
del trastorno y la necesidad de un criterio histolégico mas que uno clinico (Trier y
Browning, 1970).

En los afios siguientes, la evolucion del conocimiento de la EC ha progresado de
manera importante al descubrirse aspectos relacionados con la causa y la manera
de producirse el dafio, asi como la inclusion de formas clinicas diferentes a las
inicialmente propuestas. Igualmente importantes han sido los avances en la
genética y la inmunologia de la EC, con el hallazgo de los sistemas HLA
(Antigenos Leucocitarios Humanos por sus siglas en inglés) y los diferentes
marcadores serolégicos que mejoran notablemente el diagndstico de la EC
(Herrera Ballester et al, 2006).

En la actualidad quedan muchos interrogantes por resolver y la investigacion

continda, en especial, en la busqueda de nuevos tratamientos.
4.1.3.- Prevalencia y epidemiologia

Se estima que la EC esta presente en alrededor del 1% de la poblacién, siendo
mas frecuente en mujeres que en hombres con una ratio de 2:1 (Catassi et al,
2014). La prevalencia exacta no se conoce ya que la poblacion celiaca es dificil
de definir y se puede considerar que la enfermedad celiaca aumenta conforme a
su estudio. En el pasado la EC fue considerada una patologia poco frecuente que
afectaba principalmente a las personas de origen europeo y, por lo general, se
caracterizaba por su aparicion en los primeros afios de vida. Hoy dia se le
considera una enteropatia de distribucién universal y no es exclusiva de los

europeos o con ascendencia de dicho continente. Esta presente también en
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Oriente Medio, Asia, Sudamérica y norte de Africa. Tampoco es Unicamente
caracteristica de la edad infantil, ya que actualmente el diagnéstico se realiza
principalmente entre los 30 y los 50 afios y casi el 20% de los casos son mayores

de 65 afos (Vivas Alegre y Santolaria Piedrafita, 2011).

En Espafia hay pocos estudios de prevalencia publicados. Se estima que es
similar al de paises de nuestro entorno. Destaca el realizado en Asturias en
poblacion general por Riestra Menéndez en 2000 estableciendo una prevalencia
de 1:389 (Riestra et al, 2000).

En Europa, segun los datos recogidos por la Unién Europea, la EC es un trastorno
frecuente. Existen diferencias importantes entre paises que van desde
prevalencias altas en Finlandia e Irlanda, de 1:67 y 1:85 respectivamente, a bajas
en Alemania (1:518). Esto puede ser debido a factores ambientales como el
momento de introduccion del gluten y cantidad de gluten ingerido, practica de la
lactancia materna, infecciones intestinales, asi como factores genéticos no
conocidos (Vitoria et al, 1991; Lebwohl et al, 2018).

La EC se considera que ha sido subdiagnosticada y aun hoy se estima que entre
un 75-90% la poblacion de potenciales celiacos esta sin detectar (Garcia Novo et
al, 2014).

El nimero de casos ha ido en aumento desde la década de los 80 del siglo
pasado debido, en su mayor parte, a que la EC se ha relacionado exclusivamente
durante afios con su forma de presentacion clinica clasica, a la extension de
nuevos marcadores y técnicas diagndsticas y también a la inclusion de los grupos

de riesgo en los protocolos de diagndstico (Shamir, 2003).

En el aumento de los casos diagnosticados influye igualmente el mayor
conocimiento de la EC por parte de la poblacion y del personal sanitario y una
mayor difusion de la informacion relativa a la misma. También hay fuentes que lo
relacionan con el nivel socioecondmico, aungque se mantiene la hipétesis de que
se da indiferentemente en todas las clases sociales, pero se diagnostica mas
frecuentemente en familias bien asistidas médicamente y con un buen nivel de
informacion. Europa tiene una tasa de EC mayor que EE.UU. y se cree que es

debido a que en este Ultimo podria haber muchos casos sin diagnosticar, de
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acuerdo a las diferencias existentes entre ambos modelos de asistencia sanitaria
(Fernandez Moreno, 2002).

4.1.4.- Gluten

El gluten es un complejo de proteinas presentes en el trigo, centeno, cebada y
avena. También se encuentra en variedades tradicionales de estos cereales como
la espelta y el kamut (variedades antiguas de trigo), asi como en sus hibridos
como es el caso del triticale (hibridos de trigo y centeno) y el trihordeum (hibridos

de trigo y cebada) (Garcia Novo et al, 2014).

Segun el Cddex Alimentarius de 2008 el término gluten es cientificamente
impreciso y su definicion varia incluso cuando se aplica a alimentos exentos de
gluten definiéndolo como una fraccion proteica del trigo, centeno, cebada, avena,
de sus variedades hibridas y sus derivados al que algunas personas son

intolerantes y que es insoluble en agua y en NaCl 0,5 M.

La proporcién de gluten varia segun el cereal de que se trate, siendo cinco veces
menor en la avena que en el resto. Este menor contenido de gluten en la avena, y
gue no todas las variedades de este cereal lo presenten, genera dudas en cuanto
a la toxicidad de la misma, por lo que es deseable una ampliacion de

conocimientos en cuanto a la posible toxicidad de la avena (Comino et al, 2011).

El descubrimiento del gluten fue realizado en 1728 por Jacobo Beccari, profesor
de la Universidad de Bolonia, y hasta ese momento se pensaba que las proteinas
eran solo de origen animal (Villanueva Flores, 2014).

El gluten del trigo contiene alrededor de un 80% de proteinas, ademas de
cantidades minoritarias de otros componentes, como lipidos (5-10%), glucidos y
proteinas insolubles en agua. Las proteinas del gluten constituyen entre el 60 y el
85% del total de las proteinas del cereal y pertenecen a dos clases principales en
funcion de su solubilidad: gliadinas, pertenecientes a las prolaminas, y glutenina
gue es una glutelina. Las gliadinas son solubles en alcohol, principalmente en
etanol y fenol. Tienen un peso molecular de alrededor de 40.000 KDa y son de
cadena simple. Las gluteninas son un grupo heterogéneo de proteinas, son
solubles en &cidos y alcalis diluidos y de cadena multiple con peso molecular

variable de 10.000 KDa a varios millones de KDa. Los otros dos tipos de proteinas
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encontradas junto a las que constituyen el gluten en el trigo serian las albuminas y
globulinas, solubles en agua y en solucién salina diluida respectivamente, segun
el método de separacion de proteinas de los cereales desarrollado en 1893 por
Osborne y Voorhees (Nierle y El Baya, 1990; Zili¢, 2013; Villanueva Flores, 2014).

En la Tabla 4 se puede observar el nombre que reciben las distintas fracciones
proteicas segun el cereal que se trate, llamandose, en el caso de las
correspondientes a las prolaminas gliadina en el trigo, secalina en el centeno,
hordeina en la cebada y aveina en la avena, y en la fraccion de las glutelinas:

glutenina, secalinina, hordenina, avenalina respectivamente.

Tabla 4: Fracciones proteicas de cereales (fracciones de Osborne).

Fraccion Trigo Centeno Cebada Avena
AlbUumina Leucosina
Globulina Edestina
Prolamina Gliadina Secalina Hordeina Aveina
Gluten ) ) o ) )
Glutelina Glutenina Secalinina Hordenina Avenalina

Fuente: AESAN (2010)

En el analisis electroforético de gliadina se han identificado mas de cien
componentes diferentes que se clasifican en cuatro grupos: a, B, y y w. Las
gluteninas, por su parte, se pueden dividir en componentes de alto y de bajo peso
molecular (Zili¢, 2013).

La inmunogenicidad y toxicidad proviene fundamentalmente de varios epitopos de
la gliadina. Se han identificado al menos 20 de ellos capaces de estimular a las
células T, de los que el péptido 33-mer de la a-2-gliadina parece ser el mas
inmunogénico. Este péptido contiene seis epitopos parcialmente superpuestos y
es resistente a la proteolisis de diferentes enzimas digestivas, tanto en celiacos
como en aquellos que no lo son. Tiene una forma helicoidal inclinada a la
izquierda que facilita su union a las moléculas HLA-DQ 2 y HLA-DQ 8 por las
células presentadoras de antigeno. Ademas los residuos son el sustrato preferido
para la deaminacién por la TGt (enzima transglutaminasa tisular) que a su vez

aumenta la inmunogenicidad (Shan et al, 2002; Rodriguez Saez, 2010).

El gluten es una proteina de bajo valor nutritivo, pero confiere a la harina sus

propiedades elasticas y dota de consistencia y esponjosidad al pan por su
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capacidad de retener el gas producido durante la fermentacién en la matriz
proteica. La fraccion de gliadinas contribuye a las propiedades viscosas y a la
extensibilidad de la masa, mientras que las glutelinas le aportan elasticidad y

fuerza a la misma (Shan et al, 2002).

En el afio 2013 Molina-Rosell dice que debido a sus propiedades el gluten es
ampliamente utilizado en la industria alimentaria en la elaboracion de pan y masas
para hornear y también como espesante y aglutinante de numerosos productos
alimenticios procesados, asi como en la industria farmacéutica. Actualmente
también se comercializa como producto alimenticio para su uso culinario,
especialmente para la elaboracion de alimentos dirigidos a poblacién vegetariana,

como fuente proteica alternativa a la proteina animal.
4.1.5.- Patogenia

La causa de la EC es desconocida, pero en su desarrollo concurren varios
factores que ocasionan finalmente la atrofia de las vellosidades intestinales. Se
producen dafios en la capa mucosa del intestino delgado, aunque no se observan
en la submucosa, la capa muscular y la serosa. Este dafio tisular reduce la
cantidad de superficie para la absorcion, altera la permeabilidad intestinal y
disminuye las disacaridasas, peptidasas, fosfatasa alcalina, la adenosina
trifosfatasa, y las esterasas. Como consecuencia puede producirse un fallo en la
absorcion de nutrientes (macronutrientes, sales minerales y vitaminas) que
conduce a diversos estados carenciales responsables de un amplio espectro de
manifestaciones clinicas (Green y Cellier, 2007).

Segun Shamir en 2003, la etiopatogenia de la EC se caracteriza por tres
componentes claves: se desencadena por el gluten (factores ambientales), se
requiere la expresion de cierto fenotipo de HLA (factores genéticos) y se observan

anticuerpos anti-TGt (factores inmunoldgicos).
- Factores ambientales

El gluten es el principal desencadenante ambiental, ya que la respuesta
inmunoldgica que provoca determina la lesidén histolégica caracteristica, aunque
no patognomonica, produciendo atrofia de las vellosidades intestinales en las

formas mas graves (Vivas Alegre y Santolaria Piedrafita, 2011).
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Se ha demostrado que el péptido 33-mer de la a-2-gliadina es resistente a las
proteasas gastricas, pancreaticas y del borde del cepillo. La vida media de este
péptido es mayor de 20 horas, por lo que se especula que tendria la oportunidad
para actuar como antigeno y estimular la proliferaciéon de células T produciendo
fendmenos de toxicidad en individuos susceptibles (Arentz-Hanzen et al, 2000).
Se desconoce como ocurre el paso de estos péptidos parcialmente digeridos a
través de la barrera epitelial del intestino. Se ha propuesto que algunas
infecciones tempranas podrian aumentar transitoriamente la permeabilidad
intestinal y liberar TGt (Transglutaminasa tisular) aumentando la inmunogenicidad
del gluten, dada la elevada frecuencia observada de algunas de ellas en
individuos genéticamente predispuestos. Seria el caso de las producidas por
rotavirus, que podria explicarse por la similitud existente entre la proteina
neutralizante de este grupo de virus (VP-7) y la TGt (Rodriguez Séaez, 2010). Otro
ejemplo seria la proteina EIB de los adenovirus, que presenta una estructura
similar a la a-2-gliadina, aunque no se han encontrado anticuerpos especificos

frente a esta proteina en pacientes celiacos (Stepniak y Koning, 2006).

En el estudio realizado en ratones por Bouziat et al (2017) en el Centro de
Enfermedad Celiaca de la Universidad de Chicago (EE.UU.), se ha demostrado la
posible relacién entre las infecciones causadas por reovirus y EC. Estos virus
estimularian igualmente la TGt si la primera exposicion al gluten se produce

durante la infeccion virica.

Otro factor que podria aumentar la permeabilidad intestinal seria la liberacion de
zonulina, proteina que actia sobre las uniones estrechas (tight junctions) de las
células del epitelio del tubo digestivo, inducida por los péptidos de la gliadina del

gluten (Fasano, 2001).

Ademas del gluten, existen otros factores ambientales que podrian intervenir en la
EC; a modo de ejemplo, algunos farmacos, como el interferon-a, en pacientes
genéticamente predispuestos. Su administracion estimula la liberacion de
citoquinas como IFN-y (Interferén-y), que juega un papel importante en la
patogenia de esta enfermedad, ya que aumenta el dafio producido por el gluten
(Cammarota et al, 2000).

46



Resultados y discusion

Otras circunstancias serian el momento de la introduccion del gluten (antes de los
4 meses o0 posterior a los 7 meses de vida), la ingestion de dosis elevadas de
gluten y la ausencia de lactancia materna, ya que se ha sugerido su asociacion

con una mayor prevalencia de la EC (Ivarsson et al, 2002; Norris et al, 2005).
- Factores genéticos

El aumento de los estudios genéticos confirma la fuerte predisposicion genética
que presenta la EC. La enfermedad es poligénica e involucra genes del complejo
mayor de histocompatibilidad (MCH). Estos se encuentran localizados en el
cromosoma 6p21 y codifican para antigenos leucocitarios del tipo HLA de clase I
(Green y Jabri, 2003). Mas del 90% de los pacientes con EC presentan dos alelos
de riesgo que codifican para el HLA-DQ 2, configurado en cis (codificado por HLA-
DR3-DQA1*05:01-DQB1*02:01) o en trans (codificado por HLA-DR5-
DQA1*05:05-DQB1*03:01/DR7-DQA1*02:01-DQB1*02:02), un 5% que codifican
para el HLA-DQ 8 (codificado por DQA*03:01/DQB1*03:02) y el 5% restante
presentan HLA-DQ 2/DQ 8 negativo. Estos ultimos suelen tener al menos uno de
los alelos de riesgo por separado, siendo excepcional que ambos estén ausentes.
Ello implica que probablemente existen otros marcadores genéticos que
corresponderian con otros subtipos localizados en el sistema HLA de clase | que
incluirian el MIC-A y MIC-B (Karell et al, 2003; Polanco, 2015).

Tener uno de estos antigenos es necesario para el desarrollo de la EC pero no es
suficiente, ya que hay personas que los presentan y no la desarrollan. La
presencia del alelo HLA-DQ 2 es comun en la poblacién general encontrandose
en un 30% de los individuos caucésicos. Los estudios realizados entre hermanos
y gemelos sugieren que la contribucion de los genes HLA en el componente
genético de la EC es inferior al 50% y se estima que el riesgo de padecer la EC
en personas con estos haplotipos es de un 36-53%. Hasta el momento no se ha
encontrado relacion entre el genotipo de los pacientes y la expresion clinica de la
EC (fenotipo) (Catassi y Fasano, 2008; Vermeulen et al, 2009).

Se han encontrado varios loci (posiciones fijas en un cromosoma, que determinan
la posicion de un gen o de un marcador genético) que pueden estar relacionados
con la EC (con un impacto menor que los HLA), aunque su influencia no ha sido
confirmada. Estos loci serian CELIAC2 en el cromosoma 5q31-33, CELIAC3 en el

cromosoma 2g33, que incluye los genes reguladores de linfocitos T CD28, CTLA4
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e ICOS, y CELIAC4 (gen IXB de la miosina, MYO9XB) en el cromosoma 19p13.1.
Este ultimo codifica para una molécula no convencional de miosina pudiendo
alterar la permeabilidad intestinal permitiendo el paso de péptidos inmunogénicos
de gluten. Ademas estudios GWAS (Genome Wide Association Scan) en EC,
como los realizados por Hunt et al en 2008 y por Garner et al en 2009, han
identificado polimorfismos de las regiones génicas que codifican para CCRS3,
ILI2A, ILIBRAP, RGS1, SH2B, TAGAP, LPP, ITGA4 y CCR demostrando que
existen alteraciones génicas a nivel de reguladores de la respuesta inmune
(Parada y Araya, 2010).

- Factores inmunoldgicos

En los ultimos afios se han producido progresos que han permitido tener un mejor
conocimiento de los mecanismos inmunolégicos que intervienen en la EC. Esta
podria tener una base autoinmune por la presencia de anticuerpos en el suero de
pacientes, la fuerte asociacion con los productos de los genes HLA Il y la
inflamacion local del intestino. En todo caso no puede considerase una
enfermedad autoinmune cléasica ya que al eliminar el gluten de la dieta los
anticuerpos desaparecen y hay una recuperacion del dafio tisular (Polanco y
Ribes, 2010).

La respuesta inmune esta mediada tanto por la inmunidad innata como por la
adaptativa. Ambos tipos de respuesta se desarrollarian de forma consecutiva o0 en

paralelo (Koning, 2005; Herrera, et al, 2009).

La respuesta inmune adaptativa esta mediada por linfocitos T CD4+ de la lamina
propia intestinal y constituyen un elemento central de la patogenia. Una vez que el
péptido 33-mer es absorbido actuaria como sustrato para la TGt que lo
desaminaria cambiando la carga de la molécula de positiva a negativa. Esto
dejaria expuestos tres epitopos localizados alrededor de tres residuos de
glutamato, lo que favoreceria su unién a HLA-DQ 2 y HLA-DQ 8. Como resultado,
la gliadina es presentada como antigeno desencadenando la respuesta inmune
en los pacientes con EC. El fragmento 33-mer modificado por la TGt es un buen
estimulador de los linfocitos T CD4+ que reconoceran a los péptidos del gluten

solo en presencia de los citados HLA (Green y Jabri, 2003; Stenberg et al, 2008).
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Los linfocitos T CD4+ activan a los linfocitos B, los cuales producen anticuerpos
antigliadina, antiendomisio y antitransglutaminasa. Este ultimo anticuerpo esta
dirigido contra la TGt pero no afecta su funcion. Tras la activacidon de linfocitos T
CD4+ reactivos por el gluten se liberan citoquinas proinflamatorias vy
metaloproteasas produciendo la lesion intestinal (Shan et al, 2002; Green y
Cellier, 2007; Barton y Murray, 2008).

Respecto a la inmunidad innata, tras la ingestion de gliadina, se produce toxicidad
directa en el enterocito mediante la sobreexpresion de IL-15, TFN-a y la IL-8 en el
intestino con un descenso proporcional de citoquinas inmunorreguladoras (IL-10 y
TFG-B). La IL-15 ejerce su efecto a traves de los linfocitos NK (Natural Killer) con
su mediador NKG2D que son estimulados por la misma a nivel intraepitelial por
expansion de linfocitos T CD8+ produciendo la apoptosis de los enterocitos
(Chernavsky et al, 2008; Rodriguez Saez, 2010; Wilches Luna y Goémez Lépez de
Mesa, 2010).

4.1.6.- Formas y manifestaciones clinicas

La presentacion clinica de la EC es muy variable y, tanto la enfermedad como los
sintomas, pueden aparecer en cualquier momento. Desde el punto de vista clinico
la EC se puede clasificar en diversos subtipos. En el Simposio Internacional de la
Enfermedad Celiaca celebrado en Oslo en 2011, y publicados en 2013, se
homogeneizaron las definiciones que se usaban con anterioridad (tipica, atipica,
potencial, silente y latente) siendo sustituidas por las conocidas como
“definiciones de Oslo” (Ludvigsson et al 2013). Segun estas definiciones se

establecen los siguientes tipos de EC:

EC clasica: Es la mas frecuente en la infancia, siendo excepcional en la
adolescencia y en la etapa adulta. Se caracteriza principalmente por la presencia
de sintomas gastrointestinales de malabsorcion, diarrea cronica, esteatorrea,
distension abdominal. También se observa edema secundario a hipoalbuminemia
y problemas de desarrollo. Presenta valores positivos de anticuerpos, mucosa

intestinal con enteropatia severa y genética HLA-DQ 2 y/o HLA-DQ 8 positiva.

EC sintoméatica: Hace referencia a la presencia de sintomas clinicos evidentes.

Estos pueden ser intestinales o extraintestinales.
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EC asintomatica: Era llamada silente, término no recomendado en la actualidad.
Se da con mayor frecuencia en grupos de riesgo. Presenta valores positivos de
anticuerpos y también genética HLA DQ 2 y/o DQ 8. La biopsia intestinal muestra

enteropatia.

EC potencial: Son pacientes con valores positivos de anticuerpos y con genética
HLA DQ 2 y/lo DQ 8 positiva en los que la biopsia intestinal no muestra
enteropatia. Puede haber sintomas o no, y puede derivar o no en una lesion

caracteristica en el futuro.
EC no clasica: Son pacientes sintoméaticos pero sin sintomas de malabsorcién.

EC subclinica: Con manifestaciones bajo el umbral de deteccién por sintomas o
signos clinicos que pueden corresponder por ejemplo a alteraciones de

laboratorio. Son positivas el resto de pruebas diagnosticas.

EC refractaria: Es la que se da en pacientes con lesion histologica bien
documentada (generalmente con atrofia vellositaria) cuyos sintomas no
desaparecen después de haber excluido el gluten de la dieta durante, al menos,
seis meses. La EC refractaria se suele manifestar en adultos mayores de 50 afos
tras un periodo inicial de respuesta a la Dieta Sin Gluten (DSG), aunque la causa
mas frecuente suele ser la ingesta involuntaria de gluten en pequefias cantidades.
Se debe descartar previamente otras patologias y un diagndstico inicial erréneo y
diferenciar las dos formas refractarias: Tipo | y Tipo Il. La primera se caracteriza
por la persistencia de la atrofia y de las manifestaciones clinicas cuando se han
descartado otras causas. En la Tipo Il se observa una poblacién linfocitica con un
fenotipo "aberrante" por la pérdida de sus marcadores de superficie habituales:
CD3, CD8, TCRap y TCRyd. Estas personas tienen un mal prondstico y una
evolucion hacia linfoma T enteropatico en un porcentaje elevado (Vivas Alegre y
Santolaria Piedrafita, 2011).

La Figura 3 muestra las distintas formas de presentacion clinica de la EC. Como
puede apreciarse en la misma solo una pequefia parte de los casos son
sintomaticos o “visibles” (de ahi la comparacion con un iceberg), que
corresponderian a la EC sintomatica. La mayoria de los pacientes son

asintomaticos, unos con lesién en la mucosa intestinal, los que estarian incluidos
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dentro de la EC asintomatica y EC subclinica, y otros sin presentar lesion en la
mucosa, los correspondientes a la EC potencial.

Figura 3: Representacion gréafica del llamado iceberg de la EC.

Enfermedad
celiaca SINtOMAtIca
LESION
B A“\*\M\\".\m“{\‘\“\-- A \ MUC OSA
. e
Enfermedad celiaca
Asintomatica -
Subclinica
Enfermedad celiaca SIN LESION
potencial MUCOSA

Suscenptibilidad Genética : HLA-DQ2. DQ8
Serologia Positiva : (TTG)

Fuente: Admou et al (2012)

Las manifestaciones clinicas de la EC tienen un espectro bastante amplio. Se
puede manifestar con sintomas digestivos severos, incluyendo un cuadro de
malabsorcidn, con sintomas intestinales leves asociados a algun estado carencial
y con sintomas extraintestinales o con formas casi asintoméaticas (Garcia Novo et
al, 2014).

Las manifestaciones digestivas pueden ser bastante inespecificas. Suelen ser
frecuentes en la infancia incluyendo sintomas antagénicos como diarrea (50%
pacientes) y estrefiimiento cronico. No esta claro si el dolor abdominal crénico es
indicativo de EC ya que es un sintoma comun en la infancia. Los sintomas
digestivos incluirian ademas fallo de meadro (retraso en el aumento de peso y en
el crecimiento fisico), anorexia, desnutricibn calorico-proteica, distension
abdominal, malabsorcién, intolerancia a la lactosa y vomitos (Argielles Martin y
Quero Acosta, 2013).

Las manifestaciones no digestivas son las mas comunes en adolescentes y

adultos. Estas manifestaciones se pueden agrupar en distintas categorias e
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incluirian principalmente: manifestaciones mucocutaneas, déficits nutricionales,
sintomas osteoarticulares, trastornos reproductivos, trastornos en el crecimiento y
desarrollo, afectaciones neurolégicas y neuropsiquiatricas, defectos en el esmalte

dentario y enfermedad hepatica.

Dentro de las manifestaciones mucocutaneas de la EC destaca la dermatitis
herpetiforme. Se presenta entre el 20-30% de pacientes con EC y su presencia es
signo inequivoco (100%) de una EC concomitante.

Como déficits nutricionales destaca la ferropenia, la folicopenia y la anemia
carencial, siendo las alteraciones analiticas y hematol6gicas que con mayor
frecuencia aparecen asociadas a EC. Aproximadamente en un 5% de las
personas con anemia ferropénica ésta, es causada por la EC. Ante una anemia
de origen oscuro, especialmente si no responde bien al tratamiento sustitutivo con
la administracién de hierro oral, se debe realizar una endoscopia con tomas de

biopsias duodenales para descartar una posible EC (Blesa Baviera, 2016).

Los mecanismos de las alteraciones en el metabolismo mineral 6seo son poco
conocidos, siendo las alteraciones descritas con mayor frecuencia la osteopenia,
la osteoporosis y la artritis. La artritis puede ser periférica, axial o combinada y
esta presente en el 25% de los celiacos. La disminucién de la densidad mineral
0sea se encuentra en el 30% de los casos no tratados de EC tanto en nifilos como
en adultos. Un 2,4- 4% de los pacientes que sufren osteoporosis tienen serologia
positiva frente al gluten, pudiendo ser la primera y Unica manifestacién de la EC
no tratada. Estas alteraciones remiten con la eliminacion del gluten de la dieta

aungue no siempre de manera completa.

Entre los principales trastornos relacionados con la reproduccion estan el riesgo
de abortos y partos con nifios con bajo peso al nacer en mujeres celiacas. Hay
autores que recomiendan un cribado serolégico de las embarazadas ya que
aguellas que fueran diagnosticadas reducirian el riesgo al realizar una dieta sin
gluten. También se ha observado impotencia y disminucion del apetito sexual en

personas con EC (Bousofio Garcia, 2013).

Las afectaciones neurolégicas y neuropsiquiatricas han sido clasicamente

relacionadas con la EC. Segun un estudio realizado por Hadjivassiliou et al,
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(2016) en el Royal Hallamshire Hospital, Sheffield (Reino Unido), un 57% de los
pacientes con enfermedades neurologicas de causa desconocida tenian elevados
anticuerpos antigliadina, siendo la prevalencia de EC en el mismo grupo de al
menos un 16%. El sintoma mas frecuentemente asociado a EC seria la ataxia
(30-40% de los pacientes), también se incluirian entre las méas relevantes la

neuropatia periférica, mielopatia, neuropatia motora, epilepsia, entre otras.

Dentro de la parte neuropsiquidtrica destacan los cambios de caracter,

irritabilidad, ansiedad y depresion, que habitualmente mejoran con la DSG.

La EC se asocia con frecuencia a alteraciones hepaticas. Alrededor de un 30% de
los celiacos presentan hipertransaminasemia producida por una hepatitis reactiva
inespecifica. La alteracion analitica y la lesion histolégica del higado mejoran con

el seguimiento de una dieta sin gluten.

Asimismo, las alteraciones del esmalte dental son frecuentes es los pacientes

celiacos, con proporciones que varian desde el 40 al 95%.

Por todo ello, resulta importante el conocimiento de estas manifestaciones
extradigestivas para tener un diagnostico y tratamiento precoz (Esteve Comas et
al, 2013).

En la Tabla 5 se resumen las diferentes manifestaciones clinicas de la EC en

funcién del rango de edad.

53



Resultados y discusion

Tabla 5: Manifestaciones clinicas de la EC segun la edad de presentacion.

NINOS/AS Diarrea, anorexia, vomitos, irritabilidad-tristeza, dolor abdominal,
estrefiimiento, distension abdominal, malnutricidn, hipertrofia muscular,
retraso pondero-estructural.

Anemia ferropénica, hipertransaminasemia.

ADOLESCENTES Frecuentemente asintomético, dolor abdominal, h&bito intestinal
irregular, menarquia retrasada, atralgias, dolores &seos, cefalea,
irritabilidad, aftas orales recidivantes, hipoplasia del esmalte dental,
talla baja no justificada, distension abdominal, debilidad, artritis,
osteopenia/osteoporosis.

Anemia ferropénica, hipertransaminasemia.

ADULTOS Sintomas y signos:

Dispepsia, diarrea crénica/estrefiimiento, sindrome del intestino

irritable, dolores 6seos y articulares, cansancio, infertilidad/abortos,
ataxia progresiva, menopausia precoz, parestesias, tetania,
malnutricion por malabsorcién, neuropatia periférica (por falta de
vitaminas B, y B,), alteracion de la coagulacién (por falta de vitamina
K), debilidad muscular (por hipopotasemia), miopatia proximal,

osteopenia/osteoporosis, hiperesplenismo.

Fuente: Polanco (2015)
4.1.7.- Diagnéstico

El diagndstico de la EC ha ido variando en funcion del grado de conocimiento de
la misma. En 1969 durante la reunion anual de de la ESPGAN (actualmente
ESPGHAN European Society of Pediatric Gastroenterology, Hepatology and
Nutrition) en Interlaken (Suiza) se establecieron por primera vez unos criterios
estrictos para el diagnéstico de la EC en poblacion pediatrica (Criterios de
Interlaken 1969), o también de las "tres biopsias". Estas consistian en la
demostracion de lesiéon intestinal mientras se consume gluten, la normalizacién
histologica completa posterior a la retirada del gluten y la observacion de un
nuevo deterioro tras la reintroduccion del mismo. Este procedimiento tenia por
objetivo demostrar el caracter permanente de la lesién a diferencia de otras
patologias.

Tras la aparicion de nuevos parametros biologicos, como los anticuerpos de
antigliadina (AGA o anti-DGP) o los anticuerpos antiendomisio (EMA), ESPGHAN

revisé sus criterios en 1990 para el diagndstico de la EC. Se permitia establecer el
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diagndstico en nifios mayores con manifestaciones clinicas sugestivas de EC tras
la realizacibn de una Unica biopsia con lesiones caracteristicas, pruebas
serologicas y que respondian a una dieta sin gluten.

En 1997 se identific6 a la transglutaminasa tisular (TGt) como el auténtico
antigeno en la EC. Se comprobdé que la sensibilidad y especificidad de los
anticuerpos anti-TGt era superior a la de los AGA y similar a los de EMA. A pesar
de ello se seguia manteniendo como indispensable la realizacién de una biopsia

intestinal con lesion caracteristica (Polanco, 2015).

Catassi y Fasano establecieron en 2010 los siguientes criterios para el
diagnéstico de la EC:

1. Valoracion de los signos y sintomas tipicos de la EC.

2. Analisis serologico para la deteccion de niveles altos de anticuerpos de
antitransglutaminasa tisular (IgA) o anticuerpos frente a los péptidos de gliadina
deaminada.

3. Determinacion de la predisposicion genética del individuo (HLA-DQ 2 y HLA-
DQ 8).

4. Enteropatia compatible con EC en biopsia de intestino delgado.

5. Respuesta a una dieta sin gluten.

Se considera que el resultado positivo en cuatro de estos cinco factores de

diagnéstico (o tres de cuatro si no se realiza el estudio genético) determinan la EC

En el afio 2012 ESPGHAN (Vaquero et al, 2015) elaboré unas nuevas
recomendaciones en las que establece una serie de criterios que sustituyen a los
anteriores, en los que por primera vez se considera la enteropatia como un
elemento mas del diagnostico pero no un criterio indispensable. En dichos
criterios se diferencia entre la actitud a seguir en pacientes sintomaticos y
aguellos que presentan un riesgo genético o pertenecen a grupos de riesgo.

Los criterios en poblacion infantil y adolescente sintomatica serian los siguientes:
1. Historia y presentacion clinica compatible con enfermedad celiaca.

2. Test serologicos compatibles con enfermedad celiaca, con anticuerpos
antitransglutaminasa 10 veces superiores al valor de referencia y anticuerpos
antiendomisio positivos.

3. Caracterizacion genética de riesgo para la enteropatia sensible al gluten.
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4. Histologia compatible con enfermedad celiaca. La biopsia intestinal no es
necesario realizarla en todos los pacientes, solo en aquellos en los que las
determinaciones serolégicas no sean concluyentes.

5. Evidencia de una respuesta clinica, histologica y serologica a la dieta sin
gluten.

6. Sujeto mayor de dos afios.

7. Exclusion de otras condiciones que imitan a la EC.

En adultos el diagndstico se realiza mediante serologia y biopsia intestinal (en
pacientes con ingesta normal de gluten), ya que la biopsia sigue siendo "el patron
de oro" y no puede reemplazarse por la serologia (Ludvigsson et al, 2014).

Debe sospecharse riesgo de tener EC y se deben realizar las pruebas
diagnésticas en individuos asintomaticos si existe riesgo genético de padecer EC,
como los familiares de primer grado que presentan una probabilidad del 10% de
desarrollar la enfermedad y en personas que presenten enfermedades asociadas
a la EC como sindrome de Down, sindrome de Turner, enfermedades tiroideas,
hepatitis autoinmune, enfermedad de Addison, sindrome de Sjogren, déficit
selectivo de IgA, artritis reumatoide o diabetes mellitus tipo | (Riestra et al, 2000;
Polanco, 2015).

- Diagndstico seroldgico

Los marcadores que se utilizan para el diagnostico de EC en la actualidad son los
anticuerpos antitransglutaminasa tisular (anti-TGt2) de clase IgA y los anticuerpos
antiendomisio de clase IgA (EMA). Estos ultimos tienen mayor especificidad (98-
100%) de todos los test seroldgicos. La determinacion de anticuerpos anti-gliadina
(anti-DPG), marcador serolégico mas nuevo, tanto de clase IgA como IgG son
también especificos para la EC pero tienen un peor rendimiento (Leffler y
Schuppan, 2010).

La determinacion de anticuerpos anti-TGt2 de clase IgA es el test de primera
eleccion, pero se recomienda valorar los de clase IgG y/o anti-DPG ya que un 2-

3% de los pacientes con EC tienen déficit de IgA (McGowan et al, 2008).
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El resultado positivo de la serologia solo es fiable si el paciente sigue una dieta
normal que contenga gluten. Salvo en situaciones concretas estos resultados
deben confirmarse mediante la realizacién de una biopsia intestinal.

La determinacion de estos anticuerpos se realiza por métodos de
enzimoinmunoanalisis o de inmunofluorescencia. Actualmente se dispone de tests
rapidos de deteccion de anticuerpos anti-TGt2 y anti-DPG mediante tiras reactivas
con una sensibilidad y especificidad bastante similar a los realizados en el
laboratorio (Vitoria y Bilbao, 2013).

- Diagndstico histopatologico

La observacion endoscopica de pacientes con EC muestra pérdida de pliegues
mucosos, patréon en mosaico, pliegues festoneados, nodularidad, fisuras y
prominencia de la vasculatura submucosa, teniendo una sensibilidad de un 60% y
de una especificidad de un 95-100%. Debido a la naturaleza en parte de las
lesiones se recomienda la toma de varias biopsias endoscopicas de duodeno: 1 o
2 en bulbo y al menos 4 de duodeno post-bulbar. La prueba debe realizarse
siempre antes de la retirada del gluten de la dieta (Oxentenko et al, 2002; Kurien
et al, 2012; Rubio-Tapia et al, 2013).

La clasificacion segun los criterios anatomopatologicos fue propuesta por Marsh
en 1992 estableciéndose los siguientes tipos:

- Tipo Marsh 0: Mucosa normal preinfiltrativa. En este grado no hay signos de la
enfermedad pues se pueden observar al menos 4 vellosidades normales
consecutivas en el mismo corte histolégico.

- Tipo Marsh 1: Se observa una mucosa normal pero existe un incremento en el
namero de linfocitos intraepiteliales (LIE) (>20 LIE/100 enterocitos). La etiologia
en este caso puede ser muy variada e independiente de una EC. En el caso de
valores positivos en depositos subepiteliales de TGt2 de clase IgA en mucosa o el
aumento de células yd en los linfocitos T (TCRy®) podrian aumentar la
probabilidad de un diagndstico positivo en situaciones dudosas.

- Tipo Marsh 2: Ademas de lo anterior existe hiperplasia de criptas. Este tipo de
lesion es poco frecuente, siendo mas habitual en pacientes con dermatitis
herpetiforme.

- Tipo Marsh 3: Es una lesion destructiva. Corresponde a una linfocitosis intestinal

de 10 linfocitos por cada 100 células epiteliales y se clasifica en tres subtipos: a, b
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y ¢ en funcién de la gravedad de la atrofia de las vellosidades (parcial, subtotal y
total respectivamente).

Las lesiones Marsh 2 y Marsh 3 son las que se consideran compatibles con el
diagndstico de EC, aunque no son especificas.

Estos estudios podrian omitirse en nifilos y adolescentes con sintomatologia
especifica de EC como diarrea crénica, malabsorcion, niveles de anti-TG2=10
veces al valor de referencia en dos momentos distintos, verificados por EMA y
positividad de HLA-DQ 2 y/o HLA-DQ 8 (Polanco, 2015).

Las caracteristicas del estado de las vellosidades intestinales segun esta
clasificacion de Marsh pueden observarse en la Figura 4.

Figura 4: Clasificacién histopatolégica segun Marsh.

O
= LS

Atrofia parcial 3a Atrofia subtotal 3b

Fuente: Asociacion de celiaquia de Uruguay (2018)

Esta clasificacion fue modificada por Oberhtber en 1999 y por Corazza y Villanaci
en 2005, siendo la mas actual la modificacion de Ensari realizada en 2010. La
comparacioén entre todas ellas puede observarse en la Tabla 6.
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Tabla 6: Clasificacion histopatoldgica de la EC segun distintos autores y

ano.
Marsh Oberhiber Corazza&Villanaci Ensari
(1992) (1999) (2005) (2010)

Tipo O

Enteritis microscoépica.

Mucosa normal

preinfiltrativa.

Tipo 1 Tipo 1 Grado A Tipo 1

Enteritis microscépica:

(> 20 LIE/100

Lesion infiltrativa.

Vellosidades normales

con o sin hiperplasia

Vellosidades normales

con linfocitosis

enteroitos)*. de criptas. (=25 intraepitelial.
LIE/100 enterocitos)*.

Tipo 2 Tipo 2 Grado A Tipo 1

Hiperplasia de criptas. | Hiperplasia de criptas.

(> 20 LIE/100

enterocitos)*.

Tipo 3 Tipo 3A Grado B1 Tipo 2

Destruccion de Parcial. Ratio vellosidades- Vellosidades

vellosidades e

hiperplasia de criptas.

cripstas <3:1 (LIE
>25/100 enterocitos)*.

acortadas (<3:1 0 <2:1
en bulbo) con
linfocitosis e

hiperplasia de criptas.

Tipo 3B Subtotal. Grado B1 Tipo 2
Tipo 3C Grado B2 Tipo 3
Total. Atrofia completa de la | Atrofia completa de la
mucosa. Vellosidades | mucosa con
no observables y 225 linfocitosis e
LIE/100 enterocitos*. hiperplasia de criptas.
Tipo 4 Tipo 4 No considerado. No considerado.

Lesion destructiva.

Lesién destructiva.

*LIE: Linfocitos intraepiteliales
Fuente: Salvador Pefa (2015)

- Diagnaostico genético:

Los marcadores de utilidad clinica son los HLA-DQ 2 y HLA-DQ 8. Aunque no se

suelen incluir en el protocolo inicial pueden ser muy utiles en casos de sospecha

clara pero diagndstico incierto en las biopsias o la serologia.
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El valor predictivo positivo es bajo ya que hasta un 40% de la poblacion general
es DQ2 positivo y el DQ8 se puede encontrar hasta en un 20%. Sin embargo
estas pruebas tienen un alto valor predictivo negativo, ya que la ausencia de estos
haplotipos permite excluir la EC con un 99% de certeza (Miranda Diaz et al,
2012).

4.1.8.- Tratamiento

La EC tiene una particularidad respecto a otras de caracter crénico, ya que el
anico tratamiento eficaz cientificamente comprobado hasta la fecha sigue siendo
la dieta sin gluten (DSG) de manera estricta y para toda la vida, con
independencia del estado clinico del paciente. La reintroduccion de gluten en
cualguier momento de la evolucién de la enfermedad provoca una reactivacion de
los sintomas, reaparicion de la lesion intestinal y aumento de los niveles de

anticuerpos anti-TGt y antigliadina (Araya, 2006).

Se debe excluir cualquier alimento que contenga trigo, cebada, centeno y avena,
incluidos los almidones. La base de la DSG la constituyen alimentos como carnes,
lacteos, huevos, pescados, legumbres, frutas, hortalizas y cereales sin gluten
como el arroz o el maiz, combinandolos entre si de forma equilibrada. La otra
estrategia seria incluir también alimentos especiales sin gluten. Estos productos
se consideran seguros, pero es preferible reservar estos productos para
ocasiones concretas (Vivas Alegre y Santolaria Piedrafita, 2011).

En el caso particular de la avena, aunque se sabe que no causa dafio en la
mayoria de los celiacos, se recomienda su exclusion ya que las prolaminas y
glutelinas de la misma podrian provocar una respuesta inmune en individuos
susceptibles por la estimulacién de los linfocitos T intraepiteliales de la misma
manera que el gluten del trigo. Ademas puede contener trazas de gluten
producidas por contaminacion cruzada con otros cereales en el proceso de

cosecha, molienda y almacenaje (Corrao, 2001; Ciclitira et al, 2005).

A pesar de la exclusién de los alimentos que contienen gluten, la DSG puede ser
una dieta completa y muy saludable, al contener todos los nutrientes necesarios,
ya que el gluten no es una proteina indispensable. Esto es asi, siempre que se

sustituyan correctamente los alimentos excluidos por cereales sin gluten o
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legumbres. Sin embargo, el hecho de que en ocasiones los productos sustitutivos
(pan u otros derivados de cereales sin gluten) no sean tan apetecibles como los
tradicionales, puede hacer que el paciente deje de consumirlos, o que puede
conducirle a un menor aporte de nutrientes. Por ello, es importante sefialar que el
inicio de la DSG solo debe comenzarse después de la confirmacion del
diagnoéstico mediante biopsia intestinal.

En el caso de la existencia de déficits de nutrientes observables al comienzo de la
DSG, debidos a la alteracién de la mucosa intestinal, estos deben ser restituidos
de manera individual tras la evaluacion clinica inicial. Se recomienda la
administracion de hierro, calcio, magnesio, zinc, &cido fdlico, vitamina D y
vitamina Bi,. El suplemento de calcio y vitamina D es especialmente importante
en niflos en crecimiento y en mujeres pre-menopausicas al inicio de la DSG por la
elevada prevalencia en osteoporosis en celiacos. En el caso de que exista anemia
ferropénica importante asociada a la EC se recomienda la administracion de

hierro por via parenteral (Wilches Luna y Gomez Lépez de Mesa, 2010).

La leche y derivados lacteos deben excluirse los tres primeros meses e
introducirlos posteriormente de manera gradual. Esto es debido a que suele haber
una intolerancia secundaria a la lactosa por déficit de lactasa producida por la
lesion intestinal provocando un sindrome malabsortivo. Esta situacion, si ocurre,

es transitoria y revierte con la aplicacion de la DSG.

Con el seguimiento de la DSG se consigue una mejoria de los sintomas a las dos
semanas de inicio de la misma en un 70% de los pacientes y la normalizacion de
los valores seroldgicos entre los 6 y 12 meses. La recuperacion de las lesiones de
la mucosa duodenoyeyunal no es tan inmediata y fluctia entre 12 meses y dos
afos, dependiendo de la extension y del estadio de Marsh de las mismas. La
rapidez de la respuesta es muy variable e imprevisible dependiendo
fundamentalmente del grado de adherencia a la DSG, ya que la causa mas
comun ante la falta de mejoria seria ocasionada a la falta de seguimiento de la
DSG (Rodriguez Saez, 2010).

Los signos de desnutricion producida por la EC suelen desaparecer con la
realizacion adecuada de la DSG, punto importante a tener en cuenta ya que la

celiaquia es la causa mas comun de desnutricion en nifios de paises occidentales
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(Barera et al, 2000). Se produce también la recuperacion de tejidos,
especialmente el graso y posteriormente el tejido éseo. La densidad mineral ésea
puede estar reducida hasta en un 70% de los pacientes en el momento del
diagnostico y suele normalizarse entre 1-5 afios tras el comienzo de la dieta. Esta
normalizacion puede no ser completa en algunos casos, especialmente en
mujeres con diagnostico tardio. Hasta un tercio de adultos asintomaticos con dieta
estricta sin gluten diagnosticados en la infancia pueden presentar osteoporosis

(Marugén de Miguelsanz et al, 2001).

Con el inicio y seguimiento de la DSG no so6lo se normaliza la clinica y la
serologia, ademas de la recuperacion histologica intestinal, sino que se previenen
las complicaciones derivadas de la EC como el cancer gastrointestinal. Estos
pacientes dejarian de ser considerados enfermos y pasarian a ser personas
sanas que comen diferente (Fasano y Catassi, 2001).

Segun las conclusiones de un estudio realizado en Espafia por Marugan de
Miguelsanz et al (2001) en nifios/as de entre 2 y 14 afios, los nifios celiacos que
siguen de manera prolongada una dieta exenta de gluten bien realizada suelen
tener un consumo inferior de alimentos constituidos por cereales (en especial pan)
asi como productos precocinados y leche y derivados, aunque consumen mayor
cantidad de huevos. Las calorias totales, la ingesta de fibra y de macronutrientes
se ajusta lo observado en nifios sanos, aungque en ambos grupos se ha observado
que la dieta era hipercalérica, hiperproteica, hipergrasa, pobre en carbohidratos y
fibra y con exceso de colesterol. Por tanto, la dieta sin gluten realizada por nifios
celiacos no difiere basicamente de la de los de su misma edad y sexo

presentando un estado y riesgo nutricional similar.

Las conclusiones de otro estudio realizado en Espafia por Miranda et al en 2014
en poblacion celiaca de ambos sexos y con rangos de edad que van desde nifios
a adultos, sostienen que en la poblacion celiaca hay un exceso de ingesta de
proteinas, en especial de origen animal, y de grasa, en especial saturadas, un
bajo consumo de hidratos de carbono y fibra y carencia de algunas vitaminas y
minerales (vitamina A, vitamina D, hierro y yodo). El exceso en la ingesta de
proteinas se debe a un mayor consumo de lacteos y de carne, grasa en su

mayoria. Estos alimentos son también los responsables del exceso de grasas,
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aunque también es atribuible al consumo de alimentos especificos sin gluten. Los
cereales sin gluten procesados (pan, pasta, masas horneadas, etc), ademas de
un menor contenido proteico que los equivalentes con gluten, tienen un mayor
contenido de grasa, triplicando los valores de lipidos saturados. Es por ello que
seria deseable la mejora de la formulacién de productos sin gluten y que estos
incluyan ingredientes mas saludables. Se observa también segun el citado estudio
una ingesta insuficiente de fibra, debido a que la poblacion celiaca tiene mas
dificultades y miedos en el consumo de fibras alimentarias provenientes del grupo
de los cereales, siendo el estrefliimiento el principal efecto secundario asociado a
las dietas sin gluten.

Las dietas sin gluten han cobrado una inmensa popularidad en los ultimos afios
entre la poblacion no celiaca por la creencia de tener efectos positivos en la salud.
Existe la idea erronea de que comer sin gluten es mas sano y que puede ayudar a
bajar de peso. Otro factor seria la creciente disponibilidad de productos sin gluten
en el mercado. La eliminacion del gluten no adelgaza, lo que ocurre es que la
persona que elimina el gluten de su dieta elimina también el exceso de
carbohidratos ingeridos, disminuyendo a su vez las calorias ingeridas. A nivel
clinico se desaconseja a las personas no celiacas seguir una dieta sin gluten
puesto que excluyen alimentos beneficiosos para la salud y podria aumentar el
riesgo de enfermedades coronarias al prescindir de nutrientes que se encuentran
en los granos integrales de trigo, cebada, avena o centeno. Por este motivo no se
debe promover una dieta sin gluten entre personas sin enfermedad celiaca o con

trastornos asociados a la ingesta de gluten (Lebwohl et al, 2017).
- Seguimiento del tratamiento

En teoria la DSG parece sencilla pero en la practica representa un reto, no solo
para los pacientes sino también para los profesionales sanitarios. La realizacion
de una dieta sin gluten puede ser complicada en paises occidentales donde el
trigo es el cereal de consumo mayoritario. Ademas en la dieta mediterranea el
consumo de pan y productos elaborados a base de harinas esta en la base de la
piramide alimentaria y se recomienda un consumo diario y relevante de estos
productos. A esto se afiade el uso extendido del gluten en la elaboracion industrial

de otros alimentos que originariamente no lo contienen. Alrededor del 70% de los
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productos manufacturados contiene gluten al ser incorporado como sustancia

vehiculizante de aromas, colorantes, espesantes, aditivos, etc (Collin et al, 2004).

Existen situaciones en las que se puede ingerir involuntariamente debido a un
deficiente etiquetado de productos exentos de gluten. Este aspecto disminuye la
seguridad, por lo que se deberia rechazar en principio todos los productos
manufacturados o manipulados por la industria alimentaria si no se tiene absoluta
garantia de su composicion y elaboracion. Deben eliminarse de la dieta todos los
productos a granel, elaborados artesanalmente y los que no estén etiquetados. En
el ambito doméstico los alimentos deben ser preparados de forma separada de
los que contienen gluten para evitar contaminaciones cruzadas. Se deben
emplear utensilios y superficies de trabajo diferentes para su manipulacion. Es
conveniente que los alimentos tengan un espacio diferenciado en la despensa y
los aceites deben estar limpios para evitar que puedan tener restos de harinas

con gluten (Bravo y Mufioz, 2011).

Otras de las dificultades que se encuentran los pacientes son la disponibilidad de
alimentos sin gluten en el contexto en el que viven y la deficiente informacién que
obtienen los pacientes y sus familias. Esta Ultima suele ser una queja frecuente ya
que el recurso mas habitual es remitir al paciente a las asociaciones
especializadas. Dichas asociaciones elaboran folletos y documentos informativos
con sus propios medios y ofrecen listas 0 guias de alimentos seguros para las
personas que padecen EC, algo que resulta de gran ayuda a las mismas (Ferre

Rovira y Latorre Fernandez, 2010).

El otro gran problema con la que se encuentran los celiacos y sus familias es el
elevado precio de los productos sin gluten y la falta de ayudas, como queda
reflejado en el Informe del estudio sobre la situacibn de las personas con
enfermedad celiaca en Espafa del Defensor del Pueblo de 2017 (Becerril, 2017).
En las conclusiones de dicho informe se sefala que las ayudas directas a estas
familias se han caracterizado por la falta de regularidad y heterogeneidad y con
diferencias notables en la cobertura. La situacion es diferente en paises de
nuestro entorno, que establecen ayudas como parte de los sistemas publicos de

salud financiando de manera parcial la adquisicion de determinados productos.
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El seguimiento de una DSG supone cambios en el estilo de vida, en la forma de
ser y de hacer cotidiano que inciden de forma directa en la calidad de esta,
afectando al ambito personal, familiar, laboral y econdmico, ademas implica

importantes restricciones en la vida social del celiaco (Mearin, 2007).

Los celiacos en ocasiones pueden tener sensaciones de aislamiento, de temor
constante ante la contaminacion con gluten de sus alimentos, o de dificultades de
a la hora de desarrollar actividades de ocio en condiciones de igualdad con otras
personas. Muchos nifios tienen problemas en su vida social y familiar asociadas
con el seguimiento del tratamiento, asi como en el aprendizaje, la progresion
académica e incluso para encontrar trabajo cuando sean adultos. Es por ello que
las personas celiacas tienen obstaculos afadidos a la enfermedad como son

adaptarse al entorno, sociedad y cultura culinaria (Fernandez Moreno, 2002).

El comer fuera de casa para un paciente celiaco se antoja dificil en muchas
ocasiones. En el a&mbito de la hosteleria y restauracion existe poca informacion
sobre la enfermedad y de la DGS asi de como elaborarla, ya que la garantia de
un menu sin gluten no consiste en ofertar alimentos que no lo contienen, ademas

exige una elaboracién cuidadosa (Karajeh et al, 2005).

El articulo 28 de la ley de Seguridad Alimentaria y Nutricion de 2011 (Ley
17/2011) recoge que uno de los instrumentos de seguridad en la cadena
alimentaria seria la formacién del personal que atiende establecimientos
alimentarios, como seria este caso. Las autoridades competentes deberian
asegurar en los establecimientos que ofrezcan mends sin gluten que los
procedimientos son los adecuados y que los productos finales estan libres del

mismo.

Como también recogen las conclusiones del Informe del estudio del Defensor del
Pueblo, otra preocupaciéon de las familias con las comidas fuera de casa son los
comedores escolares por la oferta limitada de menus sin gluten y la calidad de los
productos de los mismos. El articulo 40.5 de la ley citada anteriormente afirma
gue los menus sin gluten en escuelas infantiles y centros escolares deben estar

garantizados, sin distincién sobre la titularidad de los mismos.
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- Nuevas perspectivas terapéuticas

Los recientes avances en la investigacion sobre la EC indican la posibilidad de
nuevas estrategias terapéuticas. Estas van orientadas a cambiar el gluten toxico
de los cereales por otro no toxico procedente de organismos modificados
genéticamente (OMG) o cambiar la respuesta del organismo al gluten. Estan en
su mayoria en fase de desarrollo. Algunos podrian permitir el consumo ocasional
de gluten y los m&s ambiciosos intentar restablecer la tolerancia inmunoldgica al

gluten. Estas nuevas terapias se podrian clasificar de la siguiente manera:

1. Inhibicién enzimética del gluten: Dado que la mayor parte de los péptidos

toxicos del gluten son muy resistentes a la degradacidon enziméatica de los enzimas
digestivos se han propuesto tratamientos con proteasas exégenas para acelerar
la detoxificacion del gluten, ya que al hidrolizarlos se pierde la capacidad de
estimulacién del sistema inmune y del dafio intestinal. Estdn en fase de
experimentacion dos farmacos: ALV003 y AN-PEP. El primero es una
combinacion de dos proteasas que ha demostrado reducir la atrofia de las
vellosidades y la linfocitosis intraepitelial y el segundo una endoproteasa derivada
de Aspergillus niger capaz de descomponer el gluten tanto en el estbmago como
en el intestino. La cantidad exacta de gluten que puede ser neutralizado por una
dosis del farmaco debe ser aun establecida (LAhdeaho, 2014).

Cabria destacar en este punto que actualmente estan disponibles en el mercado
productos que se comercializan a través de internet como complementos
alimenticios para celiacos con proteasas. Estos productos no son seguros ya que
no garantizan totalmente la ausencia de péptidos téxicos del gluten. Este aspecto
debe ser tenido en cuenta por parte de las personas con EC y por la
administracion competente con el fin de establecer las medidas de seguridad
oportunas en la comercializacién y consumo de este tipo de productos.

2. Inhibicién de la permeabilidad intestinal: Otra posible estrategia terapéutica

seria reducir la permeabilidad intestinal con antagonistas especificos de la
zonulina como el AT-1001 (larazotide), que actua como un inhibidor del paso de
gluten.

3. Bloqueo de la transglutaminasa tisular: Podria ser una via terapéutica en el

futuro dada su implicacion en la patogenia de la EC. El bloqueo debe realizarse a
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nivel intestinal, ya que también esta presente en otros tejidos (Vitoria Cormenzana
et al, 2013).

4. Induccion de tolerancia al gluten: Esta siendo estudiada una vacuna (Nexvax

2) con el objetivo de desensibilizar a pacientes con EC. Se utilizan tres péptidos
del gluten con el objetivo de inducir una respuesta de tolerancia en pacientes con
HLA-DQ 2 (Sanchez-Valverde Visus et al, 2013).

5. Blogueantes de los receptores DQ 2: Es uno de los enfoques terapéuticos que

se plantea investigar. Su eficacia parece ser limitada debido a la baja afinidad de
las células T sensibles al gluten antes de la desaminacion de éste.
6. Bloqueo de citoquinas antiinflamatorias: Se ha visto que el bloqueo de la IL-15

mediante anticuerpos monoclonales podria revertir el dafio intestinal, de la misma
manera que la neutralizacién de IFN-y por el anticuerpo monoclonal fontolizumad
(Rodriguez Saez, 2010).

- Manejo clinico

El manejo clinico y control posterior de la EC se debe realizar con objeto de vigilar
la evolucién de los sintomas, controlar el crecimiento en los nifios y valorar la
adhesién al tratamiento. Esto incluiria, ademéas de una dieta sin gluten de por

vida, las siguientes medidas:

- Evaluacion nutricional inicial y educacion sobre la DGS. Las personas recién
diagnosticadas deben someterse a pruebas y tratamiento por deficiencias por
micronutrientes. Estas pruebas deben incluir, aunque no se limitan a ello, hierro,

acido folico, vitamina D y vitamina Bis.

- Control regular de los sintomas residuales o nuevos, de la adherencia a la DSG
y evaluacion de las complicaciones. El control de la adherencia a la DSG debe
basarse en una combinacién de antecedentes y serologia con determinacion de
anticuerpos IgA anti TGt e IgA antigliadina. El intervalo de seguimiento puede ser
variable en funcion de la respuesta clinica y serolégica. En aquellos pacientes con
buena respuesta de ambas los intervalos se pueden alargar a 12-24 meses.
Cuando persiste la clinica o no hay un descenso significativo de los titulos de
anticuerpos habria que estrechar la vigilancia y descartar transgresiones en la

DSG o la presencia de otras enfermedades asociadas (Lauret Brafia et al, 2013).

67



Resultados y discusion

Recientemente se han desarrollado kits inmunoldgicos que permiten la deteccién
de péptidos de gluten en orina y heces hasta cinco dias después de la exposicion
del paciente. Esta prueba puede ayudar a detectar transgresiones involuntarias
como por ejemplo las producidas por contaminaciones cruzadas (Moreno et al,
2017).

- En caso de falta de respuesta clinica o de recaida de sintomas a pesar de seguir
la DSG se recomienda endoscopia 0 gastroscopia con toma de biopsia duodenal.
La realizacién de una biopsia de control tras la normalizacion de los marcadores
serologicos y la recuperacion clinica es un punto controvertido. Como norma
general no se recomienda hacer una biopsia de control postDSG en los pacientes
con serologia basal positiva y con buena respuesta clinica. Existe la evidencia
cientifica de que, a pesar de la normalizacién de la serologia y la clinica, una
elevada proporcién de sujetos sigue presentando una lesién histologica v,
teniendo en cuenta que la persistencia de la misma se asocia con la aparicién de
complicaciones a largo plazo, estaria justificado un seguimiento més estricto de
aquellos pacientes en los que no se produce la normalizacion de la mucosa

intestinal (Vivas Alegre y Santolaria Piedrafita, 2011).

- Verificacién de la normalizacion de las anomalias que se hayan podido detectar

durante la investigacion inicial.
- Evaluacion de la densidad mineral 6sea.

- En nifios y adolescentes se debe supervisar anualmente la antropometria,
desarrollo puberal, serologia especifica celiaca hasta que haya alcanzado su

altura final para asegurar un crecimiento y desarrollo normales.

- Vacunacion frente a neumococo, Haemophilus influenzae y meningococo, ya
que las personas celiacas tienen mayor predisposicion a padecer infecciones
debido a que su bazo se comporta de forma incompetente, como una forma de

“asplenia funcional” (Asociacion Espafola de Vacunologia, 2018).

El seguimiento médico debe ser realizado por un profesional de la salud con
conocimientos especificos en EC. Resulta también positivo el asesoramiento por
un nutricionista para evaluar el estado nutricional y la adherencia a una DSG. Y si

es necesario debe realizarse atencion psicoldgica.
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La falta de cumplimiento de la DSG conlleva a un aumento en el riesgo de
neoplasias futuras en el tracto digestivo como carcinomas de esofago o faringe,
adenocarcinomas de intestino delgado y linfoma no Hodking. Se ha observado
gue uno de cada 20 pacientes diagnosticados en la edad adulta desarrolla un
linfoma de células T en los cuatro afos siguientes al diagndstico. Otras
enfermedades no neoplasicas asociadas a EC no tratada serian enfermedades
autoinmunes, alteraciones del metabolismo 6seo, problemas en la reproduccion,
alteraciones neuroldgicas y psiquiatricas. Si el cumplimiento dietético es estricto
se ha comprobado que a los 10 afios del inicio de la dieta el riesgo de
enfermedades neoplasicas y, probablemente, de enfermedades autoinmunes es
similar al de la poblacién general (Bai et al, 2013; Rubio Tapia et al, 2013).

4.1.9.- Productos alimenticios sin gluten

Los productos sin gluten son aquellos elaborados especificamente para personas
celiacas y sensibles al mismo en sustitucion de sus versiones con gluten. La
necesidad y demanda de este tipo de productos se ha incrementado debido a que
estos pacientes deben seguir una dieta sin gluten de por vida y también al
aumento de pacientes diagnosticados. De igual manera, la disponibilidad de estos
productos ha aumentado en los ultimos tiempos de manera exponencial en el
mercado y su presencia es habitual en los comercios de alimentacién. La
elaboracién de este tipo de productos presenta una serie de dificultades y supone
un gran desafio dadas las caracteristicas que aporta el gluten en la elaboracion
de ciertos tipos de alimentos, en especial en el pan y productos de panaderia. En
general estos productos son de calidad inferior, ya que la ausencia de gluten en la
harina da lugar a masas liquidas que generan panes con textura desagradable y
se disgregan con facilidad, ademas de otros defectos asociados al color y el sabor
(Mifarro et al, 2009; Molina-Rosell, 2013).

Entre los cereales y otro tipo de semillas aptos para sustituir al trigo en la
elaboracion de productos sin gluten se encuentran el maiz, teff (cereal cultivado
en Etiopia y Eritrea), trigo sarraceno y el arroz. En menor medida se utiliza el
sorgo, el mijo, la quinoa o el amaranto. Asi mismo, serian potenciales ingredientes
las harinas de leguminosas, tubérculos y las musaceas, como el platano macho

(Musa balbisina). De todos ellos el arroz es el mas utlizado por sus
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caracteristicas organolépticas e hipoalergenicidad (Rosell y Gomez, 2006; Taylor
et al, 2006; Sanchez et al, 2008).

La falta de gluten en estas harinas hace imposible la formacion de una fase
continua y estructura de masa al ser mezcladas con el agua para la elaboracion
de pan. Por ello se requiere el uso adicional de otros ingredientes (incluyendo
aditivos y/o coadyuvantes tecnoldgicos) capaces de aportar propiedades
viscoelasticas a la masas que contribuyan a la retencion de gas producido durante
la fermentacion. Estos ingredientes incluirian principalmente almidones, aunque
progresivamente se utilizan otros productos como masas madre, hidrocoloides,

enzimas, emulgentes y proteinas (Kohlwey et al, 1995; Molina-Rosell, 2013).

Los almidones mejoran significativamente la calidad de los panes sin gluten y los
mas utilizados son los de arroz, patata y tapioca. Los hidrocoloides son aditivos
esenciales para la elaboracién de panes sin gluten porque aportan viscosidad,
mejoran la textura, son capaces de retener agua Yy retrasan el envejecimiento de
los mismos (Molina-Rosell, 2011). Dentro de los mayor uso se encuentran la
goma garrofin, la goma guar, la goma xantana, el agar y derivados de celulosa
como la carboximetilcelulosa (CMC) o la hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC). La
combinacion de goma xantana, pectina y goma guar y la de goma xantana y
HPMC serian las mas valoradas (Cato et al, 2004; Anton y Artield, 2008).

Para paliar el déficit proteico de los productos sin gluten, en comparacién con los
elaborados con harina de trigo, se suele utilizar harina de soja. Esta tiene un
reducido costo, ademas de mejorar las cualidades sensoriales. También se
pueden incluir harinas de otras legumbres como las de guisantes, lentejas, alubias
o garbanzos. Asimismo se ha propuesto como alternativa la adicion de sélidos

lacteos, inulina o surimi de pescado (Gularte et al, 2012).

En cuanto a la fibra dietética ésta aporta textura, capacidad gelificante, espesante,
emulgente y estabilizante. Se suele utilizar la fibra procedente del trigo, maiz,

avena o cebada (Sabanis et al, 2009).

Gujral y Rosell (2004) comentan que las enzimas utilizadas para la mejora de la
calidad de los productos sin gluten pertenecen a los grupos de las amilasas,

proteasas, hemicelulasas, lipasas, transglutaminasas y oxidasas. Estas pueden
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mejorar la textura de los panes sin gluten, en especial la transglutaminasa y la

glucosa oxidasa, pero no mimetizan de manera completa la funcion del gluten.

Las masas madre son iniciadores naturales de la fermentacion y se obtienen al
mezclar harina, agua y otros ingredientes y ser fermentadas por bacterias acido-
lacticas y levaduras. Mejoran la textura, el aromay el sabor e incrementan el valor
nutritivo y la vida media del pan. Aunque existe poca informacion sobre su uso en
productos sin gluten se han publicado en los ultimos afios patentes de diversas
bacterias acido-lacticas para la elaboracion de panes sin gluten para mejorar la

calidad y reducir la toxicidad del gluten residual (Gallo et al, 2005).

En 2003 Schober et al dicen que el proceso de elaboraciéon de pan sin gluten es
significativamente diferente del pan tradicional. Las formulaciones son complejas
e incluyen harinas, almidones y diversos aditivos, en funcién del tipo de pan de
que se trate. Se fabrican con un alto contenido de agua, lo que da lugar a masas
muy fluidas, y se requieren amasados y fermentaciones muy cortos. La
fabricacion de galletas y bizcochos no presenta estos problemas puesto que no es
necesario el desarrollo de la red que forma el gluten. En la elaboracion de galletas
se suelen utilizar almidones de maiz, mijo, trigo sarraceno, arroz y patata en

combinacion con grasas y sélidos lacteos.

Para la fabricacibn de bizcochos se utilizan harinas, almidones y féculas. La
combinacion de harina de arroz, maiz, patata y soja con grasa microencapsulada
dan lugar a galletas con calidad parecida a las de trigo. Los bizcochos elaborados
con harina de arroz, pudiendo ser enriquecidos con harinas de legumbres,
tampoco presentan diferencias significativas con los realizados con harina de trigo
(Gularte et al, 2012).

En la elaboracion de pasta el gluten se suple con la mezcla de almidén
pregelatinizado y harina de maiz antes de afadir agua, o bien pregelatinizando
parte del almidon durante el mezclado o la extrusion. Ademas de la de maiz
también se utilizan las harinas de trigo sarraceno, arroz y quinoa (Ramirez et al,
2003).

Segun Guerdrum y Bamforth (2013) la cerveza apta para celiacos es otro de los

productos que ha experimentado un auge en los ultimos tiempos. En la

71



Resultados y discusion

elaboracion de cerveza sin gluten existen dos procedimientos. El primero consiste
en partir de cereales que no contienen gluten que puedan maltearse, como la
quinoa, el teff, el sorgo o el mijo. El segundo procedimiento se basa en la
eliminaciéon enzimatica del gluten del trigo o la cebada mediante enzimas
especificos de los mismos. Se comienza con el malteado, que consiste en
humedecer el cereal produciéndose la germinacion de pequefios brotes. En este
proceso se produce una enzima que es capaz de romper durante el macerado las
moléculas de glutelina degradando el gluten hasta practicamente su eliminacion
(desde 18g/Kg en la mezcla inicial, hasta 0,012 g/Kg en la cerveza final). Con el
secado posterior de la malta se paraliza la germinacion. Posteriormente se
macera con agua y se produce la hidrdlisis del almidén. El mosto asi obtenido se

fermenta con la ayuda de levaduras y también se le afiade el lupulo.

El primer procedimiento es un proceso mas sencillo pero el resultado final da
lugar a cervezas con sabores y texturas muy diferentes a las cervezas habituales.
Con el segundo se obtienen cervezas mas similares a las tradicionales como
pueden ser las de trigo de Bélgica y Alemania, aunque en general es dificil hacer
una copia de los caracteristicos sabores y aromas de la cerveza con maltas sin

gluten.
4.1.10.- Prevencién

Las posibles medidas de prevencién primaria irian dirigidas hacia los factores
ambientales, siendo la ingesta de gluten el principal desencadenante. Parece ser
que el desarrollo de la EC esta relacionado con el momento de su introduccion en
la dieta en el primer afio de vida. Lo que no esta del todo claro es como influye la
cantidad ingerida, el momento de introduccion en la dieta o su combinacién con la
lactancia materna. En un estudio realizado entre los afios 1994 y 2004 por Norris
et al en Denver (Colorado, EE.UU) se observé que los nifios que consumieron
gluten durante los tres primeros meses de vida presentan un riesgo cinco veces
superior a los que empezaron a consumirlo entre los 4-6 meses de vida. También
se observo que el riesgo aumentaba si se introducia después de los 7 meses.
Respecto a la lactancia materna, aunque no hay estudios concluyentes, parece

ser que reduce el riesgo de EC.
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Con la informacion actualmente disponible y, teniendo en cuenta que el sistema
inmune y los mecanismos de tolerancia a nivel intestinal podrian desarrollarse
entre los 4-6 meses de vida, ESPGHAN recomienda evitar la introduccion del
gluten antes de los 4 meses, asi como posterior a los 7 meses. De igual manera
se recomienda introducir gradualmente pequeias cantidades de gluten mientras

se est recibiendo lactancia materna (Vivas Alegre y Santolaria Piedrafita, 2011).

Respecto a otros factores como serian las infecciones y la microbiota no hay

suficiente evidencia.

En el futuro se esta planteando la induccién de tolerancia oral al gluten mediante
vacunacion al interferir en la funcion de las células T de los pacientes celiacos,

como ya se ha comentado dentro de las nuevas perspectivas terapéuticas.

Las medidas de prevencion secundaria irian destinadas a la realizaciéon de un
diagnostico precoz y el tratamiento de los enfermos con el fin de evitar las
complicaciones asociadas a la EC. En este punto seria importante realizar

analiticas a los grupos de riesgo.

Respecto a las medidas de cribado poblacional general no se consideran eficaces
teniendo en cuenta la relacion coste-eficacia (Castillejo de Villasante y Martinez-
Ojinaga Nodal, 2013).

4.1.11.- Otros trastornos asociados al gluten: sensibilidad al gluten no

celiacay alergia al trigo

Ademas de la EC, se encuentran otros trastornos relacionados con el gluten como
son la sensibilidad al gluten no celiaca (SGNC) y la alergia al trigo (AT), tal y

como puede observarse en la Figura 5.
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Figura 5: Trastornos relacionados con el gluten.

| Trastornos relacionados con el gluten |

/ Pat°genla \

Autommune No autoinmune ni alerglca
| |

| Enfermedad celiaca | | Sensibilidad al gluten no celiaca |

| Alergia al trigo I

l

Alergia alimentaria | | Alergia respiratoria | | Urticaria de contacto |

Fuente: Elaboracién propia. Basado en Cobos-Quevedo et al (2017)

- Sensibilidad al gluten no celiaca

La sensibilidad al gluten no celiaca (SGNC) es una entidad caracterizada por una
0 mas variedades inmunoldgicas, morfolégicas o de manifestaciones sintométicas
desencadenadas por la ingesta de gluten una vez excluida la EC (Caminero et al,
2014).

En 1978 Linaker y Ellis utilizan por primera vez en el término SGNC aunque hoy
dia es cuestionado ya que no se tiene la certeza de que el principal causante sea
el gluten y se ha propuesto la denominacion de Sindrome de Intolerancia al Trigo
(Jericho et al, 2017).

Las personas que la padecen no tienen la enfermedad celiaca pero si
experimentan sintomatologia tras la ingesta de gluten. A diferencia de los celiacos
estos pacientes no suelen presentar anticuerpos caracteristicos de la EC ni
tampoco enteropatia. Se la considera una enfermedad emergente ya que durante
muchos afios los pacientes con SGNC no han sido correctamente diagnosticados

y se les han atribuido otros trastornos como el sindrome de intestino irritable (Sll),
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depresion o fibromialgia, al mismo tiempo que seguian consumiendo gluten (Diaz
Marugan et al, 2013, Molina-Infante, 2014).

La prevalencia se estima que es muy superior a la de EC y oscila entre el 0,83%
y el 6%. En Espafia se han descrito tasas de alrededor del 10%. Es mas frecuente
en adultos que en individuos jovenes, con una edad media de aparicion de 40
afos y un rango de edad de 17-63 afios. Al igual que la EC es mas frecuente en
mujeres que en hombres (relacion hombre-mujer 1:2,5). Se ha observado que es
mas frecuente en familiares en primer grado de pacientes celiacos (Spaenij-
Dekking et al, 2005; Volta et al, 2012; Volta et al, 2013).

En cuanto a la etiopatogenia no se conocen con certeza los mecanismos de
accion moleculares y probablemente sea debido a una combinacion de distintos
factores. Parece estar desencadenada por el gluten y otras proteinas del trigo,
como los inhibidores de a-amilasa/tripsina, pero también se especula con el papel
que pueden jugar los hidratos de carbono de cadena corta o FODMAP
(Fermentable Oligo-saccharides, Disaccharides, Monosaccharides and Polyols)
entre los que se encuentran los fructanos, la fructosa o la lactosa. Estos
compuestos se encuentran en cereales, como el trigo, centeno y cebada, leche,
legumbres, miel, frutas (sandia, cerezas, mango y pera) y verduras y hortalizas
como la remolacha y el puerro. La fermentacién bacteriana de estos hidratos de
carbono produce &cidos grasos de cadena corta, lactato y gas y se asocia al
agravamiento de la hinchazén y dolor abdominal, meteorismo y diarrea
(Garampazzi et al, 2007; Ong et al 2010).

Se ha propuesto una asociacion con la activacién de la inmunidad innata, a
diferencia de la EC en la que interviene también la inmunidad adquirida
(Schuppan et al, 2013). La explicacion se basa en que en pacientes con SGNC se
ha observado un incremento de la expresion del marcador de inmunidad innata
Toll-like receptor 2 (TLR 2) en la mucosa intestinal, en comparacion con la
poblacién sana y celiacos. También se encuentran elevados los valores de TLR 1
y TLR 4. Los marcadores de la respuesta inmune adquirida IL-6, T-helper 1 de
citocinas IFN-y, IL-17 e IL-21 no se encuentran aumentados al contrario que en la
EC (Sapone et al, 2011).
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El gluten también podria activar el sistema colinérgico nivel del intestino
originando un aumento en la contractibilidad de la musculatura lisa y también del
contenido de agua en la luz intestinal de manera indirecta. Se ha propuesto que
podria producir la secrecion de neurotransmisores que originarian en ultimo
término un aumento de la permeabilidad intestinal y de los basoéfilos activados

sensibles al gluten a nivel del intestino (Carroccio et al, 2010).

Estudios realizados por Biesiekierski et al durante los afios 2010 y 2011 en
adultos de Melbourne (Australia) y por Sapone et al (2011) en nifios suecos y
adultos estadounidenses, parecen demostrar que no existen alteraciones en la
permeabilidad intestinal aunque los cambios de la barrera epitelial de la mucosa
del intestino delgado han sido sugeridos como un factor probable de
patogenicidad de la SGNC.

Otro mecanismo potencial seria debido a la fermentacion intestinal de péptidos
del gluten, ya que su digestion enzimatica es compleja. Esta fermentacion
produciria un aumento de gas en el intestino (por la liberacion de amonio y sulfuro
de hidrégeno) ocasionando flatulencias y distensibn abdominal y también
sintomas sistémicos como la astenia. Los derivados sulfaricos del gas podrian
alterar también la sensibilidad intestinal (Tornblom et al, 2005; Biesiekierski et al,
2013).

Las manifestaciones clinicas no estan totalmente dilucidadas aunque se
observa que tras la exposicion al gluten se producen sintomas intestinales y
extraintestinales que aparecen en horas o dias y cesan rapidamente con la
exclusion del mismo. Al reintroducir el gluten se produce una rapida recaida. Se
observa distension y dolor abdominal, diarrea, estrefiimiento, eccema y/o rash
(alteracién de la piel), cefalea, confusibn mental, fatiga, depresion, ansiedad,
parestesias de piernas, brazos o dedos, dolores musculares o articulares y
anemia. De igual manera que en la EC las manifestaciones extraintestinales son
mas frecuentes en adultos. Y al contrario que en la EC, la SGNC no parece
presentar una mayor asociacion con enfermedades autoinmunes (Sapone et al,
2011; Volta et al, 2012).
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El diagndstico se basa, en ausencia de un biomarcador especifico, en la
evaluacion precisa de la sintomatologia clinica junto con la exclusion de EC y de
alergia al trigo (Vaquero et al, 2015).

Se deben tener en cuenta la aparicion de sintomas intestinales y extraintestinales
de manera rapida tras la ingesta de gluten/trigo y la resolucién de los sintomas
tras la adhesion a una dieta libre del mismo durante al menos tres semanas. La
confirmacion se realiza en base la reaparicibn de sintomas al hacer una
contraprueba con alimentos con gluten/trigo (Caminero et al, 2014). La retirada
del gluten/trigo podria producir un efecto placebo que explicase la mejoria o
desaparicion de los sintomas, por lo que el patron de oro para el diagndstico de la
SGNC seria la provocacion en doble ciego controlada con placebo (Diaz Marugan
et al, 2013).

Un requisito fundamental en el diagndstico para descartar la EC es la ausencia de
positividad de los anticuerpos anti-TGt2, anti-EMA y anti-DGP. En estos pacientes
se ha encontrado una alta prevalencia (en torno a un 50% de los mismos) de
anticuerpos antigliadina (DGP), fundamentalmente de tipo 1gG. Al contrario que en
la EC, estos anticuerpos desaparecen en la mayoria de estos pacientes tras seis
meses de seguimiento de la dieta. Para descartar la EC también se debe realizar
una biopsia intestinal mientras se esta consumiendo gluten/trigo. Un 60%
presenta una mucosa normal (<25% de linfocitos intraepiteliales, grado 0 de la
clasificacion de Marsh-OberhUber). El resto tiene un leve aumento de los linfocitos
intraepiteliales (grado 1) (Bizzaro et al, 2012). La lesion tipo grado | se produce en
varias patologias, al margen de las relacionadas con el gluten, como en
infecciones intestinales, intolerancia a la lactosa, inmunodeficiencia variable
comun, etc, por ello en esta situacion es importante hacer un diagndstico
diferencial mediante la determinacion de los niveles de receptor de células T y/®
en los linfocitos intraepiteliales por citometria de flujo, ya que estarian

aumentados en la EC pero no en SGNC (Calleja et al, 2011).

Los haplotipos HLA-DQ2 y HLA-DQS8 estan presentes en una proporcion similar a
la de la poblacién general (40%), frente al 99% de los celiacos. Por lo que parece
que la SGNC no esta relacionada con el patron genético de la mayoria de los

celiacos, aunque no se puede descartar que los pacientes asintomaticos con

77



Resultados y discusion

estos haplotipos no desarrollen en un futuro EC o SGNC (Volta y De Giorgio,
2012).

Para descartar la alergia al trigo se deben realizar serologia frente a IgE y test
cutaneos frente al trigo (Molina-Infante et al, 2014).

En cuanto al tratamiento, al igual que en la EC, se requieren cambios
alimenticios y la realizacion de una dieta libre de gluten/trigo. No hay evidencias
sobre si hay alguna cantidad minima que puedan tolerar ni si se requiere una
adherencia estricta, a diferencia de la EC, ya que no se han descrito

complicaciones a largo plazo (Ortiz et al, 2017).

Respecto al pronostico no esta claro si la SGNC es una condicién permanente o
transitoria, por lo que se podria reintroducir el consumo de alimentos con

gluten/trigo tras uno o dos afios de exclusion (Bizarro et al, 2012).

En la SGNC queda por avanzar en el conocimiento de la patologia para entender
y definir este sindrome. Es necesario averiguar la influencia de los agentes que la
producen, conocer su verdadera prevalencia, establecer medios diagndsticos mas
fiables y evaluar cual es el mejor tratamiento dietético, ya que hoy no se sabe con
certeza si es la exclusién de gluten, trigo o una dieta baja en FODMAP lo que

beneficia a los pacientes con SGNC (Catassi et al, 2013).
- Alergia al trigo

La alergia al trigo (AT) es una reaccion inmunoldgica adversa desencadenada por
hipersensibilidad a las proteinas de trigo, mediada por IgE. Se puede clasificar en
cuatro categorias, dependiendo de la via de exposicion a los alérgenos y los

mecanismos inmunoldgicos de base:

- Alergia alimentaria clasica dependiente de los alimentos que afecta la piel, el

tracto gastrointestinal o las vias respiratorias.

- Anafilaxia inducida por el ejercicio (ADAIE), tras la combinacion durante horas

de un producto alimenticio como el trigo y ejercicio fisico subsiguiente.
- Rinitis y asma ocupacional (asma de panadero).

- Urticaria de contacto (Scanon y Murray, 2011; Sapone et al, 2012).
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La prevalencia de la AT se estima que esta entre un 0,5% y un 9% de la
poblacion mundial y disminuye con la edad. Hasta hace pocos afios se
consideraba esta alergia poco frecuente y no recibia mucho interés, pero hoy dia,
el trigo es considerado uno de los ocho alérgenos alimentarios mediados por IgE

mas comunes en EE.UU (Zuidmeer et al, 2008; Vaquero et al, 2015).

La patogenia se basa en la pérdida de la tolerancia inmunoldgica ante antigenos

de la dieta como cualquier alergia alimentaria.

En la AT hay una hipersensibilidad mediada por IgE. La causa de la
sensibilizacion alergénica puede ser debida a un aumento de permeabilidad de la
mucosa intestinal debido a alteracion o falta de maduracion del epitelio del
intestino. El paso de los componentes alergénicos del trigo a lo largo de la
mucosa origina la presentacion de los antigenos por las células presentadoras,
provocando la activacion de linfocitos T (con predominio de los Th2) y la
produccion de IL-4, IL-5 e IL-13 desde las células CD4+. Esto conlleva a la
sintesis de IgE especificas frente a las proteinas del trigo por los linfocitos B y la
activacion de los eosindfilos. La fijacion posterior a la superficie de los mastocitos
de los o6rganos diana (piel, bronquios, intestino delgado...) los prepara para
reaccionar ante una nueva exposicion al alérgeno. Tras un segundo contacto
estos mastocitos liberan histamina, factor activador de plaguetas, serotonina,
heparina, &cido hialurénico, prostaglandinas, leucotrienos y citoquinas que son los

gue originan los signos clinicos (Niggemann et al, 2001).

La sintomatologia de la AT varia dependiendo de la forma de exposicién al
antigeno (por ingestion, inhalacién o contacto). El contacto con el trigo puede
ocasionar la aparicion inmediata o retardada de manifestaciones cutaneas,
gastrointestinales o respiratorias. Los sintomas van desde la urticaria hasta el
angioedema y el shock. El asma del panadero es una respuesta mediada por IgE
a las subunidades inhibidoras de trigo amilasa/tripsina en personas que trabajan
con harina de trigo y ocasiona dificultad respiratoria y rinitis (Brisman, 2002;
(Quirce et al, 2016).

El curso natural de la alergia es diferente en nifilos y adultos. En los primeros la
hipersensibilidad inmediata se suele presentar con urticaria, obstruccion

bronquial, nduseas y/o molestias gastrointestinales, mientras que la retardada
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(unas 24 horas después) con prurito o eccema. Estos nifios suelen mostrar
sensibilidad a otros alérgenos. En adultos es mas frecuente presentar AIDAE o
sintomas relacionados con la inhalacién como la rinitis (Crespo y Rodriguez,
2003; Inomata, 2009).

El diagndstico actual consiste en la deteccion de IgE sérica especifica frente al
trigo (RAST), pruebas de puncion cutanea (skin prick test), “Patch testing” y
pruebas de exposicion oral al alérgeno. Se prefiere esta Ultima ya que las
anteriores no son del todo satisfactorias por su baja sensibilidad (Sapone et al,
2012).

El tratamiento consiste en evitar de forma estricta la exposiciébn a proteinas

relacionadas con el trigo tanto por ingestién, contacto cutaneo o inhalacion.

El prondstico esta condicionado por el bajo umbral de susceptibilidad, por lo que
se pueden desencadenar reacciones anafilacticas potencialmente fatales ante la
exposicién de cantidades pequefias del alérgeno. La AT puede ser transitoria en

nifos mientras que en adultos persiste habitualmente (Pelz y Bryce, 2015).
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4.2.- Estado actual de los conocimientos actuales sobre la
intolerancia y malabsorcion a la lactosa y los productos

alimenticios sin lactosa

La leche y los derivados lacteos son un grupo de alimentos con amplio consumo.
Segun la WHO/FAO (2015), mas de seis mil millones de personas toman leche y
sus derivados, la mayor parte de ellos en los paises desarrollados. EI consumo
total de este tipo de productos se ha doblado desde la década de 1960.

Estos alimentos tienen una alta demanda debido a su alto valor nutritivo ya que
contienen proteinas lacteas de alto valor biolégico, como la caseina y la
lactoalbumina. También presentan cantidades variables de grasas, constituidas
por acidos grasos saturados la mayoria de ellas. La leche es rica en vitamina A, D
y riboflavina, pero pobre en hierro y niacina, y es una importante fuente de calcio.
La lactosa es el principal carbohidrato, la cual no esta presente en ningn otro tipo
de alimentos (Latham, 2002).

Se estima que la lactosa representa el 6% de los hidratos de carbono que se
consumen en la dieta occidental. La lactosa aporta energia, facilita la absorcion
del calcio, fosfato, manganeso y magnesio, y el desarrollo de la flora intestinal
bacteriana Gram positiva (bifidobacterias), impidiendo el desarrollo de
microorganismos patdgenos tras su fermentacion en el intestino. Proporciona
ademas el equilibrio adecuado de glucosa y galactosa en el organismo (Guerra
Hernandez, 2010; Quevedo et al, 2011).

El disacarido, antes de ser absorbido, debe hidrolizarse previamente en el tracto
digestivo por enzimas de la membrana intestinal sustrato-especificas. El enzima
lactasa es el responsable de la escision de la lactosa en sus dos componentes:

glucosa y galactosa (Casellas et al, 2013).

Hipdcrates (s. V a. C.) y Galeno (s. Il d. C.) ya describieron este trastorno hace
unos 2000 afos. Desde entonces se sabe que la leche puede producir diarrea y
otras manifestaciones gastrointestinales en ciertas personas. Sin embargo, no fue
hasta después de la Segunda Guerra Mundial, a raiz del envio de ayuda
humanitaria a paises de Africa y Asia en el que se incluia leche, cuando se

observé que al poco tiempo de la ingesta de la misma aparecian flatulencias,
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nduseas y diarrea. En principio se atribuian a infecciones alimentarias hasta que
en 1965 investigadores del Jonhs Hopkins Medical School descubrieron las claves

de la intolerancia a la lactosa (Marrodan Serrano, 2011).

En la actualidad es de sobra conocido que algunas personas son intolerantes a la
lactosa debido a bajos niveles del enzima. Estas personas reducen o eliminan la
leche y los lacteos de su dieta, ya que presentan sintomas cuando ingieren este
tipo de alimentos, lo cual puede derivar en una deficiencia de calcio, ya que estos
productos aportan tres cuartas partes del calcio de la dieta en los paises

occidentales (Jackson y Savaiano, 2001).

La industria alimentaria ha desarrollado una amplia gama de productos para este
tipo de intolerantes. Hoy en dia estan disponibles en el mercado leche y derivados
lacteos sin lactosa o con un bajo contenido en la misma que se producen por

diferentes métodos.

El hecho de que algunos individuos puedan digerir lactosa y otros no ha generado
una amplia confusion en la sociedad. Las ideas surgidas en distintos foros han
llevado a considerar a la lactosa como un componente perjudicial en la dieta

humana de forma errénea por algunas personas.
4.2.1.- Propiedades y metabolismo de la lactosa
- Quimicay bioquimica de la lactosa

La lactosa es un disacarido formado por la unién de D-glucosa y D-galactosa por
un enlace B (1—4), como puede observarse en la Figura 6. Es poco soluble en
agua (170 g/L a 15°C) y esta presente de manera exclusiva en la leche de los
mamiferos. En comparacion con otros disacaridos es menos dulce, siendo su
poder edulcorante seis veces menor que la sacarosa (Romero del Castillo y
Mestres Lagarriga, 2004; Alliende, 2007).

Figura 6: Estructura quimica de la lactosa.

CH,OH CH,OH

?H | O, 0. OH
OH (o) OH

OH OH

Fuente: Elaboracion propia
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La lactosa se obtiene del suero de la leche por ultrafiltracion, evaporacion y
posterior cristalizacion. Su primer aislamiento fue realizado en 1633 por el médico
italiano Fabrizio Bartoletti (Calvo Rebollar, 2004).

En la leche liquida la lactosa presenta dos isomeros: la a-lactosa y la B-lactosa
(grupo hidroxilo del C4 de la galactosa en posicion a y B respectivamente), que se
encuentran en equilibrio. Las diferencias entre ambos radican en sus distintas
propiedades de solubilidad, cristalizacidén, temperatura de fusion y poder rotatorio.
El isbmero a presenta una solubilidad de 70 g/L a 15°C, una temperatura de
fusibn de 202°C y un poder rotatorio de -89,4° siendo los valores
correspondientes al isémero 3 de 500 g/L, 242°C y -35° respectivamente. Los
tratamientos tecnoldgicos alteran el equilibrio de ambos y predominan distintas

formas en funcion de la temperatura principalmente.

La lactosa se puede encontrar en estado anhidro o hidratado. La a-lactosa
hidratada se obtiene por cristalizacion sobresaturada a una temperatura inferior a
93,5°C, si la temperatura es superior a este valor se obtiene la B-lactosa anhidra

(Romero del Castillo y Mestres Lagarriga, 2004).

La lactosa es sensible al calor pudiendo producir el pardeamiento de la leche por
la union al grupo amino de las proteinas de la leche (reaccién de Maillard) y la
caramelizacion de las moléculas de lactosa. La leche, después de la de
higienizacién, contiene cantidades muy pequefias de otro disacarido reductor
denominado lactulosa (galactosil-fructosa) que se obtiene por isomerizacion de la
lactosa. En la leche esterilizada se puede encontrar hasta 0,8 g/L de este isdmero
(Varnam y Sutherland, 1994; Romero del Castillo y Mestres Lagarriga, 2004;
O’Brien, 2009).

La lactosa se sintetiza en la glandula mamaria a partir de los monosacaridos que
la constituyen por accion del enzima lactosa-sintetasa (en el caso de los
rumiantes también se sintetiza a partir de acidos volatiles como el propidnico,
producidos en el rumen). La lactosa-sintetasa esta formada por una subunidad
gue tiene actividad transferasa, la galactosiltransferasa, y una subunidad con

accion reguladora, la a-lactalbumina.
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La primera subunidad cataliza la transferencia de un grupo galactosilo desde la
UDP-galactosa hacia la N-acetilglucosamina para formar N-acetillactosamina. La
a-lactalbimina se une a la primera subunidad para catalizar la union de la UDP-
galactosa a la glucosa y formar el disacarido. La concentracion del enzima se ve

aumentada durante el periodo de gestacién (Palmer y Bonner, 2007).

La lactosa es el componente mayoritario de la materia seca de la leche y su
contenido es inversamente proporcional al de grasa y proteinas. Dicho contenido
en la leche humana es de 70 g/L, y de 46 g/L en la de vaca. La leche de otros
mamiferos como la de oveja y cabra tiene un contenido similar, siendo estos de

48 g/L y 41 g/L respectivamente (Jensen, 1995).

Por sus propiedades fisico-quimicas, como la textura y cualidades adhesivas, y el
sabor, se emplea como ingrediente en la elaboracién de productos dietéticos,
como sustituto de la sacarosa en productos horneados y como excipiente de
algunos farmacos. La lactosa se puede encontrar en alimentos tales como carnes
procesadas, margarinas, cereales de desayuno y comidas precocinadas. Para la
utilizacion del disacarido en estos casos el contenido de lactosa anhidra debe ser
de no menos del 99% m/m, pudiendo contener una molécula de agua de
cristalizacion. La humedad no debe ser superior al 6% para la lactosa anhidra
(WHO/FAOQ, 1999; La Orden Izquierdo et al, 2011).

- Metabolismo de la lactosa

Para su utilizacion fisiolégica es necesario que la lactosa sea hidrolizada
previamente, ya que el enterocito solo es capaz de absorber monosacéaridos. Esta
hidrolisis se produce en el intestino por medio del enzima lactasa. Una vez que la
lactosa llega al intestino proximal se degrada en los dos componentes que la
constituyen, glucosa y galactosa. Ambos monosacaridos se absorben por
transporte activo mediado por proteinas de membrana: el transportador SGLUT 1,
por su nombre inglés: Sodium-Glucose Linked Transporter 1, que cotransporta
glucosa o galactosa acompafiado de dos iones de Na* desde la luz intestinal hacia
el interior del enterocito. Posteriormente los monosacéridos difunden a la sangre
bien de forma pasiva o mediante la proteina facilitadora de glucosa GLUT 2
(Glucose Transporter 2). La glucosa se utiliza como fuente de energia y la

galactosa como componente de glucolipidos y glucoproteinas. Para su utilizacion
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energética la galactosa debe transformarse en glucosa mediante la
galactoquinasa y la galactosa-1Pi-uridiltransferasa (Lomer et al, 2008, Amiri et al,
2015).

Cabe destacar la importancia de la lactosa como molécula precursora, tras su
metabolizacion enzimatica, de metabolitos fundamentales para diversos procesos
del ser humano como los galactocerebrésidos que forman parte de las
membranas plasméticas de las células nerviosas, especialmente en las vainas de

mielina (Garcia Luna y Lopez Gallardo, 2007).

La lactosa no absorbida tiene actividad osmoética por lo que atrae liquido y
electrolitos hacia la luz del intestino. Es fermentada e hidrolizada por las bacterias
intestinales y se obtienen gases como: H, y CO, vy, tras la reutilizacién de estos
por la flora metandgena también CH,4, que se eliminan mediante la respiracion
tras pasar al torrente circulatorio. Una cierta cantidad de estos gases dara lugar a
flatulencias. También se producen &cidos organicos de cadena corta como el
butirico, acético, propidnico, succinico, formico y el lactico que disminuyen el pH
del colon. Estos resultados se han comprobado in vitro y son dificilimente
trasladables a situaciones in vivo debido a que estos productos pueden volver a
ser fermentados por la flora bacteriana o ser absorbidos por el intestino grueso,
como el acético, propidnico y butirico que se absorben en el ciego y el colon

ascendente para ser utilizados por diferentes tejidos (Labayen y Martinez, 2003).
- El enzima lactasa

La lactasa, lactasa-floricina hidrolasa (LPH), es una B-D-galactosidasa que se
encuentra en la superficie apical de las microvellosidades intestinales del yeyuno
y disminuye de manera progresiva hacia el ileon. Es la que tiene una
concentracion mas baja dentro del grupo de las disacaridasas y parece ser la
Gnica gue no tiene un efecto inductor por un aumento de la ingestion de lactosa
en la dieta como ocurre con la maltasa y la sacarasa (Raul et al, 1986; Gil
Gregorio, 2013). El enzima lactasa se produce como un péptido precursor de 220
KDa, que experimenta una considerable modificacién post-traduccional tras su
sintesis inicial durante su transporte a la superficie celular hasta convertirse una

proteina madura de 150 KDa aun inactiva. La activacion del enzima se produce
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por la accién de la tripsina pancredtica que produce la escision de dos

aminoacidos con la ayuda de factores del lumen (Zecca et al, 1998).

El enzima tiene dos sitios activos, uno hidroliza a la lactosa y el otro a la floricina
(un aril alfa-glucosido) y a una amplia variedad de glucolipidos de la dieta. Su
actividad aumenta progresivamente en el feto humano, sobre todo a partir del
tercer trimestre de gestacion, siendo méxima al nacer. A partir de los pocos
meses de vida empieza a disminuir su actividad, principalmente entre los 3-5 afios
de vida, descendiendo hasta un 10% de la misma permaneciendo asi el resto de

la vida en la mayor parte de la poblacion (Wang et al, 1998).

Esto ocurre por disminucion de la sintesis del enzima debido a una menor
expresion del gen, mas que por un bajo consumo de lacteos como se creia
anteriormente (induccidn por sustrato) (La Orden Izquierdo et al, 2011). Aunque
esta es la condicion normal en la mayoria de los mamiferos, algunas personas
han conservado la actividad de la lactasa, y la facultad de hidrolizar la lactosa y
absorber sus componentes durante toda su vida, formando un grupo de individuos
tolerantes a la lactosa. Su nimero es mas o menos abundante dependiendo de
los grupos étnicos. El mecanismo exacto implicado en el descenso de la actividad
de la lactasa que se produce al finalizar la lactancia es aun desconocido, aunque
parte de la actividad enzimatica persiste después del destete ya que el sitio de la
floricina es utilizado, ademas de por el glucésido, por un gran numero de

glucolipidos de la dieta (Lomer et al, 2008; Zugasti Murillo, 2009).

Por la ubicacion que tiene el enzima, en el borde de las vellosidades intestinales,
su actividad se ve afectada facilmente por agresiones y lesiones de la mucosa
intestinal, siendo mas vulnerable al dafio que se pueda producir en la misma si se

compara con otras disacaridasas (Arolay Tamm, 1994).

La actividad o6ptima de la lactasa se produce con un pH 6-8 en el intestino
delgado. En el colon, las bacterias acido-lacticas pueden hidrolizar la lactosa
gracias a la lactasa bacteriana, aunque en esta parte del tracto digestivo el pH es
de 4, con lo que la actividad de la lactasa bacteriana se ve disminuida y se
produce una menor fermentacion de la lactosa. Asimismo, la hiperproliferacion
bacteriana puede disminuir la cantidad de la lactasa ya que las elastasas

bacterianas rompen el tallo del enclave del enzima del borde del cepillo. Como
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consecuencia pasa mas cantidad de lactosa al intestino grueso pudiendo ser
fermentada por las bacterias del colon (Gil Gregorio, 2013).

- Genética de la lactasa

El gen que codifica la lactasa se localiza en el brazo largo del cromosoma 2 en la
posicion 21 (2g21) y contiene 17 exones.

Se han identificado dos posibles polimorfismos, Single Nucleoid Polymorfism
(SNP), en relacion con la persistencia o no de la sintesis de lactasa en la edad
adulta y fueron secuenciados por Enhattah et al en 2002. (Tabla 7) Estos
polimorfismos se encuentran en un gen llamado MCM6 cerca del de la lactasa.
Este gen no tiene nada que ver con la digestion de la lactosa, pero los
solapamientos que realiza con una region del gen de la lactasa actian como una

llave que lo activa o inhibe (Magiera et al, 2010).

Tabla 7: Polimorfismos genéticos de la persistencia y no persistencia de la

lactasa.
Persistencia de lactasa No persistencia de lactasa
Posicién 13910 CITyTIT C/C
Posicion 22018 G/Ay A/IA G/IG

C: Citosina; T: Timina; G: Guanina; A: Adenina

Fuente: Elaboracion propia. Basado en Rosado (2016) y Jiménez y Martinez (2017).

El polimorfismo C/T-13910 es el mas frecuente y esta situado aproximadamente a
14Kb y esta basado en la presencia de una citosina (C) o una timina (T) en
posicion 13910. La variante C/C seria la asociada a la no persistencia de lactasa
(fenotipo intolerante), mientras que las variantes C/T o T/T serian las relacionadas

con la persistencia de la actividad del enzima (Rosado, 2016).

El segundo polimorfismo descrito esta situado a 22Kb y seria el G/A-22108: la
presencia de G/G (guanina/guanina) se asocia a la no persistencia, mientras que
las variantes G/A (guanina/adenina) y A/A (adenina/adenina) producirian
individuos persistentes (Jiménez y Martinez, 2017).

El enzima se sintetiza si, al menos, una de las dos variantes del gen asociada a la

persistencia de lactosa esta presente. Solo cuando esta alterada la expresion de
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ambos se reduce la sintesis del enzima y la de absorcion de lactosa. Por tanto,
estos polimorfismos pueden ser utilizados como marcadores de persistencia de
lactasa en la poblacion europea, aunque no se pueden aplicar mundialmente, ya
que se han identificado otros polimorfismos en poblacién africana en la misma
regiéon cromosomica (Kelly, 2013). Los polimorfismos encontrados en poblaciones
africanas y de Oriente Medio son C/G-13915 y G/C-14010, mientras que el T/G-
14009 ha sido encontrado en Etiopia (Hassan et al, 2016).

En la actualidad se conocen once polimorfismos del gen que se agrupan en
cuatro haplotipos denominados A, B, C y U. El primero tiene una frecuencia del
86% en la poblacion del norte de Europa y de solo un 36% en la del sur (Gil
Gregorio, 2013).

Los mecanismos responsables del fenotipo intolerante incluirian: descenso en la
produccion de ARNm; o alteracién en la trascripcién genética o en la traduccion e

incluso una disminucion en el nimero de enterocitos fabricantes de lactasa.

La pérdida de la lactasa intestinal es trasmitida por un gen autosémico recesivo,
mientras que la persistencia de los niveles de la enzima similares a los de la
infancia se heredan por un gen autosémico dominante (McBean y Miller, 1998;

Licarallén Quevedo et al, 2011).

Puede haber otros factores, ademas de los SNP, que contribuyan al descenso de
ARNmM, aunque no se conocen con exactitud los mecanismos moleculares por los
gue se producen los cambios en la expresién de la lactasa. Las modificaciones
epigenéticas del ADN y las histonas podrian contribuir a la no persistencia de la
lactasa ya que regulan de manera efectiva la transcripcibn genética. Esta
regulacion difiere entre las diferentes células y tejidos de manera notable y
también cambian en el mismo individuo con el paso del tiempo (Labrie et al,
2016).

Para una correcta metabolizacion de la lactosa, sin presentar sintomatologia, solo
se precisa una actividad enzimatica del 50% (Swallow, 2003). Dietas con un
elevado contenido en almidén aumentan los niveles de ARNm y la cantidad de

lactasa, mientas que un alto contenido de triglicéridos de cadena larga en la dieta
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disminuyen la expresion del gen. La fructosa, glucosa, galactosa y el glicerol

también aumentan la actividad de la misma (Gil Hernandez et al, 2010).
4.2.2.- Intolerancia y malabsorcion de la lactosa

La malabsorcion de la lactosa se produce cuando una cantidad considerable de
lactosa no es digerida y posteriormente absorbida en el intestino (Kaur, 2006). La
intolerancia a la lactosa (IL) es un complejo sintomatico que aparece después de
la ingesta de lactosa. Puesto que esta intolerancia la presenta la mayor parte de
la poblacién mundial adulta, no se la considera una enfermedad. La intolerancia a
la lactosa seria un ejemplo de las interacciones genoma-dieta (Adrada Truijillo,
2014).

La malabsorcién de la lactosa, y en consecuencia la intolerancia a la lactosa, se
relaciona con la produccion insuficiente de lactasa. Se han establecido dos tipos
de condiciones de acuerdo al grado de actividad de la lactasa: Alactasia (ausencia
total de actividad enzimética) e hipolactasia (muy baja actividad de la lactasa en la
mucosa yeyunal, con un desequilibrio entre la cantidad de lactosa ingerida y la
capacidad para hidrolizarla). Las personas con malabsorcion a la lactosa pueden
notarla en forma de intolerancia, pero ambas situaciones pueden no coincidir, ya
que la IL no solo depende de la expresion de la lactasa, sino que también de la
cantidad de lactosa, de la flora intestinal, de la motilidad gastrointestinal, del
sobrecrecimiento bacteriano y de la sensibilidad del tracto gastrointestinal a la
generacion de gas y otros productos resultantes de la fermentacion en la digestion
de lactosa (Deng et al, 2015).

- Tipos de intolerancia a la lactosa
En funcion de su origen se distinguen cuatro tipos:

- Deficiencia congénita de lactasa: Es un error metabdlico de caracter autosémico

recesivo que se caracteriza por una ausencia total o una reduccion importante del
enzima, con histologia normal del intestino delgado, desde el nacimiento y
permanece durante toda la vida. Es rara y con pocos casos en el mundo, la
mayoria de ellos en Finlandia, y de la cual hay un conocimiento escaso sobre sus
bases moleculares. Clinicamente cursa con una diarrea acuosa con la primera

exposicion a la leche materna u otros tipos de productos que contengan lactosa.
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En el pasado tenia unas consecuencias fatales, aunque actualmente un
diagndstico temprano y el suministro de una dieta adecuada sin lactosa evitan la
muerte del recién nacido (Koukkanen et al, 2006).

- Deficiencia madurativa de la lactasa: Se debe a un bajo nivel de lactasa como

resultado de un nacimiento prematuro (28-32 semanas), ya que la actividad del
enzima en el feto se incrementa a partir de la semana 34, siendo maxima al
nacer. Sin embrago los lactantes pueden sobrellevar esta deficiencia gracias al
metabolismo bacteriano del colon que, al disminuir el pH del mismo, facilita la
colonizacion de otras especies microbianas como Bifidobacterium o Lactobacillus

previniendo la malnutricion y la diarrea (Heyman, 2006).

- Deficiencia primaria de lactasa o hipolactasia del adulto: Es la forma mas

frecuente y la consecuencia de la disminucion de la actividad enzimatica de una
manera progresiva y permanente. El descenso de la actividad del enzima rara vez
es completa y el nivel de lactasa que persista es un factor importante en el

desarrollo de los sintomas.

El proceso y el momento en el que ocurre esta genéticamente predeterminado,
siendo la edad media mas frecuente entre los 5-7 afios y la maxima incidencia
entre los 30 y 40 afos. En poblaciones en las que la prevalencia de la hipolactasia
es elevada aparece normalmente a partir de los dos afios de edad. En aquellas
otras con una prevalencia menor el momento de aparicion de los sintomas
sobreviene entre los 11- 14 afos. En individuos de raza blanca (prevalencia de un
25%) la actividad de la lactasa continda habitualmente hasta los 20 afios de edad
(Sahi, 1994).

Alrededor del 70% de la poblacion mundial presenta este tipo de intolerancia,
existiendo una gran variabilidad geografica. Se calcula que mas del 90% de la
poblacién asiatica es intolerante y entre el 60-70% de los afroamericanos. En la
poblacion europea, o con ancestros de este continente, la prevalencia desciende
de una manera notable, llegando a ser de un 5% en paises como Suiza y
Dinamarca. Existen grandes diferencias entre areas geogréficas, grupos étnicos y
e incluso subpoblaciones. En Espafia presenta unas tasas similares al resto de
Europa, algunos autores las cifran en alrededor de un 30%, con cifras que van

desde el 13-15% observado en Barcelona hasta el 32,5% de Galicia.
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Aproximadamente el 50% corresponde a ancianos (Leis et al, 1997; Koukkanen et
al, 2006; Berni Canani, 2016).

En la Figura 7 se muestra la distribucion geogréfica de la prevalencia de la IL. Se
observa que es menor en Europa, especialmente en la zona septentrional y
central, y en aquellos lugares en los que la poblacién desciende mayoritariamente
de este continente, como es el caso de Norteamérica o Australia. En el lado
contrario, las mayores tasas respecto a este tipo de intolerancia se encuentran en
el sudeste de Asia, el Africa subsahariana y amplias zonas de Sudamérica, asi

como en Groenlandia.

Figura 7: Mapa de la distribucidén geografica de la prevalencia de la IL.

0-15%

B 15-30%
B :0-60%
B co-s0%
B :o-100%

Fuente: Food Intolerance Network (2018)

Se han planteado distintas hipdtesis para intentar explicar esta diversidad
geografica atendiendo, por ejemplo, al papel de la lactosa en la absorcién de
calcio en los paises situados a altas latitudes. De acuerdo con la Hipotesis
cultural-histérica se cree que la mutacidbn que permite la metabolizacion de
lactosa aparecié hace unos 10.000 afios en los pobladores del norte de Europa,
segun las evidencias que muestra el ADN de individuos de aquella época. Este
hecho coincidiria con la llegada del Neolitico a esa parte del continente y el
comienzo de la cria de ganado y de la produccion lactea por parte de los

noreuropeos. Esta relacionado con la fuerte dependencia que tenian del consumo
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de leche en su dieta que incrementaria la disponibilidad de calorias y nutrientes
como el calcio y vitamina D, necesaria esta Ultima para una buena asimilacion del
mismo. La alta prevalencia de la mutacién en esta poblacion seria el resultado de
la seleccion que actuaba a favor de los que podian consumir leche al presentar
menores tasas de raquitismo y osteomalacia. En la Europa meridional la principal
fuente de vitamina D seria la radiacion solar ultravioleta B (UVB), que por
absorcion cutanea es capaz de sintetizar vitamina D3 en la piel. Los pobladores
del sur de Europa serian, por lo tanto, menos dependientes de la dieta y la

presion selectiva habria sido menor.

En Africa el factor de seleccion, a favor de la poblacién que presentara la
mutacion de persistencia en la produccion de lactasa, habria sido el alto contenido
en agua de la leche aspecto importante en las zonas éaridas del continente
africano. Otros autores afiaden que el alto contenido en riboflavina de la leche
puede actuar como proteccion frente a la malaria por Plasmodium falciparum,

enfermedad endémica en gran parte del continente africano.

Estos acontecimientos no se habrian producido en culturas sin relacion con
ganado productor de leche como las del sudeste asiatico o la amerindia lo que
explica la alta prevalencia de intolerancia a la lactosa en estas poblaciones (Beja-
Pereira et al, 2003; Marrodan Serrano, 2011).

- Deficiencia secundaria de lactasa: En este caso la actividad enziméatica de los

individuos afectados es normal, pero diversas causas como pueden ser
enteropatias crénicas (secundarias a procesos inmunolégicos) como la celiaquia y
enfermedad de Chron, desnutricion cal6rico-proteica que curse con atrofia de
vellosidades y enfermedades gastrointestinales que dafan el borde del cepillo del
intestino delgado, como infecciones causadas por diferentes agentes, inducen por

diferentes mecanismos una disminucion de la lactasa en el borde del cepillo.

Generalmente es reversible una vez resuelta la enfermedad de base. La evolucion
dependera de la gravedad y duracion del dafio originado en la mucosa. Se
acompafa de una reduccion de la actividad de todas las disacaridasas, aunque la

lactasa es la que se ve mas afectada (Mishkin, 1997).
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4.2.3.- Manifestaciones clinicas

Las personas con IL presentan una sintomatologia tipica que incluyen dolor
abdominal, hinchazén, flatulencias, diarrea, vomitos y borborigmos o sonidos
abdominales. En algunos casos va acompafiado de estrefiimiento y también
puede incluir anorexia con pérdida de peso. Estos sintomas fueron descritos por
primera vez por Auricchio et al en un articulo publicado en1963 (Lomer et al,
2008).

Los gases producidos por la fermentacion bacteriana son los responsables del
aumento de la presion intraluminal y del tiempo de transito intestinal. La flatulencia
y la hinchazén se producen cuando la produccidén de gases excede la capacidad
de absorcion por parte de las diferentes bacterias intestinales. Diversos estudios
muestran una pequefia o ninguna diferencia en la producciéon de gas en las
personas que padecen malabsorcion a la lactosa con sintomas o sin ellos. En
cambio, la sensibilidad a la distension es la que determina la probabilidad de la

aparicion de los sintomas (Zhu, 2013).

La diarrea se produce como consecuencia de la acidificacion del colon por la
produccion de los acidos grasos de cadena corta (AGCC) y el incremento de
carga osmoética que conlleva la secrecion de electrolitos y liquidos y a un transito
rapido. Las heces suelen ser voluminosas, acuosas y espumosas. Aunque la
diarrea relacionada con la hipolactasia suele ser cronica, no suele originar pérdida
de peso (He et al, 2006).

Los sintomas suelen comenzar alrededor de una hora después tras la ingesta de
lactosa cuando el contenido de ésta excede la capacidad hidrolitica de la lactasa y
ceden tras la expulsion de flatos y heces liquidas en un breve periodo de tiempo.
La gran variabilidad en cuanto a la severidad de los sintomas que puede
observarse dentro del mismo y de distintos individuos depende de la cantidad y
frecuencia de lactosa ingerida y de la capacidad para digerirla. Esto se debe a la
gran variabilidad en la habilidad de las bacterias intestinales para fermentar la
lactosa. Las personas con este tipo de intolerancia van notando como la ingesta
de leche les causa cada vez mas sintomas y estos se presentan con mayor

intensidad (Auricchio y Pitchumoni, 1994).
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En otras ocasiones el colon reabsorbe parte de estos productos y no se produce
sintomatologia, siendo un proceso més frecuente que lo anteriormente descrito. El
factor determinante en la aparicion de la sintomatologia es la ingesta de lactosa,
pero no hay un consenso en cuanto a la dosis minima que se puede tolerar. La
ingestion de 50 g de lactosa produce sintomas en un 80-100% de los pacientes
con hipolactasia. Aunque los que se consideran muy intolerantes pueden
presentar sintomas con solo 3 g de lactosa (equivalente a 60-70 ml de leche de
vaca). La mayoria de los pacientes con esta intolerancia pueden tolerar 10-12 g
de lactosa (equivalente a 200-250 ml de leche) sin sintomas significativos (Deng
et al, 2015).

Hay otros factores que influyen en la variabilidad como son el contenido en grasa
de los alimentos con lactosa, el grado de vaciamiento gastrico, el cual se
enlentece con un mayor contenido lipidico, el tiempo de transito intestinal, la
capacidad de absorcién de agua y el umbral de dolor del paciente. En diversos
estudios se ha resefiado que algunos pacientes no relacionan la sintomatologia
con la ingesta de lacteos, por lo cual estan sin diagnosticar y sin un tratamiento

adecuado.

Algunos autores describen sintomas no intestinales como pueden ser la cefalea,
el deterioro de la memoria, dolor musculoesquelético, trastornos del ritmo
cardiaco, sequedad de mucosas, depresion, Ulceras en la mucosa oral y
reacciones alérgicas entre un 20-80% de los pacientes. La causa podria ser los
efectos toxicos de compuestos como el acetaldehido, acetona, etanol, péptidos...
gue alteran las sefiales celulares. En este caso es importante valorar si se debe a
una intolerancia o a una alergia a las proteinas de la leche que presentan hasta
un 20% de los pacientes con intolerancia a la lactosa (Gil Gregorio, 2013).

Algunas veces las intolerancias a los alimentos se asocian a ansiedad y estrés,
por lo que los pacientes deben vigilar los factores dietéticos que causan el
malestar. Hay estudios sobre los efectos psicosociales de la intolerancia a la
lactosa en asiaticos y europeos que muestran resultados diferentes. Ademas,
muchos intolerantes a la lactosa autodiagnosticados pueden sufrir un “efecto

nocebo”, probablemente debido a la influencia de factores ambientales o por la
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coincidencia de otros desordenes digestivos con sintomas similares (Zheng et al,
2015).

4.2.4.- Diagnadstico

Un diagnoéstico adecuado va permitir valorar el grado de intolerancia o
malabsorcién a la lactosa y realizar un tratamiento y/o ajuste correcto en la dieta a

llevar a cabo por el paciente que lo padece.

Son importantes la historia clinica y exploracion fisica del paciente que se
sospecha que tiene intolerancia a la lactosa. La presencia de sintomas como
dolor abdominal, diarrea, nauseas, flatulencia y meteorismo son signos de
intolerancia a carbohidratos aunque tienen un caracter inespecifico. Se deben
tener en cuenta los antecedentes personales y familiares, la relacion entre los
sintomas y la ingesta del carbohidrato, el tiempo transcurrido entre su ingestion y
la aparicion de la sintomatologia, la matriz en la que se ha ingerido la lactosa
(leche, derivados fermentados...), si existen condiciones que aceleren o
enlentezcan el transito intestinal y la edad de comienzo. En la exploracion fisica
es significativa la distensién abdominal y la presencia de borborigmos, asi como el
eritema perianal causado por las deposiciones acidas y explosivas (Adrada Trujillo
et al, 2014).

Existen diferentes métodos diagndsticos y su seleccidon va a depender de las
caracteristicas del paciente, del objetivo terapéutico y de los medios disponibles.
Estos métodos se pueden clasificar en invasivos o directos y no invasivos o

indirectos dependiendo si implican biopsia intestinal o no (Alliende, 2007).

- Métodos no invasivos o indirectos

Los métodos no invasivos o indirectos son aquellos que no implican biopsia

intestinal.

- Prueba de supresion y provocacion con leche: Para llevarla a cabo se
suprime la lactosa de la dieta durante dos semanas. Si desaparece la
sintomatologia y vuelve a aparecer una vez reintroducida al terminar ese

periodo de tiempo, prueba de provocacion posterior, sugiere que esa persona
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es intolerante. La desventaja es que no permite diagnosticar a las personas
que cursen con malabsorcion o que sean asintométicas (La Orden Izquierdo
et al, 2011).

El estudio desarrollado por Castiglione et al en 2008 sugiere que realizando
una evaluacion de diferentes variables en la anamnesis con un sistema simple
de anotacion, es un método de valoracidén casi tan efectivo como el test de

hidrégeno, pudiendo reducir los costes y el tiempo de diagndstico.

Test de hidrégeno espirado (test del aliento): Es la prueba mas comudn y
utilizada, ya que es practica y rapida para la determinacion de intolerancia a la
lactosa. Para el paciente es un proceso sencillo, sensible y no invasivo. Tiene
una especificidad entre el 89 y 100% y una sensibilidad entre el 69 y 100%.
Esta indicado para aquellos pacientes que no tienen una respuesta clinica
concluyente tras la prueba de supresion-provocacion. La sencillez e inocuidad
de la prueba la han convertido en la prueba de eleccion en la préactica clinica
(Adrada Trujillo, 2014).

La investigacion se basa en que las bacterias intestinales degradan la glucosa
y galactosa no absorbidas, produciendo metano, CO, e H,. Este Ultimo se
difunde a través de la pared intestinal, pasa a la sangre y llega a los alveolos
pulmonares siendo expulsado en el aliento. El hidrégeno puede ser detectado
y cuantificado por cromatografia de gases. Consiste en la administracién de
lactosa (10, 20 y 40 g disueltos en 250 ml de agua). Una vez hecha la toma se
cuantifica el hidrégeno, metano y diéxido de carbono a tiempo 0, y después
cada 25-30 minutos durante 3 horas, comparando los valores obtenidos. Se
considera positivo si se alcanza un aumento de H, mayor de 20 ppm. Si los
valores estan entre 10-20 ppm se le considera un valor indeterminado. Estos
valores de referenciar deben estar corregidos segun la cifra de CO,y metano.
Es necesario medir las cantidades de CO, y CH,4 ya que entre un 18-30 % de
las personas no producen H, pero si metano, por lo que solo midiendo el
primero podria dar lugar a falsos negativos. Si los valores de CO; son del 5%
no se deben modificar los resultados del H, y del metano, pero si son
inferiores indica que ha habido una dilucion del aire espirado con el
atmosférico y por la tanto dar resultados erroneos (Yang et al, 2013).



Resultados y discusion

Para mejorar la sensibilidad se podria marcar la lactosa ingerida con **C. Este
proceso esta limitado actualmente a la investigacion y no se considera

apropiado para el uso clinico.

Pueden aparecer falsos negativos si los pacientes han tomado antibioticos
hasta un mes antes de la prueba, también si han ingerido laxantes,
probiéticos, procinéticos o soluciones electroliticas para la preparacion de
colonoscopias asi como la hiperventilacién (llanto) o el ejercicio fisico. Por su
parte pueden aparecer falsos positivos con la ingesta el dia previo de
carbohidratos no absorbibles, tabaco (antes y durante la prueba),

hipoventilacion (suefio) o sobrecrecimiento bacteriano (Brummer et al, 1993).

LacTEST: Es otro método no invasivo en la determinacion de la actividad de
la lactasa. En este caso se administra por via oral 4-galactosil xilosa. Se
determina la cantidad de xilosa en orina acumulada de 24 horas. Este test se
aplica a la poblacion adulta. En cuanto a coste-efectividad LacTEST resulto
mas efectivo en el caso base, con una sensibilidad y especificidad mas altas,
frente al test del H, y la biopsia intestinal, y supone una reduccién del coste

econdémico (Darba et al, 2014).

Medicién del pH fecal: Otra forma indirecta y no invasiva seria la medicién
del pH de las heces y de las sustancias reductoras. Solo es valido si se esta
ingiriendo lactosa. Es inespecifico y de baja sensibilidad. En personas
intolerantes, tras la toma del disacarido, las deposiciones son acidas. Esta
reduccion del pH se debe a la presencia de acidos grasos volatiles como
resultado de la digestion bacteriana de carbohidratos no absorbidos. Si el pH
es menor de 5,5 es un indicador altamente sugestivo de malabsorcion de
lactosa. Hay que tener en cuenta que los lactantes alimentados con leche
materna muestran un pH fecal normalmente inferior al resto de la poblacion.
Es debido a la relativa insuficiencia del enzima con respecto a la elevada
cantidad de lactosa que ingieren debido a su alimentacion, por lo que esta
prueba pierde valor diagndstico en este grupo de poblacién. Junto a este
método seria aconsejable buscar en las deposiciones sustancias reductoras
para detectar la presencia de azucares como la lactosa. Es una prueba

menos sensible que la anterior ya que las bacterias intestinales pueden
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realizar una digestion completa de los carbohidratos no absorbidos (Alliende
et al, 2007).

Test de tolerancia a la lactosa: Se determina la glucosa en el plasma
sanguineo antes y después de una toma de 50 gramos de lactosa en diversos
intervalos de tiempo. Si hay elevaciones de glucosa por encima de 20 g/mi
indican tolerancia a la lactosa monitorizada a los 0, 60, 120 minutos asociado
a sintomas. Pueden ocurrir falsos positivos hasta en un 30% de los pacientes
debido a una rpida respuesta insulinica. Falsos negativos pueden ocurrir en
pacientes diabéticos o con sobrecrecimiento bacteriano. Por su menor
sensibilidad y especificidad solo debe realizarse si no es posible la prueba del

aire espirado.

Se puede suministrar etanol por via oral antes de la ingestion de lactosa para
inhibir el metabolismo de la galactosa y cuantificar los niveles de glucosa y
galactosa (al menos 20mg/dl y 10 mg/ dI respectivamente) para comprobar la
intolerancia a la lactosa. Tiene una especificidad del 77-96% y una
sensibilidad del 76-94%, pero no es sensible para el estudio definitivo de

malabsorcion.

Esta prueba se utiliza sobretodo en pacientes adultos, siendo muy
excepcional en nifios dado que tiene una baja sensibilidad y requiere realizar
extracciones de sangre cada 30 minutos durante dos horas. Aunque es una
prueba sencilla y poco costosa, tiende a dar resultados confusos y es molesta
para el paciente, por lo que hoy dia se prefiere la prueba del aire espirado (Gil
Gregorio, 2013; Adrada Truijillo et al, 2014).

- Métodos invasivos o directos

Los métodos invasivos o directos se basan en biopsias del intestino delgado.
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Estudio de la actividad enzimatica: Para ello es necesario realizar una
biopsia de la mucosa del yeyuno y realizar posteriormente un estudio
enzimatico. Se considera positivo cuando la actividad de la lactasa es inferior
a 10 U/g con una mucosa intestinal normal. Constituye un prueba invasiva

gue puede dar falsos negativos ya que la lactasa tiene una distribucion muy
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irregular y no necesariamente representa lo que ocurre en todo el intestino.
Por su menor sensibilidad que otras pruebas, como la del hidrégeno espirado,
el precisar de un procedimiento de biopsia y de un laboratorio especializado
no es una prueba indicada en el diagnostico de hipolactasia (Adrada Truijillo et
al, 2014).

Test rapido en biopsia duodenal (test lactasa Quick): Se basa en una
reaccion colorimétrica en una muestra de tejidos extraido del duodeno que se
incuba en lactosa durante 20 minutos. En personas con actividad normal del
enzima la muestra virara de color, en aquellos que presenten hipolactasia no
habr4 ese cambio de color. La reaccion se lleva a cabo en dos etapas: Una
reaccion de la lactasa de 15 minutos a la cual le sigue inmediatamente una
reaccion sefial de 5 minutos en la cual la glucosa liberada es medida por una
reaccion de la glucosa oxidasa/peroxidasa. En pacientes con hipolactasia
duodenal severa tiene una sensibilidad del 95% y una especificidad del 100%.
Hay estudios que demuestran una gran correlacion entre esta prueba y el

estudio genético (Adrada Trujillo et al, 2014).

- Otros métodos

Estudio genotipico: Los test genéticos pueden ser Utiles para diferenciar la
hipolactasia primaria de la secundaria y diagnosticar la predisposicion a
desarrollar la primaria y que no estan necesariamente enfermos. Tiene
utilidad en aquellos sujetos mayores de ocho afios que presentan clinica

sugestiva y test de hidrégeno negativo.

Se identifican los diferentes polimorfismos del gen MCM6 para identificar
aguellos fenotipos intolerantes. El estudio genético se puede realizar
mediante la amplificacion especifica del ADN, extraido de una muestra de
saliva, donde se localiza el polimorfismo de propensiéon a malabsorcion a la
lactosa mediante PCR a tiempo real y marcaje con sondas fluoresceinadas. El
analisis con PCR es una prueba con una especificidad del 100% y con una
sensibilidad del 93%. Este tipo de test permite obtener un diagndstico

definitivo de forma rapida y no invasiva.
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Las desventajas del método genético son la necesidad de laboratorios
especializados y su alto costo, por lo que no estd ampliamente extendido
(Enattah et al, 2002).

4.2.5.- Tratamiento

Puesto que la IL a la lactosa no plantea un problema adicional para la salud, lo
mas indicado seria eliminar o mejorar la incidencia e intensidad de los sintomas
de las personas que presentan IL, asegurando asi un adecuado aporte de
nutrientes para prevenir alteraciones derivadas de la falta de los mismos (Suchy
et al, 2010; Adrada Truijillo et al, 2014).

El tratamiento va a depender de la gravedad de la intolerancia y de la edad del
paciente. En nifnos menores de 5 afos la intolerancia es casi siempre secundaria
y son pocos los que precisan una dieta baja en lactosa por la alta renovacion del
epitelio intestinal. En el caso de que curse con diarreas persistentes se
recomienda mezclar la leche con cereales o tomar leches fermentadas (Rings et
al, 1994).

Como norma general en el tratamiento de la intolerancia a la lactosa existen

cuatro principios generales:

- Reducir o eliminar la ingesta de la lactosa, sustituir con nutrientes
alternativos.
- Administrar sustitutos de enzimas o suplementos de lactasa.

- Mantener la ingesta de calcio y de vitamina D (Adrada Truijillo et al, 2014).

El otro punto importante del tratamiento es la educacion del paciente. Este debe
saber equilibrar su dieta, cambiandola hasta que desaparezcan las molestias. Un
aspecto muy destacado es que debe aprender a interpretar bien las etiquetas de
los alimentos, para evitar una ingesta accidental de lactosa. Deben considerarse
no solo los productos lacteos, puesto que también es utilizada en otros tipos de
productos alimenticios y medicamentos (Rodriguez Martinez y Pérez Méndez,
2006).

La mejor manera para reducir la lactosa de la dieta y cubrir las necesidades de
productos como el calcio es utilizar productos lacteos sin lactosa. La deficiencia
de calcio podria producir osteoporosis, por lo que es importante mantener un
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aporte adecuado del mismo. Hay estudios que demuestran que la hipolactasia y la
maladigestion de la lactosa no alteran la absorcidon del calcio, en cambio, otros
afirman que la absorcidon del mismo se ve bastante reducida en individuos
intolerantes cuando se elimina la lactosa de la dieta, dada la estimulacion de la
absorcion intestinal del mismo que produce el disacarido (Griessen et al, 1989;
Enattah et al, 2004).

La industria alimentaria ha desarrollado en los ultimos tiempos una amplia gama
de productos de calidad pobres (el 30% de lo habitual) o libres de lactosa para
reemplazar la leche normal conservando el resto de los nutrientes de este tipo de
alimentos. El objetivo es que un intolerante no prescinda del consumo de
productos lacteos. Hay también disponibles en el mercado bebidas de origen
vegetal (soja, avena, arroz...) libres de lactosa que se comercializan como
sustitutivos de la leche; en ellos se afiade, ademas de azucares, correctores de
acidez y otros aditivos, asi como vitamina D y calcio para enriquecer su valor
nutritivo (Makinen et al, 2016).

Las personas que prescindan de la leche y los productos lacteos necesitan
alternativas dietéticas de algunos nutrientes, como el calcio y la vitamina D. Otras
fuentes de calcio, ademas de los lacteos, serian las legumbres (alubias,
guisantes, garbanzos...) o verduras, como las coles. Las espinacas y acelgas
estarian excluidas ya que contienen oxalatos y bloquean la absorcién del mineral.
También son importantes los alimentos de origen animal como pescados
(sardinas, salmén...) o mariscos (langostinos, gambas, almejas...). La vitamina D
se puede obtener de pescados grasos, como el salmén, huevos, higado... y

principalmente por la exposicion solar.

El 70-80% de los pacientes tiene una respuesta positiva a una dieta sin lactosa.
En los demas casos, la persistencia de los sintomas puede deberse a otra causa
subyacente como el sindrome de intestino irritable (Rodriguez Martinez y Pérez
Méndez, 2006).

Como se ha mencionado anteriormente, la gran mayoria de los intolerantes
toleran entre 100 y 200 ml de leche, lo que corresponde a unos 5-10 g de lactosa,
repartidos a lo largo del dia. Hay que tener en cuenta que se tolera mejor la leche

entera que los productos lacteos desnatados o semidesnatados, en los que hay
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mayor cantidad de lactosa, puesto que es una molécula hidrosoluble y con la
eliminacién de la grasa su contenido se ve ligeramente aumentado, y en mayor
medida, porque la materia grasa retarda el vaciamiento gastrico. La ingesta de
productos lacteos junto con otros alimentos como pueden ser galletas, pan, etc,
mejora también la tolerancia. La mantequilla puede presentar trazas de lactosa
(que no suele ocasionar problemas a las personas intolerantes) aunque el
contenido del disacarido puede verse incrementado si se afiaden solidos lacteos a

la misma (Houghton et al, 1990).

Tras un periodo inicial de exclusion de la lactosa (cuatro semanas al menos), se
recomienda reintroducirla en la dieta en pequefias cantidades para verificar la
tolerancia y la adaptacion de la flora colénica. El control dietético depende de que
los afectados aprendan mediante ensayo-error cuanta lactosa pueden tolerar
(Zugasti Murillo, 2009).

En los pacientes con intolerancia secundaria a la lactosa lo esencial es eliminar la
causa que la origina. La actividad de la lactasa se irA recuperando
paulatinamente, en semanas 0 meses, una vez suprimido el dafio de la mucosa

intestinal.
4.2.6.- Productos alimenticios para las personas intolerantes a la lactosa
- Métodos de deslactosacion

La deslactosacion es un proceso tecnoldgico que consiste en la eliminaciéon de la
lactosa de la leche o situar su concentracion por debajo de cierta cantidad. El
Reglamento (EU) N° 1169/2011 marca unas reglas para el etiquetado de
sustancias que causan alergias e intolerancias que estan cientificamente
probadas. Estas indicaciones son importantes con el fin de que las personas
intolerantes a la lactosa puedan elegir de forma segura. De igual manera, como
se recoge en el Reglamento (EU) N° 609/2013 las normas de etiquetado para
indicar la ausencia o el contenido reducido de lactosa en los alimentos no estan
armonizadas en la actualidad en la Unidon Europea. Estas normas deberian tener
en cuenta la opinidon cientifica sobre la cantidad de lactosa para las personas
intolerantes a la misma. Se recomienda que, hasta que exista asegurar acerca la

ausencia o la reducida presencia de lactosa en los alimentos, un valor maximo del
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0,01% para los productos sin lactosa y 1% para aquellos bajos en lactosa (EFSA,
2015).

Para asegurar estos niveles, la lactosa puede ser eliminada de los productos

lacteos de dos maneras:

La primera consiste en la hidrélisis de la lactosa de la leche por medio del enzima
B-galactosidasa que transforma la lactosa en glucosa y galactosa. Para ello se
afiade el enzima a la leche situada en tanques de almacenamiento. Este proceso
esta condicionado por la concentracion de lactosa en la leche, la dosis del
enzima, de la temperatura de la leche y del tiempo del proceso (Gil Gregorio,
2013).

La obtencion del enzima se realiza a partir de cepas de diferentes
microorganismos como son las levaduras Kluyveromyces lactis, Aspergillus
oryzae y A. niger. El primero se utiliza fundamentalmente para la deslactosacion
de la leche y los otros dos para la obtencién de suero de queso deslactosado. Se
utilizan distintos métodos para la solubilizacién de la B-galactosidasa en funcion
de la localizacién dentro de la célula y la estabilidad de la misma. Se prefieren los
métodos mecanicos a los de autolisis porque, aunque los primeros son mas
costosos e implican la separacion del enzima de los restos celulares, los
segundos requieren unos rangos de temperaturas que podrian desnaturalizar el
enzima ademas de requerir la retirada de los detergentes usados en los mismos
(Montiel et al, 2005).

El proceso de deslactosacion se realiza a una temperatura de entre 6 y 10°C
durante un tiempo de 15 a 20 horas. Esta temperatura esta por debajo de la del
rendimiento Optimo que seria de 35-40°C y conlleva un mayor tiempo en la
realizacion del proceso. Este control de temperatura es importante para evitar el
crecimiento de flora bacteriana psicréfila y psicrotrofa residual, aunque existe un
tratamiento térmico previo de la leche, que puede afectar al proceso por la accion
de enzimas termorresistentes de las mismas (lipasas y proteasas). Este método
es el mejor valorado en la industria aunque presenta desventajas como el tiempo
requerido y el coste elevado para la produccién de enzimas. La efectividad del
proceso dependera del porcentaje de hidrélisis de la lactosa. Este porcentaje, en

las condiciones descritas anteriormente, es de aproximadamente de un 85%. Las
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leches deslactosadas por este método tienen mayores intensidades de sabor
cocido y dulzor, por el mayor poder edulcorante de la glucosa y galactosa, y
podria ser un obstaculo para su consumo (Usme et al, 2013).

El segundo método consiste en una variacion del anterior con una ultrafiltracion
previa de la leche seguido de la accion del enzima lactasa para reducir la lactosa
hasta los niveles deseados. Con este método se pueden perder sales que deben
ser compensadas con posterioridad a la deslactosaciéon. Como conlleva una
mayor manipulacion del producto que con el método anterior los productos lacteos
obtenidos en este caso se denominan preparados lacteos y no leche (Gil
Gregorio, 2013).

- Complementos alimenticios a base de lactasa

Cuando no se puede evitar la lactosa o cuando una persona con sintomatologia
decide consumir alimentos que contienen el disacarido se pueden utilizar
complementos de lactasa. Se pueden administrar en capsulas, tabletas
masticables y preparados liquidos. Una opcién es afadir lactasa comercial a la
leche y su posterior incubacion durante varias horas (se recomienda realizarlo
unas 10 horas antes de su consumo ya que, de esta manera, se ha demostrado

una mayor tolerancia) (Montalvo et al, 2006).

Existen diferencias en cuanto a las caracteristicas y propiedades de estos
preparados, dependiendo del origen de la enzima. Las de origen fangico tienen
una mayor estabilidad térmica, cuyo rango de maxima actividad varia entre los 35
y 55° C. Su pH 6ptimo estaria entre 4,5 y 6,5. Por su parte las de bacterias y
levaduras presentan una temperatura de maxima actividad en torno a los 37° C y
un pH cercano al neutro. Pierden la actividad con una temperatura de 55°C y pH
de 5,3 siendo esta pérdida total a pH 4,5 (Sanchez Jauregui et al, 2015).

En otros casos se ingiere lactasa con estabilidad suficiente para superar la acidez
gastrica. Estos preparados no son capaces de hidrolizar toda la lactosa de la dieta
y hay variabilidad en cuanto a los resultados dependiendo de cada paciente, por
lo que la dosificacion se debe establecer de manera individual. De esta manera
las personas con problemas digestivos debidos a la lactosa podran seguir

consumiendo lacteos, fuentes principales de calcio, vitamina D, riboflavina y

104



Resultados y discusion

proteinas. Comercialmente cuentan con menos éxito que las leches y productos

pobres o carentes de lactosa (Suarez et al, 1998).

Los preparados comercializados en Espafia contienen lactasa producida por
Kluyveromyces lactis o Aspergillus oryzae. Se encuentran en forma de liquidos
inodoros e insipidos que se pueden afadir a la leche y productos lacteos como
cremas y chocolates y transformar el 70-90% de la lactosa en glucosa y galactosa
o en forma de comprimidos y comprimidos masticables para su consumo
inmediato antes de una comida que contenga lactosa. Puede ser necesario repetir
la administracion si en 30-45 minutos se siguen consumiendo lacteos. La

dosificacion puede variar dependiendo de la intensidad de los sintomas.

Un proceso tecnolégico de reciente introduccion es la microencapsulacion de
lactasa (con agarosa y recubierta de chocolate) como alternativa a la creciente
demanda de alternativas en la poblacién intolerante a la lactosa.

La microencapsulaciéon es una tecnologia usada por la industria alimentaria y
farmacéutica en la cual se pueden encapsular materiales sélidos, liquidos o
gaseosos. Tiene como ventaja que puede liberar ingredientes activos a
velocidades controladas bajo condiciones especificas, protegerlos de la reaccion
con otros compuestos presentes en el alimento o impedir la oxidacion del mismo.
Las microcdpsulas ayudan a que los materiales fragiles resistan las condiciones
de procesamiento y empaquetado mejorando el sabor, aroma, estabilidad, valor
nutritivo y apariencia de los productos. En los ultimos afios se ha comprobado que
la microencapsulacion de la lactasa es una alternativa tecnol6gicamente viable

para convertirla en aditivo (Nussinovitch et al, 2012).
- Probidticos

Lilly y Stillwell en 1965 proponen el término probibtico para describir sustancias
producidas por un microorganismo que estimula el crecimiento de otro.
Actualmente los define la FAO como microorganismos vivos que, al ser
administrados en cantidades adecuadas, ejercen una accién benéfica sobre la
salud del huésped (FAO, 2001).

El empleo de microorganismos vivos, en el marco de la produccion de alimentos

funcionales, puede ser de gran utilidad con fines terapéuticos en el tratamiento de
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diferentes patologias y trastornos que van desde la intolerancia a la lactosa y
disminucién de varios tipos de diarreas, hasta un efecto inmunopromotor y
prevencion en el desarrollo de cancer de colon. Los que se emplean con mas
frecuencia como cultivos iniciadores pertenecen al grupo de las bacterias acido-

lacticas (Nanayakkara et al, 2016).

Dentro de las leches fermentadas el yogur es un producto obtenido a partir de la
fermentacion por Streptoccocus thermophilus y de diferentes especies del género
Lactobacillus, generalmente L. bulgaricus. En algunos se incluyen bacterias
intestinales del género Bifidobacterium en los cultivos iniciadores. Contiene
cantidades significativas de calcio que se encuentra en estado biodisponible y al
estar en forma iénica, debido a la acidez del yogur, se ve facilitada la absorcion
intestinal del mismo. En la fermentacion de algunos productos como el kefir
intervienen también levaduras, por lo que se establecen intensas relaciones
interdependientes entre los microorganismos considerados probiéticos (Adolfsson
et al, 2004).

Este tipo de alimentos tienen un origen antiguo y poco preciso. Segun algunos
autores proceden de Oriente Medio y de ahi pasaron a Europa Oriental y Central
y otros lo sitlan en los Balcanes. Historicamente se les han atribuido diversas
propiedades relacionadas con la mejora y mantenimiento de la salud. En el caso
particular de la IL, varios estudios demuestran que con el consumo de yogur de
manera continuada durante seis meses mejora la digestion y absorcion de
lactosa, a pesar de que es un alimento en el que solo se reduce la cantidad del

disacarido en un 20% en el proceso de fermentacion (Vénica et al, 2011).

Parece que el aumento de la absorcion de lactosa se debe, al menos en parte, a
la B-galactosidasa microbiana, la cual llega activa al intestino debido a la
excelente capacidad tampdn del yogur durante el transito gastrico (favorecido por
la formacién de micelas de caseina, el fosfato calcico y el acido lactico), por la
proteccion que obtiene la enzima por la membrana y pared microbiana, a la
capacidad individual de secrecién acida y el tiempo de vaciamiento gastrico, a la
cantidad de yogur ingerido o a los alimentos tomados con el yogur (Vesa et al,
1996; Silanikove et al, 2015).
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Otros motivos podrian ser la accién de las secreciones y enzimas del pancreas e
intestino, el mayor tiempo de transito intestinal del yogur y la emulsién lipidica
formada por las sales biliares. La funcion de los acidos biliares en este sentido no
se conoce con exactitud, ya que las bacterias del yogur no son resistentes a estas
sales. Podria ser por el aumento de la permeabilidad de las células bacterianas
permitiendo la hidrolisis del disacarido en las células o por posibilitar la liberacion
del enzima desde el espacio intracelular a la luz intestinal (Kotz et al, 1994).

La revision de la literatura permite decir que algunas cepas de probidticos pueden
tener efectos beneficiosos en la intolerancia a la lactosa, mientras que otras
revisiones contradicen esto afirmando que solo son utiles en el tratamiento de la
flatulencia en la hipolactasia de adultos. Por todo ello se necesita una mayor
investigacion con estudios clinicos que incluyan cepas especificas y metodologias
objetivas (Wilt et al, 2010; Manzano et al, 2012; Sanchez et al, 2017).
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4.3.- Evolucion normativa de los productos sin gluten y sin

lactosa

Como se ha comentado, el gluten y la lactosa son sustancias que se encuentran
en una gran cantidad de alimentos y son causa de intolerancia en un nudmero
importante de personas, es por ello que es necesaria una reglamentacion de los

productos alimenticios en relacion a estos dos componentes.

De acuerdo con esta cuestion, la legislacion alimentaria ha experimentado una
evolucion, tanto a nivel nacional como europeo, para contemplar esta necesidad
en la regularizacion normativa en estos productos. Esto es debido a la
preocupacion que ha habido desde hace tiempo, pero de manera especial en los
altimos afios, por ofrecer una proteccién adecuada a las personas que padecen
alergias o intolerancias alimentarias, particularmente en los pacientes celiacos,
siendo elementos fundamentales en esta proteccién la composicion y el adecuado

etiquetado de los productos alimenticios destinados a esta poblacion.

Teniendo en cuenta que, tanto el gluten como la lactosa, pueden formar parte de
ingredientes usados en la elaboracion de preparados para lactantes (PPL) y
preparados de continuacion y nifios de corta edad, la legislaciébn también
contempla especialmente la regulacion de estas sustancias en este tipo de
productos.

En los canales de alimentacion hay cada vez mas productos para las personas
celiacas e intolerantes a la lactosa, esto es positivo para estos individuos, pero
puede también crear confusion o malas interpretaciones. Muchos productos que
no contienen gluten de forma natural, como la leche, se etiquetan en ocasiones
como “sin gluten” pudiendo confundir al consumidor. En el caso de la lactosa

ocurren situaciones similares.

Segun el Reglamento (UE) N° 828/2014, y de acuerdo a las normas del
etiquetado voluntario recogido en el Reglamento (UE) N° 1169/2011, la
informacion alimentaria “no debe inducir a error al insinuar que el alimento posee
caracteristicas especiales”, cuando todos los alimentos similares poseen las

mismas caracteristicas. Esto puede generar confusion en el consumidor al pensar
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gue el mismo producto de otra marca, que no lleva la mencién, puede contener

gluten o lactosa, y escogera de acuerdo a una creencia erronea.

En otras ocasiones el etiquetado “sin gluten” o “sin lactosa” es una estrategia
comercial de las empresas alimentarias dado el auge del consumo de este tipo de
productos en personas que no son intolerantes a los mismos, lo cual puede no ser

beneficioso para la salud.

Es por todo ello que la calidad de la informacion que recibe un consumidor es lo
que le va a poder elegir de manera consciente, coherente y segura. Esto tiene
especial importancia en las personas que padecen una intolerancia o alergia,

como los celiacos y los intolerantes a la lactosa.

En el @mbito nacional, los productos alimenticios destinados a una alimentacién
especial, entre los que se incluirian los expuestos anteriormente, fueron regulados
por primera vez mediante el Real Decreto 2685/1976, de 16 de octubre, por el
que se aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria para la Elaboracion,
Circulacion y Comercio de Preparados Alimenticios para Regimenes Dietéticos
y/o Especiales. En su Articulo 2 son definidos como los alimentos elaborados
segun férmulas autorizadas por la Direccién General de Sanidad, de composicion
ylo caracteristicas especiales y que satisfacen las necesidades fisiol6gicas, bien
de las personas sanas o de aquellas otras cuyos procesos de asimilacion o

metabolismo se encuentran alterados.

En el Articulo 3 se incluyen en este tipo productos (entre otros) los alimentos para
lactantes, postlactantes y nifios de corta edad, asi como los alimentos sin gluten,
aunque no se hace ninguna mencién a los productos sin lactosa. El Articulo 20
hace referencia a las condiciones de rotulacion y etiquetado. Estas condiciones
seflalan que se debe indicar el fin dietético al que se destinan este tipo de
productos y la relacion cualitativa de ingredientes en orden decreciente de
concentracion, sin ninguna alusion especifica respecto a la presencia 0 ausencia

de gluten y/o lactosa.

La distribucion y venta viene regulada por el Articulo 29. En el mismo se dice que
los productos que se incluyen en dicha Reglamentacion seran distribuidos y

comercializados a través de los canales de alimentacién, de los establecimientos
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especializados en alimentos de régimen y/o en las oficinas de farmacia, pero hace
la salvedad en algunos de ellos, que se expenderan exclusivamente en oficinas
de farmacia. Estos serdn aquellos, entre otros, los elaborados a base de leche,
productos lacteos y componentes de la leche para lactantes y postlactantes, los
destinados a nifios con alteraciones metabdlicas, como las intolerancias a la
leche, a la galactosa, a la fructosa, a la lactosa y a los azucares en general por

transferencia intestinal activa y a los destinados a la llamada enfermedad celiaca.

El Real Decreto 1426/1988, de 25 de noviembre, introduce modificaciones entre
las que se destacan las reflejadas en su Articulo 1, en el que se exponen los
cambios referidos al etiquetado de los envases y la rotulacion de los productos
incluidos en esta Reglamentacion. Se varia la redaccion del articulo 20 del Real
Decreto 2685/1976 al mencionar que en el etiquetado de los productos
alimenticios destinados a celiacos podra consignarse la expresion “alimentos sin
gluten” como informacién complementaria dirigida a aquellos y a los
consumidores en general, siendo ésta la primera alusion especifica en el
etiquetado de los productos sin gluten. En el mismo articulo se dice que se faculta
al Ministro de Sanidad y Consumo para que, a propuesta de la Direccion General
de Salud Alimentaria y Proteccién de los Consumidores, pueda aprobar con
caracter general un logotipo identificativo. Estos productos deben ademas cumplir
lo dispuesto en el Real Decreto 1122/1988, de 23 de septiembre, en vigor en
aguel momento, sobre el etiquetado, presentacion y publicidad de los productos

alimenticios envasados.

El Articulo 2 de dicho Real Decreto modifica las condiciones de distribucion y
venta de este tipo de productos, excluyendo los destinados a la enfermedad

celiaca de venta exclusiva en oficinas de farmacia.

Posteriormente, a nivel europeo, se aprueba la Directiva 89/398/CEE del
Consejo de 3 de mayo de 1989, sobre los productos alimenticios destinados a
una alimentacion especial, (modifica la Directiva 77/99/CEE, de 21 de diciembre
de 1976 que es la primera norma legislativa europea de estos productos en la que
se intenta armonizar las legislaciones de los paises miembros sobre este tipo de
productos). La Directiva 89/398/CE fue incorporada al ordenamiento juridico

espafiol mediante el Real Decreto 1809/1991, de 16 de octubre, modificando a su
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vez el Real Decreto 2685/1976, y manteniendo la mayoria de la legislacion
espafola anterior al respecto, la cual no era homologable en su totalidad a la
europea. Tanto en la Directiva como en el Real Decreto se actualiza la definicion
de alimentos destinados a una alimentacion especial, siendo estos aquellos que,
por su composicion particular o por el particular proceso de su fabricacion, se
distinguen claramente de los productos alimenticios de consumo corriente, son
apropiados para el objetivo nutritivo sefialado y se comercializan indicando que
responden a dicho objetivo.

En ambos también se establece que una alimentacion especial debe satisfacer las
necesidades nutritivas particulares de determinadas clases de personas que
tienen el proceso de asimilacion o de metabolismo trastornado, o determinadas
clases de personas que se encuentran en condiciones fisioldgicas particulares y
que, por ello, obtienen beneficios especiales de una ingestion controlada de
determinadas sustancias de los alimentos o los lactantes o los nifios de corta

edad con buena salud.

Se menciona que se prevé la posibilidad de que los productos alimenticos de
consumo normal que fueran apropiados para una alimentacion especial indicaran
tal caracteristica, y que estos productos deberan ajustarse igualmente a las
disposiciones obligatorias aplicables a los productos alimenticios de consumo

corriente.

En el Anexo de este Real Decreto y en el de la Directiva se establece que los
preparados para lactantes, leches de continuacidbn y otros alimentos para
postlactantes, asi como los alimentos sin gluten, tendran una legislacion

especifica que se establecera mediante Reglamentaciones Técnico-Sanitarias.

Posteriormente la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativa a los productos alimenticios destinados
a una alimentacion especial deroga la Directiva 89/398/CE. El motivo viene
reflejado en sus consideraciones, al afirmar que ha sido modificada de forma
sustancial en multiples ocasiones. Y, con motivo de nuevas modificaciones,
conviene, en aras de la claridad, proceder a la refundicion de la misma. Esta
Directiva no se transpone a la legislacion nacional y en lo relativo a lo aqui

expuesto no presenta grandes modificaciones respecto a la Directiva 89/398/CE.
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4.3.1.- Normativa sobre presencia o ausencia de gluten en los productos

alimenticios

Hasta la publicacion del Reglamento (CE) N° 41/2009 no hubo una legislacion
especifica que regulara los productos destinados a las personas sensibles al
gluten, tal como establecia la Directiva 89/398/CE y el Real Decreto 1809/1991.
Las disposiciones que hacian referencia a los mismos estaban incluidas en
normativas relativas a los productos destinados a una alimentacién especial o de

composicion y etiquetado.

Haciendo una revisién de las mismas, el ya mencionado Real Decreto 2685/1976
incluia los productos para celiacos en su ambito de aplicacion y la modificacion
realizada por el Real Decreto 1426/1988 afadia que se podria consignar como

informacion complementaria la expresion “alimentos sin gluten”.

En cuanto a las normas de etiquetado a nivel nacional, los Reales Decretos
1122/1988, 212/1992 y 1334/1999 no hacen ninguna mencion explicita al gluten
en los productos alimenticios, aunque incluyen en su articulado referencias al
Etiquetado facultativo, en el que se sefiala que el etiquetado de los productos
alimenticios podra presentar cualquier mencion adicional escrita, impresa o
gréfica, siempre que no esté en contradiccion con la establecido en la presente

Norma general.

A nivel europeo la Directiva 2000/13/CE, de 20 de marzo, que modifica la
Directiva 79/112/CEE, de 18 de diciembre de 1978, establece que las
declaraciones que figuran en el etiquetado no deben inducir a error al consumidor,
sugiriéndole que el producto alimenticio posee caracteristicas particulares cuando
todos los productos similares posean estas mismas caracteristicas. Y, de acuerdo
con la Directiva 89/398/CE, un producto alimenticio normal que convenga para
una dieta sin gluten que no contenga ningun ingrediente derivado de cereales o
de avena que contengan esa sustancia, deberia poder indicar esta ausencia,

aungue no hace ninguna referencia expresa a los productos sin gluten.

La Directiva 2003/89/CE, de 10 de noviembre de 2003, modifica la Directiva
2000/13/CE en lo que respecta a la indicacién de los ingredientes presentes en

los productos alimenticios afiadiendo el Anexo lll bis. La Directiva considera que
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debe aparecer en el etiquetado la lista de sustancias alergénicas, que incluirian
los productos alimenticios, ingredientes y otras sustancias reconocidos como
causantes de hipersensibilidad. En el Anexo se incluyen los cereales que
contengan gluten (es decir, trigo, centeno, cebada, avena, espelta, kamut 0 sus

variedades hibridas) y productos derivados.

El Real Decreto 1245/2008, de 18 de julio, transpone la Directiva 2007/68/CE,
de 27 de noviembre de 2007. Modifica el Anexo V del Real Decreto 1234/1999 y
Anexo llI de la Directiva 2000/13/CE-afadido por la Directiva 2003/89/CE-
respectivamente. Las modificaciones realizadas siguen manteniendo lo dispuesto
en cuanto a que deben indicarse en la etiqueta de los productos alimenticios los
ingredientes alimentarios que pueden causar reacciones adversas a personas

sensibles incluyendo los cereales que contengan gluten y sus derivados.

Con anterioridad a la publicacion del Reglamento (CE) N° 41/2009 se aprobé la
Norma del Codex Alimentarius relativa a los alimentos para regimenes

especiales destinados a personas intolerantes al gluten. CODEX STAN 118-1979.

Esta Norma fue adoptada en julio de 2008 y se realiz6 con objeto de permitir a
estas personas encontrar en el mercado una variedad de productos alimenticios

adecuados para sus necesidades y su nivel de sensibilidad al gluten.

El @&mbito de aplicacién, serian los alimentos para regimenes especiales que se
han formulado, procesado, preparado para cubrir las necesidades dietéticas de
las personas intolerantes al gluten. Estos alimentos se dividirian en diferentes

categorias.

Por un lado se encontrarian los alimentos exentos de gluten, que serian aquellos

que:

- Estan constituidos por, o son elaborados Unicamente con, uno 0 Mas
ingredientes que no contienen trigo (es decir, todas las especies de
Triticum, como el trigo duro, la espelta o el kamut), centeno, cebada,
avena o sus variedades hibridas que han sido procesados de forma
especial para eliminar el gluten, y cuyo contenido de gluten no
sobrepasa los 20 mg/kg en total. En estos productos el término “exento

de gluten” debera aparecer en la etiqueta muy cerca del nombre del
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producto. Respecto a la avena, la Norma del Codex establece que es
tolerada por la mayoria de las personas intolerantes al gluten, pero no
por todas. Por consiguiente, la cantidad de avena no contaminada por
trigo, centeno o cebada permitida en los alimentos regulados por la
presente Norma podra determinarse a nivel nacional.

- Estan constituidos por uno o mas ingredientes procedentes del trigo, el
centeno, la cebada, la avena o sus variedades hibridas que han sido
procesados de forma especial para eliminar el gluten, y cuyo contenido

de gluten no sobrepasa los 20 mg/kg en total.

Por otro lado, estarian los alimentos procesados de forma especial para reducir el

contenido de gluten. Estos alimentos estdn constituidos por uno o mas

ingredientes procedentes del trigo, el centeno, la cebada, la avena o sus
variedades hibridas que han sido procesados para reducir el contenido de gluten
a un nivel comprendido entre 20 mg/kg y 100 mg/kg en total. Estos productos no

deben denominarse “exentos de gluten”.

La Norma del Codex establece que los términos empleados en las etiquetas
deberian indicar la verdadera naturaleza del alimento y muy cerca del nombre del

producto.

También aflade que los productos que sustituyan a alimentos basicos importantes
deberan suministrar aproximadamente la misma cantidad de vitaminas y
minerales que los alimentos originales que sustituyen. Ademas, deben prepararse
con especial cuidado con arreglo a las buenas practicas de fabricacién (BPF) para

evitar la contaminacién con gluten.

En el punto 1.2 de la Norma, se hace referencia a los alimentos para consumo
general que por su naturaleza son aptos para las personas con intolerancia al
gluten. Segln la misma, este tipo de alimentos no deben designarse “para
regimenes especiales”, “para dietas especiales” o con otro término equivalente.
Se podra declarar que “este alimento esta exento de gluten por naturaleza”,
siempre y cuando el alimento se ajuste a las disposiciones que regulan los
alimentos exentos de gluten, es decir, que el contenido de gluten sea inferior a 20

mg/kg, y que dicha declaracion no confunda al consumidor.
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El objetivo de la adopcién del Reglamento (CE) N° 41/2009 de la Comision de
20 de enero de 2009 sobre la composicion y etiquetado de los productos
alimenticios apropiados para personas con intolerancia al gluten por parte de la
Comisién Europea fue aclarar y evitar la confusion de los consumidores, debido a
las diferentes disposiciones nacionales que habia en ese momento, en referencia
a la composicion y etiquetado de los alimentos comercializados para las personas
celiacas. Se pretendia con ello asegurar el mismo nivel de proteccion y la libre
circulacion de este tipo de productos en todos los estados miembros de la Unién

Europea.

Las personas con enfermedad celiaca, segun esta disposicion, constituyen un
grupo especifico de poblacion que sufre una intolerancia permanente al gluten, el
cudl puede causar efectos adversos para la salud de estos individuos y, por lo
tanto, deben evitarlo. Asimismo, identifica a las personas con sensibilidad al
gluten como un determinado grupo de poblacién que puede precisar productos

alimenticios destinados a una alimentacion especial.

Este Reglamento estaba destinado a los productos alimenticios para personas
con intolerancia al gluten, que serian aquellos que han sido elaborados,
preparados y/o procesados para satisfacer las necesidades nutricionales
particulares de estas personas. En estos productos no se incluian los preparados

para lactantes y preparados de continuacion.

Es importante resaltar la forma en que se define el término “gluten” en esta
normativa, no como concepto tecnolégico sino como equivalente a “prolaminas”,
ya que segun el Reglamento el gluten seria una fraccién proteinica del trigo, el
centeno, la cebada, la avena o sus variedades hibridas y derivados de la fraccion
proteinica, que algunas personas no toleran y que es insoluble en agua y en
solucién de cloruro sédico de 0,5 M, mientras que trigo lo define como “cualquier

especie de Triticum”.

El Reglamento establece en su Articulo 3 que los productos alimenticios para
personas con intolerancia al gluten que consistan o0 que contengan, uno 0 mas
ingredientes procedentes del trigo, el centeno, la cebada, la avena o sus
variedades hibridas que hayan sido procesados de forma especial para reducir el

gluten no contendran un nivel de gluten que supere los 100 mg/kg en los

115



Resultados y discusion

alimentos tal y como se venden al consumidor final. Estos productos llevaran en el
etiquetado, la publicidad y la presentacion la mencion “muy bajo en gluten”.
Podran llevar el término “sin gluten” si el contenido en gluten no sobrepasa los

20mg/kg en total.

Respecto a la avena contenida en alimentos para personas con intolerancia al
gluten, el punto 3 del mismo articulo declara que debe ser producida, preparada
y/o procesada para evitar la contaminacion por el trigo, el centeno, la cebada o
sus variedades hibridas y su contenido en gluten no debe sobrepasar los 20
mg/kg. En este punto se tiene en cuenta el Considerando 5, en el que se declara
que, aunque no todas, la mayoria de las personas que padecen intolerancia al
gluten pueden incluir la avena en su dieta alimentaria sin efectos adversos para
su salud. También afiade que la comunidad cientifica esta realizando estudios e
investigaciones sobre esta cuestion. En el mismo Considerando se refiere que
una preocupacién importante es que la avena se contamine con el trigo, el
centeno o la cebada, algo que puede ocurrir durante la cosecha, el transporte, el
almacenamiento y el procesado de los cereales.

El punto 4 del Articulo 3 establece que en el caso de los productos alimenticios
para personas con intolerancia al gluten que consistan en, o contengan, uno o
mas ingredientes que sustituyan al trigo, el centeno, la cebada, la avena o sus
variedades hibridas, y que el nivel de gluten que supere los 20 mg/kg en los

mismos debera figurar la mencion “sin gluten”.

Las menciones “muy bajo en gluten” o “sin gluten” deberan aparecer muy

cerca del nombre bajo el cual se vende el producto.

Este Reglamento fue aplicable de manera obligatoria a este tipo de productos
desde el 1 de enero de 2012 hasta el 20 de julio de 2016 tras ser derogado por el
Reglamento (UE) N° 609/2013.

El Reglamento (UE) N° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
25 de octubre de 2011, sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor
deroga a la Directiva 2000/13/CE y es de aplicacion obligatoria desde diciembre
de 2014. Este Reglamento aborda un enfoque diferente. En lugar de sefalar la

ausencia de gluten (identificando asi los alimentos aptos para celiacos), advierte
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sobre su presencia (informando sobre un posible riesgo para la salud). En sus
Articulos 9y 36 y en el Anexo Il establece normas sobre la informacion que se ha
de facilitar sobre la presencia, en todos los alimentos, incluidos los alimentos no
envasados, de ingredientes, como los que contienen gluten, con un efecto
alergénico o de intolerancia cientificamente probado para permitir que los
consumidores, particularmente los que sufren de alergias o intolerancias
alimentarias, como las personas intolerantes al gluten, elijan con conocimiento de
causa las opciones que sean seguras para ellos. Estos ingredientes, segun el
punto 1 del Anexo Il, serian aquellos que contengan gluten: trigo, centeno,
cebada, avena, espelta, kamut o sus variables hibridas y productos derivados
salvo: jarabes de glucosa a base de trigo, incluida la dextrosa, maltodextrosa a
base de trigo, jarabes de glucosa a base de cebada y cereales utilizados para
hacer destilados alcohdlicos, incluido el alcohol de origen agricola. Con esta
nueva Norma de etiquetado, de caracter obligatorio, se ha mejorado y clarificado
la informacién alimentaria relativa a sustancias que causan alergias o
intolerancias en los alimentos. Sin embargo, la informacion sobre la ausencia o
presencia reducida de gluten en los productos alimenticios es considerada como
etiquetado voluntario, ya que no tiene la finalidad de advertir sobre el riesgo, sino

de informar sobre la aptitud de un producto para un grupo de poblacion.

Asi, en el Reglamento (UE) N° 609/2013, que deroga al Reglamento (CE) N°
41/2009, se establecen normas especificas para alimentos elaborados, tratados o
preparados especificamente para reducir el contenido de gluten de uno o mas
ingredientes que contengan gluten o para sustituir dichos ingredientes que
contienen gluten y otros alimentos fabricados exclusivamente a partir de

ingredientes que de modo natural no contienen gluten.

También alude al Reglamento (UE) N° 1169/2011, estableciendo que por motivos
de claridad y coherencia deben reglamentarse también las menciones “sin
gluten” y “muy bajo contenido en gluten” en virtud de dicho Reglamento. Los
actos que se adopten en virtud del Reglamento (UE) N° 1169/2011 que vayan a
transferir las normas sobre el uso de las menciones “sin gluten” y “muy bajo
contenido en gluten”, que contiene el Reglamento (CE) N° 41/2009 deben
garantizar como minimo el mismo nivel de proteccion de las personas con

intolerancia al gluten que las actualmente previstas en el Reglamento (CE) N°
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41/2009. Dicha transferencia de normas debe complementarse antes de que se
aplique el presente Reglamento. Asimismo, la Comision debe estudiar la manera
de asegurar que las personas que son intolerantes al gluten sean informadas
suficientemente sobre la diferencia entre los alimentos elaborados, tratados o
preparados especialmente para reducir el contenido de gluten de uno o mas
ingredientes que contengan gluten y otros alimentos hechos exclusivamente con
ingredientes que de modo natural no contienen gluten. Con la adopcion del
Reglamento (UE) N° 609/2013 los productos “sin gluten” o “muy bajo
contenido en gluten” dejan de tener la consideracion de productos alimenticios

destinados a una alimentacion especial.

El Reglamento de ejecucion (UE) N° 828/2014 de la Comisién de 30 de junio
de 2014 relativo a los requisitos de informacion a los consumidores sobre la
ausencia o la presencia reducida de gluten en los alimentos garantiza que, tras la
derogacion del Reglamento (CE) N° 41/2009 por el Reglamento (UE) N° 609/2013
con efectos a partir del 20 de julio de 2016, el suministro de informacion sobre la
ausencia o presencia reducida de gluten en los alimentos siga basandose en los
datos cientificos pertinentes, asi como que no se presente sobre bases
divergentes que pudieran inducir a error o a confusion a los consumidores, de
conformidad con los requisitos establecidos en el Articulo 32.2 del Reglamento
(UE) N° 1169/2011. El Reglamento (UE) N° 609/2013 manifestaba que la
transferencia de normas debia complementarse antes de que se aplicara el

mismo.

Otro de los objetivos de este Reglamento es mantener dentro de la Unidn unas
condiciones uniformes para la aplicacion a la informacién alimentaria
proporcionada por los explotadores de empresas alimentarias acerca de la
ausencia o presencia reducida de gluten en los alimentos, y estas condiciones
deben basarse en el Reglamento (CE) N° 41/2009.

El presente Reglamento manifiesta una continuidad con el Reglamento (CE) N°
41/2009 no solo en lo expuesto hasta ahora, sino en lo referido en otros

considerandos al insistir en lo siguiente:
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- La existencia de informacion sobre la ausencia o la presencia reducida de
gluten en los alimentos deberia ayudar a las personas con intolerancia al gluten a
identificar y elegir una dieta variada cuando comen dentro y fuera del hogar.

- Algunos alimentos han sido especificamente elaborados, preparados y/o
procesados a fin de reducir el contenido de gluten, o bien para sustituir los
ingredientes que contienen gluten por otros ingredientes exentos de gluten de
forma natural. Ademas, otros alimentos se elaboran exclusivamente a partir de
ingredientes que estan exentos de gluten de forma natural.

- La eliminacién del gluten en los cereales que lo contienen presenta dificultades
técnicas y costes econdémicos considerables y, por consiguiente, resulta dificil la
fabricacion de alimentos totalmente exentos de gluten. Por tanto, muchos
productos alimenticios que se encuentra en el mercado, especificamente
procesados para reducir el contenido en gluten de uno o varios ingredientes que
contienen gluten, pueden contener pequefias cantidades residuales de gluten.

En cuanto a las definiciones mantiene unas practicamente idénticas en cuanto al
gluten y el trigo y se elimina la definicién de productos alimenticios para personas
con intolerancia al gluten, que si se incluye en la normativa europea de 2009.

La informacion a los consumidores viene dispuesta en el Articulo 3 y el Anexo del
Reglamento. En el citado articulo se indica que cuando se utilicen declaraciones
para proporcionar informacion a los consumidores sobre la ausencia o presencia
reducida de gluten en los alimentos, dicha informacion se transmitira Unicamente
a través de las declaraciones y de conformidad con las condiciones establecidas
en el Anexo. Esta informacion podra ir acompafiada de las declaraciones
“adecuado para las personas con intolerancia al gluten” o “adecuado para
celiacos”. Si el alimento esta especificamente elaborado, preparado y/o
procesado para reducir el contenido de gluten de uno o varios ingredientes que
contengan gluten, o bien, sustituir los ingredientes que contienen gluten por otros
exentos de gluten de forma natural, la informacion alimentaria podra ir
acompafada de las declaraciones “elaborado especificamente para personas con

intolerancia al gluten” o “elaborado especificamente para celiacos”.

El término “sin gluten” solamente se podra utilizar cuando los alimentos, tal

como se venden al consumidor final, no contengan mas de 20 mg/kg de gluten.
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Mientras que el término “muy bajo en gluten” solo podra utilizarse cuando
alimentos que contengan trigo, centeno, cebada, avena o sus variedades hibridas,
0 gque contengan uno 0 mas ingredientes hechos a partir de estos cereales, que
se hayan procesado especificamente para reducir su contenido de gluten, no
contengan mas de 100 mg/kg de gluten en el alimento tal como se vende al
consumidor final, por lo que se mantiene lo dispuesto en el Reglamento (CE) N°
41/20009.

En cuanto a los alimentos que contienen avena en el Anexo se dispone que la
avena contenida en un alimento que se presenta como un producto sin gluten o
muy bajo en gluten debera haber sido especificamente elaborada, preparada y/o
procesada para evitar la contaminacion por el trigo, el centeno, la cebada o sus

variedades hibridas, y su contenido en gluten no podra sobrepasar los 20 mg/kg.

En el Considerando 7 del Reglamento N° 828/2014 la Comision indica que la
mayoria de las personas que padecen intolerancia al gluten pueden incluir avena
en su dieta alimentaria sin que ello tenga efectos nocivos para su salud, y que la
comunidad cientifica realiza actualmente estudios de investigacion sobre esta
cuestion. Sin embargo, un importante motivo de preocupacion es el hecho de que
la avena se contamine con el trigo, el centeno o la cebada, algo que puede ocurrir
durante la cosecha, el transporte, el almacenamiento y el tratamiento de los
cereales. Por lo tanto, debe tenerse en cuenta el riesgo de contaminacién por
gluten en los productos que contienen avena en la informacion pertinente que los
explotadores de empresas alimentarias presentan en estos productos
alimenticios. Estas consideraciones ya venian contempladas en el Reglamento
(CE) N° 41/2009, por lo que también se mantienen en la nueva regulacion

europea.

La posibilidad de admitir que se comercialicen productos bajo las declaraciones
“sin gluten” o “muy bajo en gluten” se ha aceptado, segun el Considerando 8,
ya que ciertas personas con intolerancia al gluten pueden tolerar pequefias
cantidades de gluten que varian dentro de un margen limitado y para permitir que
los consumidores encuentren en el mercado diversos productos alimenticios

apropiados para sus necesidades y para su nivel de sensibilidad, deberian poder
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elegir entre una serie de productos con diversos niveles de gluten dentro de ese

margen limitado.

En el Considerando 9 se expone que debe ser posible que, en un alimento que
sea especificamente elaborado, preparado y/o procesado para reducir el
contenido de gluten, o para sustituir los ingredientes que contienen gluten de
forma natural, se indique la ausencia (“sin gluten”) o la presencia reducida
(“muy bajo en gluten”) de gluten, de conformidad con las disposiciones
establecidas en el presente Reglamento N° 828/2014. También debe ser posible
que este producto alimenticio lleve una declaracion en la que se informe a los
consumidores de que esta especificamente elaborado para las personas con

intolerancia al gluten.

Segun las modificaciones introducidas por el Reglamento se pueden usar las
menciones “elaborado especificamente para personas con intolerancia al
gluten” o “elaborado especificamente para celiacos” con una cantidad mayor
de 20 ppm de gluten. Esto supone un retroceso en la seguridad segun distintas
asociaciones de celiacos, ya que son menciones que pueden generar confusion
en personas que no pueden tolerar por encima de esa cantidad, por lo que
sugieren que solo deberia poder usarse esas menciones cuando la cantidad de

gluten sea menos a 20 ppm.

En cuanto a los productos alimenticios que contienen ingredientes exentos de
gluten de forma natural la Comision declara que debe ser posible que se indique
la “ausencia de gluten”, de conformidad con las disposiciones establecidas en el
presente Reglamento, siempre que se cumplan las condiciones generales sobre
practicas informativas leales que figuran en el Reglamento (UE) N° 1169/2011. El
punto 2 del Articulo 36 de este Reglamento establece que la informacion
alimentaria proporcionada voluntariamente cumplird los requisitos siguientes: a)
no inducira error al consumidor b) no serd ambigua ni confusa para los
consumidores, y c) se basara, segun proceda, en los datos cientificos pertinentes.
El punto 3 atribuye a la Comision la competencia para adoptar “actos de ejecucion
sobre la aplicacion de los requisitos (referentes) a la siguiente informacion

voluntaria”:
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- Informacion sobre la posible presencia no intencionada en el alimento de
sustancias o0 productos que causen alergias o intolerancias (etiquetado

precautorio).

- Informacién sobre la ausencia o la presencia reducida de gluten en los alimentos
(modificacion introducida por el Reglamento (UE) N° 1155/2013).

-Informacioén adicional en el etiquetado de los productos sin gluten

En el etiquetado de productos alimenticios destinados a personas celiacas
pueden aparecer, ademas de la leyenda “sin gluten”, simbolos y pictogramas
con dicha mencion, siempre dentro del cumplimiento del Reglamento (UE) N°
828/2014 cuando el contenido en gluten en los mismos sea inferior a 20 mg/kg.

Uno de ellos es el de la Marca de Garantia “Controlado por FACE” (Federacion de
Asociaciones de Celiacos de Espafia), tal como muestra la Figura 8. Este fue
creado en 1999 para ofrecer un distintivo de calidad y un extra de seguridad a las
personas celiacas, ante las lagunas existentes en relacion al término “sin gluten”
(incluso hoy dia, segun la propia organizacion). Esta dirigido a empresas que
producen y comercializan este tipo de productos y que quieran garantizar a los
consumidores el cumplimiento de unas buenas practicas de control y seguridad

sobre los mismos con unas pautas claras de actuacion.

Figura 8: Imagen de la Marca de Garantia “Controlado por FACE”.

E. Certificacion
N° de Certificacion

QQ‘?.|011UO)

N° de Licenciatario

Fuente: FACE (2018)

La certificacién se consigue tras la verificacion anual del sistema de calidad del
fabricante que debe incluir como PCC (Punto Critico de Control) de su sistema
APPCC (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control) el gluten en toda la

cadena productiva. Desde la recepcion de las materias primas hasta el producto
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terminado a través de Entidades de Certificacion acreditadas por ENAC vy
autorizadas por FACE conforme a los criterios recogidos en la norma UNE-EN
ISO/IEC 17065:2012.

A esta marca se pueden acoger empresas fabricantes de productos
alimenticios especificos para personas celiacas como no especificos que
puedan ser consumidos por éstas, siempre y cuando quede garantizada la

seguridad de ausencia de contaminacion por gluten.

A nivel europeo se utiliza desde 2013 la espiga barrada (Figura 9) y esta regulado
por la AOECS (Sociedad de Asociaciones de Celiacos de Europa), en la cual esta
integrada FACE. Este simbolo debe ir acompafiado de un codigo alfanumérico de
8 digitos para que tenga validez.

- XX:Cadigo del pais. En el caso de Espafia comienza por ES.
- YYY:Cdbdigo correspondiente a la empresa.
- ZZZ:Codigo del producto.

Figura 9: Imagen de la espiga barrada regulado por AOECS.

Fuente: FACE (2018)

En caso de que el producto certificado, contenga avena sin gluten, se indicara

como muestra la Figura 10.
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Figura 10: Logotipo para un producto certificado con el Sistema de Licencia

Europeo y que contiene avena sin gluten como ingrediente.

AVENA-XX-YYY-ZZZ OATS-XX-YYY-ZZZ

Fuente: FACE (2018)

Existen otros simbolos (Figura 11) utilizados por otros fabricantes para indicar la
ausencia de gluten en el producto, siempre en cumplimiento del Reglamento (UE)
828/2014.

Figura 11: Imagenes de otros simbolos utilizados por distintos fabricantes.

Fuente: FACE (2018)

En el aino 2020 la marca de garantia “Controlado por FACE” se integrara en el
Sistema de Licencia Europeo con el objetivo de unificar criterios en todos los
paises de la Unién Europea y facilitar la identificacion de este tipo de productos y
evitar confusiones que pueda ocasionar la existencia de diferentes tipos de

leyendas o simbolos.

4.3.2.- Normativa sobre presencia o ausencia de lactosa en los productos

alimenticios

La primera disposicion respecto a este tipo de productos esta relacionada con el
punto de vista tecnolégico, en la forma de obtener “leche sin lactosa”, que viene
reflejada en el Reglamento (CE) N° 1234/2007 del Consejo, de 22 de octubre
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de 2007, por el que se crea una organizacibn comun de mercados agricolas
(OCM) y se establecen disposiciones especificas para determinados productos

agricolas (Reglamento unico para las OCM).

En el punto 2 c) del Anexo Xlll se manifiesta que solo se autorizara la reduccion
del contenido en lactosa mediante su conversion en glucosa y galactosa, por lo
qgue solo se permite llamar “leche sin lactosa” a la fabricada por medio de la
digestion enzimatica. La leche sin lactosa cuya deslactosacion haya sido realizada

mediante ultrafiltracién debera denominarse “producto lacteo”.

En cuanto al etiquetado, siguiendo la misma linea que en los productos
alimenticios destinados a las personas sensibles al gluten, se considera que el
uso de menciones que indiquen la ausencia o presencia reducida de lactosa en
los alimentos debe realizarse de acuerdo con el Reglamento (UE) N° 1169/2011
al no existir normas especificas armonizadas a nivel de la Unidon Europea sobre
etiquetado y composicidn, y estando previsto que se elabore normativa especifica
gue regule estas menciones, como en el caso de las indicaciones relativas a la
ausencia o presencia reducida de gluten en los alimentos. En las disposiciones de
este Reglamento se establecia que se debia informar sobre la presencia de
ingredientes con un efecto alergénico o de intolerancia cientificamente probado

entre las que también, al igual que el gluten, se encuentra la lactosa.

El Considerando 41 del Reglamento (UE) N° 609/2013 expresa que estas
indicaciones sobre la lactosa son importantes para las personas con intolerancia a

la misma.

En las normas anteriores de etiquetado, la Directiva 2003/89/CE consideraba que
debia aparecer en el etiquetado la lista de sustancias alergénicas, que incluirian
los productos alimenticios, ingredientes y otras sustancias reconocidos como
causantes de hipersensibilidad, y ademas de los referidos al gluten, también se
incluirian la leche y sus derivados (incluida la lactosa). Esta reglamentacion
respecto a la lactosa se mantiene con las modificaciones realizadas por el Real
Decreto 1245/2008 y la Directiva 2007/68/CE en los mismos términos.

Teniendo en cuenta el dictamen cientifico de la Autoridad Europea de Seguridad

Alimentaria (EFSA), de 10 de septiembre de 2010, al que hace también referencia
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el Reglamento (UE) N° 609/2013, sobre los contenidos méaximos de lactosa en la
intolerancia a la lactosa y la galactosemia y en tanto no se elabore dicha
normativa, son de aplicacion los criterios establecidos de manera conjunta por la
Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion y la
Comunidades Auténomas (Informe sobre la situacibn de los alimentos
dietéticos/alimentos para grupos especificos con la aplicacion del Reglamento
(UE) N° 606/2013. Aprobado por Comision institucional del 14 de julio de 2016).

Segun dicho informe, los productos alimenticios “sin lactosa” son aquellos que
acrediten ausencia de lactosa siguiendo las analiticas mas sensibles al estado
actual de la ciencia, es decir, inferior al 0,01% de lactosa. Del mismo modo, los
productos alimenticios con “bajo contenido en lactosa” son aquellos con
contenidos en lactosa residual medible y que se sitian generalmente por debajo
del 1%. Sin embargo, debe resaltarse que el uso de estas menciones se basa en
la recomendacion de EFSA recogida en dicho informe, no teniendo caracter

normativo.

4.3.3.- Normativa especifica de los alimentos infantiles en relacion a la

presencia/ausencia de gluten y de lactosa

Debido a la naturaleza de los ingredientes y la poblacion a la que va dirigido
existen disposiciones legislativas especificas para este tipo de productos, en

relacion a la presencia/ausencia de gluten y de lactosa.

La normativa especifica de los productos alimenticios para lactantes y nifios de
corta edad se recogio inicialmente en el Real Decreto 1408/1992, de 20 de
noviembre (que transpone la Directiva 91/321/CEE de la Comision de 14 de
mayo de 1991), y aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria Especifica de los
preparados para lactantes y preparados de continuacion, por lo que a partir de
este momento estos productos van a tener una legislacion diferenciada de otros
productos alimenticios destinados a una alimentacién especial, en cumplimiento
de lo dispuesto en la Directiva 89/398/CE y el Real Decreto 1809/1991 sobre el
desarrollo de legislaciones especificas para los productos regulados por ambas

normativas.

126



Resultados y discusion

En este Real Decreto se define “lactante”, que seran los nifilos que tengan menos
de doce meses y nifios de corta edad, que son los nifios entre uno y tres afios de
edad. Asimismo se entiende por “preparados para lactantes” los productos
alimenticios destinados a la alimentacion especial de los lactantes desde el
nacimiento hasta los primeros cuatro a seis meses de vida, que satisfagan por si
mismos las necesidades nutritivas de esta categoria de personas y por
“preparados de continuacion” los productos alimenticios destinados a la
alimentacion especial de los lactantes de mas de cuatro meses de edad que
constituyan el principal elemento liquido de una dieta progresivamente
diversificada de esta categoria de personas, con estas definiciones se modifican

la que aparecian en el Real Decreto 2685/1976.

La elaboracion y la composicion de estos productos vienen reguladas en el
Capitulo Ill. En el mismo se indica que tanto los preparados para lactantes como
los de continuacion deberan ajustarse a los criterios establecidos en los Anexos |
y Il respectivamente. En el punto 4.1 del Anexo Il se prohibe explicitamente la
utilizacion de ingredientes que contengan gluten en los preparados de

continuacion.

En el Anexo V vienen reflejados los criterios de composicién de los preparados
para lactantes que autorizan la declaracion: “ausencia de lactosa”, cuando no
contengan lactosa, y ésta sea determinada por un método cuyos limites de

deteccion se estableceran mas adelante.

El Real Decreto 46/1996, de 19 de enero, modifica la Reglamentacion aprobada
por el Real Decreto 1408/1992 afiadiendo un nuevo capitulo sobre la distribucién
y comercializacion en el que se sefiala que los preparados para lactantes y
preparados de continuacion, se distribuirAdn y comercializaran en todo el territorio
nacional, en sus envases de origen, a través de las oficinas de farmacia y de los

canales del comercio minorista de alimentacion.

Por el Real Decreto 72/1998, de 23 de enero, se derogan el Real Decreto
1408/1992 y el Real decreto 46/1996 y se aprueba una nueva Reglamentacion
técnico-sanitaria especifica de los preparados para lactantes y preparados de
continuacion. Al mismo tiempo transpone la Directiva 96/4/CEE de la Comision,
de 16 de febrero de 1996, que modifica a su vez la Directiva 91/321/CEE. En el
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Articulo 5 se menciona que el etiquetado de los productos incluidos en esta
disposicion debera cumplir lo dispuesto por el Real Decreto 212/1992, de 6 de
marzo, que deroga al Real Decreto 1122/1988. Se sigue manteniendo lo
dispuesto en los anexos de la anterior Reglamentacion respecto a la prohibicion
de utilizar ingredientes que contengan gluten y en la declaracion “ausencia de

lactosa” en los mismos.

Todas estas disposiciones se refieren a formulas para lactancia artificial. Por su
parte, el Real Decreto 490/1998, de 27 de marzo, aprueba la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria para los Alimentos elaborados a base de cereales y Alimentos
infantiles para lactantes y nifios de corta edad. Este tipo de alimentos tienen
especial importancia en lo que se refiere a la presencia de gluten en los mismos,
al tratarse de productos de base de cereales. Este Real Decreto transpone la
Directiva 96/5/CE de la Comision, de 16 de febrero de 1996. A partir de este

momento van a tener, al igual que los anteriores, una legislacion especifica.

En el Articulo 2 se definen los alimentos elaborados a base de cereales como
aquellos productos alimenticios destinados a una alimentacién especial, que
satisfagan las necesidades especificas de los lactantes y nifios de corta edad en
buen estado de salud, destinados a los lactantes durante el periodo de destete y a
los niflos de corta edad, como complemento de su dieta y/o para su progresiva
adaptacion a los alimentos normales. Los clasifica en dos grupos: El primero
estaria constituido por alimentos elaborados a base de cereales, que a su vez
comprenden cereales simples reconstituidos o que deben reconstituirse con leche
u otro liquido alimenticio adecuado, cereales con adicién de otro alimento rico en
proteinas reconstituidos o que deben reconstituirse con agua u otro liquido que no
contenga proteinas, pastas que se deben cocer en agua hirviendo o en otros
liquidos apropiados antes de su consumo Yy bizcochos y galletas que pueden
consumirse directamente o, una vez pulverizados, con adicion de agua, leche u
otro liquido adecuado. Los alimentos infantiles serian aquellos alimentos distintos

de los elaborados a base de cereales.

En el Articulo 3, sobre la elaboracion y composicibn de estos productos
alimenticios, se menciona que se fabricaran con ingredientes cuya adecuacion a

la alimentacion especial de los lactantes y niflos de corta edad haya sido
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determinada mediante datos cientificos generalmente aceptados y que no
contendran ninguna sustancia en cantidad tal que ponga en peligro la salud de los

lactantes y los nifios de corta edad.

El etiguetado, presentacion y publicidad viene reflejado en el Articulo 4. En él se
indica que, ademas de lo dispuesto en el Real Decreto 212/1992, deberan figurar,
entre otras indicaciones, lo siguiente: La edad a partir de la cual podra consumirse
el producto, teniendo en cuenta su composicion, textura y otras propiedades
particulares. La edad indicada serd, como minimo, de cuatro meses para
cualquier producto. En los productos recomendados a partir de los cuatro meses,
se podra sefialar que son adecuados a partir de dicha edad, salvo indicacion en
contra de una persona independiente y competente en medicina, nutricion o
farmacia u otro profesional de la asistencia a madres y niflos. La presencia o
ausencia de gluten cuando la edad indicada para el consumo del producto sea

inferior a seis meses.

Posteriormente, se publica la Directiva 1999/41/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo del 7 de junio de 1999, que modifica la Directiva 89/398/CE y se
transpone a la legislacion espafola por el Real Decreto 1444/2000 de 31 de julio,
gue modifica el Anexo del Real Decreto 2685/1976 excluyendo los productos sin

gluten del mismo.

La Directiva 2006/125/CE de la Comisién, de 5 de diciembre de 2006, relativa
a los alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para
lactantes y nifios de corta edad, deroga la Directiva 96/5, aunque sobre lo referido
al gluten o lactosa no presenta ninguna novedad al respecto. Esta Directiva no se
transpone por ningun Real Decreto.

Por el Real Decreto 867/2008, de 23 de mayo, se aprueba una nueva
Reglamentacion Técnico-Sanitaria especifica de los preparados para lactantes y
de los preparados de continuacion. Transpone parcialmente la Directiva
2006/141/CE que deroga la Directiva 91/321/CE de la Comision, de 22 de
diciembre y deroga el Real Decreto 72/1998. En esta Reglamentacion se siguen
manteniendo la prohibicion de utilizar ingredientes que contengan gluten en los
preparados de continuacion y se incluye la posibilidad de utilizar las declaraciones

nutricionales que figuran en el Anexo 1V, y que muestra la Tabla 8.
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Tabla 8: Declaracién nutricional relativa a lactosa RD 867/2008.

Declaracién nutricional relativa a Condiciones que garantizan la declaracién
nutricional
1. Unicamente lactosa La lactosa serd el Unico hidrato de carbono presente.
2. Ausencia de lactosa El contenido en lactosa no superara 2,5 mg/100 kJ

(10 mg/100 kcal).

Hay que resaltar que ambas declaraciones se consideran en el etiquetado de
estos productos como un aspecto beneficioso para la salud de los lactantes: en el
primer caso porque supone que el producto con lactosa como Unico hidrato de
carbono es preferible para un lactante sano, pues se trata de un producto mas
parecido a la leche materna que contiene solo lactosa como Unico carbohidrato
asimilable (frente a muchas formulas que emplean mezclas de
lactosa/dextrinomaltosa); y en el segundo porque se trata de un producto
destinado a intolerantes a la lactosa y por tanto, con la necesidad de que dicho
carbohidrato esté ausente del mismo. La presencia de lactosa en el producto se
considera, por tanto, desde una doble perspectiva, segun el destinatario: positiva

para el lactante tolerante; negativa para el intolerante.

Como se ha comentado, el Reglamento (CE) N° 41/2009 sobre la composicién y
etiquetado de los productos alimenticios apropiados para personas con
intolerancia al gluten, también hace referencia a la Directiva 2006/125/CE, relativa
a los alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para
lactantes y niflos de corta edad, sefialando que la ausencia de gluten en estos
productos deberia indicarse de acuerdo a los requisitos que establece el
Reglamento. El uso de las menciones “muy bajo en gluten” y “sin gluten” se
utilizan, seguan el mismo, para expresar un contenido de gluten que no excede de
100 mg/kg y de 20 mg/kg respectivamente. Con respecto a los preparados para
lactantes y preparados de continuacién hace mencion a ellos en su Considerando
9. En el mismo se establece que deberia prohibirse el uso de los términos "muy

bajo en gluten” o "sin gluten” en el etiquetado de estos productos teniendo en
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cuenta la Directiva 2006/141/CE, que no permitia la utilizacién de ingredientes
que contengan gluten en los preparados para lactantes y los preparados de

continuacion y a la cual se hace referencia en el Considerando.

Respecto al Reglamento (UE) N° 609/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 12 de junio de 2013, anteriormente mencionado, diferencia muy
claramente, frente a otros alimentos para grupos especiales, los siguientes tipos

de productos:

- alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad.
- alimentos para usos médicos especiales.
- sustitutivos de la dieta completa para el control de peso.

En lo relativo a los alimentos destinados a lactantes y nifios de corta edad define,
en su Articulo 2, los “preparados para lactantes” como los alimentos destinados a
lactantes durante los primeros meses de vida que satisfacen de por si las
necesidades nutritivas de dichos lactantes hasta la introduccion de una
alimentacion complementaria apropiada, y “preparados de continuacion” como los
alimentos destinados a los lactantes a los que se ha introducido una alimentacion
complementaria apropiada y que constituyen el principal elemento liquido de la

dieta progresivamente diversificada de esos lactantes.

Los “alimentos elaborados a base de cereales” serian, segun el mismo articulo,
los alimentos destinados a satisfacer los requisitos particulares de los lactantes
sanos durante el destete y de los nifios de corta edad sanos como complemento a
su dieta o para su progresiva adaptacién a una alimentacién corriente, y los
clasifica, al igual que lo hacia el Real Decreto 490/1998, en cereales simples
reconstituidos o que deben reconstituirse con leche u otro liquido alimenticio
adecuado, cereales con adicién de otro alimento rico en proteinas reconstituidos o
gue deben reconstituirse con agua u otro liquido que no contenga proteinas,
pastas que deben cocerse con agua hirviendo o en otros liquidos apropiados
antes de su consumo y bizcochos y galletas que pueden consumirse directamente

0, una vez pulverizados, con adicién de agua, leche u otro liquido adecuado.
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Por ultimo, “los alimentos infantiles” los define como los alimentos destinados a
satisfacer las necesidades particulares de los lactantes sanos durante el destete y
de los nifios de corta edad sanos como complemento a su dieta o para su
progresiva adaptacion a una alimentacion corriente, con excepcion de: los
alimentos elaborados a base de cereales, y de las bebidas a base de leche y los

productos similares destinados a nifios de corta edad.

En el Reglamento (UE) N° 609/2013, se establece que los tres grupos de
alimentos anteriormente mencionados deben regularse de forma especifica
mediante Reglamentos Delegados. Con anterioridad a la publicacién de dichos
Reglamentos Delegados, el Reglamento (UE) N° 828/2014 publicado en 2014,
en su Considerando 11, al igual que en las consideraciones del Reglamento (CE)
N° 41/2009, mencionado anteriormente, hace hincapié en la prohibicién de la
utilizacién de ingredientes que contengan gluten en la fabricacion de preparados
para lactantes y preparados de continuacion, por lo que vuelve a insistir en la
prohibicién del uso de las expresiones “muy bajo en gluten” o “sin gluten” al
proporcionar la informacion sobre estos productos de acuerdo con lo establecido

en el Reglamento.

A partir de 2015 se publican los Reglamentos Delegados que complementan al
Reglamento (UE) N° 609/2013. En el caso de los alimentos infantiles, el
Reglamento Delegado (UE) N° 2016/127 de la Comisidn, de 25 de septiembre,
complementa al anterior en lo que respecta a los requisitos especificos de
composiciéon e informacién aplicables a los preparados para lactantes y
preparados de continuacion, asi como a los requisitos de informacion sobre los
alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad. En su Considerando 2
hace referencia a que el Reglamento (UE) N° 609/2013, tras derogar las
Directivas 2009/39/CE y 2006/141/CE, establece requisitos generales de
composicion e informacion para las diferentes categorias de alimentos, entre ellos
los preparados para lactantes y los preparados de continuacién. En el mismo
establece que la Comision tiene que adoptar requisitos especificos de
composicion e informacion aplicables a los preparados para lactantes y los
preparados de continuacion, teniendo en cuenta las disposiciones de la Directiva
2006/141/CE.

132



Resultados y discusion

En el Considerando 19 sefiala que puede ser util para los padres y cuidadores
declarar si los preparados para lactantes y los preparados de continuacion llevan
0 no lactosa. El mismo Considerando afiade que por ello conviene establecer
normas relativas a estas declaraciones, que podrian revisarse en funcién de la

evolucioén futura del mercado.

En el Articulo 9 se establecen la prohibicion de usar en los preparados para
lactantes cualquier declaracion nutricional o de propiedades saludables, con la
excepcion de las declaraciones relativas a la lactosa y el acido docosahexanoico
(DHA), ésta ultima solo hasta 2025 (pues la presencia de DHA en los PPL sera
obligatoria en ese momento). En cuanto a la lactosa dispone lo siguiente, que
coincide con lo legislado anteriormente en la Directiva 2006/141/CE y Real
Decreto 867/2008 (Tabla 8):

1. La mencién “anicamente lactosa” podra usarse en los preparados para
lactantes y los preparados de continuacion cuando la lactosa sea el Unico
hidrato de carbono en el producto.

2. La mencién “sin lactosa” podra usarse en los preparados para lactantes y
los preparados de continuacion cuando el contenido de lactosa en el

producto no sea superior a 2,5 mg/100kJ.

Ademas, afiade que cuando se utilice la mencién “sin lactosa” en los preparados
para lactantes y los preparados de continuacion fabricados a partir de fuentes de
proteinas distintas de las de soja, ird acompafada de la indicacion “no adecuado
para lactantes con galactosemia” en caracteres del mismo tamafio e igual
visibilidad que la mencién “sin lactosa” y junto a esta. Esto se debe a la
posibilidad de que en estos casos, la lactosa procedente de ingredientes lacteos
haya sido eliminada mediante hidrolisis enzimatica, quedando por tanto la
galactosa monomérica que causaria problemas en este tipo de poblacion,
especialmente teniendo en cuenta la confusién que existe en muchos casos entre
los consumidores en relacion a las reacciones adversas ocasionadas por la leche

y sus derivados.

El Reglamento (UE) N° 2016/127 sera de aplicacién a partir del 22 febrero de
2020, excepto lo relativo a los preparados para lactantes y los preparados de
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continuacion elaborados a partir de hidrolizados de proteinas que sera aplicable a
partir del 22 de febrero de 2021.

Tanto el Reglamento (UE) N° 609/2013 como el Reglamento (UE) N° 2016/127 no
hacen ninguna referencia especifica al gluten en este tipo de productos, por lo
gue se mantiene lo establecido en el Real Decreto 867/2008 hasta el 22 de

febrero de 2020 que quedara derogado.
4.3.4.-Normativa del contenido en gluten y lactosa en medicamentos

El gluten y la lactosa no solo se pueden encontrar en productos alimenticios,
también como excipiente de muchos medicamentos, que los intolerantes a estas

sustancias también deben tener en cuenta.

En la Circular 1/2018 de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios (AEMPS) del 7 de noviembre de 2018, que modifica la Circular
2/2008, se establece la informacion sobre los excipientes de declaracion
obligatoria en el Etiquetado, Prospecto y Ficha Técnica de los medicamentos de

uso humano.

De acuerdo a la Ley 29/2006 de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios y el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de
los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, se establece la
obligacion de que tanto el etiquetado como el prospecto sean conformes con la
ficha técnica y que incluyan la informacion de los excipientes que sea necesaria

para la correcta administracion y uso del medicamento.

El Articulo 34 del Real Decreto dispone que en la declaraciéon de la composicion
del medicamento del etiguetado se incluyan los excipientes de declaracion
obligatoria cuyo conocimiento resulte necesario para una correcta administracion

y uso del medicamento, entre los que se encuentran el gluten y la lactosa.

El Anexo V del Real Decreto indica que en el prospecto debe incluir las
advertencias relativas a los excipientes cuyo conocimiento sea importante para

una utilizacion segura y eficaz del medicamento.
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La informacion que debe incluirse en el prospecto y/o en la ficha técnica y
etiquetado del medicamento en relacién a la presencia de gluten y lactosa en los
medicamentos de uso humano estad establecida en la Circular 1/2018 de la
AEMPS, y se muestra en las Tablas 9 y 10. En ellas el “Umbral” representa un
valor, igual o por encima del cual es necesario incluir la informaciéon que se
especifica (en la Circular); no es un limite de seguridad. Cuando el umbral es
“cero” la informacién indicada debe incluirse siempre que el excipiente esté
presente en el medicamento. Segun la Circular el umbral esta expresado como la
cantidad de excipiente contenida en la Dosis Maxima Diaria del medicamento
indicada en la ficha técnica. Cuando el texto hace referencia a “por dosis” se
refiere a la dosis del medicamento. Se acepta que algunos excipientes solo tienen
efecto cuando estan presentes por encima de una determinada cantidad. Este
potencial efecto ha sido considerado durante la evaluacion del beneficio/riesgo del

medicamento autorizado.
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Tabla 9: Informacion relativa al gluten en los medicamentos Circular 1/2018.

Excipiente

Via

administracion

Umbral

Informacion a incluir en el prospecto

Comentarios e informacion a incluir en la ficha técnica

y en el etiquetado

Almidoén de trigo,
avena, cebada,
centeno, o)
triticale 'y sus
derivados  (que

contiene gluten)

Oral

Cero

En el apartado “Composicion” del prospecto,
debe declararse el almiddén y la planta de la que
procede.

Este medicamento contiene niveles muy bajos de
gluten (procedente de almidén de <trigo>
<avena> <cebada> <centeno> <triticale><. Se
considera “sin gluten”*,>y es muy poco probable
que le cause problemas si padece la enfermedad
celiaca.

Una <unidad de dosis> no contiene mas de x
microgramos de gluten.

Si usted padece alergia al <trigo> <avena>
<cebada> <centeno> <triticale> (distinta de la
enfermedad celiaca) no debe tomar este
medicamento.

* La declaracion “sin gluten” se aplica sdlo si el
contenido de gluten en el medicamento es de

menos de 20 ppm.

Informacidn a incluir en el etiquetado

En el apartado “Composicion” debe declararse el almidén y la
planta de la que procede.

Informacioén a incluir en la ficha técnica

En la seccién 2 debe declararse el contenido de almidén presente
en el medicamento tanto cualitativamente como
cuantitativamente.

En la seccion 4.4 se incluird la siguiente advertencia:

Este medicamento contiene niveles muy bajos de gluten
(procedente de almiddn de <trigo> <avena> <cebada> <centeno>
<triticale><. Se considera “sin gluten”*,> y es muy poco probable
que le cause problemas si padece la enfermedad celiaca.

Una <unidad de dosis> no contiene mas de x microgramos de
gluten.

Los pacientes con enfermedad distinta a la celiaca no deben tomar
este medicamento.

* La declaracion “sin gluten” se aplica sélo si el contenido de gluten

en el medicamento es de menos de 20 ppm.
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Una de las modificaciones méas destacadas de la Circular 1/2018 son las referidas
al gluten como excipiente de ciertos medicamentos (Tabla 9). En la Circular
anterior se denominaba el excipiente como “Gluten” y en la nueva normativa se
sustituye por la de “Almidones de los distintos cereales que pueden contener
gluten (trigo, avena, cebada, centeno o triticale y sus derivados)’”. La
administracion del medicamento sigue referida a la via oral y el umbral cero, en

cuanto al contenido de estos almidones.

La informacién a incluir en el prospecto y en la ficha técnica y el etiquetado
también se ve modificada. En la anterior Circular se debia incluir la referencia
“Este medicamento contiene gluten” y la advertencia de que debia ser tenido en
cuenta por los pacientes celiacos. En la actual normativa se debe incluir la
referencia al contenido de almidon y el cereal del que procede. Se puede incluir la

declaracion “sin gluten” solo si el contenido de este no excede de 20 ppm.

Afade ademas la advertencia del riesgo no solo para las personas celiacas, sino
también para las que padecen algun trastorno relacionado con el gluten como los
alérgicos al trigo. Respecto a este punto habria que resaltar las diferencias que
existen en la redaccion de la informacion a incluir en el prospecto y en la ficha
técnica y el etiquetado. En el prospecto se indica “Si usted padece alergia al
<trigo> <avena> <cebada> <centeno> <triticale> (distina de la enfermedad
celiaca) no debe tomar este medicamento”, mientras que en la ficha técnica y el
etiquetado “Los pacientes con enfermedad distinta a la celiaca no deben tomar
este medicamento”. La redaccién a incluir en estos Ultimos es imprecisa, ya que
no especifica a qué enfermedad se refiere. Solo al comparar esta informacion con
la del prospecto se podria suponer que se alude a otros trastornos asociados al
gluten como la alergia al trigo, por lo que deberia ser mas clara para evitar

confusiones.
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Tabla 10: Informacioén relativa a la lactosa en los medicamentos Circular 1/2018.

Via Comentarios e informacion a incluir en la ficha técnica y en el
Excipiente Umbral Informacidn a incluir en el prospecto
administracion etiquetado

Lactosa Oral Cero Este medicamento contiene lactosa. Si su médico | Informacion a incluir en la ficha técnica
le ha indicado que padece una intolerancia a | Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia
ciertos azucares, consulte con él antes de tomar | hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de
este medicamento. absorcidn de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

5g Este medicamento contiene lactosa. Si su médico | Informacidn a incluir en la ficha técnica
le ha indicado que padece una intolerancia a | Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia
ciertos azucares, consulte con él antes de tomar | hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de
este medicamento. absorcidn de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.
Los pacientes con diabetes mellitus deben tener | Este medicamento contiene x g de lactosa (que equivale a ‘x/2’ g de
en cuenta que este medicamento contiene x g de | glucosa y ‘x/2’ g de galactosa) por <dosis>, lo que deberd tenerse en
lactosa (que se corresponde con ‘x/2’ g de | cuenta en el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus.
glucosay ‘x/2’ g de galactosa) por <dosis>.
Inhalatoria Cero Este medicamento contiene lactosa. Puede | Lalactosa puede contener proteinas de la leche.

provocar reacciones alérgicas en pacientes con
alergia a la proteina de la leche de vaca. Si su
médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azucares, consulte con él

antes de usar este medicamento

Informacidn a incluir en la ficha técnica

Este medicamento contiene lactosa. Puede provocar reacciones
alérgicas en pacientes con alergia a la proteina de la leche de vaca.

Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total
de lactasa o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no deben

usar este medicamento.
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En el caso del uso de la lactosa como excipiente de medicamentos de uso
humano no ha habido modificaciones sustanciales respecto a la normativa
anterior (Tabla 10). Se siguen considerando dos vias posibles de administracion,
oral e inhalatoria con umbrales de 0 y 5 g para la primera y 0 g para la segunda.
Cuando la administracion del medicamento sea oral la Circular sigue manteniendo
la necesidad de informar del contenido de la misma, tanto en el prospecto como
en la ficha técnica y el etiquetado, advirtiendo del riesgo para las personas que
padecen alguna intolerancia a azucares, incluyendo la intolerancia a la galactosa,
el déficit total de lactasa (denominada insuficiencia de lactasa tipo Lapp en la
Circular anterior) o los problemas en la absorcion de los componentes de la

lactosa (glucosa o galactosa).

En el caso de la deficiencia parcial de lactasa no hay ninguna recomendacion
especifica, ello puede ser debido a que la mayoria de las personas que padecen
hipolactasia podrian tolerar una ingesta diaria de hasta 12 g en dos tomas
separadas. Teniendo en cuenta que la cantidad de lactosa en los medicamentos
orales es pequefa (<2 g/dia) es bastante dificil que se llegue a presentar

sintomatologia relacionada.

A partir de cantidades elevadas de lactosa (>5 g), se hace referencia también a
los pacientes diabéticos, ya que puede suponer la absorcion de de méas de 2,5 g

de glucosa una vez que la lactosa es hidrolizada a nivel intestinal.

Cuando la administracién del medicamento se realice por via inhalatoria la
Circular advierte del riesgo de reacciones alérgicas en personas con
hipersensibilidad a las proteinas de vaca. Ello es debido a que la lactosa se
obtiene a partir de suero de leche de vaca después de un proceso de filtracion de
proteinas lacticas. El proceso se considera de “grado farmacéutico” y las
reacciones alérgicas a estas proteinas se consideran improbables en la mayoria
de los individuos alérgicos. Aunque la lactosa de grado farmacéutico se considera
gue no contiene o contiene muy poca proteina de leche, es posible que se
produzcan reacciones en personas con alergia grave a la leche de vaca. La
Circular se refiere solo a medicamentos que se administran inhalados, pero se ha
puesto de manifiesto que podrian existir reacciones similares con otras vias de

administracion como seria el caso de los inyectables y, en menor medida, de
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formulaciones de administracién oral (Sociedad Espafiola de Farmacéuticos de
Atencion Primaria, 2019).
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4.4.- Percepcion de la poblacion en relacion a la presencia de

gluten y lactosa en los alimentos

Una vez estudiado el contexto cientifico y normativo, en este apartado se pasa a
comentar los resultados mas relevantes sobre la percepcion de una muestra de
poblacidn esafiola en relacion a la presencia de gluten y lactosa en los alimentos
una vez realizada la encuesta. En primer lugar se examina la poblacion
participante. En la Figura 12 se muestra la distribuciéon en funcion de los
diferentes grupos de estudio, el 44,7% corresponde a poblacion general y el
55,3% a estudiantes universitarios, siendo en su mayoria, un 28,5%, los que
estudian ensefianzas relacionadas con las Ciencias Sanitarias, en menor
proporcion, un 14%, Enseflanzas Técnicas y con un 12,8% Humanidades y
Ciencias Sociales.

Figura 12: Distribucion de la poblacion participante.
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En la distribucién de la muestra por sexo como se indica en la Figura 13 se
observa que las mujeres son el 58,6% y los hombres el 41,4% restante. Si se
tienen en cuenta los distintos grupos de estudio se puede apreciar que esta
distribucion no es homogénea, tal como indica la misma Figura, siendo estas
diferencias mas evidentes en el grupo de estudiantes de Ciencias Sanitarias
donde las mujeres son alrededor del 75% y, en sentido inverso, los estudiantes de

Ensefianzas Técnicas, en el que los hombres son casi el 80% del total.
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Figura 13: Distribucion por sexos en la poblaciéon total y en los distintos
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En funcién de la procedencia (Figura 14), Espafia es el lugar de origen mayoritario
de los encuestados con un 91% de, de los cuales el 35% pertenecen a la
Comunidad de Madrid. Un 4,1% proceden del resto de Europa, de América un

3,5% vy el 1,4% restante de paises como Marruecos y China.

Figura 14: Distribucion de la poblacién en funcién de su origen.

La mayor parte de los participantes, el 61,1%, estaba estudiando en el momento
de la realizacion de la encuesta frente al 38,9% que no. El nivel de formacion de
los mismos (estudios finalizados), tal como muestra la Figura 15, seria como
sigue: un 17,5% tiene estudios universitarios, el 66% Bachillerato o equivalente,
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un 9,2% ESO, el 6,9% Estudios Primarios y solo el 0,4% declaran que no tienen
estudios.

Figura 15: Distribucion de la poblacion en funcion del nivel de estudios.
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En cuanto a la profesion, como puede verse en la Figura 16, la mayoria, un 54,6%
son estudiantes, teniendo el resto de categorias unos valores similares con
diferencias poco significativas. Esta alta proporcion de estudiantes, asi como el
gran namero de encuestados con formacion a nivel de Bachillerato, se debe a la
metodologia empleada en la realizacion del estudio al incluir como grupos de
estudio estudiantes de diversas ramas universitarias. Las diferencias en cuanto a
los valores porcentuales reflejados segun los distintos grupos son debidas a que
también hay encuestados que estan estudiando dentro de la poblacion general y

estudiantes universitarios qgue ademas tienen otra profesion.

Figura 16: Distribucion de la poblacién en funcién de la profesion.
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La poblacion analizada es relativamente joven, debido igualmente al gran nUmero
de universitarios participantes en el mismo. La media de edad se sitia en 31
afos, teniendo el 75% menos de 44 afios. En cuanto a los diferentes grupos esta
media de edad seria la siguiente: Poblacion general 44 afios, estudiantes de
Ciencias Sanitarias 20 afios, estudiantes de Ensefianzas Técnicas 25 afios y los
estudiantes de Humanidades y Ciencias Sociales 20 afios.

4.4.1- Percepcion de los consumidores sobre la EC y los alimentos

adecuados para las personas celiacas

Al analizar las respuestas de los distintos items relacionados con la sensibilidad al
gluten de los que consta el cuestionario, se observa que el 95,5% de la poblacién
estudiada dice conocer lo que es la EC y se puede afirmar que, en lineas
generales, la mayoria de la poblacion estudiada tiene conocimientos aceptables
sobre la enfermedad, tal como muestran la Figura 17. En la misma se puede
comprobar que alrededor del 15% responde correctamente a las cinco preguntas
sobre la EC. ElI mayor porcentaje, con un 50,2%, corresponde a los que
responden correctamente a cuatro de las cinco preguntas, siendo un 23% vy
11,2% los porcentajes correspondientes a los que responden tres y dos preguntas

de forma adecuada respectivamente. Menos de un 1% responde bien solo una.

Figura 17: Distribucién de la poblaciéon en funcién del nUmero de respuestas

correctas sobre la EC.
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Algo similar se observa al examinar, en el total de encuestados, el nUmero de

respuestas correctas sobre los alimentos que pueden o no consumir las personas
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celiacas, tal y como se indica en la Figura 18: El 42,5% de los mismos contesta
bien a las cinco preguntas, a cuatro un 35,6% y un 18,6% a tres. Solo un 3,5%

contestan bien a dos, una o ninguna.

Figura 18: Distribucion de la poblacion en funcién del nUmero de respuestas

correctas sobre los alimentos adecuados para personas celiacas.
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Asimismo, el 68,8% refiere conocer a alguna persona celiaca, siendo esta una
cifra elevada teniendo en cuenta la prevalencia de la enfermedad. Este dato se
correlaciona significativamente (p<0,05) con la respuesta afirmativa de saber qué
es la EC. De igual manera, el que haya un alto porcentaje de respuestas

correctas, por parte de la poblacion del estudio, puede estar influido por este dato.

Se ha realizado un analisis estadistico para comparar el porcentaje de respuestas
correctas sobre la EC y sobre los alimentos adecuados para las personas
celiacas mediante una tabulacion cruzada (Tabla 11). En la misma se han
reflejado los resultados (en porcentaje) de las personas que han contestado a un
namero de respuestas correctas sobre la EC y sobre los alimentos adecuados
para las personas celiacas de manera simultanea. Se puede comprobar que un
54,8 % de los encuestados contestan bien entre 4 y 5 preguntas relativas a

ambas cuestiones.
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Tabla 11: Tabulacion cruzada del numero de respuestas correctas sobre la

ECy sobre alimentos adecuados para las personas celiacas (%).

RESPUESTAS CORRECTAS ALIMENTOS ADECUADOS CELIACOS
0 1 2 3 4 5
RESPUESTAS 1 0,0 0,0 0,0 0,65 0,13 0,13
CORRECTAS 2 0,13 0,13 0,52 3,11 4,68 2,47
EC 3 0,13 0,0 0,39 5,45 3,79 9,22
4 0,0 0,25 1,0 7,4 18,7 22,99
5 0,0 0,13 0,0 1,56 4,02 9,09

Pormenorizando el andlisis a las respuestas de cada una de las preguntas sobre

la EC se observa lo siguiente (Figura 19):

- La gran mayoria, casi el 95%, sabe que no es un trastorno exclusivo de la
edad infantil, pese a que la EC ha estado tradicionalmente asociada a
nifos, debido a que el diagndstico se realizaba fundamentalmente en esa

etapa.

- Aungue la EC tiene un componente inmunolégico importante, casi el 70%
cree que no es una alergia ni una enfermedad autoinmune (67,7% vy el

67,3% respectivamente).

- Teniendo en cuenta que el gluten solo se encuentra en algunos cereales, el
13% afirma que los celiacos no pueden consumir ningun tipo de los

Mmismaos.
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Figura 19: Distribucion de la poblacién en funcidn de las respuestas sobre la
EC (%).
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Al examinar las contestaciones en cuanto a los alimentos que pueden comer las

personas celiacas, como queda reflejado en la Figura 20, se advierte que:

Hay un consenso general en cuanto a que la poblacion celiaca pueda
consumir carnes y pescados y frutas y verduras, ya que casi todos los

participantes contestan afirmativamente (96,5% y 97,4% respectivamente).

Al valorar las respuestas relacionadas con los alimentos provenientes de
los cereales se observa que, el 96,9% piensa correctamente que el pany
pastas hechas a partir de harina de trigo no estan permitidos en la dieta de
las personas celiacas. En cuanto a cereales que no contienen gluten, como
el arroz y el maiz, alrededor de la tercera parte, 34,3% y 37,6%
respectivamente, cree incorrectamente que tampoco pueden ser
consumidos por estos pacientes.

Respecto al trigo, existe un aumento del porcentaje de encuestados que
contestan correctamente (casi el 17%) sobre la posibilidad de consumir pan
0 pastas hechas a partir de este cereal en comparacion con el nimero de

respuestas afirmativas sobre el consumo de alimentos que contengan trigo
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o centeno dentro del bloque de preguntas acerca del conocimiento de la
EC. Estas contradicciones en cuanto a las respuestas referidas al trigo
parece ser debido a que las contestaciones a las preguntas del
cuestionario relativas al mismo se han realizado probablemente de manera
aleatoria por parte de la poblacion del estudio.

En cuanto al arroz y el maiz, anteriormente habian contestado que no
podian consumir ningun tipo de cereal solo el 13% mientras que la
proporcion de la poblacidon que contesta afirmativamente ante la posibilidad
de que los celiacos puedan incluir estos cereales en su dieta es de dos

tercios aproximadamente.

Figura 20: Distribucion de la poblacién en funcidén de las respuestas sobre

los alimentos adecuados para las personas celiacas (%).
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*Afirmacion correcta

Mediante la realizacion de distintas tabulaciones cruzadas se ha querido
comprobar si existe relacién estadistica significativa (p<0,05) entre distintas
variables relativas a la EC. Se ha observado que no existe esta relacion entre
conocer a algun celiaco con la afirmacién de no poder comer alimentos que
contengan harina de trigo y centeno ni entre decir saber lo que es la EC y la
posibilidad de consumir arroz. Si existe relacién estadistica entre contestar
afirmativamente saber lo que es la EC y que los celiacos no puedan consumir pan
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0 pastas elaboradas con harina de trigo y centeno y si frutas y verduras, carnes y

pescados y alimentos preparados con harina de maiz.

Si se comparan las respuestas sobre las preguntas relacionadas con la EC de los

distintos grupos que componen la muestra se observan diferencias significativas

en relacion a los siguientes items tal y como queda reflejado en la Tabla 12.

Tabla 12: Respuestas de los distintos grupos de poblacién a las cuestiones
sobre la EC (%).

POBLACION ESTUDIANTES ESTUDIANTES ESTUDIANTES

GENERAL | CC.SANITARIAS | ENS.TECNICAS | HUMANIDADES TOTAL

si NO Si NO Si NO si NO Si NO
Sabe EC* 9,7° | 3,3° | 97,8° | 22° | 876" | 12,4° | 951" | 49" | 955 | 45
Es una alergia 308 [ 692 | 304 | 696 | 283 | 71,7 | 214 | 786 | 292 | 70,8

Solo edad infantil 2,0 | 98,0 0,4 99,6 0,0 100,0 0,0 100,0 1,0 99,0

Enfermedad 25,9° | 74,0° | 52,7° | 47,3° | 152° | 84,8 | 163° | 83,7 | 296 | 70,4
autoinmune

o osibil

mposibilidad 821|179 | 772 | 228 | 838 | 162 | 796 | 204 | 80,6 | 19,4
trigo y centeno

Imposibilidad b b

cualquier cereal*

19,6° | 80,4° | 4,0 96,0

13,1* | 86,9° | 9,2*° | 86,97° | 12,9 | 87,1

*Existen diferencias significativas. a,b: Grupos con distinta letra muestran diferencias entre ellos (p<0,05).

Respecto a la EC, los estudiantes de Ensefianzas Técnicas refieren saber
lo que es esta enfermedad en menor proporcion que la media de la
muestra y un 10% menos que el grupo de estudiantes de Ciencias
Sanitarias, que son los que en mayor proporcion contestan afirmativamente
esta pregunta.

Los estudiantes de Ciencias Sanitarias asocian en mucha mayor medida la
EC a un tipo de enfermedad en la que interviene algin mecanismo
autoinmune, en comparacion con el resto de los participantes, en especial

con los demas estudiantes.

Al igual que en el punto anterior, los estudiantes de Ciencias Sanitarias
contestan afirmativamente, en mayor proporcién que el resto, en cuanto a

la posibilidad de consumir algunos cereales por las personas celiacas.
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Se puede apreciar que el grupo de Poblacion General es donde responden
peor, en comparacion con el resto de grupos, pensando que la EC es una
alergia, se da solo en la edad infantil y supone la imposibilidad de comer
cualquier tipo de cereal.

En relacibn con los otros tres items, no se aprecian diferencias

significativas.

De acuerdo a la informacion obtenida en la Tabla 12 se puede afirmar que en

general los estudiantes de Ciencias. Sanitarias tienen un mayor conocimiento

sobre la EC que el resto de grupos.

En cuanto a los alimentos que pueden o no consumir las personas celiacas,

segun los distintos grupos de estudio, se observa que (Tabla 13):

Tabla 13: Respuestas de los distintos grupos de poblacién a las cuestiones

sobre los alimentos adecuados para las personas celiacas (%).

POBLACION | ESTUDIANTES | ESTUDIANTES | ESTUDIANTES TOTAL

GENERAL | CC.SANITARIAS | ENS.TECNICAS | HUMANIDADES

Si NO Si NO Si NO si NO Si NO
Conoce celiaco 66,9 | 33,1 | 69,9 | 301 | 646 | 354 | 77,7 | 22,3 | 688 | 22,3
Pan y pastas trigo* | 1,7° | 98,3° | 1,8° | 982° | 9,8° | 90,2° | 3,97° [ 961" | 3,1 | 96,9
Frutasy verduras* | 98,9° | 1,1° | 98,7° | 1,3° | 91,9° | 89° [ 961" | 3,99° | 97,4 | 26
Arroz* 63,5° | 36,5° | 75,4° | 24,6° | 63,67° | 36,4 | 53,5° | 46,5° | 65,7 | 34,3
Carnes y pescados 97,2 2,8 98,3 1,7 92,9 7,1 94,2 5,8 96,5 3,5
Harina de maiz* 63,2° | 36,8° | 76,7° | 23,3° | 44,1° | 559° | 47,0° | 53,0° | 62,4 | 37,6

*Existen diferencias significativas. a,b,c: Grupos con distinta letra muestran diferencias entre ellos (p<0,05).
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En los estudiantes de Ensefianzas Técnicas hay casi un 10% de
encuestados que afirman que los celiacos pueden comer pan o pastas de
trigo, y aungue es la respuesta minoritaria, es muy superior al de resto de

los grupos.

En cuanto a la posibilidad de comer frutas y verduras por parte de las
personas con EC, estos mismos estudiantes contestan de manera negativa

en mayor medida que el resto.

En relacion al consumo de arroz las repuestas de los distintos grupos que
componen la muestra son muy dispares. Hay un mayor porcentaje de
estudiantes de Ciencias Sanitarias que contestan afirmativamente respecto
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a la media, siendo el caso contrario el de los estudiantes de Humanidades

y Ciencias Sociales. La diferencia entre ambos es de mas de un 20%.

- En el caso de los alimentos elaborados a partir de harina de maiz ocurre
algo similar. Responden de manera afirmativa para su consumo por parte
de las personas celiacas, en una mayor proporcién los estudiantes de
Ciencias Sanitarias y menor medida los de Ensefianzas Técnicas y de

Humanidades y Ciencias Sociales.

Al igual que ocurria en relacion al conocimiento de la EC, los estudiantes de
Ciencias Sanitarias muestran un mayor conocimiento acerca de los alimentos

adecuados para las personas celiacas.

El nUmero de respuestas correctas de los distintos grupos del estudio relativo al
conocimiento de la EC se muestra en la Tabla 14.

Tabla 14: Numero de respuestas correctas (%) sobre la EC de los distintos
grupos de estudio.

N2 de respuestas | POBLACION | ESTUDIANTES ESTUDIANTES ESTUDIANTES | TOTAL

correctas EC GENERAL | CC.SANITARIAS | ENS. TECNICAS | HUMANIDADES
1 1,7 0,4 0,0 0,0 0,9
2 13,3 4,9 14,0 15,2 11,1
3 28,2 20,4 22,0 11,1 23,0
4 41,2 53,3 57,0 67,7 50,2
5 15,6 20,9 7,0 6,1 14,8
24 56,8 74,2 64,0 73,8 55,0

Respecto a las contestaciones que han realizado los distintos grupos se aprecia
gue el numero mas frecuente en todos ellos es el de cuatro respuestas correctas.
En el grupo de Poblacion General contestan bien a todas las preguntas un 15,6%,
valor muy parecido al del total de la muestra. En el caso de los estudiantes de
Ciencias Sanitarias contestan bien a las cinco preguntas casi el 21%, siendo
alrededor de tres veces mas que en los estudiantes de Ensefianzas Técnicas y en
los de Humanidades y Ciencias Sociales, debido a que tienen un mayor
conocimiento sobre este tipo de enfermedad. No hay ningun grupo con individuos

CcoNn cero respuestas correctas.

Alrededor de un 74% en los estudiantes de Ciencias Sanitarias y de Humanidades
y Ciencias Sociales tienen como maximo un error (cuatro y cinco respuestas
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correctas), disminuyendo estos valores a un 64% en los estudiantes de
Enseflanzas Técnicas, siendo estos Ultimos los que tienen menores
conocimientos sobre la EC dentro de los estudiantes universitarios. El grupo de
Poblacion General presenta valores menores, 56,8%, muy similares a los del total
del estudio. Este mismo grupo es el que presenta mayor porcentaje de tres

respuestas correctas.

Al valorar el grado de conocimiento de los distintos grupos de la poblacion sobre
los alimentos adecuados para las personas que padecen EC en funcion del
namero de respuestas correctas, se observa que hay diferencias importantes
entre los mismos (Tabla 15). Los estudiantes de Ciencias Sanitarias contestan
correctamente a todas las cuestiones planteadas un 58,5%, con una diferencia
muy importante con el resto de grupos, especialmente con los demas estudiantes,

siendo los de Humanidades los que presentan unos valores mas bajos (19,6%).

Tabla 15: Numero de respuestas correctas (%) sobre los alimentos
adecuados para las personas celiacas.

N2 de respuestas | POBLACION | ESTUDIANTES ESTUD’IANTES ESTUDIANTES TOTAL

correctas EC GENERAL | CC.SANITARIAS | ENS. TECNICAS | HUMANIDADES
0 0,0 0,0 1,8 1,0 0,4
1 1,1 0,4 1,8 0,0 0,9
2 1,4 0,4 5,3 4,9 2,1
3 21,7 10,0 24,8 19,6 18,6
4 31,8 30,6 40,7 54,9 35,6
5 44,0 58,5 25,7 19,6 42,5
24 75,8 89,1 66,4 74,5 78,1

Teniendo en cuenta la suma de cuatro y cinco aciertos se puede apreciar que son
los estudiantes de Ciencias Sanitarias los que vuelven a presentar unos valores
mas elevados con casi el 90%, siendo en este caso los estudiantes de
Ensefianzas Técnicas los que contestan, con un maximo de un error, en menor
proporcidn con un 66%. Los otros dos grupos presentan valores similares a los

del total de la poblacion (78,1).

Con los resultados comentados anteriormente se podria decir que los estudiantes
de Ciencias Sanitarias muestran un mayor conocimiento sobre la EC que el resto
de grupos, siendo los estudiantes de Ensefianzas Técnicas los que tienen

menores conocimientos acerca de esta enfermedad.
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4.4.2- Percepcion de los consumidores sobre la IL y los alimentos

adecuados para las personas intolerantes a la lactosa

Con respecto a la percepcion de la IL, un 96,8% de los encuestados han
contestado saber en qué consiste, mientras que un 63% dice conocer a alguien

que la padezca.

El grado de conocimiento de este trastorno, en funcién de los porcentajes de
respuestas correctas sobre el mismo, es menor que en el caso de la EC. Como
muestra la Figura 21, la mayor parte de la poblacion del estudio, un 33,3%,
responde correctamente a tres preguntas, un 20,6% a cuatro, un 13,4% a cinco.
Alrededor de un tercio de los encuestados contesta bien a dos, una o ninguna,

siendo los porcentajes de un 12,9%, 18,4% y 1,3% respectivamente.

Figura 21: Distribucién de la poblaciéon en funcién del nUmero de respuestas

correctas sobre la IL.
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En cuanto al nUmero de respuestas correctas de alimentos que pueden consumir
las personas intolerantes a la lactosa, en la Figura 22, se observa que el grado de
conocimiento es mayor que en el punto anterior, ya que la gran mayoria (75,4%)
responde bien a cuatro de las cinco preguntas. Le siguen en porcentaje los que
contestan bien a tres, con un 18% y a cinco un 3,6%. Los que aciertan dos, una o

ninguna serian alrededor de un 3% (1,7%, 0,5% y 0,7% respectivamente).
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Figura 22: Distribucion de la poblacion en funcion del nimero de respuestas
correctas sobre los alimentos adecuados para las personas con IL.
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Tal y como se hizo con la EC se ha realizado un analisis estadistico para
comparar el porcentaje de respuestas correctas sobre la IL y sobre los alimentos
adecuados para las personas intolerantes a la lactosa mediante una tabulacion
cruzada (Tabla 16). En la misma se observa que un 26,7 % de los encuestados
contestan bien entre 4 y 5 preguntas simultaneamente relativas a ambas

cuestiones.

Tabla 16: Tabulacidén cruzada de respuestas IL y alimentos adecuados para

las personas intolerantes a la lactosa (%).

RESPUESTAS CORRECTAS ALIMENTOS ADECUADOS
INTOLERANTES A LA LACTOSA

0 1 2 3 4 5
RESPUESTAS 0 0,13 0,0 0,0 0,26 0,9 0,0
CORRECTAS 1 0,0 0,0 1,02 3,2 13,96 0,26
IL 2 0,38 0,26 0,3 2,05 9,73 0,38
3 0,13 0,13 0,13 5,37 26,76 0,77
4 0,13 0,0 0,38 3,33 16,0 0,77
5 0,0 0,0 0,13 3,33 8,58 1,41

Al analizar las respuestas de las preguntas relacionadas con la IL (Figura 23) se

comprueba que:

- La gran mayoria afirma que no es una alergia al disacéarido (71,9%),
porcentaje muy similar (68,3%) al de los que piensan que este trastorno

consiste en una deficiencia en la capacidad de digestidon de la lactosa. Sin
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embargo, solo el 51,2% relaciona la aparicion de sintomas intestinales con

la dificultad de asimilacién de la misma.

- A pesar de que el contenido de lactosa en la leche y los diferentes
productos derivados de la misma difiere notablemente, el 58,6% cree que

las personas que la presentan no pueden consumir ningan derivado lacteo.

- En relacion con la edad de presentacion, el 60,1% no cree que se pueda

dar tanto en adultos como en nifios.

Figura 23: Distribucion de la poblacién en funcion de las respuestas sobre la
IL (%).
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*Respuesta correcta

Respecto a los alimentos aptos para las personas intolerantes a la lactosa se

observa, segun la Figura 24, que:

- Hay un consenso generalizado en cuanto a la imposibilidad de consumir
leche entera y desnatada (97,9% y 95% respectivamente). Asimismo todos
saben que la leche si estaria indicada para estas personas si se elimina la

lactosa de la misma, segun el 97% de los encuestados.
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- Con respecto a derivados lacteos como el queso y el yogur, que presentan
menor contenido en lactosa que la leche, un alto porcentaje (82,3%)

desconoce que se puede tomar estos alimentos en muchos casos.

- Solo el 26,2% afirma que la mantequilla seria adecuada para las personas
con intolerancia a la lactosa, a pesar de que casi la totalidad de la lactosa

permanece en el suero en la elaboracion de la misma.

Figura 24: Distribucion de la poblacién en funcidon de las respuestas sobre

los alimentos adecuados para las personas intolerantes a la lactosa (%).
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*Respuesta correcta

Al igual que en la EC se han realizado distintas tabulaciones cruzadas para
comprobar si existe relacion estadistica significativa (p<0,05) entre distintas
variables relativas a la IL. Se ha observado que existe relacion entre conocer a
algun intolerante a la lactosa y responder saber qué es este trastorno, asi como
entre contestar afirmativamente sobre la imposibilidad de consumir cualquier
derivado lacteo y no poder consumir yogures y queso por parte de las personas
gue padecen IL. No existe relacion significativa entre contestar saber qué es la IL
y el poder consumir leche entera y desnatada, yogures, queso y mantequilla

aunque si se encuentra respecto a la leche sin lactosa.
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De la

misma manera que en la EC, al comparar los valores porcentuales de las

contestaciones realizadas por los diferentes grupos a las distintas preguntas

sobre la intolerancia a la lactosa se observa que: (Tabla 17)

Tabla

17: Respuestas de los distintos grupos de poblacion a las cuestiones

sobre la IL (%).
POBLACION | ESTUDIANTES | ESTUDIANTES | ESTUDIANTES TOTAL
GENERAL | CC.SANITARIAS | ENS.TECNICAS | HUMANIDADES
si NO si NO si NO si NO si_ | NO
Sabe IL 975 | 25 | 974 | 26 | 947 | 53 | 951 | 49 |98 3.2
lergiaa |
Alergia ala 341° | 659° | 13,4° | 866" | 33,6° | 6647 | 17,3° | 82,7° | 260 | 74,0
lactosa
N P—
o digestion 653" | 34,77 | 938° | 63° | 439 | 561° | 633" | 367" | 703 | 29,7
lactosa
Edad infantil
ajﬁﬂ;ﬂ MY | 446 | s54° | 3627 | 63,8 | 29,0° | 71,0° | 29,6° | 704" | 382 | 61,8
Imposibilidad a/b
oL 469"° | 531 | 201 | 799 | 598 | 402 | 50,0 | 500 | 41,4 | 586
lacteo
SINOMas astro | ;) oo | 4599 | g1 | 388> | 355° | 6455 | 44,97 | 55,17 | 52,8 | 47,2
intestinales*

*Existen

diferencias significativas. a,b,c: Grupos con distinta letra muestran diferencias entre ellos (p<0,05)

Existen diferencias significativas entre los distintos grupos en cuanto a
relacionar la intolerancia a la lactosa con un trastorno alérgico, ya que la
diferencia entre los que creen que no en los estudiantes de Ciencias
Sanitarias es un 20% inferior en comparacion con los estudiantes de
Ensefianzas Técnicas y el grupo de Poblacion General. Algo menor es la
diferencia que muestran los estudiantes de Humanidades y Ciencias
Sociales con estos dos ultimos grupos.

Con respecto a la imposibilidad de digerir la lactosa hay datos muy
dispares entre los distintos grupos de estudio. Mas de un 90% de los
estudiantes de disciplinas relacionadas con la salud creen que si existe
esta dificultad, mientras que en el caso de los estudiantes de Ensefianzas
Técnicas se reduce a poco mas del 40%. Los otros dos grupos estarian

con valores algo menores de la media (70%).

En el caso de la edad de las personas con este tipo de intolerancia, casi la
mitad de las respuestas en el grupo de Poblacion General cree que se da
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tanto en la edad adulta como en la infantil. En cambio, los estudiantes de
Ensefianzas Técnicas y de Humanidades y Ciencias Sociales contestan en

su mayoria que no se da en ambas edades.

Casi el 80% de los estudiantes de Ciencias Sanitarias afirman que las
personas que padecen este tipo de intolerancia no deben consumir ninguin
derivado lacteo, proporcion que se reduce hasta el 40% en el caso de

estudiantes de Ensefianzas Técnicas. El resto de grupos ronda el 50%.

La presencia de sintomatologia intestinal en intolerantes a la lactosa es
referida por la mayoria de los estudiantes de disciplinas relacionadas con la
salud, observandose lo contrario en los de Ensefianzas Técnicas, en los

gue la mayoria no relacionan esta sintomatologia con el trastorno.

Teniendo en cuenta estos datos parece confirmarse que en general, de nuevo, los

estudiantes de Ciencias Sanitarias muestran un mayor conocimiento en las

preguntas relacionadas con la IL.

Respecto a las respuestas referidas a los distintos items relacionados con la

alimentacion de las personas intolerantes a la lactosa en los distintos grupos de

estudio se observa que: (Tabla 18)

Tabla 18: Respuestas de los distintos grupos de poblacién a las cuestiones

sobre los alimentos adecuados para las personas con IL (%).

POBLACION | ESTUDIANTES | ESTUDIANTES ESTUDIANTES TOTAL
GENERAL | CC.SANITARIAS | ENS.TECNICAS | HUMANIDADES

Si NO | Si NO si NO si NO si NO
Conoce 60,3 | 39,7 | 664 | 336 | 628 | 372 | 650 | 350 | 630 | 37,0
intolerante
Leche entera 0,8 | 99,2 1,8 98,2 0,0 100,0 1,0 99,0 1,0 | 99,0
Leche desnatada | 2,6 | 97,4 3,1 96,9 1,8 98,2 7,9 92,1 3,3 | 96,7
Yogures y queso* | 13,6° | 86,4° | 29,8° | 70,2 6,3° 93,8° 7,9° 92,1° | 16,5 | 83,5
Mantequilla* 22,1° [ 77,9° | 42,7° | 57,3° | 18,9° | 81,1° | 17,0° | 83,0° | 26,9 | 73,1
Leche sin lactosa | 97,2 | 2,8 | 99,1 0,9 95,5 4,5 99,0 1,0 97,7 | 2,3

*Existen diferencias significativas. a,b: Grupos con distinta letra muestran diferencias entre ellos (p<0,05).
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personas intolerantes a la lactosa. También existe un consenso
practicamente general al afirmar que la leche sin lactosa puede ser

consumida por estas personas.

- En relacion a los yogures y el queso, alrededor del 90% de los
encuestados cree que no serian aptos para los individuos que presentan la
intolerancia. Este dato baja hasta el 70% en el caso de los estudiantes de

Ciencias Sanitarias.

- Con la mantequilla ocurre algo parecido. Todos los grupos, a excepcién del
de estudiantes de Ciencias Sanitarias, creen de forma mayoritaria que no

debe ser consumida por las personas con esta intolerancia.

Al valorar estas observaciones se vuelve a comprobar que los estudiantes de
Ciencias Sanitarias muestran un mayor conocimiento en relacion con los

alimentos adecuados para las personas que padecen IL.

El nimero de respuestas correctas relativo al conocimiento de la IL se muestra en
la Tabla 19.

Tabla 19: Numero de respuestas correctas (%) sobre la IL de los distintos
grupos de estudio.

N2 de respuestas | POBLACION | ESTUDIANTES ESTUDIANTES ESTUDIANTES | TOTAL
correctas IL GENERAL | CC.SANITARIAS | ENS.TECNICAS | HUMANIDADES
0 0,9 0,4 3,7 2,0 1,3
1 19,3 3,1 38,3 28,6 18,4
2 17,6 5,8 12,1 13,3 12,9
3 32,1 39,3 33,6 23,5 33,3
4 17,6 31,7 9,3 18,4 20,6
5 12,5 19,6 2,8 14,3 13,4
24 30,1 51,3 12,1 32,7 34,0

Respecto a las contestaciones que han realizado los distintos grupos del estudio
se aprecia que el grupo que tiene un mayor porcentaje con las cinco respuestas
correctas es el de los Estudiantes de Ciencias Sanitarias con casi el 20% y el que
menos el de los Estudiantes de Ensefianzas Técnicas con solo el 2,8%. Los otros
dos grupos presentan valores similares, entre el 12 y el 14%, muy parecidos a los
del total de la poblacién. Al valorar la suma de cuatro y cinco respuestas

contestadas correctamente se vuelven a tener los mismos resultados, el 51,3% de

159



Resultados y discusion

los estudiantes de Ciencias Sanitarias tiene como maximo un error por solo un
12,1% de los estudiantes de Ensefianzas Técnicas. Estos mismos estudiantes
son los que presentan también mayor proporcién en cuanto a los valores de cero

respuestas correctas.

En cuanto a las repuestas correctas en relacién a los alimentos adecuados para
las personas intolerantes a la lactosa se observa que (Tabla 20) el grupo que
responde correctamente a las cinco preguntas es el de los estudiantes de
Ciencias Sanitarias con un 6,1%. En el grupo de los estudiantes de Ensefianzas
Técnicas no hay ningun individuo que acierte todas. Sin embargo, al tener en
cuanta como maximo un error (cuatro o cinco respuestas correctas) se aprecia
gue existen valores muy parecidos en todos los grupos, que van del 80,5%, del
grupo de Poblacion General y de los Estudiantes de Ensefianzas Técnicas, al casi

77% de del resto de los estudiantes.

Tabla 20: Numero de respuestas correctas (%) sobre los alimentos
adecuados para las personas intolerantes a la lactosa.

N2 de respuestas | POBLACION | ESTUDIANTES ESTUDIANTES ESTUDIANTES | TOTAL

correctas IL GENERAL | CC.SANITARIAS | ENS.TECNICAS | HUMANIDADES
0 0,8 0,4 0,9 1,0 0,7
1 0,8 0,4 0,0 0,0 0,5
2 1,9 1,7 1,8 1,0 1,7
3 15,9 20,5 16,8 21,4 18,0
4 76,9 70,7 80,5 74,8 75,4
5 3,6 6,1 0,0 1,9 3,6
24 80,5 76,8 80,5 76,7 79,0

Tras analizar los resultados referidos a la IL y los alimentos adecuados para las
personas que la padecen el grupo que muestra tener un mayor conocimiento
sobre la misma es el de los estudiantes de Ciencias Sanitarias, al igual que
ocurria en la EC, ya que hay un mayor porcentaje de respuestas correctas que en

el resto de los grupos.
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4.4.3- Percepcién de los consumidores sobre la adquisicion de productos

sin gluten y sin lactosa

En cuanto al conocimiento y consumo de productos destinados especificamente
para las personas que padecen alguno de estos trastornos, el 98% conoce la
existencia de este tipo de productos. Respecto a donde se pueden adquirir éstos,
el 94,3% cree que puede hacerse en supermercados e hipermercados, un 77,8%
en tiendas especializadas en dietética, herbolarios, etc. El 38,3% supone que se
pueden encontrar en farmacias y parafarmacias y el 18,1% en tiendas de

comestibles (Figura 24).

Figura 24: Conocimiento de alimentos especificos sin gluten y sin lactosay

lugar de adquisicion.

10 CONO CONOCE
ENO
Nt msi

En la Figura 25 se indica el consumo de estos productos sin gluten y sin lactosa,
asi un 43,8% afirma haberlos consumido. Es un valor algo elevado teniendo en
cuenta la prevalencia de la EC y de la IL. El 96,3% los ha adquirido en
supermercados e hipermercados, un 32% en tiendas especializadas, el 11,1% en
oficinas de farmacia y el 8,2% en tiendas de comestibles. Teniendo en cuenta
estos datos se observa que el porcentaje de los que dicen que se pueden

encontrar en hiper y supermercados coincide aproximadamente con el de los que
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han adquirido productos en este tipo de establecimientos, sin embargo de los que
dicen que se puede comprar en tiendas especializadas este se reduce a mas de
la mitad ya que solo el 32,3% ha adquirido productos en estos establecimientos.
Algo parecido ocurre con las farmacias y parafarmacias (38,3-11,1%) y las tiendas
de comestibles (18,1%-8,2%).

Figura 22: Consumo Yy lugar de adquisicién de productos sin gluten y sin

lactosa.

Al analizar las respuestas de los distintos grupos del estudio respecto al
conocimiento de productos destinados para las personas que padecen algunos de
estos dos trastornos se puede comprobar que, como puede apreciarse en la
Tabla 21, existen diferencias significativas en lo referido a la posibilidad de
adquisicion de estos productos en tiendas especializadas, en las que contestan
afirmativamente en mayor proporcion el grupo de Poblacién General al contrario
gue los estudiantes de Ciencias Sanitarias y de Humanidades y Ciencias Sociales
gue son los que contestan en menor proporcion. También existen diferencias
sobre las respuestas acerca de la adquisicion de productos sin gluten o sin

lactosa en tiendas de comestibles. En este caso lo hacen en mayor proporcién los
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estudiantes de Ensefianzas Técnicas y en menor niumero los de Humanidades y

CienciasSociales. No se aprecian diferencias significativas en el resto de items.

Como ocurria con la EC y la IL, los resultados de las tabulaciones cruzadas para
comprobar si existen relaciones estadisticas significativas respecto al
conocimiento y consumo de alimentos sin gluten y sin lactosa muestran que si
existe relacion entre conocer a alguna persona que padezca alguno de estos

trastornos con conocer y consumir este tipo de alimentos.

Tabla 21: Conocimiento de alimentos especificos sin gluten y sin lactosa y

lugar de adquisicion por parte de los distintos grupos.

POBLACION | ESTUDIANTES | ESTUDIANTES | ESTUDIANTES TOTAL

GENERAL CC.SANITARIAS | ENS.TECNICAS | HUMANIDADES

si NO si NO si NO si NO si_ | NO
Conoce
alimentos 983 | 1,7 | 991 | 09 | 947 | 53 | 981 | 19 | 980 | 2,0
especificos
IS-|LIJFF)J(-:t‘errr»’lnercados 95,2 4,8 94,7 5,3 89,7 10,3 35,0 >0 | 9431 57
Z;Z‘i?:liza x| 8307 | 1707 | 722" | 278" | 7857 | 205" | 713" | 287° | 77,8 | 22,2
;er:‘:lnaqzzlas 365 | 635 | 370 | 630 | 421 | 579 | 436 | 564 | 383 | 617
Z's:q‘i‘::islee o | 1937 [ 8077 | 17,20 | 82,8 | 252° | 748" | 89" | 9L1° | 181 | 819

*Existen diferencias significativas. a,b: Grupos con la distinta letra muestran diferencias entre ellos.

Los estudiantes de Ciencias Sanitarias es el grupo de poblacibn que mas
consume alimentos especificos para estos trastornos seguido de los estudiantes
de Humanidades y Ciencias Sociales. En el lado opuesto estaria el grupo de

Poblacién General.

En cuanto al lugar donde se pueden adquirir los mismos no se observan
diferencias significativas, al igual que en las respuestas relativas al consumo de

los mismos (Tabla 22).
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Tabla 22: Consumo de alimentos especificos sin gluten y sin lactosa y lugar

de adquisicion por parte de los distintos grupos.

POBLACION | ESTUDIANTES | ESTUDIANTES | ESTUDIANTES TOTAL
GENERAL | CC.SANITARIAS | ENS. TECNICAS | HUMANIDADES
Si NO Si NO Si NO Si NO Si NO
Consume alimentos | /) o | coo | 475 | 528 | 425 | 575 | 466 | 534 | 438|562
especificos
Hipery 96,0 | 40 | 954 | 46 | 979 | 21 | 979 21 | 963 | 37
Supermercados
Tiendas 383 | 61,7 | 296 | 704 | 31,3 | 688 | 208 | 792 323|677
especializadas
Farmacias y 142 |88 | 93 | 907 | 83 | 9,7 | 83 | 917 | 111|889
parafarmacias
T|endas_de 11,4 | 88,6 4,6 95,4 8,3 91,7 6,2 93,8 82 | 918
comestibles

4.4.4- Andlisis multivariante

Se ha realizado un andlisis multivariante de correspondencias multiples con los

datos obtenidos en el estudio estadistico, para lo que se han seleccionado una

serie de variables activas que corresponden a los siguientes items del

cuestionario sobre la EC:

Sabe lo que es la EC.

Conoce a alguien que padece EC.

Contesta afirmativamente sobre la imposibilidad de comer alimentos que
contienen harina de trigo o centeno.

Contesta afirmativamente sobre la imposibilidad de comer cualquier tipo de
cereal.

Contesta afirmativamente sobre la posibilidad de comer pan o pastas de
harina de trigo.

Contesta afirmativamente sobre la posibilidad de comer arroz.

Contesta afirmativamente sobre la posibilidad de comer alimentos

preparados con harina de maiz.

En el caso de la IL se ha seleccionado las siguientes variables activas:
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- Contesta afirmativamente que es una alergia a la lactosa.

- Contesta afirmativamente sobre la imposibilidad de digerir la lactosa de la
leche.

- Contesta afirmativamente sobre la imposibilidad de comer cualquier
derivado lacteo.

- Contesta afirmativamente sobre la posibilidad de tomar leche entera y
desnatada.

- Contesta afirmativamente sobre la posibilidad de comer yogur y queso.

Este tipo de analisis es una técnica estadistica que busca analizar, describir y
representar graficamente la informacion contenida en una tabla de distribucion
conjunta de datos, es decir, sus asociaciones. Utiliza un meétodo basado en
criterios geométricos y se utiliza fundamentalmente como una técnica
exploratoria, descriptiva y no inferencial. Su objetivo es resumir una gran cantidad
de datos en un numero reducido de dimensiones con la menor pérdida de
informacion posible. Intenta agrupar elementos (o variables) tratando de lograr la
maxima homogeneidad en cada conglomerado/cluster y la mayor diferencia entre

los mismos (Fernandez Aguirre, 2003).

El proceso llevado a cabo se ha representado en un arbol de clasificacion
jerarquico denominado dendrograma, que resume el proceso de agrupacion del
andlisis. Los casos similares se conectan mediante enlaces cuya posicion en el
diagrama esta determinada por el nivel de similitud/disimilitud (distancia) entre los
mismos. Esta division se ha realizado utilizando el Método de Ward (o método de
pérdida de la inercia minima) que une los casos buscando minimizar la varianza y
creando conglomerados/clusters homogéneos. La decisién sobre el numero de
ellos ha sido subjetiva, ya que cuando se incrementa el nimero de objetos si se
seleccionan pocos, éstos seran heterogéneos y si se seleccionan demasiados la

interpretacion suele ser complicada (De la Fuente Fernandez, 2011).

La Figura 26 muestra el dendrograma del andlisis realizado. Las mejores
divisiones a partir de dos conglomerados corresponden a 2, 4 y 6. En el caso de
seleccionar las mejores divisiones a partir de tres conglomerados serian 4, 6 y 8

respectivamente, tal y como se puede observar en la misma Figura.
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Los datos del porcentaje de inercia de los distintos conglomerados/clusters son

los siguientes:

- Divisién en 2 conglomerados: 13,388%
- Division en 4 conglomerados: 28,340%.
- Divisién en 6 conglomerados: 40,023%.

- Divisién en 8 conglomerados: 47,502%.

El porcentaje de inercia corresponde a la media de las distancias al cuadrado de
la nube de puntos considerando todos los elementos. Una inercia baja significa
que todos los elementos estan situados muy cerca del centro de gravedad y que
en consecuencia son muy similares, y altos valores de inercia implican grandes

diferencias.

Figura 26: Dendrograma de la division en conglomerados/clusters.
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*Los datos de la barra superior corresponden a la distancia
La exposicion de los resultados del estudio se va a llevar a cabo con la division en

4 conglomerados. La particion en 2 conglomerados da poca informacién, al estar

la poblacion dividida en solo dos grupos, y en 6 y 8 se hace bastante compleja.
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Las variables por la que estan relacionados los individuos pertenecientes a cada
conglomerado/cluster asi como las diferencias con los demas y la significatividad
de las mismas estan representadas graficamente mediante histogramas, tanto
para las variables activas como parea las suplementarias, en cada uno de los

conglomerados.

La caracterizacion de cada uno de ellos se hace tanto con las variables activas en
la formacion de los conglomerados como con las variables suplementarias del
andlisis, que son aquellas no utilizadas en el calculo inicial, pero que una vez
realizado este se sitian en el diagrama con el fin de ayudar a interpretar los
resultados obtenidos. Se compara el porcentaje de la categoria en ese grupo con
el porcentaje de la categoria en el grupo general (Estadistico chi-2.), o bien la

media de ese grupo con la media en el grupo general (Estadistico t-student).
La informacion sobre los distintos conglomerados se indica en la Tabla 23.

Tabla 23: Informacion sobre la division en cuatro conglomerados/clusters.

Informacién del conglomerado/cluster Indicadores de calidad
Conglomerado | Numero | Porcentaje | Inercia Inercia intracluster 0,816
1 582 72,388 0,412 Inercia inter-cluster 0,126
2 62 7,711 0,113 Porcentaje de inercia 13,388
3 113 14,055 0,058 Criterio de Calinski-
123,965
4 47 5,846 0,092 Harabasz (pseudo F)
TOTAL 804 100 0,675 indice de Davies-Bouldin 1,368

- Conglomerado/ cluster 1:

Este conglomerado es el mas numeroso y quedaria caracterizado de la siguiente

manera (Figuras 27 y 28):

Como se puede apreciar en las mismas en este conglomerado estan incluidos un

mayor nimero de individuos pertenecientes al grupo de Poblaciéon General.

De acuerdo a las contestaciones realizadas en el cuestionario dicen saber lo que

es la EC pero tienen una mayor proporcién de ninguna respuesta correcta que el
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resto de grupos. Con respecto a este trastorno afirman de manera correcta en
mayor proporcion que otros individuos incluidos en otros conglomerados que las
personas celiacas no deben consumir alimentos que contengan harina de trigo o
centeno como el pan o pastas elaboradas con harinas de estos cereales, aunque
si podrian consumir harinas de otros cereales distintos. Este grupo muestra
ademas diferencias importantes con los demés en cuanto a que la EC no se da

Gnicamente en la edad infantil y que no es una enfermedad autoinmune.

Con respecto a saber lo que es la IL también contestan afirmativamente en mayor
proporcidn que otros grupos. Presentan una diferencia muy grande en cuanto a la
afirmacién de que este tipo de intolerantes no pueden tomar yogur o queso, al
igual que ocurre con la leche entera y desnatada. También contestan en mayor
proporcion ante la imposibilidad de consumir mantequilla. Existen diferencias
menores en cuanto a que las personas que padecen IL no presentan alergia a la
lactosa y que se da tanto en la edad infantil y adulta ademas de la posibilidad de

poder consumir leche sin lactosa.

Al igual que ocurria con la EC hay un mayor nimero de personas en este grupo
gue no responden correctamente a ninguna de las preguntas relacionadas con la
IL.

Respecto a los productos comercializados para este tipo de trastornos presentan
diferencias en cuanto al mayor conocimiento de la existencia de este tipo de
productos y de establecimientos de venta para los mismos, especialmente
hipermercados y supermercados y farmacias y parafarmacias.

Figura 27: Histograma de variables activas conglomerado/cluster 1.

No yogury queso IL

No leche entera/desnatada IL

Sabe EC
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Sabe IL

Imposibilidad de derivado lacteo IL
Imposibilidad alimentos harina trigo/centeno EC
No imposibilidad cualquier tipo de cereal EC

No alergia lactosa IL
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Figura 28: Histograma de variables suplementarias conglomerado/cluster 1.
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No mantequilla IL
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No todas correctas IL

No es una enfermedad autoinmune EC
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Grupo poblacion general

Si se da edad infantil y adulta IL

No estudian

No es una alergia EC

Si conoce farmacias/parafarmacias
Si sintomas gastrointestinales IL

- Conglomerado/ cluster 2:

Este conglomerado es el segundo mas numeroso y quedaria caracterizado de la

siguiente manera (Figuras 29 y 30):

Se puede observar que tiene una mayor presencia de estudiantes de
Humanidades y Ciencias Sociales.

En relacion a la EC se diferencian respecto a otros grupos en que creen
errbneamente que los celiacos pueden tomar pan y pasta elaborados con trigo y
centeno y en cambio no pueden consumir frutas y verduras, carne y pescado,

arroz asi como alimentos elaborados con harina de maiz.

Respecto a la IL destaca la afirmacion de que los intolerantes a la lactosa pueden
tomar leche entera y desnatada y no leche sin lactosa en comparacion con los
otros grupos. Existen diferencias menos significativas en cuanto a la posibilidad
de poder consumir yogures y queso Y la posibilidad de digerir la lactosa por parte

de las personas que padecen IL.
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En cuanto al conocimiento de alimentos sin gluten y sin lactosa muestran
diferencias con los demés grupos en cuanto a no conocer su existencia ni donde

poder adquirirlos.

Teniendo en cuenta la gran proporcion de respuestas erroneas que caracterizan
este grupo se puede afirmar que es el que presenta menor conocimiento respecto
alaECelL.

Figura 29: Histograma de variables activas conglomerado/cluster 2.

Si leche entera/desnatada IL
Si pan/pasta trigo EC
Siyogury queso IL

Posibilidad de digerir lactosa IL
No harina maiz EC

No arroz EC

Figura 30: Histograma de variables suplementarias conglomerado/cluster 2.
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No todas correctas IL

- Conglomerado/ cluster 3:

En este conglomerado (Figuras 31 y 32) estan mas presentes los estudiantes de
Ciencias Sanitarias y mujeres. Respecto a la EC se caracteriza por presentar
diferencias no demasiado importantes respecto a la afirmacion de que las

personas celiacas pueden tomar arroz y alimentos preparados con harina de
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maiz, y no pan o pasta elaboradas con harina de trigo. Pertenecen a este grupo
mA&s personas que piensan que la EC no estd desencadenada por una alergia al
gluten aunque reconocen su origen autoinmune en mayor medida que el resto de
grupos. Asimismo es el grupo que mayor proporcidn presenta en cuanto a

responder de manera acertada todas las preguntas acerca de la EC.

En cuanto a la IL destaca significativamente la creencia de poder tomar
mantequilla, yogures y queso por parte de las persona intolerantes a la lactosa.
Menos significativo es la afirmacion acerca de la imposibilidad de digerir la lactosa
de la leche en las personas que padecen IL las cuales presentan sintomas
gastrointestinales con su ingesta, y que este trastorno no consiste en una alergia
al disacérido. Tampoco destaca de manera importante la afirmacion de la

posibilidad de tomar leche sin lactosa y no leche entera y desnatada.

Las personas incluidas en este conglomerado refieren adquirir alimentos sin
gluten y sin lactosa en farmacias y parafarmacias y en tiendas especializadas en

mayor proporcidon que el resto aunque existen diferencias muy importantes.

Figura 31: Histograma de variables activas conglomerado/cluster 3.
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Figura 32: Histograma de variables suplementarias conglomerado/cluster 3.
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- Conglomerado/ cluster 4:

Este ultimo conglomerado es el que estad formado por menos individuos y sus

principales caracteristicas pueden observarse en las Figuras 33y 34.

Los individuos incluidos en este grupo tienen mayor proporcion de individuos de
sexo masculino y de estudiantes de Ensefianzas Técnicas y son los que
contestan que no saben lo que es la EC de manera mas destacada en
comparacion con el resto de conglomerados. Con respecto a la EC también
destaca, aunque en menor proporcion las afirmaciones de que las personas
celiacas no pueden tomar ningun tipo de cereal y al mismo tiempo que pueden
consumir alimentos elaborados con harina de trigo y centeno y no harina de maiz.
También destaca la creencia de que la EC se da solo en la edad infantil y de que

consiste en una alergia al gluten a la vez de que es una enfermedad autoinmune.

En cuanto a la IL no hay diferencias muy destacadas con respecto a los demas
grupos aunque si presentan mayor proporcion de individuos que no saben lo que
es la IL, y que esta consiste en una alergia a la lactosa. A su vez piensan que no
existen problemas en su digestion y que no existen sintomas gastrointestinales.

Tampoco indican que se dé tanto en adultos como en nifios.
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Los integrantes de este grupo refieren no conocer en mayor proporcion que el

resto de grupos la existencia de alimentos especificos para las personas que

padecen estos trastornos.

Figura 33: Histograma de variables activas conglomerado/cluster 4.
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Figura 34: Histograma de variables suplementarias conglomerado/cluster 4.
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Segun estos resultados parece ser que el Conglomerado/cluster que presenta

mayores conocimientos respecto a la EC y la IL es el 3 y el que tienen menores

conocimientos respecto a estos trastornos seria el Conglomerado/cluster 2.
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En la Figura 35 se muestra la representacion grafica de la distribucién/situacion
de los diferentes individuos de los cuatro conglomerados. Como puede
observarse la mayor parte de los individuos se sitian alrededor del origen de

coordenadas que se corresponde con el centro de la nube de puntos
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Figura 35: Nube de puntos variables activas ejes 1y 2 de la division en 4 conglomerados/clusters.
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Resultados y discusion

En las Figuras 36 y 37 se muestran la distribuciéon de las variables activas segun
los ejes 1y 2y 3y 4 respectivamente. En ambas Figuras se puede observar que
las respuestas que muestran mayor desviacion respecto al centro de los ejes son
las correspondientes a contestar No respecto a saber lo que es la EC y la IL, asi
como en no conocer a personas celiacas o intolerantes a la lactosa. También
muestran desviaciones, aunque en menor grado, las correspondientes a las

siguientes contestaciones:

- Posibilidad de comer alimentos que contengan harina de trigo o centeno.
- Imposibilidad de comer cualquier tipo de cereal.

- Posibilidad de comer pan o pastas de harina de trigo.

- Posibilidad de tomar quesos y yogures.

- Posibilidad de ingerir cualquier derivado lacteo.

- Posibilidad de tomar leche entera o desnatada.
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Figura 36: Representacién de las variables activas de la division en 4 conglomerados respecto a los ejes 1 y 2.
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Figura 37: Representacion de las variables activas de la division en 4 conglomerados respecto a los
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Resultados y discusion

Resulta interesante resaltar que, como se ha comentado, en cada uno de los
diferentes conglomerados predomina un grupo diferente de los incluidos en el
estudio: en el conglomerado 1 hay mas individuos pertenecientes al grupo de
Poblacion General, en el 2 mas individuos del grupo de estudiantes de
Humanidades y Ciencias Sociales, en el 3 predominan los estudiantes de
Ciencias Sanitarias y en el 4 el de los estudiantes de Ensefianzas Técnicas. En el
analisis multivariante se trabaja con individuos de respuestas similares y en el
anterior con medias y desviaciones. Teniendo en cuenta estas coincidencias,
aunque las caracteristicas de cada grupo no se ajustan en su totalidad a las del
conglomerado correspondiente, parece reflejar cierta homogeneidad en las

respuestas de los distintos grupos de estudio.
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4.5.- Evolucion de la oferta de productos “sin gluten” y “sin

lactosa” en Espafia en los ultimos afios

La comercializacion de los productos “libres de” ha experimentado un crecimiento
en los ultimos afos en todo el mundo, el cual ha sido debido fundamentalmente a
los productos “sin gluten”, seguido de los “sin lactosa”. Segun datos del informe
de 2015 realizado por Innova (Empresa de Investigacion de Mercados) las ventas
de estos productos han pasado del 7% en 2010 a mas del 20% en 2014 a nivel
global (Figura 38).

Figura 38: Evolucién en la comercializacién de los productos libres de

gluten y lactosa en el mundo (nUmero de productos).
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Fuente: Innova (2015)

A continuacion se incluye el estudio sobre los productos “sin gluten” y “sin
lactosa”, aptos para los grupos de poblacion que padecen alguno de estos
trastornos, disponibles en el mercado en nuestro pais en distintos tipos de
establecimientos comerciales y la evolucién que han experimentado en los ultimos

tiempos, tanto en la cantidad como en la variedad de los mismos.
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4.5.1- Productos “sin gluten”

Los alimentos sin gluten son aquellos que no contienen esta proteina de cereales

como el trigo o el centeno. Basandose en la informacion de FACE (Federacion de

Asociaciones de Celiacos de Esparfia) de 2018, los productos libres de gluten se

pueden clasificar en distintas categorias:

Alimentos libres de gluten: Son aquellos que por su naturaleza no

contienen gluten, como pueden ser las frutas, verduras, hortalizas,
pescados, carnes, huevos, etc. Todos los alimentos incluidos en esta
categoria son aptos para las personas celiacas o que padecen sensibilidad
al gluten. Dada el origen y naturaleza de este tipo de alimentos no han sido
incluidos en el estudio.

Alimentos en los que los fabricantes aseguran la ausencia de gluten: En

este grupo se incluyen, en primer lugar, aquellos que por su origen si
podrian contener gluten, como los alimentos elaborados habitualmente con
harinas de cereales, pero en los que su proceso de elaboracién se ha
eliminado o sustituido por otros componentes o ingredientes. Forman parte
de esta categoria el pan, galletas, productos de bolleria, pastas o cerveza
sin gluten. Todos ellos son alimentos procesados y elaborados
especificamente para las personas celiacas.

En segundo lugar se incluyen en este apartado aquellos que por su
naturaleza o por su proceso de elaboracién o formulacién pueden contener
gluten como los fiambres y embutidos, algunos tipos de salsas, etc.

En tercer lugar estarian aquellos que pueden ser contaminados y contener
trazas de gluten entre los que se podrian destacar los frutos secos,
conservas vegetales y de pescado, especias, etc.

Los alimentos incluidos en el segundo y tercer apartado son productos
convencionales, no preparados especialmente para las personas celiacas,
pero que segun su formulacién pueden ser consumidos por ellas si se
certifica la ausencia de gluten en los mismos.

Los productos alimenticios contemplados en esta categoria son los que
forman parte del estudio. Todos ellos cuentan en su etiquetado con alguna

de las menciones contempladas en la legislacion que indican la ausencia
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de gluten y por lo tanto son aptos para el consumo de las personas que
padecen EC u otro trastorno relacionado con el gluten.

Segun los estudios previos, los productos “sin gluten” han experimentado un gran
crecimiento en nuestro pais, como demuestra el hecho de que los lanzamientos
de este tipo de productos se hayan multiplicado por cinco en los ultimos afos.
Espafia se sitla solo por detras de Brasil y Estados Unidos en nuevas referencias
de este tipo de articulos, segun el informe realizado en 2016 por AECOC
SHOPPER VIEW (plataforma que realiza estudios de compra) que analiza el
consumo de productos “sin gluten” en nuestro pais. Las categorias que han tenido
un mayor desarrollo han sido los productos horneados, las comidas preparadas,
los cereales de desayuno, la pasta y las galletas.

Segun el mismo informe existen dos perfiles de consumidores de productos “sin

gluten”:

- En primer lugar se encontrarian adultos celiacos o con hijos que padecen
EC que adquieren estos productos por necesidad. Este colectivo consume
una media de once categorias de productos “sin gluten”, siendo los mas

basicos el pan, pasta, galletas, harina, pan rallado, aperitivos y embutidos.

Un 20% de estas personas cree que el sabor es deficiente y afirman que la
categoria con mayor margen de mejora es la bolleria. Hasta un 90%
preferiria que estos articulos estuvieran identificados con el mismo
simbolo, dada las distintas formas que existen para poder reconocer estos
productos, y al 70% le gustaria que estuvieran dispuestos en lugares
proximos entre si en los establecimientos de venta por la dificultad que

entrafia en ocasiones encontrarlos.

- En segundo lugar se encontrarian consumidores no celiacos que adquieren
productos “sin gluten” porque los consideran errbneamente mas sanos.
Suelen ser consumidores habituales de otros productos que ellos mismos
consideran saludable como son los alimentos funcionales, integrales, bajos
en grasas, etc. Para este segundo grupo la compra de estos productos no

es indispensable, pero aseguran que es satisfactoria ya que escogen ellos
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mismos aquellos que mas se adaptan a sus necesidades. Un 83% de ellos

adquieren productos “sin gluten” al menos una vez por semana.

Una queja comun de las personas que adquieren productos “sin gluten”,

especialmente en el colectivo de celiacos, es el precio de los mismos.

Segun el Informe de precios sobre productos “sin gluten” elaborado por FACE en
2019 el precio de estos alimentos se ha reducido, suponiendo un ahorro con
respecto a 2018 de 92,76 € anuales, aunque sigue existiendo una diferencia
importante de gasto que se cuantifica en 935,46 € anuales (calculado en base a
una dieta de 2000-2200 Kcal). Esta diferencia tan elevada se puede atribuir,
segun el mismo Informe, a un mayor coste de las materias primas utilizadas, la
necesidad de mayores controles de calidad y seguridad para evitar que exista
contaminacion cruzada durante el proceso productivo, mayores inversiones en

I+D, la necesidad de adaptacion de las instalaciones y/o maquinaria, etc.

El problema se ve agravado en el caso de que en la familia conviva mas de un
miembro celiaco, algo habitual teniendo en cuenta el componente genético de

este trastorno.

Los datos referidos a la diferencia en el coste para productos con y sin gluten se
detallan en la Tabla 24:

Como puede comprobarse las mayores diferencias se observan en el pan rallado
y las harinas de panificacion con mas del 800% sobre su equivalente con gluten.
Valores que quintuplican el precio de los mismos productos equivalentes con
gluten se aprecian en las barritas de cereales, las galletas, el harina de reposteria
y el pan tostado. Los incrementos mas moderados corresponden al pan (barra),
las pasta y la cerveza, en los que el precio es alrededor del doble del mismo

producto con gluten.
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Tabla 24: Comparativa de precios de productos con y sin gluten.

ALIMENTOS Con gluten €/100g Sin gluten €/100g
Cereales de desayuno 0,56 0,814
Barritas de cereales 1,126 3,694
Galletas 0,212 0,996
Magdalenas 0,362 1,208
Harina de panificacién 0,0668 0,548
Harina de reposteria 0,0848 0,402
Macarrones/Fideos 0,164 0,372
Pan (barra) 0,238 0,974
Pan de molde 0,328 0,998
Pan (tostado) 0,422 1,942
Pan rallado 0,13 0,996
Croquetas 0,502 1,122
Pizza 0,572 1,34
Cerveza 0,156 0,258

Fuente: FACE (2018)

Como se ha comentado en este trabajo se ha realizado un estudio, durante los
afios 2015-2018, sobre los alimentos comercializados para las personas que
padecen EC en un total de diez establecimientos comerciales de diferente tipo.
Los resultados del mismo se pueden apreciar de manera resumida en las Tablas
25,26y 27:
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Tabla 25: Numero de productos “sin gluten” diferentes por categoria y establecimiento/afio (Supermercados).

S1 S2 S3 sS4
PRODUCTO 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018
Pan 8 9 7 6 6 6 6 9 4 4 4 5 35 27 20 4
Bolleria 1 1 2 p 2 2 4 8 4 5 4 4 56 8 8 14
Galletas 4 4 7 10 4 6 8 3 4 4 5 39 19 16 17
Bizcochos/rosquillas 3 3 3 3 5 5 2
Cereales desayuno 2 2 1 3 2 2 2 2 2 9 7 1 1
Pastas 3 3 3 3 6 7 5 4 5 5 5 6 32 12 10 10
Harinas 1 1 1 1 2 2 2 1 1 2 2 6 1
Cerveza 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 4 3 2 4
Comidas preparadas 1 1 1 1 3 1 1 3 4 5 5 4 16 12 10 13
Chocolates/cacaos 2 2 2 2 1 1 4 4
Turron y mazapan 1 1 1 1
Salsas 2 2 1 1 1 1
Conservas vegetales
Conservas de pescado 1 1 2
Snacks/ frutos secos 4 3 3 2 1
Confituras 1 2 5 1 1
Piezas 1 1 4
Embutidos 1 1 1 1
Fiambres 10 13 5 7
Golosinas 40 59 59 59 16 16 16 13 7 5 6
Lacteos 4
Otros 1 1 1 3 2 1 2
TOTAL 24 23 44 50 66 90 88 96 41 45 46 48 216 105 90 94

S: Supermercados



Tabla 26: Numero de productos “sin gluten” diferentes por categoria y establecimiento/aino (Hipermercados).

H1 H2 H3
PRODUCTO 2015 | 2016 | 2015 | 2015 | 2015 | 2015 | 2017 | 2018 | 2015 | 2015 | 2017 | 2018
Pan 32 28 31 49 39 41 23 23 23 23 52 79
Bolleria 23 33 29 28 22 26 16 16 16 16 25 42
Galletas 42 41 41 43 31 43 47 47 47 47 63 79
Bizcochos/rosquillas 5 9 22 11 8 8 8 8 8 8
Cereales desayuno 6 6 6 7 10 11 9 9 9 9 15 27
Pastas 19 11 19 25 35 29 13 13 13 13 30 54
Harinas 3 4 6 7 6 10 9 18
Cerveza 3 4 5 8 3 3 9 9 9 9 9 13
Comidas preparadas 11 10 29 38 24 21 45 45 45 45 89 161
Chocolates/cacaos 6 2 3 8 19 24 8 8 8 8 100 124
Turron y mazapan
Salsas 10 5 3 2 2 30 30 30 30 53 63
Conservas vegetales 7 6 2 1 1 1 1 1 8 13
Conservas de pescado 8 9 8 6 6 1 2
Snacks/frutos secos 13 6 5 3 16 22 29 29 29 29 61 79
Confituras 26 14 15 19 13 10 16 32
Piezas 10 10 10 10 3 2 33 33 33 33 9 11
Embutidos 18 14 101 137 74 74 74 89 126 237
Fiambres 10 3 56 93 93 93 93 145 189 227
Golosinas 1 3 4 7 8 31 31 31 31 56 63
Lacteos 7 8 39 73 21 17 22 22 22 22 166 227
Otros 10 7 20 26 24 14 57 57 57 57 60 69
TOTAL 264 222 461 589 336 366 548 548 548 548 | 1145 | 1628

H: Hipermercados



Tabla 27: Numero de productos “sin gluten” diferentes por categoria y establecimiento/aino (Tienda de dietética,

herbolario y tienda de comestibles).

TD1 Herl TC1
PRODUCTO 2015 | 2016 | 2017 | 2018 § 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018
Pan 24 77 23 3 10 9 16 24
Bolleria 14 78 75 8 2 5 6 1 2
Galletas 25 93 89 12 16 11 9 3 1 2 3
Bizcochos/rosquillas 18 15 3 1
Cereales desayuno 8 20 15 1 3 1 3 4
Pastas 20 70 53 22 29 29 36
Harinas 7 29 21 3
Cerveza 2 2 2
Comidas preparadas 7 21 18 25 27 45 67 1 1 2
Chocolates/cacaos 20 51 45 5 6 4 5 5
Turron y mazapan 9 9 9
Salsas 2 6 5 2 2 2 1 2 1 2 4
Conservas vegetales
Conservas de pescado 3
Snacks/frutos secos 2 7 6 1 2 3 6 5 7 6 10
Confituras 28 28 28 29
Piezas
Embutidos 7 10 5 1 2 3 3 5
Fiambres 3 2 2 5 5
Golosinas 6 26 21 1 10 8 1 10 12 16 16
Lacteos
Otros 19 78 62 2 22 42 56 106
TOTAL 175 595 464 13 152 173 205 293 24 26 35 50

TD: Tienda de dietética, Her: Herbolario; TC: Tienda de comestibles
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En el analisis de los resultados, sobre productos “sin gluten” disponibles en los
distintos establecimientos estudiados y su evolucion durante el tiempo de

duracion del estudio se ha observado lo siguiente:

- Respecto al numero total de productos “sin gluten” contabilizados se
advierte un mayor numero de ellos en los hipermercados que en los

establecimientos de menor tamafio (Figura 39).

Figura 39: Evolucion del numero de productos “sin gluten” por afio y

establecimiento.
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En la evolucion anual del nUmero de productos “sin gluten” se muestra un
comportamiento irregular segun los establecimientos (Figura 40). En casi
todos ellos se aprecia un aumento en el nimero de productos ofertados
conforme avanza el estudio.

Este incremento de la cantidad de productos “sin gluten” es especialmente
importante en los hipermercados. En los establecimientos mas pequefios la
oferta de productos tiende a mantenerse constante o con muy ligeros

aumentos, e incluso con un descenso en la oferta en las variaciones
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interanuales en alguno de ellos que también se ve reflejado en los datos al
final del estudio. El descenso en la oferta es muy acusado en la Tienda de
Dietética llegando a ser de mas de un 90%, probablemente debido a un
cambio en las tendencias de compra por parte de la poblacion de celiacos,
que pasan a adquirirlos en hipermercados principalmente, y por un
aumento de la oferta en los demas tipos de establecimientos.

También se observa que la variedad en el tipo de productos “sin gluten”
aumenta conforme avanza el estudio, especialmente en los
establecimientos més grandes. En un primer momento la oferta se basa
fundamentalmente en productos elaborados a partir de harinas sin gluten
como el pan y productos de reposteria como galletas, bizcochos y bolleria

en general.

Figura 40: Variacion porcentual del numero de productos “sin gluten” por

afio y establecimientos respecto al afio anterior.
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Teniendo en cuenta los distintos tipos de productos “sin gluten” se han clasificado

en dos categorias diferentes y se han destacado las siguientes observaciones:

1.
- El

Productos elaborados a partir de harinas:

pan es uno de los alimentos mas demandados por las personas que

padecen EC. Suele realizarse con harinas libres de gluten como las de arroz y
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maiz a los que se les puede afadir otros ingredientes como son el mijo, la quinoa
o harina de castafias. En la Figura 41 se puede observar el nimero de los
distintos tipos de pan por afio en los diferentes establecimientos. Esta presente en
todos ellos a excepcion de TC;. Hay una mayor cantidad en los mas grandes y en
TD.y Her; que en aquellos mas pequefios. Se aprecia también un aumento en el
namero segun avanza el estudio en los hipermercados permaneciendo un nimero
MAas 0 menos constante en los supermercados y con un apreciable descenso en

S,.al igual que en TD; al final del estudio.

Figura 41: Evolucién del niamero de productos de pan “sin gluten” por

establecimiento y afio.

90
80

70

60
m 2015

50
W 2016

40

w2017
30

2018
20

10

0 -
S1 S2 S3 S4 H1 H2 H3 TD1 Herl TC1

Se han estudiado distintos tipos del mismo: Pan comun, pan integral, pan tostado,
biscotes, colines, pan de molde y para hamburguesas y pan rallado, segun esto
los que presentan mayor oferta corresponden al pan tradicional, tostado y el de
molde y para hamburguesas. El pan rallado, aunque en una menor proporcion
que los panes de otras categorias, esta presente en practicamente todos los
establecimientos. Sin embargo hay que destacar la minima oferta de pan integral,

gue solo se ha encontrado en dos establecimientos (Tabla 28).
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Tabla 28: Tipos de pan “sin gluten” y numero por establecimiento y afio.

S1 S2 S3 sS4 H1
TIPO DE PAN 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018
Pan comun 2 2 2 1 3 3 3 3 1 1 1 1 18 12 10 2 16 11 13 20
Pan integral
Pan tostado 1 1 1 3 1 1 1 1 1 4 1 1 7 5 5 7
Biscotes 1 1 2 4
Colines 1 2 1 1 2 1 2 6
el ) 3 1 2 2 2 1 1 2 1 1 1 2 9 8 7 7 9 9 | 13
hamburguesas
Pan rallado 1 2 2 1 1 1 1 1 1 1 1 1 3 3 2 1 2 2 2 2
TOTAL 8 9 7 6 6 6 6 9 4 4 4 5 35 27 20 4 32 28 31 49
H2 H3 TD1 Herl TC1
TIPO DE PAN 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018
Pan comuin 17 | 21 | 20 | 20 | 112 | 15 | 22 | 43 | 6 | 34 | 5 6 5 7 8
Pan integral 1
Pan tostado 7 3 3 5 12 | 15 6 4 10
Biscotes 4 1 6
Colines 1 1
el 9 9 8 7 4 4 5 6 4 | 20 | 4 1 2 2 3 3
hamburguesas
Pan rallado 3 3 3 3 4 4 6 6 4 6 4 2 2 2 2 3
TOTAL 39 41 42 48 23 30 52 79 24 77 23 3 10 9 16 24 0 0 0 0

S: Supermercados; H: Hipermercados; TD: Tienda de dietética, Her: Herbolario; TC: Tienda de comestibles
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- Otro de los tipos de productos mas demandados por las personas que
padecen EC son la bolleria, las galletas, bizcochos y los cereales de
desayuno y, teniendo en cuenta que gran parte de la oferta de los distintos
establecimientos se basa en productos pertenecientes a esta categoria merecen

especial atencion.

Al igual que en el resto de productos “sin gluten” esta oferta es mayor en los
hipermercados y tiendas de dietética, tal y como muestra la Figura 42. El nimero
de articulos de esta categoria y la variedad de los mismos aumenta conforme
avanza el estudio. Las galletas “sin gluten” son el producto mas numeroso aunque
los articulos de bolleria, hojaldres, bizcochos y rosquillas estan presentes en casi
la totalidad de los establecimientos y también con un gran niumero de articulos en
concordancia con el tamafio del establecimiento. Los cereales para desayuno se
encuentran también en todos los establecimientos estudiados con la excepcién de
TC,.

Figura 42: Evolucion del numero de productos de bolleria, galletas,

bizcochos y cereales de desayuno “sin gluten”.
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- Pasta: Dentro de los alimentos realizados con harinas es uno de los

productos mas representativos. Las formulaciones “sin gluten” suelen estar
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realizadas a partir de harinas de maiz y arroz. En algunos casos también a partir
de harinas de distintas legumbres. La presencia de distintas variedades de pasta
sin gluten (macarrones, espaguetis, tallarines, fideos, etc) es habitual en todos los
establecimientos estudiados con la excepcion de TC;. Casi todas ellas
corresponden a pastas simples y solo en dos de los establecimientos estudiados
se han encontrado otros tipos como son la pasta fresca y la rellena. Al igual que
otros productos “sin gluten” su oferta aumenta de manera general conforma

avanza el estudio.

- Cerveza: La cerveza “sin gluten” es otro de los productos que ha
experimentado un aumento en la demanda en los ultimos tiempos y ha pasado de
ser un producto meramente testimonial en los establecimientos comerciales a
presentar distintas marcas y variedades como puede ser la cerveza sin gluten y
sin alcohol. Se han encontrado distintos tipos de cerveza “sin gluten” en todos los
establecimientos, salvo en Her; y TC; y su oferta es especialmente importante en

las grandes superficies.

- Harinas: En esta categoria se han incluido harinas “sin gluten” propiamente
dichas, obtenidas de maiz principalmente, y otros articulos comercializados como
productos para el rebozado o preparados panificables. Su presencia también es
habitual y en numero creciente en casi la totalidad de los establecimientos

excepto en TC, y Her;.

2. Productos en las gue las harinas no es su componente principal:

- Los productos carnicos son una categoria importante teniendo en cuenta la
oferta existente y la demanda por parte de los consumidores. Aunque en estos
productos el componente principal es la carne de distintos animales como pueden
ser la de cerdo, pavo o pollo, el uso de harinas y/o almidones de cereales
(ademéas de féculas) como aditivos alimentarios es habitual en la elaboracién de
fiambres como el jamén estilo York o la mortadela y embutidos como el
salchichdn, el fuet, o el chorizo. En otros casos, aunque en su proceso de
elaboracion no se utilicen harinas o almidones de cereales, el fabricante certifica

la “ausencia de gluten”. Seria el caso del jamon serrano, el lomo o la cecina.
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Estos udltimos se comercializan frecuentemente en piezas enteras, aunque

también es habitual encontrarlos en lonchas envasados.

Los productos carnicos “sin gluten”, al no contener almidones en su composicion,
suelen tener una mayor proporcién de carne por lo que son de mayor calidad que
aguellos que si los contienen. Por ello, su adquisicibn no se restringe a las
personas celiacas sino que también son ampliamente consumidos por todo tipo

de personas.

La presencia de los distintos tipos de derivados carnicos “sin gluten” es importante
y con un numero creciente de productos segun avanza el estudio en las grandes
superficies y en TD; (en esta ultima a excepcion del ultimo afio del estudio).
Teniendo en cuenta el namero y la proporcién de derivados carnicos “sin gluten”
con respecto al total en este tipo de establecimientos, se puede comprobar que la

mayor parte del incremento de los productos “sin gluten” se debe a los mismos.

En los establecimientos mas pequefios su presencia es nula y solo en dos de los
supermercados aparecen derivados carnicos en el ultimo afio del estudio. Ello
puede ser debido a que no estan o no han sido contemplados como “productos
sin gluten” a través de la venta electronica de los mismos. En cambio si se
encuentran en TC; en todos los afios del estudio, aunque el nimero y variedad es

inferior que la de establecimientos mas grandes (Figura 43).

Figura 43: Evolucion del numero de productos carnicos “sin gluten”.
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-Las golosinas, snacks y frutos secos son un tipo de productos
especialmente demandados por la poblacién infantil que padece EC. En las
golosinas el gluten aparece como espesante, mientras que los snacks “sin gluten”
estan elaborados a partir de ingredientes que no presentan en su composicion la
proteina. Los frutos secos no contienen gluten por su naturaleza, pero al igual que
en los otros dos articulos debe tenerse cuidado con las contaminaciones
cruzadas, por los que no deben adquirirse a granel sino envasados y con la

certificacion de la “ausencia de gluten” en la etiqueta de los mismos.

Estos articulos se encuentran de manera regular y con numero variable en
muchos de los establecimientos estudiados con la excepcién de algunos
supermercados, especialmente en los primeros afios del estudio. Su oferta es

especialmente amplia en Hy, Hzy TD.

- Los chocolates, cacao en polvo y cremas de chocolate pueden llevar
ingredientes que contengan gluten en su composicion. En general, a mayor

proporcion de cacao menor riesgo.

Los productos elaborados a partir de cacao se encuentran en todos los
establecimientos a excepciéon de S, y en algunos de ellos con un ndamero y

variedad importante como en H; y Ha.

- Las comidas preparadas pueden llevar como ingredientes harinas o bien
contener gluten como ingrediente. Este tipo de productos presentan gran variedad
y se han incluido articulos envasados congelados o refrigerados, como por

ejemplo pizzas, croquetas, pastas, etc.

Estan presentes en casi todos los establecimientos con mayor niumero y variedad
en las grandes superficies asi como en TD; y Her;. En estos dos ultimos
establecimientos el tipo de comidas preparadas en las que basan su oferta
consisten basicamente en cremas vegetales y otros platos preparados para

veganos.

- Las salsas, especialmente las realizadas a partir de tomate, como el tomate
frito o keptchup, en los que el gluten se presenta como ingrediente, son productos

gue se encuentran en la casi la totalidad de los establecimientos estudiados con
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la excepcién de H,. Su nimero y crecimiento es mayor en los establecimientos

mas grandes.

- Otro tipo de productos etiquetados “sin gluten” serian los derivados lacteos
como los helados, yogures, quesos, batidos, y distintos postres lacteos. El
consumo de estos productos no tendria que ser un problema para las personas
celiacas, pero en ocasiones muchos fabricantes incluyen la referencia “sin
gluten” en el etiquetado de los mismos para asegurar la ausencia del mismo. Su
presencia se restringe a los hipermercados pero de manera importante y creciente

a medida que avanza el estudio.

- También se han incluido en el estudio, conservas (vegetales, de pescado y
moluscos), presentes casi de manera exclusiva en los hipermercados, y
mermeladas y confituras. En el caso de estas Ultimas su presencia es regular y

con un numero creciente en Hy, Hy, Hz y Her;.

- Otros productos: En este apartado se han contemplado productos que

certifican la ausencia de gluten no incluidos en los grupos anteriores.

Los mas frecuentes y numerosos serian los patés, bebidas de origen vegetal y
otros productos realizados a partir de ellas. También se han observado,
especialmente en TD; y Her;, productos de origen vegetal que simulan patés y

embutidos.

Las infusiones son otro tipo de productos incluidos en la oferta de algunos
establecimientos. De manera general, aquellas sin aroma no tienen por qué
contener gluten, ya que se utiliza como potenciador del mismo. Algunas de ellas,
como en el caso del té verde o la manzanilla, pueden haber sido cultivadas en
campos donde anteriormente lo han estado cereales o también estos pueden
estar en campos de cultivos adyacentes, por lo que podria existir riesgo de
contener gluten en las mismas, al igual que en las que se comercializan
mezcladas. Por estos motivos muchos fabricantes certifican la “ausencia de
gluten” en las mismas (FACE, 2019).

Con las especias ocurre algo parecido. Son otro tipo de alimentos libres de gluten
por su naturaleza pero pueden presentar contaminaciones cruzadas,

especialmente en la venta a granel. Son mas seguras las que se presentan en
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grano o en rama. Por ello y para mayor seguridad de las personas celiacas debe
certificarse la “ausencia de gluten” para su adquisicion por parte de las personas

celiacas (Asociacion de Celiacos de las Palmas, ASOCEPA, 2019).

Las formas observadas para certificar la ausencia de gluten el etiquetado de los
productos estudiados son diversas. Algunos presentan Unicamente la leyenda
“sin gluten” y la mayoria incluye algin simbolo con la espiga barrada, incluso hay
diferentes formas de certificacion en distintos productos elaborados por el mismo
fabricante. Una minoria son los que utilizan algunas de las certificaciones
otorgadas por FACE o por AOECS comentadas en el aparatado 4.3.1. del

presente trabajo.
4.5.2- Productos “sin lactosa”

Los productos “sin lactosa” son aquellos que no contienen lactosa o su cantidad
esta por debajo de los limites que marca la normativa legal (contenido en lactosa
inferior al 0,01%). Estos productos libres de lactosa, de manera analoga a lo que

se ha hecho con los productos sin gluten, se podrian clasificar en:

- Alimentos libres de lactosa: Son aquellos que por su naturaleza no

contienen lactosa, como pueden ser los cereales, legumbres, frutas,
verduras, hortalizas, pescados, carnes, huevos, etc. Por esta razén todos
los alimentos incluidos en esta categoria son aptos para las personas que
presentan intolerancia a la lactosa y su ingesta no ocasiona ningun
problema. Por su origen y naturaleza, al igual que en el caso de los
productos sin gluten, no han sido incluidos en el estudio.

- Alimentos en los que los fabricantes aseguran la ausencia de lactosa: En

este grupo se incluyen la leche y derivados de la misma en los que se ha
eliminado el disacarido por distintos procesos tecnolégicos. Ademas de
distintos tipos de leche, se contemplan derivados lacteos como yogures,
queso, nata o postres lacteos.

Otro tipo de alimentos que forman parte de esta categoria serian aquellos
en los que comunmente se utiliza la leche como ingrediente, como puede
ser el chocolate, o bien la lactosa, como aditivo alimentario, como seria el

caso de algunos fiambres y embutidos o el pan de molde.
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Todos estos productos alimenticios llevan en su etiquetado la mencion de
que “no contienen lactosa” o que presentan un “bajo contenido” de ella vy,
por lo tanto, son aptos para las personas que padecen IL.

Al igual que ocurre con los productos “sin gluten”, estos articulos con la
mencion sin lactosa son los que forman parte del estudio realizado.

Aungue no pertenecen a esta categoria también se han contemplado
aguellos que se comercializan como alternativa a la leche y otros productos
lacteos y tienen un origen vegetal. Este tipo de alimentos son incluidos y
ofertados en la categoria de productos “sin lactosa” en todos los
establecimientos comerciales estudiados, ya que son consumidos por

muchas personas que padecen IL.

En el caso de los productos “sin lactosa” es importante destacar que en los
altimos afos se ha producido en Espafia un aumento del consumo de este tipo de
alimentos, de igual forma que los productos sin gluten, segun los datos de un
estudio realizado en 2016 por AECOC SHOPPER VIEW. En el mismo estudio se
manifiesta que el mayor crecimiento se produce en la leche liquida, ya que seria
la categoria de alimentos libre de lactosa con mayor demanda en los hogares con
personas intolerantes a la misma, seguido de otros productos lacteos como el
yogur, queso, postres lacteos, nata, mantequilla y helados, ademas de
chocolates, pan de molde y productos céarnicos, tal y como puede observarse en

la Figura 44.
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Figura 44: Penetracion de las categorias “sin lactosa” en las familias con

miembros con intolerancia (%).
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Fuente: AECOC (2016)

Otro factor a tener en cuenta seria que las personas que presentan molestias o
problemas digestivos con frecuencia se autodiagnostican como intolerantes sin
acudir a profesionales sanitarios y dejan de consumir productos con lactosa por

otros que carecen de ella sin haber ninguna razén expresa para ello.

El incremento en las ventas de este tipo de productos no se ha debido
exclusivamente a los nuevos diagnosticados con intolerancia a la lactosa o
personas con algun problema digestivo ya que, segun el estudio mencionado
anteriormente, hasta un 75% de los encuestados no intolerantes afirmaba
consumir productos sin lactosa ante la justificacidon de que son mas digestivos y
mas sanos. Ello es debido a que los productos “sin lactosa” se vinculan con
estilos de vida saludable, por lo que cada vez mas personas no intolerantes
sustituyen los productos que contienen lactosa por los que carecen de ella. En
este aspecto quizds tenga que ver las estrategias comerciales y campafias de
publicidad de los fabricantes y distribuidores realizadas sobre este tipo de
productos en los diferentes medios de comunicacion en los ultimos tiempos. Se
da el caso que, en ocasiones, el mismo fabricante elabora dos versiones del

mismo producto, con y “sin lactosa”, y en ambos el contenido en lactosa es el
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mismo (ninguno de los dos contiene lactosa) o difiere en muy poca cantidad
(Federacion Nacional de Industrias Lacteas, Fenil, 2019).

Otro aspecto a destacar, segun las conclusiones de un estudio realizado en 2016
por la OCU (Organizaciéon de Consumidores y Usuarios), es que los productos
“sin lactosa”, de manera analoga a lo que ocurre con los productos sin gluten,
tienen un precio por encima de aquellos de iguales caracteristicas de los que si la
llevan de hasta un 40%. Con el incremento de la oferta estas diferencias se han
ido moderando poco a poco. También se resalta en el mismo estudio que, dentro
de los productos analizados, ninguno de los que llevan la mencién “sin lactosa”

contiene el disacarido fuera de los limites establecidos en la legislacion.

Los establecimientos de venta también han ido cambiando en los ultimos tiempos.
Anteriormente los productos “sin lactosa” eran dificiles de encontrar y se
comercializaban casi exclusivamente en herbolarios y tiendas de dietética. Hoy en
dia se adquieren mayoritariamente en grandes superficies y supermercados, por
lo que las empresas del sector y las grandes cadenas de distribucion han
incorporado productos sin lactosa a su catadlogo. Ademas, segun AECOC, esta
categoria de alimentos tiene un amplio margen de crecimiento e innovacién, por lo
gue se prevé un incremento en el nimero y diversidad de los mismos en los

préximos afios.

Al igual que en el apartado anterior para los productos destinados a los celiacos,
para el presente trabajo se ha realizado también un estudio sobre alimentos
comercializados para las personas con intolerancia a la lactosa durante los afios
2015, 2016, 2017 y 2018 en 10 establecimientos de diferente tipo que se pueden

apreciar de manera resumida en las Tablas 29, 30 y 31.
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Tabla 29: Numero de productos “sin lactosa” diferentes por categoria y establecimiento/afio (Supermercados).

S1 S2 S3 S4
PRODUCTO 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018
Leche entera 2 2 4 1 1 1 1 1 1 1 1 5 4 5 5
Leche desnatada 2 4 4 6 1 1 1 3 1 1 1 1 4 4 7 10
Leche semidesnatada 3 4 5 2 3 3 5 1 1 1 1 10 10 11 14
Leche enriquecida 2 2 2 1 2 4 3 3
Leche otras 1 1 1 1 3
Quesos 1 1 3 3 4 6 6 2 3 3 5 7 10 11 13
Yogures 1 1 4 2 4 4 5 3 3 4 18 18 18 19
Postres lacteos 1 1 5 4 5 6
Helados 1 1 1 1 1 1 2
Nata 1 1 1 1 2 2 2 4 6
Batidos 1 1 2 3 3 2 4 4 7
Margarina
Mantequilla 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Bebidas vegetales 1 1 2 2
Postres bebidas vegetales 1 5 1 1
Alternativa vegetal a la nata 1
Alternativa vegetal al queso
Chocolates/cacao 2 2 1 1
Magdalenas y galletas 1 3 5 3 6 3 2
Product. carnicos 1 3 7 1 1
Pan de molde 2 2 2 2
Golosinas
Otros 1 1 3 3 3 4 1 3 5
TOTAL 6 13 20 42 11 16 18 28 13 18 23 33 64 69 80 96

S: Supermercados



Tabla 30: Numero de productos “sin lactosa” diferentes por categoria y establecimiento/afio (Hipermercados).

H1 H2 H3
PRODUCTO 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018
Leche entera 2 6 4 4 3 4 5 5 3 3 5 7
Leche desnatada 4 5 6 10 5 5 7 10 7 10 12 15
Leche semidesnatada 5 4 5 12 5 5 8 15 6 10 11 23
Leche enriquecida 4 2 4 8 3 5 5 4 4 4 5
Leche otras 2 2 1
Quesos 8 10 15 25 10 11 20 39 8 13 14 28
Yogures 3 10 20 41 4 5 10 28 11 16 20 31
Postres lacteos 2 5 10 1 1 3 6 4 5 8 8
Helados 1 7 7 8 2 5 6 6 7
Nata 2 1 3 7 4 4 5 2 3 5 6
Batidos 1 3 5 11 1 1 10 21 1 1 3 8
Margarina 1 2 2 2
Mantequilla 1 2 2 2 2 2
Bebidas vegetales 2 1 5 7 9 12 14 16 36 42 45 53
Postres bebidas vegetales 3 1 1 3 8 3 10 31 49
Alternativa vegetal a la nata
Alternativa vegetal al queso 1 3 10 14
Chocolates/cacao 3 3 3 3 12 12 15 27 14 15 47 55
Magdalenas y galletas 4 3 4 8 10 10 7 5 8 8 12 19
Product. carnicos 1 20 87 1 1 3 92 25 136 | 178
Pan de molde 5 5 7 8
Golosinas
Otros 1 5 15 34 1 1 15 25 21 40 96 150
TOTAL 41 65 123 281 69 77 131 315 135 223 477 670

H: Hipermercados



Tabla 31: Numero de productos “sin lactosa” diferentes por categoria y establecimiento/aino (Tienda de dietética,

herbolario y tienda de comestibles).

TD1 Herl TC1
PRODUCTO 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018
Leche entera
Leche desnatada 1 1 1 1
Leche semidesnatada
Leche enriquecida
Leche otras 1
Quesos 6 8 8 2 1
Yogures 4 4 4 1 1
Postres lacteos 4 4 4 1 1
Helados 3 1
Nata 2 3 2
Batidos
Margarina 1 1
Mantequilla 1
Bebidas vegetales 30 31 30 65 8 60 62 2
Postres bebidas vegetales 17 17 17 37 11 25 38
Alternativa vegetal a la nata 6 1 2 1 1 1
Alternativa vegetal al queso 9 10 7 2
Chocolates/cacao 97 135 95 1 4 1 1 1 1 2 2
Magdalenas y galletas 39 43 40 4 3 4
Product. carnicos 7 11 9 2 2 5 4 7 10
Pan de molde 5 7 5 1 2 2
Golosinas 18 40 27 1 1 1 1
Otros 112 227 150 3 82 81 81 80
TOTAL 358 542 401 14 199 105 176 189 7 6 11 19

TD: Tienda de dietética, Her: Herbolario; TC: Tienda de comestibles
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En el analisis de estos resultados, sobre los productos “sin lactosa” disponibles y
la evolucion de los mismos en los establecimientos estudiados, se ha observado,

lo siguiente:

- En cuanto a la cantidad total productos se observa un aumento de los mismos
en casi todos los establecimientos durante el periodo de tiempo del estudio
(Figura 45). Como era de esperar, al igual que en el caso de los productos sin
gluten, las grandes superficies muestran un mayor niumero de productos sin
lactosa que los establecimientos mas pequefios y supermercados. También
remarcar que los productos sin lactosa se encuentran en grandes cantidades
en los herbolarios y las tiendas de dietética al inicio del estudio, disminuyendo
de manera importante en TD1 para aumentar en los demés establecimientos,

especialmente en los hipermercados.

Figura 45. Evolucion del numero de productos “sin lactosa” por afio y

establecimiento.
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Si se tienen en cuenta las variaciones interanuales durante el periodo de
tiempo del estudio se pueden advertir aumentos porcentuales anuales
constantes de la cantidad de los mismos que, a la finalizacion del mismo,
van desde el 50% hasta el 600%. Este crecimiento es mas moderado, por
regla general, en los establecimientos mas pequefios y especialmente
importante en las grandes superficies. En herbolarios y tiendas de dietética
el incremento es menor e incluso negativo, llegando a haber un descenso
de un 96% en uno de los establecimientos estudiados, tal y como puede
observarse en la Figura 46.

Ello puede ser debido a un cambio de tendencia en el consumo por parte
de las personas que adquieren productos “sin lactosa”, como ocurria con
los productos sin gluten, que va paralelo al aumento de la oferta y

adquisiciéon de los mismos en otro tipo de establecimientos.

Figura 46: Variacion porcentual del numero de productos “sin lactosa”

por afio y por establecimiento respecto al afio anterior.
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En relacion al tipo de productos “sin lactosa” y su cantidad en porcentaje
por cada establecimiento y afio se observa que existe un menor nimero de
categorias en los establecimientos mas pequefios, siendo mayor en las

grandes superficies y, al comienzo del estudio, en herbolarios y tiendas de
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dietética, tal y como puede apreciarse en las Tablas 29, 30 y 31. Conforme
avanza el estudio se produce un aumento de forma general en la variedad
de productos “sin lactosa” en la oferta de los distintos establecimientos.
Otra consideracion que puede advertirse es que la oferta en los
establecimientos de menor tamafio se reduce basicamente a leche y
productos lacteos, siendo ésta mas variada en las grandes superficies,
aunque la leche y los derivados lacteos son también la categoria
predominante en los mismos. En este aspecto las tiendas de dietética y
herbolarios difieren del resto de establecimientos ya que la leche es un
producto practicamente inexistente y el resto de productos lacteos solo se
encuentran en uno de los establecimientos. Este tipo de establecimientos
incluyen en su oferta de productos “sin lactosa” como preparados
alimenticios y jarabes y extractos de plantas. Por no considerarse

alimentos no se han incluido en el estudio.

En cuanto a los distintos productos “sin lactosa” que se han valorado se ha
querido destacar el andlisis en algunos de ellos.

- Leche y derivados lacteos. En relacion con este tipo de productos hay que
resaltar que son los Unicos que contienen lactosa de forma natural. Asimismo son
ampliamente consumidos en paises occidentales, entre ellos Espafia, y los
expertos aconsejan ingerir lacteos a diario dentro de un patrén de dieta saludable.
Por todo ello parece l6gico que sean los productos “sin lactosa” con mayor
penetracién en las familias con miembros intolerantes a la lactosa tal y como se

indicaba en la Figura 44.

En cuanto a la leche “sin lactosa” cabria destacar que, segun los datos del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, es el Unico tipo de leche que
incrementa su consumo en nuestro pais (alrededor de un 30% cada afo, teniendo
un porcentaje de mercado del 7,8%), mientras que el consumo del total de leche
liquida en Espafia desciende afio tras afio como puede comprobarse en la Figura
47. La leche semidesnatada representa un consumo cercano al 50% del total, la

desnatada un 28% y la leche entera solo el 25%.
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Figura 47: Evolucién del consumo de leche en Espafia (Tm).
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Fuente: Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién (2017)

Si analizamos la oferta de los distintos establecimientos se observa que la
leche “sin lactosa” esta presente en todos ellos con la excepciéon de los
correspondientes a tiendas de dietética y herbolarios. Como ocurre de
forma general con el total de productos hay mayor numero de marcas en
los hipermercados que en los establecimientos de menor tamario.
Asimismo se observa también un incremento en la oferta de manera
generalizada con el avance del estudio, tal y como se refleja en la Figura
48.

En cuanto a los tipos de leche “sin lactosa” con mayor presencia serian las
desnatadas y semidesnatadas con una diferencia muy notable con el resto
de variedades. Esto coincidiria con los datos de consumo de los distintos
tipos de leche liquida del afio 2017 del Ministerio de Agricultura, Pesca y

Alimentacion.
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Figura 48: Evolucién del niumero de productos de leche “sin lactosa” por

establecimiento y afio.
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En relacion con el consumo en Espafa del resto de productos lacteos (Figura
49) se observa que tienen una demanda bastante menor que la leche (70% per
capita frente al 30%). Los mas consumidos serian los yogures y leches
fermentadas junto con los batidos, postres y otros productos lacteos y los menos
consumidos la mantequilla y la nata. La suma de los distintos tipos de queso

presenta valores intermedios entre ambos.

En la evolucion del consumo de este tipo de productos existen ligeras variaciones
anuales que suman alrededor de un 1%. Los yogures y otras leches fermentadas
experimentan un descenso continuado que se ve compensado con el aumento de
los batidos, postres y otros productos lacteos. En el resto de derivados lacteos no

se aprecian variaciones importantes a lo largo de los afios reflejados.
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Figura 49: Evolucion del consumo de lacteos en Espafia (Tm) (No incluye

leche).
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Fuente: Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (2017).

Respecto a los datos del estudio correspondientes al resto productos lacteos
“sin lactosa”, una vez excluida la leche, se observa algo parecido a lo que ocurre
con la misma. Los derivados lacteos estan presentes en todos los
establecimientos con la excepcion del correspondiente al herbolario. EI mayor
namero de productos se encuentran en los hipermercados y en S;. También se
aprecia un aumento constante en la oferta de los mismos, especialmente
importante en los establecimientos mas grandes (Figura 50). Las categorias con
mayor numero de productos serian los quesos y los yogures y leches
fermentadas, mientras que otros derivados lacteos sin lactosa como los batidos y
postres lacteos se encuentran en cantidades menores. La proporcion de los datos
observados en el estudio de mercado difiere sensiblemente con la referida
anteriormente sobre el consumo de lacteos en nuestro pais. Existe una mayor
cantidad de quesos “sin lactosa” y una menor proporcion de batidos, postres
lacteos y helados “sin lactosa”. En cuanto a la mantequilla y margarina sin lactosa,
esta ultima solo se encuentra en dos de los establecimientos, no se observan

diferencias en la evolucién anual.
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Figura 50: Variacion del numero de derivados lacteos “sin lactosa” por

establecimiento y afio.
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- Una alternativa a la leche “sin lactosa” son las bebidas de origen vegetal
obtenidas a partir de cereales, legumbres, semillas o frutos como el arroz, avena,
soja, almendras o coco. También se encuentran en el mercado productos que se
comercializan como alternativas vegetales a los derivados lacteos como el queso

o la nata.

Segun la consultora Canadean (Compafia de Investigacion de Mercados), en su
latest long-term forecast to 2021, se prevé un aumento de este tipo de productos
de un 2,2% en Europa Occidental. En Espafia también se observa un incremento
del consumo de bebidas vegetales, segun los datos del Ministerio de Agricultura
de 2018, siendo el segundo mercado europeo en nivel de ventas y superando
desde 2015 a las de la leche sin lactosa. Estos datos se explican
fundamentalmente en que este tipo de productos se consideran mas saludables

gue los de origen animal por una parte de la poblacion.

Al revisar la oferta de estos productos se puede comprobar (Figura 51) que
existen grandes diferencias entre los distintos establecimientos estudiados. Esta
es muy escasa o inexistente en los pequefos establecimientos durante todo el
periodo de estudio, la cual se incrementa en los de mayor tamafio y es muy

superior en alguno de ellos asi como en las tiendas de dietética y herbolarios. De
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manera global se aprecia un aumento anual en el nimero y variedad de estos

productos.

Figura 51: Numero de productos derivados de bebidas vegetales “sin

lactosa” por afio y establecimiento.
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- Una parte importante del incremento de la cantidad de productos “sin lactosa’
disponibles en los establecimientos estudiados se debe a la introduccion en el
recuento de alimentos carnicos como los fiambres y los embutidos. En este tipo
de productos la lactosa no es un componente natural de los mismos pero es
ampliamente utilizada como ingrediente alimentario, con distintas finalidades

como mejorar la capacidad de retencion de agua.

Como puede apreciarse en la Figura 52, al inicio del estudio casi ningun
establecimiento los incluia en su oferta de productos sin lactosa. EI nimero de
este tipo de productos se incrementa notablemente durante los dos ultimos afios
analizados, especialmente en los establecimientos de mayor tamafio. La variedad
de este tipo de articulos también aumenta con el transcurso del estudio y también
es mayor en los establecimientos de mayor tamafio. También se debe a que las
empresas del sector han incrementado la gama, por otro lado no parece probable

gue los establecimientos mas pequefios y en los dos primeros afios del estudio
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carecieran de ellos. La posible explicacion seria que no los contemplaran en su
relacion de productos “sin lactosa” (a través de la venta por internet) porque no los
vincularan directamente con los mismos, al igual que ocurria con los derivados

carnicos “sin gluten”.

Figura 52: Evolucion del numero de productos carnicos “sin lactosa” por

afio y establecimiento.
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- En el apartado de Otros se incluyen productos “sin lactosa” no contemplados
en las categorias anteriormente comentadas. Los articulos mas abundantes son
los platos preparados, bases de pizza, salsas, distintas variedades de pasta,

patés, cereales de desayuno y pan tostado o rallado.

Los que presentan mayor cantidad de estos articulos son, como cabria esperar
las grandes superficies, especialmente Hsz, y TD;. Con una oferta menor estaria

Her;.

Por ultimo, destacar que en los establecimientos H; (Ultimo afio) y Her; (en todos

los afios) presentan en su oferta de productos preparados de lactasa.
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En la totalidad de los productos estudiados comercializados para las personas
con IL la mencién que utilizan es la de “sin lactosa” y nunca la de “bajo
contenido en lactosa”, aunque no todos indican el contenido en lactosa inferior

al 0,01%, tal y como marcan las recomendaciones de la EFSA.

Otra caracteristica general que se ha observado en este tipo de productos es la
predominancia del color morado en el cartonaje de los mismos para identificar la

ausencia de lactosa, en especial en los derivados lacteos.

Como se ha podido comprobar por lo expuesto en este apartado tanto los
productos “sin gluten” como los “sin lactosa” han experimentado una evolucién
tanto en nimero como en variedad de los mismos encontrdndose de manera
habitual en distintos tipos de establecimientos comerciales, siendo por ello mas
facil su adquisicién por aquellas personas que padecen algunos de los trastornos

relacionados tanto con el gluten como con la lactosa.

El numero y variedad en los productos “sin lactosa” es menor que en los “sin
gluten” quizas debido a que no existe aun una legislacion especifica para este
tipo de productos, a que se asocian mas a la leche y sus derivados o a que, al
contrario que en los celiacos que deben mantener una dieta exenta de gluten de

manera estricta, las personas con IL pueden tolerar cierta cantidad de lactosa.
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4.6.- Alertas de seguridad alimentaria en cuanto a la presencia de

gluten y lactosa en los alimentos producidas en los ultimos afos

Una alerta alimentaria es una situacion de posible riesgo para la salud de caracter

fisico, quimico o microbiolégico contenido en un alimento.

La gestion de alerta alimentaria se efectla a nivel nacional a través del Sistema
de Intercambio R&pido de Informacion (SCIRI). Dentro de este sistema, la
Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN),
actualmente AESAN, se constituye como punto de contacto tanto del sistema de
Red de Alerta Alimentaria Comunitaria (RASFF), del que forma parte SCIRI, y de
otros sistemas de alerta internacionales como INFOSAN (International Food
Safety Authorities Network).

SCIRI es un sistema de intercambio rapido de informacion entre las distintas
Autoridades Competentes que permite mantener una constante vigilancia en los
alimentos ante cualquier riesgo o incidencia que pudiera afectar a la salud de los
consumidores y facilitar la adopcién de las actuaciones oportunas. El que exista
una red de alertas garantiza la seguridad de los productos alimenticios que se

encuentran en el mercado y que estos no presentan riesgos para la salud.

Un aspecto importante es la rapidez en el intercambio de informacion entre las
distintas autoridades competentes, ya que facilita la adopcion de medidas
oportunas por parte de las mismas de manera mas eficaz e inmediata para la

retirada inmediata del mercado de los productos afectados.

La base legal de funcionamiento del sistema es el articulo 50 del Reglamento
(CE) N° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de
2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la
legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y
se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria y el Reglamento (UE)
N° 16/2011 de la Comision, de 10 de enero de 2011, por el que se establecen las
medidas de ejecucién del Sistema de Alerta Rapida para Productos Alimenticios y

Alimentos para Animales.
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En el SCIRI participan, ademas de la AECOSAN, que es la coordinadora a nivel
nacional, las Autoridades Competentes en materia de seguridad alimentaria de las
Comunidades Autonomas y de las Ciudades Autonomicas de Ceuta y Melilla, el
Ministerio de Defensa (a través de la Inspeccion General de Sanidad de la
Defensa), la Comisién Europea (a través de la Direccion General SANTE) y la
Subdireccion General de Sanidad Exterior, Direccion General de la Salud, calidad
e Innovacion, del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, para las
notificaciones de riesgos relacionados con la importacion de productos
alimenticios procedentes de paises terceros. Ademds, participan otra serie de
organismos/organizaciones mediante convenios de colaboracion especificos en el
marco del SCIRI (AECOSAN, 2017).

Desde el 20 de abril de 2015 hasta el final del afio 2018 se han producido 32
alertas alimentarias notificadas a través de la Red de Alerta (RASFF), en relacion
a la presencia/ausencia de gluten y lactosa en alimentos. De las 32 alertas
alimentarias detectadas 20 estan relacionadas con el contenido y etiquetaje de
gluten y 12 con la presencia de lactosa en los productos alimenticios (Tablas 32 y

33 respectivamente).

En todas las alertas AECOSAN recomienda a los consumidores celiacos o
intolerantes a la lactosa que pudieran tener los productos mencionados en las
mismas, como medida de precaucion, que se abstengan de consumirlo.
Asimismo, indica que el consumo de estos productos no comporta ningun riesgo

para el resto de consumidores.

En algunos casos se informa de la presencia de trazas de leche, proteina de
leche o de suero de leche que en el caso de las personas intolerantes a la lactosa
Nno supone un riesgo ya que el contenido del disacarido en estos productos seria
en todo caso muy pequefio y seria dificil que estas personas pudieran llegar a

presentar sintomatologia relacionada.
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Tabla 32: Alertas alimentarias referidas a la presencia de gluten en productos alimenticios.

TIPO DE ALERTA Y " LUGARES DE
PRODUCTO MARCA FECHA PAIS DE ORIGEN DISTRIBUCION OBSERVACIONES
Trigo no declarado en el Myprotein Salt & 20/04/2015 Canada via Bélgica En el momento de la alerta Notificada por las
etiquetado de snack sabor | Vinegar Protein Puffs. se desconocia la distribucion | Autoridades Sanitarias del
sal y vinagre. exacta. Fue realizada a Reino Unido a través del
través de internet a varios RASFF.
paises entre ellos Espafa.
Presencia de gluten en una | Funghi Fresco Biffi 23/04/2015 Italia Bélgica, Republica Checa, Notificada por las
salsa de setas Dinamarca, Grecia y Espafa. | Autoridades Sanitarias de
comercializada como libre Italia a través del RASFF.
de gluten.
Presencia de gluten no Flor de Gredos 20/07/2015 Espafa Espafa (Ceuta) Notificada a través del
declarado en el etiquetado SCIRI por las Autoridades
de sucedaneo de de Castilla y Leon.
chocolate.
Presencia de gluten en Supernutrientes 17/08/2015 Reino Unido A nivel nacional Comunidad Notificada por las
cebada verde en polvo de Madrid Autoridades Sanitarias del
etiquetada como “sin Reino Unido a través del
gluten”. RASFF.
Gluten no declarado en Prawn crackers. mini 05/11/2015 Paises Bajos Distintos paises de la UE, Notificada por las
aperitivo de gambas. indonesia. marca: entre ellos Espafia (Catalufia | Autoridades Sanitarias de
Verstegen. spices & y Madrid) los Paises Bajos a través
sauces y go-tan. del RASFF.
Asian gourmet chips.
krupuk. Pan de
gambas. Rekerchips.
Etiquetado incorrecto, con Jauja 26/11/2015 Espafa Espafa (Murcia) Notificada por las

indicacién "sin gluten" y
ausencia de lista de
ingredientes en pan rallado
compuesto de harina de
trigo.

Autoridades Sanitarias de
Andalucia a través del
SCIRI.




Tabla 32: Alertas alimentarias referidas a la presencia de gluten en productos alimenticios (continuacion).

TIPO DE ALERTA Y " LUGARES DE
PRODUCTO MARCA FECHA PAIS DE ORIGEN DISTRIBUCION OBSERVACIONES
Gluten no declarado en Etxenike 11/04/2016 Espafa (Navarra) Espafia (Aragon, Galicia y El fabricante confirma que
mousse de pato al Oporto. Navarra). se ha notificado el error de
etiquetado a los
destinatarios afectados
para que retiren el
producto de la venta.
Gluten no declarado en Etxenike 17/05/2016 Espafa (Navarra) Comunidades Autbnomas de | Se amplia la informacién
mousse de pato al Oporto. Andalucia, Aragon, Asturias, de la alerta anterior
Cantabria, Islas Canarias, remitiendo la relacion de
Castilla - La Mancha, Castilla | nuevos productos
y Leon, Catalufia, Galicia, afectados por esta alerta.
Islas Baleares, Valencia, Los productos elaborados
Madrid, Murcia, La Rioja 'y con hojaldre no han
Pais Vasco incluido la informacion
sobre alérgenos que
indicaba la materia prima
(harina de trigo).
Presencia de gluten no Molino de gamba 24/06/2016 Espafia Espafa (Navarra) Notificada por las
declarado en el etiquetado Autoridades Competentes
de harina de arroz integral. de la C. Valenciana a
través de SCIRI.
Gluten no declarado en Iris 12/04/2017 Italia Austria, Francia, Eslovenia, Notificada por las
polenta. Italia, Canada y Espafa. Autoridades Competentes
de Italia mediante el
RASFF.
Gluten y soja no declarados | Tum Tum 09/05/2017 Paises Bajos UE, entre ellos Espafia. Notificada por las
en golosina envasada (Smikkelbeer) Autoridades Sanitarias de
erréneamente. Paises Bajos a través del
RASFF.
Presencia de alérgenos no | Buenola frutos secos 27/10/2017 Espafia (Aragon) Espafia Notificada por las

declarados y etiquetado

incorrecto como alimento
"sin gluten" en cocktail de
frutos secos con galletas.

Autoridades Sanitarias de
la Comunidad Auténoma
de Aragon a través del
SCIRI,




Tabla 32: Alertas alimentaria referidas a la presencia de gluten en productos alimenticios (continuacion).

TIPO DE ALERTA Y : LUGARES DE
PRODUCTO MARCA FECHA PAIS DE ORIGEN DISTRIBUCION OBSERVACIONES
Presencia de gluten en Amaizin 31/10/2017 Paises Bajos Bosnia-Herzegovina, Croacia, | La alerta fue trasladada
salsa dulce ecoldgica Republica Checa, Dinamarca, | por las Autoridades
etiquetada como “sin Estonia, Islandia, Francia, Sanitarias de Paises Bajos
gluten”. Alemania, Paises Bajos, a través del RASFF.
Noruega, Eslovenia, Suecia,
Reino Unido, Rumania, y
Espana.
Presencia de gluten no Artemis Bio 29/11/2017 Espafia Grecia, Rumania, Francia, Notificada por las
declarado en curry. Portugal, Andorra y Espafia. Autoridades Sanitarias de
la Comunidad. Valenciana
a través de SCIRI.
Gluten no declarado en King Soba Noodle 21/12/2017 Tailandia UE Notificada por las
fideos ecologicos de trigo Culture Autoridades Sanitarias del
sarraceno con amaranto. Reino Unido a través del
RASFF.
Gluten no declarado en Amaizin, ,Blanco Bio, 05/02/2018 Bélgica Espafia, Alemania, Bélgica, Notificada por las
chips de maiz “sin gluten”. El Granero Nachos Croacia, Grecia, Irlanda, Autoridades Sanitarias de
Bio, Carrefour Tortilla Islandia, Noruega, Francia, los Paises Bajos a través
Chips Nature Bio, Bio Paises Bajos, Polonia, del RASFF.
Santiveri Portugal, Reino Unido,
Rumania y Suecia.
Presencia de gluten en Cipster 29/06/2018 Italia Espafia Notificada por las
patatas fritas sin gluten. Autoridades Sanitarias de
Italia a través del RASFF.
Presencia de gluten no Mezcla de especias y 30/07/2018 Espafa No se dispone de datos de la | Se ha procedido a

declarado en especias.

aditivos “Ras el
Hanout” de Sadik.

distribucion del producto.

informar de estos hechos
a las Autoridades
Competentes de las
Comunidades Autébnomas
a través de la Red de
Alerta Alimentaria nacional
(SCIRI).




Tabla 32: Alertas alimentarias referidas a la presencia de gluten en productos alimenticios (continuacion).

TIPO DE ALERTA Y : LUGARES DE
PRODUCTO MARCA FECHA PAIS DE ORIGEN DISTRIBUCION OBSERVACIONES

Presencia de gluten no Epopeya 01/08/2018 Espafa No se dispone de datos de | Se ha procedido a informar

declarado en curry. la distribucion del producto. | de estos hechos a las
Autoridades Competentes
de las Comunidades
Auténomas a través de la
Red de Alerta Alimentaria
nacional (SCIRI).

Presencia de gluten no Ras el Hanout. 10/08/2018 Espafia Se desconoce la Se ha procedido a informar

declarado en el etiquetado
de una mezcla de especias.

Artemis.

distribucion del lote
afectado.

de estos hechos a las
Autoridades Competentes
de las Comunidades
Auténomas a través de
SCIRI.




Resultados y discusion

- Alertas alimentarias referidas a la presencia de gluten en los productos

alimenticios

En relacién al pais de origen, tal y como se puede observar en la Tabla 32, 11 de
los productos provenientes de Espafia, 9 de otros paises de la UE y 2 de paises

Nno europeos.

En cuanto al tipo de productos los que mas destacan son los derivados de
cereales, ciertos tipos de salsas y snacks y aperitivos, tal y como muestra la
Figura 53.

Figura 53: Numero de alertas segun el tipo de producto alimenticio.

OTROS; 7

SALSAS; 4

Por su trascendencia las alertas mas destacables son las referidas al etiquetado
como producto “sin gluten” en aquellos elaborados a partir de cereales que si lo
llevan en su composicién, como son el trigo y la cebada. Por otro lado también
destaca la presencia de gluten en otros productos elaborados con cereales que
no lo llevan en su composicion como son el arroz y el maiz, probablemente

debido a contaminaciones cruzadas.
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Tabla 33: Alertas alimentarias referidas a la presencia de lactosa en productos alimenticios.

TIPO DE ALERTA Y : LUGARES DE
PRODUCTO MARCA FECHA PAIS DE ORIGEN DISTRIBUCION OBSERVACIONES

Defectos en el etiquetado Giuseppe Ricci 06/11/2017 Espafa Espafa La notificacion fue

de alérgenos en helados. El | especial Fitness realizada por las

etiquetado del ingrediente Autoridades Sanitarias de

“Proteinas aislado de la Comunidad Auténoma.

suero” no indica de Madrid a través de

informacion sobre el origen SCIRI.

lacteo del suero.

Trazas de leche no IFA Eliges, Coviran, 08/02/2018 Espafia Espafa y Portugal. Notificada por

declaradas en varias salsas | Condis, Hiper Dino, las Autoridades Sanitarias

Coviran, Alteza, Spar, de la Comunidad
Vivochef Autonoma de Andalucia a

través de SCIRI.

Trazas de leche en pastel Red bean cake with 05/03/2018 China Espafa Notificada por las

de frijoles rojos con nuts. Beautiful Autoridades Sanitarias de

semillas de meldn Butterfly. los Paises Bajos a través

procedente de China. del RASFF.

Proteinas de leche no Virginias, Salutem. 08/03/2018 Espafia (Catalufia) Espafa, Portugal, Rumania, Notificada por

declaradas en galletas “sin Bélgica Andorra y Uruguay las Autoridades Sanitarias

gluten” y “sin lactosa”. de las Islas Baleares a
través de SCIRI

Proteinas de leche no Barritas de cereales 10/05/2018 Republica Checa Espafa y Andorra. Se ha informado de estos

declaradas en barritas de con chips de hechos a las Autoridades

cereales con chips de chocolate San Mills. Competentes de las

chocolate “sin gluten”. Comunidades Autbnomas
através de SCIRI y a los
Servicios de la Comisién a
través del RASFF.

Lactosa y proteina de leche | Chorizo ibérico 14/05/2018 Espafia Espafia Notificada por las

no declaradas en chorizo
loncheado.

Ibisma Supersol.

Autoridades Sanitarias de
la Comunidad Auténoma.
de Madrid a través de
SCIRI




Tabla 33: Alertas alimentarias referidas a la presencia de lactosa en productos alimenticios (continuacion).

TIPO DE ALERTA Y

PRODUCTO MARCA FECHA PAIS DE ORIGEN PAISES DE DISTRIBUCION OBSERVACIONES
Presencia de trazas de Hacendado 29/05/2018 Espafia Espafia Notificada por
leche en bebida de fresa, lasAutoridades Sanitarias
platano y soja que no de la Comunidad
aparecen en el etiquetado. Auténoma de Castilla-La
Mancha a través de SCIRI
Presencia de leche no Chocolate negro con 17/07/2018 Espafia Espafia Debido a un error en el
declarada en chocolate edulcorantes y etiquetado, no consta la
negro almendras Torras. mencion “Puede contener
trazas de leche”. en
castellano. Notificacion
realizada a través de
SCIRI.
Presencia de leche no Hacendado 08/08/2018 Espafa Ha sido distribuido en todas | Se ha procedido a
declarada en el etiquetado las tiendas Mercadona de informar de estos hechos
de croissant relleno de todas las Comunidades a las Autoridades
crema de cacao. Auténomas a excepcion de Competentes de las
Cataluia, Valencia, Murcia e | Comunidades Autbnomas
Islas Baleares. a través de SCIRI.
Presencia de proteina de ONT 27/08/2018 Bélgica Espafia Notificada por las
leche no declarada en Autoridades Competentes
proteina vegana. de Luxemburgo a través
del RASFF.
Proteina de suero de leche | Flan proteico Clarau. 27/09/2018 Espafa Espafa Se ha procedido a

no declarada en preparado
para flan.

informar de estos hechos
a las Autoridades
competentes de las
Comunidades Auténomas
a través de la Red de
Alerta Alimentaria nacional
(SCIRI).




Tabla 33: Alertas alimentarias referidas a la presencia de lactosa en productos alimenticios (continuacion).

TIPO DE ALERTA Y
PRODUCTO

MARCA

FECHA

PAIS DE ORIGEN

PAISES DE DISTRIBUCION

OBSERVACIONES

Ausencia de etiquetado en
productos de aperitivo con
suero de leche en su
composicion.

Grefusitos y
Palomitas (Grefusa)

09/10/2018

Espafia

Espafia

Se ha procedido a
informar de estos hechos
a las Autoridades
competentes de las
Comunidades Auténomas
a través de la Red de
Alerta Alimentaria nacional
(SCIRI).




Resultados y discusion

- Alertas alimentarias referidas a la presencia de lactosa en los productos

alimenticios

En este caso, como queda reflejado en la Tabla 33, casi la totalidad de los
productos (9) provienen de Espafia, 2 de paises de la UE y uno de un pais no

europeo.

El tipo de productos alimenticios en cuanto a la presencia de lactosa son muy
variados, encontrandose por ejemplo helados, chocolate, productos de bolleria,

embutidos, etc.

En lo referido a las alertas relacionadas con la lactosa estas consisten
fundamentalmente en la presencia de trazas de leche, lo cual no implica un riesgo
importante para la salud en personas intolerantes aunque si en personas
alérgicas a las proteinas lacteas. Resulta llamativo la presencia de trazas de leche
en la composicion de un producto destinado a veganos, teniendo en cuenta que

estas personas no consumen ningun alimento de origen animal.
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5 Conclusiones







Conclusiones

Como resultado de este trabajo y para dar cumplimiento a los objetivos
propuestos se ha llegado a las siguientes conclusiones, que se desglosan en

funcién de los objetivos especificos planteados en el apartado 2:

Objetivo especifico 1: Conocer el estado actual de los conocimientos cientificos
relativos a la sensibilidad al gluten y la intolerancia a la lactosa relativos a la y
como ha influido en la regulacion normativa de los productos “sin gluten” y “sin

lactosa”.

1.- El conocimiento de los trastornos relacionados con la sensibilidad al gluten ha
experimentado un avance importante en los ultimos tiempos, en especial en lo
relativo a la enfermedad celiaca (EC). Su patogénesis no es del todo conocida,
aunque se sabe que concurren factores genéticos, inmunolégicos y ambientales.
La prevalencia de la EC no se conoce con exactitud, debido fundamentalmente a
las diferentes formas de presentacion y a que existen muchos casos sin
diagnosticar, por lo que seria recomendable realizar estudios para conocer de

forma mas exacta la prevalencia de la EC en nuestro pais.

2.- El avance del conocimiento cientifico sobre la intolerancia a la lactosa (IL), se
ha desarrollado especialmente en los términos de las bases genéticas y en el
diagnéstico de la misma. Se ha sugerido que el mecanismo involucrado en la
disminucién de la lactasa intestinal puede ser un descenso en la produccién de
ARNmM, una alteracién en la transcripcion o traduccion genética o una reduccion
del numero de enterocitos que producen lactasa. Al contrario de lo que ocurre en
el caso de los trastornos vinculados al gluten, muchos individuos con hipolactasia
pueden tolerar sobre 5-10 g de lactosa distribuida en diferentes tomas a lo largo
del dia

3.- Si bien, el etiquetado relativo a la presencia de gluten o lactosa en los
alimentos es obligatorio segun el reglamento 1169/2011, las menciones sobre
ausencia de gluten o lactosa son de caracter voluntario. La legislacion alimentaria
europea que regula los productos "sin gluten" (actualmente el Reglamento de
Ejecucion (UE) N° 828/2014) ha experimentado una evolucion considerable en los
altimos afios con el fin de proteger a las personas que padecen EC. Sin embargo,
para los productos “sin lactosa” solo esta regulado en el caso de los preparados
para lactantes y de continuacion; para el resto de los productos solo existe una
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recomendacion de EFSA, por lo que se considera necesario la elaboracion de una
normativa especifica para los productos sin lactosa en el &mbito de la UE.

Objetivo especifico 2: Analizar el grado de conocimiento de la poblacion
referente a la presencia de gluten y lactosa en los alimentos y detectar los puntos

en los que se deberia incidir en la educacion nutricional de la poblacion.

4.- Se ha detectado que la poblacién estudiada posee conocimientos aceptables
sobre la EC y la IL, siendo estos resultados peores para la IL. Los principales
errores detectados consisten en que muchas personas no asocian la EC con un
trastorno autoinmune y que los alimentos elaborados con arroz y maiz son aptos
para los celiacos; respecto a la IL, muchas personas no saben que en muchos
casos se pueden consumir algunos derivados lacteos, como yogur, queso O
mantequilla. Seria interesante incidir en una correcta informacion de la poblacion

en estos aspectos.

5.- Existen diferencias significativas entre los distintos grupos del estudio
mostrando el mayor conocimiento respecto a ambos trastornos los estudiantes de

Ciencias Sanitarias y el menor los estudiantes de Ensefianzas Técnicas.

6.- La gran mayoria de los encuestados conoce la existencia de productos
alimenticios “sin gluten” y “sin lactosa”, adecuados para las personas que
padecen EC e IL. Casi la mitad de los encuestados afirma haberlos consumido,
adquiriéndolos en su mayoria en hipermercados y supermercados. Los
estudiantes de Ciencias Sanitarias son los que mas consumen este tipo de

productos.

Objetivo especifico 3: Conocer la oferta actual en el mercado de estos

productos, asi como examinar su evolucién en los Gltimos cuatro afos.

7.- En el estudio de mercado llevado a cabo se observa un aumento en el nimero
y variedad de productos “sin gluten” y “sin lactosa” desde 2015 hasta 2018. El
crecimiento es mayor en hipermercados y supermercados percibiéndose un
cambio en los habitos de consumo de este tipo de productos, de modo que han

pasado de ser considerados como alimentos especiales, a encontrarse
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representados en muchas categorias de alimentos y en la mayor parte de los

establecimientos de alimentacién convencionales.

8.- La presencia de productos “sin gluten” en el mercado ha evolucionado a un
considerable incremento especialmente en los productos de bolleria, galletas,

bizcochos y cereales de desayuno sin gluten, asi como en los productos cérnicos.

9.- Al igual que ocurre en el caso anterior, los productos “sin lactosa” han
experimentado un incremento considerable debido fundamentalmente a la

aparicion de una gran variedad de productos lacteos y bebidas vegetales.

Objetivo especifico 4: Evaluar las alertas de seguridad alimentaria que se han

detectado en los ultimos cuatro afios sobre este tipo de productos.

10.- Se han detectado 32 alertas alimentarias relativas a la presencia/ausencia de
gluten o lactosa en productos alimenticios notificadas a través de distintos
mecanismos de alerta, las cuales no han supuesto un riesgo importante para los
afectados por alguno de estos trastornos. Los productos mas afectados son
algunos derivados de cereales, asi como algunos tipos de salsas, siendo en la

mayoria de los casos el pais de origen Espafia.
* Conclusién final:

Por ultimo, hay que indicar que en el presente trabajo se ha podido constatar el
considerable aumento y variedad de productos “sin gluten” y “sin lactosa”, asi
como la mayor facilidad de adquisicion de los mismos. Estos aspectos, junto con
los avances en la legislacion alimentaria, el mayor conocimiento por parte de la
sociedad de este tipo de trastornos, la evolucién en el diagndstico de los mismos,
asi como la implicacion tanto de la industria alimentaria como de los profesionales
de la restauracion colectiva, ha supuesto una mejora en la normalizacion de la
vida de las personas que padecen alguno de ellos, en comparacion con tiempos

no muy lejanos.

Sigue siendo necesario avanzar en cuestiones como el precio de estos productos,
especialmente en los “sin gluten”, el ampliar la oferta de lugares donde poder
fuera de casa o el aun deficiente entendimiento por parte de la poblacion de la

problematica de estos trastornos.
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Ademas, los retos futuros deberan consistir en la mejora tecnoldgica,
especialmente de los productos “sin gluten”, y el poder descifrar las incognitas
gque quedan por saber acerca de los mecanismos de ambos trastornos,

principalmente en la EC y de otros trastornos relacionados con el gluten.
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