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>>RESUMEN

En esta revisión se analiza la propuesta sobre el papel que juega el consumo de
alimentos ricos en antioxidantes como los polifenoles y las vitaminas, y su posi-
ble relación con los efectos protectores contra el daño genético inducido por los
metales con potencial carcinogénico. Primeramente, se describen los mecanismos
químicos implicados en el estrés oxidativo asociados con metales cancerígenos,
particularmente con los compuestos de cromo hexavalente [Cr(VI)] y vanadio
pentavalente [V(V)]. Estos representan un escenario realista de exposición para
las poblaciones humanas. Posteriormente, se describen las características de los

antioxisantes haciendo énfasis en los polifenoles y vitaminas. Finalmente, se discuten las posibles vías de
protección del daño al material genético inducido por Cr(VI) y V(V) con base en los resultados de experi-
mentos con té verde, vino tinto, extractos de polifenoles y polifenoles específicos tales como (-)-epigalocate-
quina-3-galato (EGCG), quercetina y rutina, así como por la administración de vitaminas (C y E).

Nutr Clin Med 2019; XIII (3): 129-139

DOI: 10.7400/NCM.2019.13.3.5078 

>> ABSTRACT

In this review we analyse the proposal on the role played by the consumption of
foods rich in antioxidants such as polyphenols and vitamins and their possible
relationship with the protective effects against genetic damage induced by
metals with carcinogenic potential. Firstly, the chemical mechanisms implied in
oxidative stress associated with carcinogenic metals, particularly with hexava-
lent chromium compounds [Cr(VI)] and pentavalent vanadium [V(V)], are des-

cribed. These represent a realistic scenario of exposition of human populations. Likewise, the characte-
ristics of antioxidants highlighting polyphenols and vitamins are described. Finally, the possible
pathways of protection against DNA damage induced by Cr(VI) and V(V) based on experiments with
green tea, red wine, polyphenols extracts and specific polyphenols such as (-)-epigallocatechin-3-gallate
(EGCG), quercetin and rutin, as well as the administration of vitamins (C and E) are discussed.
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>>INTRODUCCIÓN

La relación entre los alimentos de la dieta
humana y la salud ha despertado interés cientí-
fico, a partir de estudios epidemiológicos en los
que se ha sugerido que los alimentos con un alto
contenido de antioxidantes como lo son las fru-
tas y verduras frescas están asociados con un
menor riesgo de desarrollar enfermedades cró-
nico-degenerativas y algunos tipos de cáncer1-3.
La presencia de antioxidantes en estos alimentos
juegan un papel muy importante al presentar un
alto potencial en el control de los efectos del
estrés oxidativo, que es uno de los mecanismos
implicados en los procesos fisiológicos y fisiopa-
tológicos de estas enfermedades1,4. Por ello la
Organización Mundial de la Salud (OMS) y la
Organización de las Naciones Unidas para la Ali-
mentación y la Agricultura (por sus siglas en
inglés FAO) recomienda como objetivo poblacio-
nal la ingesta de un mínimo de 400 g diarios de
frutas y verduras (excluidas las patatas y otros
tubérculos feculentos) para prevenir enfermeda-
des crónicas como el cáncer, sobre todo en los
países menos desarrollados, partiendo del hecho
de que al menos un tercio de todos los casos de
cáncer pueden prevenirse2.

Por su parte, la creciente exposición de las pobla-
ciones humanas a compuestos metálicos cancerí-
genos representa un problema de salud cada vez
más grave, por lo que la Agencia Internacional
para la Investigación del Cáncer (IARC, por sus
siglas en inglés) considera que “a lo largo de los
próximos decenios, todos los sistemas de salud,
incluso los de los países más ricos, estarán bajo la
presión ejercida por la subida de los cánceres en el
mundo”5 de ahí que es necesario retomar a la pre-
vención como una de las estrategias en la lucha
contra el cáncer inducido por agentes canceríge-
nos. El consumo de alimentos ricos en antioxidan-
tes como los polifenoles y vitaminas podría ser
una alternativa tanto en la protección como en la
modulación del daño al material genético indu-
cido por metales con potencial cancerígeno,
tomando en consideración la carcinogénesis indu-
cida por metales como Cr(VI) puede ser iniciada y
promovida por el daño al material genético6.

La toxicidad y carcinogenicidad de los metales
pesados se debe en gran parte al estrés oxida-
tivo7. Los iones metálicos de transición (n+)
durante su reducción son capaces de generar

especies reactivas de oxígeno (ERO’s) que indu-
cen daño al material genético8. Si bien la primer
defensa del organismo contra las ERO’s es
mediante la unión de proteínas a metales como el
hierro y cobre, la eliminación de estas especies
reactivas mediado por la acción de los antioxi-
dantes representa un nivel de prevención y pro-
tección muy eficiente. De ahí que resulte de inte-
rés analizar el papel de los antioxidantes que se
encuentran en los alimentos sobre el daño al
material genético inducido por la exposición a
compuestos metálicos con potencial cancerí-
geno, haciendo hincapié en los compuestos de
Cr(VI) y V(V) por representar una exposición
real in vivo a ERO’s y ser un riesgo para las pobla-
ciones humanas.

>>ESTRÉS OXIDATIVO Y METALES
PESADOS

El “estrés oxidativo” como concepto en biología
y medicina fue formulado desde 1985. En un
principio se le definía como la falta de balance
entre la formación de ERO’s y las moléculas
capaces de contrarrestar esta acción (sistema de
defensa antioxidante). Sin embargo, este con-
cepto se ha redefinido como la interrupción de la
señalización y del control redox9. Al estrés oxida-
tivo se le ha relacionado con diversas enfermeda-
des como las neurológicas, la diabetes, la ateroes-
clerosis, el Alzheimer y el Parkinson; además de
estar implicado en el desarrollo del algunos tipos
de cáncer, en procesos inflamatorios, cardiomio-
patías, entre otros10.

Los términos “ERO’s” y “radicales libres” son
utilizados en muchas ocasiones indistintamente,
sin embargo, no siempre es correcto. Los radica-
les libres en particular comprenden aquellas
especies químicas reactivas que poseen un elec-
trón desapareado en su último orbital, identifi-
cado en la nomenclatura como un punto «•», lo
que las convierte en especies altamente reactivas.
Las ERO’s pueden comprender: a) radicales
libres (moléculas oxigenadas) tales como el radi-
cal superóxido (•O

2
-) y el radical hidroxilo

(•OH), y b) moléculas oxigenadas precursoras
de radicales libres tales como el peróxido de
hidrógeno (H

2
O

2
) y el oxígeno singlete (1O

2
)10,11.

Los metales redox activos participan estrecha-
mente en la generación de diferentes radicales
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libres como el •OH, que es el más reactivo de
todas las ERO’s (semivida < 1 ns) y es capaz de
interactuar con todos los componentes de la
molécula de ADN8. El •OH puede producir rup-
turas en el ADN (una sola o doble hebra), ade-
más de inducir modificaciones a las purinas,
pirimidinas, o al azúcar (desoxirribosa). Se ha
planteado que la etapa inicial de mutagénesis,
carcinogénesis y del envejecimiento son debidas
por el daño al ADN mediado por esta especie
reactiva8,12. La mayoría de los •OH generados in
vivo provienen de la reacción del metal con el
H

2
O

2
mediante la reacción de Fenton y el ciclo de

Haber-Weiss13,14:

Ión metálico de transición (n+) + H
2
O

2
’

ión metálico de transición (n+1) + •OH + OH – (1)

Los compuestos de Cr(VI) han sido amplia-
mente estudiados debido a que forman parte de
una gran variedad de compuestos utilizados en
la industria y por su asociación con la inducción
de cáncer. El Instituto Nacional de Seguridad y
Salud Ocupacional (NIOSH, por sus siglas en
inglés) y la IARC han considerado los compues-
tos de Cr(VI) como agentes carcinógenos15. Los
compuestos de Cr(VI) se pueden encontrar en el
aire, suelo y agua después de ser liberados por
las industrias como las de galvanoplastia, meta-
lurgia, curtido de cuero, producción de textiles,
fabricación de pigmentos, preservación de
madera y en la manufactura de productos a
base de Cr. Los compuestos de Cr(VI) también
pueden ser liberados al ambiente al quemar gas
natural, petróleo o carbón. Si bien, el Cr(III) es
un micronutriente esencial que juega un papel
importante en el metabolismo de proteínas,
azucares y grasas, el Cr(VI) puede generar
ERO’s durante su reducción intracelular a
Cr(III)8,16. Por su parte, aunque durante muchas
décadas el vanadio se consideró un oligoele-
mento esencial de baja toxicidad con propieda-
des anti- carcinógenas. En el año 2006 la Asocia-
ción Internacional para la Investigación del
Cáncer (por sus siglas en inglés IARC) clasificó
al pentóxido de vanadio (V

2
O

5
) como una sus-

tancia del Grupo 2B (posiblemente carcinogé-
nica para los seres humanos) con base en los
resultados obtenidos en animales de experi-
mentación17. En 2009, el Consejo Americano de
Gobierno e Higienistas Industriales (por sus
siglas en inglés ACGIH) reclasificó al V

2
O

5
en la

categoría A3 (confirmado carcinógeno animal

con relevancia desconocida para los seres
humanos). El V

2
O

5
ha despertado interés en los

últimos años debido a su creciente presencia en
la contaminación ambiental al ser generado por
la combustión de combustibles fósiles, además
de las fuentes naturales y los procesos indus-
triales17,18.

El principal mecanismo genotóxico de los com-
puestos V(V) y Cr(VI) se ha relacionado con la
generación del •OH durante su reducción19,20. En
plasma, el V(V) se reduce rápidamente a V(IV)
por la nicotinamida adenina dinucleótido fosfato
(NADPH) y el ácido ascórbico. Una vez redu-
cido, se une a proteínas plasmáticas que lo trans-
portan al interior de la célula, donde se forman
los radicales peroxovanadilo [V(IV)-OO•] y
vanadil hidroperóxido [V(IV)-HO•)], que gene-
ran al O

2
•- y es convertido a H

2
O

2
mediante la

reacción de dismutación con la superóxido dis-
mutasa (SOD). El V(IV) puede reaccionar
mediante de la reacción de Fenton con el H

2
O

2
,

generando a su vez al •OH7,21 (fig. 1). El Cr(VI) a
diferencia del V(V) puede entrar directamente a
las células a través de los canales isoeléctricos
para la transferencia de aniones (SO

4
2- y HPO

4
2-)22.

Una vez dentro de la célula, el Cr(VI) puede
reducirse a Cr(V) mediante dos vías: a) con
NAD(P)H mediada por el anión ascorbato
(AscH-) (fig. 2, RI) y a) con glutatión (GSH) (fig.
2, RII). El Cr(V) reducido reacciona con el H

2
O

2

mediante la reacción de Fenton y se forman los
•OH que puede interaccionar con la guanina (2-
desoxiguanosina) produciendo el 8-hidroxi-2-
desoxiguanosina (8-OH-dG) (fig. 2, RIII)19,21. Ini-
cialmente, la reacción del •OH con la guanina
conduce a la generación del radical/aducto C8-
OH- desoxiguanosina, el cual forma al 8-OH-dG
por una abstracción de un electrón. El 8-OH- dG
sufre el tautomerismo “ceto-enol”, que favorece
el producto oxidado 8-oxo-7,8- dihidro-2-desoxi-
guanosina (8-oxo-dG). En la literatura científica
se utilizan tanto el 8- OH-dG como el 8-oxo-dG
para hacer referencia al mismo compuesto ya
que son equivalentes. La formación del aducto 8-
OH-dG es de particular importancia, ya que
indica la interacción entre los •OH con la Gua-
nina, por lo que es un marcador de estrés oxida-
tivo y carcinogénesis en sistemas biológicos, que
puede ser medido en fluidos tales como sangre,
orina y saliva7,23.
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>>ANTIOXIDANTES

Ante la potencial toxicidad de las ERO’s, los
organismos aérobicos cuentan con mecanismos
de defensa como los “antioxidantes”, estos per-
miten la eliminación o transformación de las
especies reactivas en moléculas estables. El man-
tenimiento de la homeostasis redox del tejido
solo es posible mediante un equilibrio entre la
intensidad de generación y la intensidad de eli-
minación de las ERO’s. Por lo que, un antioxi-
dante lo podemos definir como aquel que,
cuando está presente a una concentración infe-
rior en comparación con el de un sustrato oxida-
ble, es capaz de retrasar o impedir la oxidación del
sustrato. En términos biológicos, un buen antioxi-
dante se debe caracterizar por una alta efectivi-
dad, versatilidad y variabilidad operativa para
prevenir la formación o potenciar la eliminación
de las ERO’s. Los antioxidantes pueden ser de
tipo enzimático; capaces de metabolizar las ERO’s

a estructuras más estables, o de tipo no enzimá-
tico; capaces de secuestrar metales que partici-
pen en la formación de las ERO’s3,4,24.

A los antioxidantes se les clasifica de acuerdo a
su reactividad ante las ERO’s, por lo que la lla-
mada “primera línea de defensa” es identificada
como el sistema antioxidante enzimático, que
radica principalmente en la acción conjunta de
tres sistemas: a) La SOD cataliza una reacción de
dismutación donde una molécula de O

2
•- se

oxida hasta O
2
, mientras que la otra se reduce a

H
2
O

2
, b) La catalasa (CAT) cataliza la reducción

del H
2
O

2
en H

2
O y O

2
y c) Las glutatión peroxida-

sas (GPx) cataliza la reducción de una gran varie-
dad de peróxidos (incluido el H

2
O

2
) con ayuda

de un sustrato aceptor de hidrógeno, en este caso
el GSH, que es oxidado (GSSG), para posterior-
mente ser regresado a su estado original por la
enzima glutatión reductasa (GRd)4,24-26. La finali-
dad de este sistema antioxidante enzimático con-
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Figura 1. Rutas del vanadio pentavalente [V(V)] implicadas en la generación de especies reactivas de oxígeno.
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siste en disminuir la producción de las ERO’s, de
esta manera se puede impedir la interacción
entre las especies reactivas, o con metales de
transición que pudieran dar lugar a especies de
mayor reactividad. Cualquier desbalance o inter-
ferencia en el equilibrio de estas enzimas,
pudiera favorecer el incremento de ERO’s y por
lo tanto ocasionar daño celular. Por ello, es
imprescindible el mantenimiento celular de este
sistema antioxidante enzimático.

Si bien la homeostasis redox de la célula está ase-
gurada por este complejo sistema endógeno de
defensa antioxidante enzimático, es imprescindi-
ble la intervención de otros compuestos no enzi-
máticos que representan la “segunda línea de
defensa”. Estos compuestos antioxidantes no
enzimáticos comprenden a los tioles reducidos y
antioxidantes de bajo peso molecular como el

urato, la coenzima Q, el ácido lipoíco y el GSH.
También están considerados los antioxidantes
exógenos presentes en los alimentos de la dieta
(tabla I) como los ascorbatos (vitamina C), toco-
feroles (vitamina E), carotenos (vitamina A),
polifenoles, entre otros. Estos compuestos apor-
tan la capacidad antioxidante a los medios bioló-
gicos y pueden llegar a los sitios específicos en
las células afectadas por el ataque oxidante4,26. Se
ha considerado que el número total y la posición
de los grupos OH- en la estructura química de
estos antioxidantes puede influir en su actividad
contra las ERO’s. Además, se ha confirmado que
estos antioxidantes obtenidos de los alimentos
pueden coadyuvar a la defensa endógena antio-
xidante4.

Los efectos antioxidantes de la vitamina C se han
observado tanto in vitro como in vivo. El ácido

Figura 2. Rutas del cromo hexavalente [Cr(VI)] implicadas en la generación de especies reactivas de oxígeno (RI y RII), daño al ADN
(RIII), protección y modulación del daño oxidativo del ADN (RIV y RV).
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ascórbico (AscH
2
), que es una forma bioactiva

soluble en agua de la vitamina C, se le puede
encontrar en todos los fluidos corporales. A pH
fisiológico, el 99% de vitamina C está presente
como AscH-, lo que indica que esta forma quí-
mica es la que le confiere sus principales efectos
antioxidantes (tabla I). El porcentaje restante es
de 0,05% de AscH

2
y 0,004% del dianión ascor-

bato (Asc
2

-). La actividad antioxidante de la vita-
mina C se puede presentar: a) directamente,
mediante la depuración de las ERO’s, y b) indi-
rectamente, mediante la regeneración de otros
sistemas antioxidantes27,21.

La vitamina E agrupa diferentes compuestos,
dentro de los cuales se incluyen los tocoferoles y

TABLA I. ESTRUCTURA DE LOS ANTIOXIDANTES EXÓGENOS Y SUS PRINCIPALES FUENTES EN LOS ALIMENTOS:
ASCORBATOS, TOCOFEROLES, CAROTENOS, POLIFENOLES

Estructura de antioxidantes Principal fuente en la dieta

Ascorbatos Kiwi, fresas, naranjas, melón, 
pomelo, pimiento rojo o verde,
mango, brócoli, coles de bruselas,
tomate.

Tocoferoles Almendras, avellanas, cacahuete,
nuez, ajonjoli, salvado de arroz,
germen de trigo, coco, soya, 
aceituna, aceites vegetales (palma,
girasol, oliva).

Carotenos Zanahorias, papaya, tomates.

Polifenoles Vino (principalmente tinto), té 
verde, uvas, arándano, tomate
cherry, soya, cereza, granada, col y
cebolla moradas.
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los tocotrienoles. El más importante en la especie
humana es el α-tocoferol que está presente en las
membranas celulares y en las lipoproteínas plas-
máticas. La reactividad de la vitamina E con los
radicales orgánicos peroxilos se asocia con las pro-
piedades redox del anillo cromano, que es el res-
ponsable de su capacidad antioxidante (tabla I).
Los radicales peroxilo formados durante la lipo-
peroxidación tienen una mayor afinidad por el
OH- del α-tocoferol, que lo convierte en un radical
poco activo e incapaz de reaccionar con otros áci-
dos grasos deteniendo así la cadena de reacciones
de la lipoperoxidación. En este punto la vitamina
C juega un papel importante ya que regenera la
forma antioxidante de la vitamina E4,28.

Los carotenoides pueden reacción con las ERO’s
mediante tres posibles mecanismos: transferen-
cia de electrones, abstracción de hidrógeno y adi-
ción radical. La actividad antioxidante de los
carotenoides es debida principalmente por su
estructura conjugada de doble enlace (Tabla 1)
que puede deslocalizar los electrones no aparea-
dos. De ahí la excelente capacidad del caroteno
para neutralizar al 1O

2
, O

2
•-, •OH y radicales

peroxilo (ROO•). Aunque los carotenoides se
consideran antioxidantes, no se han encontrado
suficientes pruebas para apoyar la idea de que
los carotenoides funcionan realmente como
antioxidantes in vivo, salvo por su papel bien
documentado como fotoprotectores en la inhibi-
ción del 1O

2
generado por la luz UV en la piel y en

las cataratas. Tanto el β-caroteno como la vita-
mina A son antioxidantes solubles en lípidos4,7.

Los polifenoles son compuestos con estructuras
fenólicas variables que generalmente se clasifi-
can en flavonoides, ácidos fenólicos, estilbenos y
lignanos. La estructura central contiene un
esqueleto de difenilpropano (tabla I). Los com-
puestos polifenólicos incluyen flavonoides
importantes tales como la (-)-epigalocatequina-
3-galato (EGCG) que poseen un grupo galato
esterificado en la tercera posición del anillo C con
tres OH- adicionales a los que se encuentran los
anillos A y B, por lo que se considera que estas
presentan un mayor potencial antioxidante. Se
ha observado que los polifenoles actúan como
inhibidores de la lipoperoxidación y son capaces
de interactuar directamente con las ERO’s, ade-
más de actuar como agentes quelantes y tener
efectos indirectos a través de su capacidad para
modular niveles de factores de transcripción y
enzimas29. Los efectos beneficiosos de los polife-

noles también se han observado en el contexto de
la profilaxis y la terapia del cáncer mediante la
respuesta antioxidante citoprotectora y su acción
proapoptótica30. La actividad anticarcinogénica
de los polifenoles también se ha atribuido a sus
propiedades pro-oxidantes, que se presenta bajo
determinadas condiciones (es decir, baja o muy
alta concentración y presencia de iones metáli-
cos) aumentando el daño oxidante al ADN31,32.

>>ANTIOXIDANTES VS. METALES
CANCERÍGENOS

Las propiedades antioxidantes que presentan
algunas de las sustancias que componen los ali-
mentos de la dieta humana generan la posibilidad
de su uso y aplicación para contrarrestar los daños
ocasionados por agentes mutágenos y canceríge-
nos33,34. Se ha observado que alimentos ricos en
ascorbatos, tocoferoles, carotenos y polifenoles
son capaces de inhibir los procesos de oxidación.
La acción antioxidante no solo comprende la cap-
tura de las ERO’s, sino también previene su for-
mación, inhibe su propagación y estimula los pro-
cesos de reparación celular25. Además de que
pueden actuar como agentes quelantes, inhibido-
res de enzimas oxidantes o cofactores de enzimas
antioxidantes4. De ahí que el estudio de sustancias
con propiedades antioxidantes surge como una
opción para la prevención y como coadyuvante en
el tratamiento de enfermedades crónico- degene-
rativas relacionadas con el estrés oxidativo y con
el daño al material genético35. Como parte del pro-
grama de investigación en el que se evalúan a los
componentes de la dieta para obtener una protec-
ción o modulación in vivo del daño al material
genético inducido por metales con potencial can-
cerígeno, se han estudiado diferentes alimentos
como el vino tinto y el té verde, así como sus com-
ponentes con potencial antioxidante como sus
polifenoles, y las vitaminas C y E (fig. 3). El vino
tinto diluido al 75% y sin alcohol (< 0,05%) pro-
tege del daño genotóxico inducido por metales
cancerígenos como los compuestos de Cr(VI)36.
Incluso es más efectivo que el de té verde34, ya que
la administración a ratones de té verde (vía oral
intragástrica y ad libitum) de concentraciones
equivalentes a las consumidas en promedio por
los humanos protege un 33% en comparación con
el 53% del vino tinto.

Aunque el consumo moderado de vino tinto ha
mostrado efectos benéficos en la salud y en diver-
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sos estudios se ha mostrado una fuerte evidencia
de que los componentes antioxidantes (polifeno-
les) pueden desempeñar un papel importante en
el riesgo y la patogénesis de varias enfermedades
crónico-degenerativas, especialmente en las
enfermedades cardiovasculares y el cáncer, el con-
sumo de alcohol ha sido ampliamente cuestio-
nado por los profesionales de la salud36-38. De ahí
que es preferible evaluar directamente el efecto de
extractos de polifenoles con un contenido de 60%
como mínimo de catequinas totales (P60). Estos
extractos polifenólicos reducen casi el 100% del
daño genotóxico inducido por los compuestos de
Cr(VI) (fig. 4). En este estudio se observó un incre-
mentó de las células apoptóticas que podría estar
relacionado con la disminución de células con
daño en el ADN al ser eliminadas por esta vía,
además de la inhibición de las ERO’s generadas
durante la reducción intracelular del Cr(VI)35. En
otros estudios en los que se han probado directa-
mente a flavonoides específicos se ha observado
que la protección del daño genótoxico de com-
puestos de Cr(VI) presentan el siguiente orden:
rutina (82%) > quercetina (64%) > quercetina-
rutina (59%) y EGCG (44%) (fig. 3)31,39.

Hay dos vías por las que los antioxidantes pue-
den proteger o modular el daño al ADN indu-
cido por los compuestos de Cr(VI). En primer
lugar, los antioxidantes pueden reaccionar con el
•OH, generando un radical poco reactivo y por
lo tanto no causar daño al ADN (fig. 2, RIV). En
segundo lugar, los antioxidantes pueden activar
los mecanismos de reparación para eliminar el
aducto a través del 8-OH-dG (fig. 2, RV)21. Al ser
considerada la vitamina C uno de los antioxidan-
tes de los alimentos con mayor potencial, se han
evaluado sus efectos sobre el daño genotóxico
inducido por el V
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. La administración previa

de vitamina C a ratones expuestos V
2
O

5
a dismi-

nuye las frecuencias de micronúcleos (MN) en
comparación con los grupos expuestos solo al
V

2
O

5
. Por lo que se ha sugerido que la vitamina C

interacciona con las ERO’s impidiéndoles dañar
al ADN y por lo tanto se disminuye la formación
de MN21,40. La protección del daño genotóxico
que se observa con la vitamina C es más eficaz
que la reportada para bebidas con altos niveles
de antioxidantes como el té verde34, vino tinto36 y
de algunos de sus componentes polifenolicos
como la rutina, quercetina y EGCG31,39.
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Figura 3. Porcentajes de reducción del daño genético inducido por trióxido de cromo (CrO3) y pentóxido de vanadio (V2O5) mediado
por la administración de algunos antioxidantes que se encuentran en los alimentos.
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A pesar de los resultados observados en estudios
sobre efectos citotóxicos y anti- carcinogénicos
empleando antioxidantes que se encuentran en
los alimentos en modelos tumorales, los meca-
nismos moleculares subyacentes a los beneficios
de los antioxidantes en la prevención del cáncer
aún no se conocen bien. Se ha propuesto que las
propiedades quimiopreventivas de los antioxi-
dantes que se encuentran en los alimentos están
relacionados con su capacidad para regular vías
de señalización celular relacionadas con la proli-
feración y apoptosis41. Esta propuesta es cohe-
rente con la protección de daño al material gené-
tico con antioxidantes, ya que las frecuencias de
las células apoptóticas aumentan con la adminis-
tración de los antioxidantes. De ahí que se
sugiera que el tratamiento combinado contri-
buye positivamente a la eliminación de las célu-
las con daño al ADN mediante la apoptosis39,40.

La figura 4 resume la propuesta de la interacción
entre los antioxidantes y los metales pesados. Es
decir, (1) las ERO’s generadas por los metales
pesados pueden ser eliminadas por los antioxi-
dantes inhibiendo sus efectos genotóxicos; (2) los
mecanismos de reparación inactivados por
metales pesados pueden ser reactivados por los

antioxidantes; (3) los metales pesados inducen la
apoptosis y los antioxidantes contribuyen con
este proceso.

>>CONCLUSIONES

Una dieta saludable con un consumo diario sufi-
ciente de alimentos como frutas y verduras con
alto contenido de antioxidantes, puede contri-
buir a la prevención de enfermedades generadas
por la exposición a contaminantes con potencial
cancerígeno, como los metales pesados. Los
antioxidantes que se encuentran en las frutas y
hortalizas frescas pueden ser fácilmente absorbi-
dos y distribuidos a un nivel fisiológicamente
relevante en los tejidos y biofluidos, donde pue-
den desempeñar un papel esencial al capturar
ERO’s, quelar metales redox y regenerar otros
antioxidantes dentro de la “red antioxidante”.
Particularmente los antioxidantes que se encuen-
tran en los alimentos como los polifenoles y vita-
minas (C y E) son capaces de proteger del daño
genotóxico causado por compuestos metálicos
de Cr(VI) y V(V), lo que podría estar relacionada
con la prevención de los procesos carcinogénicos
asociados a estos metales. Aunque el principal
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Figura 4. Resumen de las interacciones entre los oxidantes que se encuentran en los alimentos y los metales pesados. Inducción y por-
tección del daño al material genético mediado por la generación de especies reactivas de oxigeno (•OH), apoptosis y los mecanismos
de reparación.
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mecanismo descrito de los antioxidantes es la
depuración de las ERO’s, la reparación del ADN
y la apoptosis son posibles vías implicadas en la
protección y modulación del daño al material
genético.
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>>RESUMEN

El Big Data, entendiendo como tal el análisis de ingente cantidad de datos en
un tiempo limitado por medio de técnicas basadas en inteligencia artificial,
ha comenzado a aplicarse al campo de la Medicina. Este tipo de análisis va a
inducir una serie de cambios en la Medicina, que incluyen un cambio con-

ceptual desde las hipótesis basadas en relaciones de causalidad hasta las correlaciones por coinciden-
cia. Además, pone de manifiesto el contraste entre el derecho a la privacidad de los datos y el bien
común derivado de un mayor conocimiento de la enfermedad. Este conflicto está ya dando lugar a
modificaciones en la legislación al respecto. Además, es posible que modifique la forma en que se
valoran los currículos de los investigadores, otorgando un mayor reconocimiento a los que aportan
sus datos, y no sólo a los que los analizan. Existe, por otra parte, una escasez de profesionales prepa-
rados para las técnicas de análisis necesarias, lo que supone una limitación para el campo de la inves-
tigación biomédica, que deberá competir de forma desfavorable con la demanda de dichos técnicos
por parte de empresas y organizaciones gubernamentales. Todos estos factores aconsejan que los
médicos se impliquen en el conocimiento de los mecanismos y posibilidades de Big Data con objeto
de orientar, en su momento, su desarrollo para conseguir la aplicación al campo de la Medicina de
modo que se obtenga el máximo beneficio para los pacientes y la mínima agresión para los profesio-
nales de la sanidad. 
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>> ABSTRACT

Big Data, understanding as such the analysis of huge amount of data in a lim-
ited period of time, has started to be applied to the field of Medicine. This type
of analysis will induce a series of changes in Medicine, including a conceptual
change from hypotheses based on causal relationships to correlations by coinci-

dence. It also highlights the contrast between the right to data privacy and the benefits derived from a
better knowledge of health and disease. Legislation modifications are already being introduced to deal
with this conflict. On the other hand, Big Data may induce changes in the way in which researchers’ cur-
ricula are evaluated, giving greater recognition to those who contribute their data, and not only to those
who analyze them. However, there is a shortage of professionals prepared for the necessary analysis
techniques, which implies a limitation for the field of biomedical research, which will have to compete
unfavorably with the demand of such technicians by private corporations and government organiza-
tions. All these facts suggest that doctors should be involved in the knowledge of the mechanisms and
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>>INTRODUCCIÓN

El siglo XVIII vivió una época de extraordinario
optimismo en la ciencia. Después de Newton se
podían por fin aplicar fórmulas matemáticas
exactas al comportamiento de la realidad. El
mundo parecía funcionar como un reloj. En ese
ambiente, Pierre Simon Laplace (1749-1927) for-
muló la siguiente idea: “Si, en un momento dado,
pudiésemos conocer la posición de todos los
cuerpos y las fuerzas que actúan sobre ellos y,
más aún, si dispusiésemos de un intelecto lo sufi-
cientemente potente para analizar todos estos
datos en un corto período de tiempo, podríamos
conocer con exactitud lo que sucederá en el
futuro”. En esta proposición se contienen gran
parte de los componentes de lo que, a falta de
una traducción apropiada y aceptada, denomi-
naremos Big Data. Por desgracia para el determi-
nista Laplace, el desarrollo posterior de la ciencia
vino a demostrar que el mundo no se comporta
como un reloj, y el principio de indeterminación
de Heisenberg confirmó que no podemos cono-
cer todo al mismo tiempo. La naturaleza de la
realidad —al menos de la realidad cuántica— es
probabilística, lo que impide hacer predicciones
precisas.

Las predicciones del futuro son problemáticas, y ni
siquiera un análisis correcto de la realidad actual
garantiza que dichas predicciones se cumplan. Marx
realizó un notable análisis de la situación de la econo-
mía capitalista en el siglo XIX, pero fracasó al aventu-
rar lo que sucedería en el futuro. Entre las posibles
razones para este fracaso hay una clara: Los agentes
económicos, entre otros los propios capitalistas, cono-
cieron los trabajos de Marx y, de una forma u otra,
supieron adaptarse para modificar lo previsible.
Quizá por eso Isaac Asimov introduce, en la saga de
La Fundación, ciertas leyes para la Psicohistoria. Esta
ciencia, supuestamente desarrollada por el matemá-
tico Hari Seldon en el siglo CXI de la Era Galáctica,
permite predecir el futuro basándose en lo que hoy
conocemos como Big Data, pero desde una perspectiva
probabilística. Para ello debe seguir dos normas bási-

cas: La cantidad mínima de datos —individuos— a
considerar para hacer predicciones es de 75 millones; y
la población debe permanecer ignorante de las predic-
ciones de la Psicohistoria. Asimov tiene en cuenta el
error de Marx; pero a pesar de ello, su ciencia también
acaba fallando debido al factor imprevisible y recu-
rrente: el factor humano.

Pero volvamos a Laplace. En su formulación
hace referencia a dos aspectos: conocer todos —o
muchos de— los datos, y poder analizar esa
ingente cantidad de información en un período
corto de tiempo.

En cuanto a los datos, el panorama desde el cam-
bio de siglo es sorprendente. A lo largo de los
milenios de la historia humana, se han ido acu-
mulando cantidades ingentes de información de
manera más o menos constante y progresiva,
aunque ese proceso se ha acelerado de forma
espectacular en los últimos tiempos; por ejem-
plo, la cantidad total de información disponible
se multiplicó por cien entre 1987 y 20071, y a par-
tir del año 2000 la explosión de datos hace que
dupliquemos nuestra información total en cues-
tión de meses (fig. 1); incluso algunos datos
sugieren que el 90% de la información de que
disponíamos en 2017 se había generado en los
dos años previos2. 

Hasta el cambio de siglo, la mayor parte de los
datos estaban almacenados en forma analógica;
pero desde entonces la situación se ha invertido,
de forma que en 2015 apenas un 1% se almacena
de esa forma. La mayor parte de los datos se
encuentran hoy en formato digital, puesto que
gran parte procede del tráfico de internet, lo que
facilita su almacenamiento y procesado. Dispo-
nemos hoy, pues, de una ingente cantidad de
datos que se multiplica rápidamente y, lo que
reviste gran importancia, en formato digital. 

Pero ¿de dónde procede tal cantidad de datos?
Es sencillo: en gran parte de nosotros mismos.
Nos hemos acostumbrado a emplear instrumen-
tos que nos son proporcionados de forma gra-
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possibilities of Big Data, in order to guide in the future its development to assure that the application to
the field of Medicine derives the maximum benefit.
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tuita, como el correo electrónico, Facebook, Ins-
tagram, Twitter…Ahora bien ¿gratuita? Real-
mente no. Estamos pagándolos con información
sobre nosotros mismos, nuestros gustos, tenden-
cias, amistades, etc. Y esa información es valiosa
y útil para una serie de fines. Hace relativamente
poco tiempo surgió un escándalo por el uso que
una empresa —Cambridge Analytics— había
dado a datos de 50 millones de usuarios de Face-
book, a los que había accedido con fines supues-
tamente de investigación. Dichos datos fueron
empleados para influir en la campaña presiden-
cial americana, aprovechando los perfiles de pre-
ferencias de los usuarios para dirigir la informa-
ción. Según las declaraciones de un empleado de
la empresa en la investigación posterior, “Explo-
tamos Facebook para acceder a millones de perfiles de
usuarios. Y construimos modelos para explotar lo que
sabíamos de ellos y apuntar a sus demonios internos.
Esa era la base sobre la cual la compañía se fundó”3.

Otras veces las instancias que consultan esos
datos son más elevadas. El Sínodo de Obispos,
que se celebró en Octubre de 2018 en el Vaticano,
encargó un estudio para conocer a quién seguían

los jóvenes con inquietudes espirituales4. El estu-
dio, que llevó a cabo un grupo de investigación
de la Universidad Ramon Llull, analizó datos de
540 millones de perfiles de las redes sociales
(parece ser que hasta Asimov y la ciencia ficción
se han quedado cortos). No sabemos si los resul-
tados fueron del agrado de los que lo encargaron,
pues junto al Papa y el Dalai Lama, figuraban
como “líderes espirituales” el cantante Justin
Bieber, el futbolista Neymar o Kim Kardasian
(Uno se pregunta ¿a quién seguirán los jóvenes
sin inquietudes espirituales?).

El segundo aspecto es la capacidad y velocidad de
procesado de esos datos. La conocida Ley de
Moore establece que aproximadamente cada dos
años se duplica el número de transistores en un
microprocesador y, con ellos, la capacidad de
computación. En el año en que se cumple el cin-
cuenta aniversario de la llegada del hombre a la
Luna, es bueno recordar que cualquiera de nues-
tros teléfonos móviles tiene significativamente
más potencia que todos los ordenadores que se
emplearon para aquélla gesta. Pero además no
solo nuestra capacidad y velocidad para analizar
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Figura 1. Crecimiento reciente de los datos totales acumulados por la Humanidad. Modificado de Ref. 12.
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datos ha crecido: también se ha reducido su coste,
como cualquier usuario de informática con cierta
perspectiva histórica podría atestiguar. Un ejem-
plo aplicable a la medicina: Tras la finalización del
Proyecto Genoma, la secuencia de un genoma
humano completo costaba cien millones de dóla-
res. En los años sucesivos dicho coste fue redu-
ciéndose siguiendo, más o menos, la Ley de
Moore; pero a partir de 2007 se produjo una
reducción aún más abrupta de modo que durante
el Black Friday se anunciaban secuenciaciones
completas por poco más de 100 dólares5 (fig. 2). 

En definitiva, disponemos hoy de muchos datos
y podemos analizarlos de forma muy rápida y
relativamente poco costosa ¿Hemos alcanzado,
pues, lo que Laplace deseaba? Está claro que no,
pues seguramente nunca podremos tener toda la
información; pero nos hemos acercado bastante.
Sobre esos presupuestos se basa el Big Data.

>>BIGDATA Y MEDICINA

En el año 2015 un grupo de investigadores dane-
ses publicó en el European Heart Journal un inte-
resante artículo6. En él se afirmaba que existía un
mayor riesgo de padecer estenosis aórtica en los
pacientes con psoriasis, según el análisis de una

cohorte de población danesa. Lo llamativo era el
tamaño de la cohorte: 5.107.604 individuos, esto
es, toda la población de Dinamarca. Este tipo de
estudios se han hecho populares en los últimos
años en los países escandinavos, aprovechando
la existencia de una única base de datos de salud
nacional (En España, por cierto, mucho más
avanzados, no nos limitamos a una única base de
datos similar, sino que tenemos diecisiete,
correspondientes a las 17 Comunidades Autóno-
mas lo que, por supuesto, no facilita poder reali-
zar estudios similares). Aparte del hecho de que,
en lugar de un muestreo —que es lo habitual en
la mayor parte de estudios médicos— se emple-
ara a toda la población, y la capacidad de compu-
tación que ello supone, llama la atención la rela-
ción entre dos entidades tan diferentes. Los
autores lo justifican sobre la base común de la
inflamación; pero a uno le queda la sospecha de
que lo que hicieron fue relacionar muchas varia-
bles hasta encontrar una correlación. Estos tres
aspectos (toda la población, gran capacidad de
análisis en corto tiempo y correlación en vez de
causalidad) son los puntos clave en el cambio
conceptual que supone la aplicación de Big Data
a la Medicina.

El avance que supone la posibilidad de realizar
análisis de muchos datos de forma rápida viene
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Figura 2. Evolución del coste de la secuenciación de un genoma humano. Tomado de https://www.genome.gov/about-genomics/fact-
sheets/DNA-Sequencing-Costs-Data
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ilustrado por la historia de Matthew Fontaine
Maury, que no dispuso de esa capacidad7. Maury,
un oficial de la Marina de EEUU, debió dejar de
navegar a los 33 años, debido a un accidente. Des-
tinado, como jefe del Depósito de Mapas, al
Observatorio Naval en Washington, se encontró
con una cantidad de datos sin usar que, durante
años, los barcos americanos que rendían viaje
habían proporcionado sobre vientos, corrientes y
clima en diversos puntos del océano y en cada
época del año. Decidió entonces recoger de forma
sistemática y prospectiva todos estos datos, e
incluso consiguió convencer a otros países de que
le hicieran llegar los datos reportados por sus flo-
tas. El resultado fue una obra, Physical Geo-
graphy of the Seas, que proporcionó a los nave-
gante información esencial que les permitió
navegaciones más seguras y en menor tiempo
que el hasta entonces empleado. Pero para conse-
guir estos resultados, Maury debió recoger millo-
nes de datos durante casi una década; y esos
datos fueron trabajosamente analizados por un
gran número de “computadores”, que era la
denominación de los individuos que computa-
ban los datos. Este es un ejemplo de Big Data pri-
mitivo, que fue posible gracias a la movilización
de ingentes recursos, que rara vez suelen estar
disponibles. Posiblemente hoy día todos esos
datos se podrían analizar en menos de un día.

>>GOOGLE FLU TRENDS

Google Flu Trends (GFT) fue un proyecto llevado
a cabo por Google y que refleja quizá de forma
paradigmática las posibilidades y flaquezas de
aplicar el BigData a la sanidad. Entre 2003 y 2008,
Google recogió datos de 50 millones de las con-
sultas (queries) más frecuentes a su buscador y
estableció la combinación de consultas que coin-
cidía de forma más estrecha con la incidencia his-
tórica de gripe en los distintos estados de Esta-
dos Unidos. Con objeto de entrever cómo
funciona el BigData en estos casos, merece la
pena que nos detengamos un momento en la
forma en que Google abordó este problema.
Google recibe cada día más de 3.000 millones de
consultas, y las almacena todas. De estas eligie-
ron las 50 millones más frecuentes, pero no pre-
determinadas; es decir, no se buscaban pregun-
tas como “Me duele la cabeza y tengo fiebre”,
sino cualquier tipo de consulta que, a veces y de
forma aparente, no guardaban ninguna relación

con la gripe. Una vez seleccionadas estas consul-
tas procesaron 450 millones de modelos matemá-
ticos para encontrar el que más se ajustaba a la
incidencia real retrospectiva de gripe estacional
siguiendo datos históricos. Encontraron enton-
ces una combinación de 45 términos de bús-
queda que, al ser empleadas de forma conjunta
en un modelo matemático, presentaba una fuerte
correlación con los datos reales. Aplicándolo a
los brotes de gripe siguientes, fueron capaces de
rastrear la incidencia de la enfermedad práctica-
mente en tiempo real, lo que suponía una ventaja
de al menos una semana sobre los informes del
Center for Disease Control (CDC) de Atlanta. Y
aunque los datos se manipulaban anonimizados
y sin intervención humana por motivos de priva-
cidad, por medio del IP pudieron establecer pre-
dicciones geográficas precisas. Los datos inicia-
les, publicados en la revista Nature8 por seis
autores, entre los cuales sólo había dos médicos,
despertaron un gran interés, pues mostraban un
97% de coincidencia con los datos del CDC, pero
anticipándose a estos en un intervalo variable
que llegaba hasta las dos semanas. Este hecho
reviste una gran importancia teniendo en cuenta
que conocer los datos epidemiológicos en
tiempo real, en vez de esperar a la compilación
del CDC, podría ayudar a las estrategias de pre-
vención o de utilización de recursos. 

Algunos conceptos empiezan a emerger de esta
historia. En primer lugar, la tremenda cantidad
de datos empleados; en segundo lugar, la impre-
sionante capacidad de procesarlos a alta veloci-
dad; y en tercero, la ausencia de una hipótesis de
causalidad. La predicción se basó en coinciden-
cias y correlaciones. Volveremos sobre esto.

El modelo predictivo tuvo que ser ajustado tras
subestimar los casos de gripe durante la pande-
mia no estacional de gripe A (H1N1) en 2009
pero, una vez ajustado, siguió comportándose
con gran exactitud9. 

Pero en 2013 GFT sobreestimó de forma grosera
en un 140% el impacto real de la enfermedad10,
lo que condujo a que Google diera por finali-
zado el proyecto (fig. 3). Entre las causas baraja-
das para este fracaso los diversos autores coin-
ciden en —de nuevo— el factor humano: los
patrones de consulta cambian, a medida que lo
hace la sociedad y los propios individuos. Por
ello se ha postulado que modelos predictivos del
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tipo de GFT pueden ser válidos durante un
periodo corto de tiempo, no superior a los dos-
tres años, debiendo ser periódica y permanente-
mente actualizados11.

>>¿QUÉ ES BIGDATA?

No existe una definición clara de lo que entende-
mos por BigData. En muchos lugares se intenta
definir empleando las tres Vs: Volumen, veloci-
dad y variedad de datos, aunque quizá una defi-
nición más amplia, aunque poco concreta, sea un
cambio masivo en nuestra capacidad de almace-
nar y analizar datos12. En todo caso, y desde el
punto de vista de la búsqueda de conocimiento
empleando este modelo, lo que sí que supone es
un cambio conceptual.

>>CAMBIOS CONCEPTUALES: DEL
MUESTREO AL UNIVERSO

Durante gran parte de la historia de la Medicina
el conocimiento ha procedido del análisis de
datos; pero la obtención de datos, en Medicina
como en cualquier otra actividad, no es fácil, es

cara y consume recursos. Por ello se ha recurrido
a limitarse a un conjunto reducido de datos que
pudiesen suponer una muestra representativa
de todo el conjunto. Una serie de métodos esta-
dísticos nos permiten aproximarnos a la verda-
dera representatividad de esos datos y a la pro-
babilidad de que los hallazgos encontrados sean
más o menos fiables. Cualquier investigador
familiarizado con el diseño de estudios médicos
sabe lo importante que es la fase previa, cuando
se calcula el tamaño muestral en función de los
resultados esperados, de la variabilidad prevista
y de la exactitud que se quiere alcanzar (la
famosa p). Pero este abordaje tiene limitaciones,
que puede ilustrarse con la historia de los ama-
ños de los combates de sumo en Japón. Durante
mucho tiempo se había sospechado que existían
combates amañados en este popular deporte
japonés, pero los abordajes convencionales para
demostrarlo se habían mostrado infructuosos. Se
había recurrido al muestreo de una serie de com-
bates al azar para estudiar, empleando la estadís-
tica convencional, si había resultados que no
encajaban con la calidad e historial relativos de
los contendientes; también se habían hecho estu-
dios centrados en los combates finales del cam-
peonato entre los mejores luchadores, con el
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Figura 3. Predicciones de Google Flu Trends. Tras una concordancia inicial muy exacta con los datos del Center for Disease Control
(CDC) el brote no estacional de gripe A originó una subestimación grosera de la incidencia. Tras “entrenar” al algoritmo (Septiembre de
2009) las estimaciones volvieron a coincidir hasta que en 2013 se produjo una sobreestimación de los casos que condujo a que Google
diera por terminado GFT. Modificado de https://www.wbur.org/commonhealth/2013/01/13/google-flu-trends-cdchttps://www.wbur.org/
commonhealth/2013/01/13/google-flu-trends-cdc
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mismo resultado. Pero hizo falta aplicar un análi-
sis más completo para descubrir dónde estaba el
problema. El campeonato de sumo incluye a 66
luchadores que combaten 15 veces durante la
temporada. Al final, los que han obtenido ocho
victorias mantienen su rango, mientras que los
que no han llegado a esa cifra descienden. Así, si
en el último combate se enfrenta un luchador con
un record victorias-derrotas de 7-7 con otro cuyo
record es 8-6, el primero está necesitado de esa
victoria adicional mientras que al otro le da lo
mismo. Duggan y Levitt, dos economistas de
Chicago, analizaron los 64.000 combates lleva-
dos a cabo entre 1989 y 2000 y encontraron que
en una situación como la descrita, el luchador
con ese record a falta de una victoria ganaba un
25% más de veces que lo normal; es más, la pro-
babilidad de que un luchador terminara exacta-
mente con 8 victorias era el doble (26%) que la de
que terminara con 7 (12%), cuando deberían ser
iguales (19%)13. De esta historia se pueden
extraer varias conclusiones: El muestreo aleatori-
zado puede no descubrir lo que andamos bus-
cando, cuando la anomalía está concentrada en
un segmento no representativo. Hace falta
entonces recurrir al análisis de todos los datos. En
segundo lugar, un análisis de este tipo no tiene
por qué abarcar una cantidad desmesurada de
datos. En este caso el carácter de BigData viene
dado no por lo apabullante del número, sino por
el hecho de que se incluyen todos los datos. Por
el contrario, el incluir una cantidad desmesurada
de datos no necesariamente constituye lo que
entendemos por Big Data. Algunas webs de noti-
cias sobre nutrición saludaron como Big Data14

un estudio que analizaba de forma conjunta los
resultados de 304 estudios previos sobre alimen-
tación y salud; los autores, más prudentes, lo
incluyeron dentro de las revisiones sistemáti-
cas15. Una de las diferencias básicas entre un con-
cepto y otro es que los datos de los estudios clíni-
cos tradicionales son, por su propia naturaleza,
estructurados, mientras que los que se emplean
en Big data no lo son.

Por otra parte, si estudiamos todos los datos, la
probabilidad de que los resultados encontrados
sean debidos al azar se reducen o desaparecen. Si
quisiéramos saber si los españoles son más altos
o más bajos que los japoneses, podríamos recu-
rrir a seleccionar una muestra suficiente de
ambas poblaciones, medir sus estaturas y saber
las diferencias, junto con la probabilidad de que

el resultado obtenido fuese debido al azar (la p).
En este tipo de estudios la calidad de las mues-
tras adquiere gran importancia, no sólo en
cuanto al número (la N) sino también en que
sean realmente representativos y a que las medi-
ciones sean lo más precisas posibles. Pero si lo
que hacemos es medir a toda la población de
España y Japón el planteamiento es diferente,
pues la gran cantidad de datos hace que su cali-
dad sea menos importante y no es necesario
extrapolar los resultados obtenidos a toda la
población, puesto que disponemos de los datos
de toda ella. Además, las diferencias encontradas
no son una aproximación, sino la realidad. Por
otra parte, la gran cantidad de información per-
mite extraer conclusiones sobre subgrupos (por
ejemplo, si las españolas son más altas o bajas
que las japonesas; si las personas de edad de
cada país son diferentes…). 

Llevando más allá este aspecto, podríamos incluso
establecer relaciones insospechadas. Es sabido que
el número de variables que pueden incorporarse
en un análisis multivariado depende del tamaño
muestral; por ello, cuando se hace un análisis de
este tipo se escogen aquéllas variables que razo-
nablemente pueden guardar una relación lógica
con lo estudiado; y, por lo general, buscando una
relación causa-efecto, basándose en hipótesis
apriorísticas. Pero con tamaños enormes se pue-
den hallar relaciones insospechadas que, aunque
pueden ser debidas al azar, sí constituyen la base
para generar hipótesis posteriores.

>>CAMBIOS QUE BIGDATA VA A
INDUCIR EN LAMEDICINA

Tener una idea de lo que es Big Data no es sufi-
ciente, pues no cabe duda que su entrada dentro
del campo de la Medicina va a inducir una serie
de cambios para los cuales debemos estar prepa-
rados. Y, como clínicos, no podemos renunciar a,
tras establecer un análisis de la situación —el
diagnóstico— aventurar las medidas apropiadas
que deberíamos tomar si no queremos que, como
ha pasado en otras situaciones, otras las tomen
por nosotros.

A primeros de Septiembre de 2018, y durante el
Congreso de la European Society of Cardiology,
se presentaron los resultados de una macroen-
cuesta realizada a más de 15.000 médicos ameri-
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canos. Entre la multitud de datos, destacaba uno:
casi la mitad de los encuestados confesaba sen-
tirse “quemado”16. Esta cifra, que es similar a la
que arrojan estudios entre médicos españoles,
revela que la razón de este síndrome de burn-out
no es económica, pues los ingresos de los médi-
cos estadounidenses son sustancialmente más
elevados que los de los españoles. Podemos
entrever las razones del malestar de los médicos
a la vista de lo que sucedió tras comunicar los
datos. Al finalizar la exposición, y al comienzo
del turno de intervenciones, un asistente se puso
en pie y pronunció una sola palabra: EPIC, que
fue recibida con evidentes muestras de aproba-
ción por parte de muchos asistentes. EPIC es el
sistema de historia clínica electrónica y de ges-
tión que emplean un número elevado de hospita-
les americanos, y que es similar a los sistemas
equivalentes que emplean los servicios de salud
de las Comunidades Autónomas de España (en
este caso no 17 sino más, pues en alguna Comu-
nidad existen dos que, por supuesto, son incom-
patibles entre ellos). Y la pregunta es ¿por
qué?¿Por qué un sistema que, en teoría, debería
facilitar las tareas al médico es percibido por éste
como motivo de frustración? A cualquier usuario
habitual de estos sistemas se le ocurren diversas
explicaciones, pues, por lo general, estos siste-
mas son poco “amigables” para el que los
emplea (“user friendly”). A uno le gustaría poder
emplear órdenes por voz, que el sistema te reco-
nociera y saludara, que no hubiera que dar tan-
tos clicks, que en vez de repetir innumerables
veces una contraseña se pudiese recurrir a la
identificación facial o por huella dactilar, que el
sistema reconociera la similitud de términos
diferentes para referirse a la misma entidad pato-
lógica… Pero, claro, eso debe ser pedirle dema-
siado a un sistema de historia clínica. ¿Lo es?
Parece ser que sí, si es que lo que se pretende es
incorporar estas mejoras a un sistema ya funcio-
nando; pero no lo es si se tienen en cuenta desde
el diseño original. Y es que en este caso lo que los
diseñadores originales tuvieron en cuenta fueron
las demandas y requerimientos de los que encar-
garon los sistemas: y esos no fueron los médicos.
En Estados Unidos se primó el diseño de una
potente herramienta que facilitara la gestión eco-
nómica; en España quizá lo que se requirió fue
otra cosa, pero en todo caso sin tener en cuenta
las necesidades del usuario diario, que es el
médico. La consecuencia a extraer está clara: Si
no queremos que en el futuro las tecnologías que

se vayan incorporando a la Medicina nos sean
hostiles, habrá que familiarizarse con ellas y
conocer sus posibilidades para estar presente
cuando se diseñen sus aplicaciones específicas.
Si no lo hacemos alguien lo hará por nosotros,
con consecuencias negativas para médicos y
pacientes.

>>CAUSALIDAD FRENTE A
CORRELACIÓN

La investigación biomédica se basa en la com-
probación de hipótesis y, por tanto, su éxito
depende de lo buenas que sean estas hipótesis y
lo precisos que sean los métodos de confirmarlas
o refutarlas. Por lo general las hipótesis se basan
en relaciones de causalidad; pero en ocasiones
las verdaderas causas son poco plausibles y, por
tanto, no son tenidas en cuenta. Por otra parte, la
naturaleza muestral de muchos estudios, sobre
un número limitado de observaciones —el
mínimo necesario para evaluar la hipótesis en
una población determinada— hace imposible
realizar análisis de subgrupos, cuyos resultados
poco fiables sirven en el mejor de los casos para
establecer nuevas hipótesis. El análisis de gran
número de datos, o incluso de todos los datos,
mediante Big Data es capaz de descubrir relacio-
nes de coincidencia, que no implican causalidad
pero que pueden acercarnos a desentrañar meca-
nismos no sospechados. 

La causalidad está tan anclada en la mentalidad
biomédica, incluso entre legos, que es difícil que
se acepte algún descubrimiento que no ofrezca,
al menos aparentemente, una explicación causal.
Cuando, en el transcurso de charlas de divulga-
ción, se menciona el hecho de la baja mortalidad
cardiovascular en los países mediterráneos a
pesar de que, en el caso concreto de Francia —al
menos en el centro y norte del país— la dieta no
es precisamente mediterránea, la primera pre-
gunta del oyente no informado es inevitable-
mente “Y eso ¿por qué?”.

Un caso paradigmático es la historia de Semmel-
weiss. Ignaz Philippe Semmelweiss (1818-1865)
fue un médico húngaro que trabajaba como obs-
tetra en Viena. Semmelweiss observó que la mor-
talidad por fiebre puerperal era mucho más alta
en una de las dos salas que atendían parturientas
que en la otra, e incluso que entre las parturien-
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tas que daban a luz fuera del hospital. La pri-
mera sala era atendida por médicos y estudian-
tes de Medicina, mientras que la segunda lo era
por matronas y estudiantes de matrona. Tras la
muerte de un amigo suyo al realizarse un corte
con el mismo bisturí con el que realizaba una
autopsia, Semmelweiss pensó que la causa era
una “contaminación cadavérica”, transmitida a
las parturientas por los estudiantes de Medicina,
que realizaban autopsias y disecciones de cadá-
veres, pero no por las matronas que no tenían
relación con cadáveres. Aunque los médicos se
lavaban las manos con agua y jabón —si bien no
siempre— antes de atender a las pacientes, esa
práctica no eliminaba el olor cadavérico. Sem-
melweiss hizo pruebas con distintas soluciones
hasta que halló que lavándose las manos con una
solución de hipoclorito sódico se eliminaba por
completo el olor a cadáver. Instituyó esa práctica
en la primera sala de obstetricia, consiguiendo
reducir la incidencia de fiebre puerperal casi a
cero17. Pero a pesar del éxito evidente, su técnica
no fue aceptada ni copiada por otras institucio-
nes, porque, en una época en que se ignoraba aún
el papel de los gérmenes en la transmisión de las
enfermedades infecciosas, no ofrecía una rela-
ción de causalidad plausible para los conoci-
mientos de entonces. Es más, fue expulsado del
hospital de Viena y retornó a su Hungría natal
donde, en el hospital local, repitió con éxito su téc-
nica de lavado reduciendo la mortalidad por fie-
bre puerperal por debajo del 1%, de nuevo ante el
escepticismo y rechazo de sus colegas18. No fue
hasta después de su muerte, cuando los trabajos
de Pasteur y Lister establecieron la teoría de la
transmisión de la infección por gérmenes y las
prácticas de asepsia y antisepsia en cirugía, que
los trabajos de Semmelweiss adquirieron un justo,
aunque tardío, reconocimiento.

El tipo de investigación basado en razonamien-
tos deductivos, sobre una idea previa de relación
causal, es sustituido en Big Data por una investi-
gación inductiva, basada en hallazgos de coinci-
dencia que, posteriormente, pueden ser investi-
gados por métodos más convencionales. Un
ejemplo de éxito comparativo de esta segunda
aproximación sobre la primera lo ofrece la bús-
queda de correlaciones genéticas de distintas
enfermedades. Hasta los primeros años de este
siglo, la investigación sobre la base genética de
diversas patologías se fundaba en la búsqueda
de mutaciones o polimorfismos en uno o varios

genes candidatos, basándose en probables rela-
ciones de causalidad según el conocimiento pre-
vio. Aunque se publicaron numerosos estudios
al respecto, apenas alguno de los hallazgos fue
consistente o replicable. No fue hasta la popula-
rización de las técnicas de análisis genómico
amplio (genome wide analisys studies, GWAS),
no necesitadas de hipótesis inicial, que se empe-
zaron a desentrañar numerosas asociaciones
genotipo-fenotipo con implicaciones fisiopatoló-
gicas, epidemiológicas e incluso terapéuticas19.

Pero sería ingenuo pensar, al igual que los inducti-
vistas ingenuos primitivos, que los análisis basa-
dos en Big Data están siempre desprovistos de
hipótesis. La cantidad de datos que pueden rela-
cionarse es tal, y el nivel de “ruido” que los conta-
mina, que crece con el volumen de los datos, tan
alto, que hace que en muchas ocasiones los cam-
pos de análisis se centren y circunscriban a áreas
determinadas por hipótesis previas.

>>HERRAMIENTAS DE ANÁLISIS

La obtención de conocimiento basada en hipóte-
sis causales y muestras representativas han lle-
vado al desarrollo de complejas herramientas
estadísticas que nos permiten precisar el grado
de aproximación a la realidad, o de error, que
podemos asumir. Pero esas herramientas son
poco adecuadas para manejar conjuntos inmen-
sos y completos de datos. Por ejemplo, la estadís-
tica convencional puede determinar que alguna
variable en concreto es significativa cuando no se
debe más que a lo que en el campo del Big Data
se conoce como ruido. Por todo ello no es sor-
prendente que los análisis de este tipo de datos
no sean el campo de los estadísticos sino el de
matemáticos y otros expertos. Big Data emplea
herramientas diferentes en el ámbito de la inteli-
gencia artificial, como el machine learning (apren-
dizaje por las máquinas) o las redes neuronales.
Un ejemplo de lo primero nos lo ofrecen los dis-
tintos métodos de traducción automática. Los
que se acercaron, por ejemplo, a Google Transla-
tor, hace unos años pudieron quedar decepciona-
dos por su funcionamiento. Pero al compararlo
con el funcionamiento actual se tiene la misma
impresión que cuando, al cabo del tiempo, encon-
tramos al niño de pocos años que comenzaba a
balbucear convertido ahora en un correcto domi-
nador del lenguaje. Y, al igual que la forma natural
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de aprender a hablar, esa evolución no se debe al
estudio previo de vocabularios o reglas gramati-
cales, sino al aprendizaje por reiteración y repeti-
ción en distintos contextos. Google Translator se
basa precisamente en eso; al alimentarlo con una
tremenda cantidad de textos y su traducción a
otros idiomas va mejorando progresivamente: en
eso consiste el machine learning.

El problema es que no existen en la actualidad sufi-
cientes expertos para los usos crecientes del Big
Data en la sociedad (data scientist y chief data officer).
La Comisión Europea prevé que hasta 2020 (a la
vuelta de la esquina) se precisarán 112.000 tecnólo-
gos, ingenieros y matemáticos, al año mientras que
el déficit actual de expertos en Big Data se cifra en
800.000 en la Unión Europea, de ellos un 10% en
España20. Teniendo en cuanta las aplicaciones de
Big Data en el campo industrial y mercantil y, por
tanto, la demanda de los escasos especialistas por
este tipo de actividades, sin duda mejor remunera-
das que la investigación, se pone de manifiesto el
problema con que la Medicina se enfrenta al pre-
tender realizar análisis de Big Data.

¿Qué importancia tiene este hecho  desde el
punto de vista de la Medicina? Está claro que no
podemos esperar que los médicos se conviertan
en expertos en Big Data, al igual que no pueden
ser consumados estadísticos. Pero, lo mismo que
en los grupos de investigación de cierto tamaño
se dispone de bioestadísticos, en un futuro inme-
diato será preciso contar con otro tipo de expertos
versados en el manejo y análisis de  Big Data. Y, lo
que es más importante los médicos deberán
entender los principios de este nuevo tipo de aná-
lisis de una forma semejante a como hoy tienen
conocimientos básicos de estadística; podrán así
orientar el diseño de los estudios de investigación
y, lo que es clave, entender la validez metodoló-
gica de los resultados de esos estudios, propios o
ajenos. Todo ello aconseja que se comiencen a
introducir este tipo de enseñanzas en la forma-
ción curricular de los futuros médicos, que sin
duda se van a enfrentar a una práctica de la
Medicina muy diferente de la actual.

>>UTILIDAD PÚBLICA FRENTE
A PRIVACIDAD

El empleo de Big Data plantea otra serie de pro-
blemas, alguno de ellos de naturaleza ética. Los

estudios basados en muestreo requieren un
número limitado de muestras de alta calidad y,
en el caso de los estudios médicos, el consenti-
miento informado de los pacientes que partici-
pen. Pero los estudios de Big Data, que se basan
en todo el universo de datos o, en el caso que
nos ocupa, todos los individuos de una deter-
minada población, se enfrentan a serias dificul-
tades. Por una parte, es prácticamente imposi-
ble conseguir consentimiento informado
general, pero por otra no puede emplearse de
forma arbitraria información sensible sobre la
población sin contar con su conocimiento.
Como quiera que el resultado de dichos estu-
dios puede repercutir de forma positiva sobre la
salud de la sociedad, nos encontramos con el
dilema de si debe primar el respeto de la priva-
cidad individual o el bien común. 

Un ejemplo de los problemas que este tema plan-
tea lo representa el proyecto sueco LifeGen21, que
pretendía enrolar a una cohorte de 500.000 perso-
nas de entre 18 y 45 años y seguirlos de forma
prospectiva durante al menos 20 años con objeto
de desentrañar, entre otros objetivos, las interac-
ciones entre genes y entorno. En 2011 las autori-
dades detuvieron el estudio debido a que consi-
deraban ilegal, por excesivamente amplio, el
consentimiento que los participantes otorgaban.
Pero es claro que si se quieren obtener datos rele-
vantes para la salud de la población de forma
prospectiva el consentimiento no puede ser exce-
sivamente específico, si lo que se pretende es
poder abordar aspectos que en el momento
actual no conocemos. Tras una serie de peripe-
cias legales, se revisó la legislación al respecto y
se pudo reanudar el estudio tres años más tarde.

El debate, que está abierto, será motivo de discu-
sión en los próximos años a medida que se haga
evidente el beneficio potencial de estudios de este
tipo. Se han propuesto a este respecto diversas
soluciones22,23,24. La Unión Europea acaba de ins-
taurar un Reglamento General de Protección de
Datos25, y existen iniciativas dentro de la misma
Unión Europea y en el marco del Horizonte 2020
para abordar en profundidad estos temas (Big
Data for Better Outcomes, Policy Innovation and
Healthcare System Transformation)26. En Diciem-
bre de 2018 se publicó en España la Ley Orgánica
3/2018, de Protección de Datos Personales y
garantía de los derechos digitales27.
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Pero el tema no termina aquí pues surgen nuevos
interlocutores con argumentos de índole dis-
tinta. En una serie países están comenzando a
surgir asociaciones de pacientes o ciudadanos,
conscientes de que los datos —sus datos— son
valiosos y que quieren tener algo que decir res-
pecto a su utilización. La iniciativa Salus Coop28

(Cooperativa Ciudadana de Datos de Salud), por
ejemplo, llama a los ciudadanos a “compartir y
gobernar conjuntamente sus datos de salud” al
tiempo que propone que éstos tengan un papel
activo en la investigación biomédica, quizá con-
tribuyendo a sugerir campos de estudio. Es más,
ya existen diversas empresas de secuenciación
de genoma que ofrecen sus resultados mediante
blockchain, de forma que el propietario pueda
cederlos para investigación a cambio de un
valor29. En definitiva, Big Data plantea escenarios
distintos a los que la comunidad médica estaba
acostumbrada, y el debate sobre muchos de sus
aspectos deberá escapar de los restringidos lími-
tes del mundo sanitario.

>>NUEVAS OPCIONES CURRICULARES

El currículo de los médicos descansa en parte en
su capacidad investigadora, reflejada indirecta-
mente en sus publicaciones, que revisten gran
importancia en aspectos como la acreditación en
el campo académico. El número de publicaciones,
la categoría de las revistas, su factor de impacto, la
posición relativa de los distintos firmantes, son
todos ellos determinantes del valor relativo de los
currículos de los médicos. Los autores son los que
han contribuido a diseñar el trabajo, recoger los
datos, analizarlos y redactar el documento final.
Pero en aquéllos estudios que descansen en análi-
sis de Big Data hay otro aspecto que hay que
tomar en consideración: quién ha contribuido
aportando los datos que maneja. Para que el análi-
sis incluya todos los datos que se quieren analizar,
hay que incentivar a aquéllos que los detentan,
puesto que sin su participación el trabajo no es
factible; y en la actualidad ese papel está escasa-
mente reconocido. Pese a que hace unos años
algunas de las principales revistas médicas adop-
taron la política de reconocer como autores a
todos los investigadores locales —a veces cien-
tos— de los ensayos clínicos multicéntricos, este
tipo de autoría sigue siendo escasamente recono-
cido. Seguramente en el futuro habrá que reconsi-
derar este aspecto, reconociendo el valor de los

médicos que aportan datos que otros incluirán en
análisis de Big Data.

>>BIGDATA YNUTRICIÓN

El conocimiento sobre las consecuencias de con-
sumir determinados alimentos sobre nuestra
salud es limitado, a pesar de la cantidad de infor-
mación generada a lo largo de los años. Las razo-
nes estriban en la dificultad de realizar estudios
adecuadamente diseñados. Los estudios doble
ciego son imposibles de realizar, por razones
obvias, e incluso los estudios prospectivos de
intervención son escasos. Gran parte de la infor-
mación actual se basa consideraciones apriorísti-
cas o en estudios observacionales, cuando no
retrospectivos, extrayendo la información de los
datos autoreportados por los participantes. Por
otra parte, datos como relación cantidad-efecto,
intervalos en la alimentación, forma de prepara-
ción, interacción entre alimentos diferentes, inte-
rrelación con la actividad física, influencia del sus-
trato genético etc. hacen que la cantidad de
variables a considerar sea enorme. Es en campos
como este donde el Big Data ofrece un gran poten-
cial, si se puede reunir una cantidad de observa-
ciones suficientes para someterlas a un análisis
desprovisto de hipótesis previas. El proyecto
RICHFIELDS30, sustentado por la Unión Europea
a través de su programa 2020, es un primer
intento de aproximación a este tipo de análisis.
Según sus propias afirmaciones, RICHFIELDS
pretende “diseñar una plataforma de datos de los
consumidores para recopilar y conectar, comparar
y compartir información sobre nuestros compor-
tamientos alimentarios, para revolucionar la
investigación sobre las opciones que en este
campo se toman a diario en toda Europa.” Posi-
blemente en el futuro este tipo de estudios se com-
pleten con la información obtenida de los puntos
de venta de alimentos en cada zona, así como otra
proveniente de la capacidad de rastrear alimentos
determinados mediante blockchain, e incluso de
la que puedan aportar dispositivos como frigorífi-
cos “inteligentes” que puedan detectar tipo de ali-
mento, entrada y salida.

>>CONCLUSIONES

La capacidad creciente de acumulación y análisis
de datos son la base sobre la que se asienta lo que
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se conoce como Big Data. Aplicado a la Medicina
constituye una nueva herramienta de obtención
de conocimiento que, básicamente, supone substi-
tuir la técnica del muestreo por el análisis de todos
los datos de un conjunto, o al menos de una abru-
madora mayoría, esperando encontrar relaciones
de coincidencia en vez de relaciones de causali-
dad. Esto va a suponer una serie de cambios a dis-
tintos niveles. En primer lugar, a nivel conceptual,
pues el principio de causalidad está sólidamente
arraigado en la mentalidad biomédica; pero ade-
más va a requerir que nos familiaricemos con los
métodos de análisis de Big Data, para contribuir al
diseño de estudios y entender de forma crítica sus

resultados. Por otra parte, actualizará el debate
entre privacidad de datos y bien común, e incluso
puede que aconseje rediseñar los actuales criterios
curriculares. Pero, en definitiva, nos debe obligar
a interesarnos en un campo con un gran futuro,
para que en su desarrollo posterior en el campo de
la Medicina estemos presentes como agentes, y no
como receptores pasivos, de lo que tecnologías de
este tipo nos ofrecen.
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>>RESUMEN

La relación entre alimento y salud y/o enfermedad es el gran reto para las ciencias
de la alimentación y la industria alimentaria. Actualmente, resulta imprescindible
investigar con el nivel científico más elevado posible para establecer de forma
rigurosa la eficacia y seguridad de los ingredientes alimentarios y además, ser
capaces de comunicar al consumidor de forma entendible las ventajas que propor-
cionan los alimentos. La publicación del Reglamento (CE) 1924/2006 relativo a las
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos cubre un vacío
legal esencial en el binomio alimentación-salud, convirtiéndose sin duda, en el
acontecimiento más importante durante las últimas décadas para el sector alimen-
tario a nivel europeo. Según los expertos nos encontramos ante una de las norma-
tivas en continuo desarrollo, más complejas de aplicar e interpretar. En este con-

texto, el rol que desempeñan los profesionales del ámbito sanitario resulta esencial, ya que actúan como
prescriptores de salud en relación al adecuado consumo de alimentos. Por tanto, resulta imprescindible que
estos profesionales conozcan el marco legal de los alimentos que declaran efectos beneficiosos para la salud y
las últimas iniciativas del Ministerio de Sanidad en este ámbito: (1) la incorporación del etiquetado frontal
Nutriscore para facilitar la elección de alimentos más saludables a los consumidores y (2) la publicación del
Plan de colaboración para la mejora de la composición de los alimentos y bebidas y otras medidas 2020, para impulsar
la mejora nutricional de determinados alimentos mediante su reformulación.
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>> ABSTRACT

The relationship between food and health and/or disease is the great challenge
for the food sciences and the food industry. Research at the highest possible
scientific level is currently essential, to rigorously establish the efficacy and
safety of food ingredients, and to be able to communicate the benefits of food to
the consumer in an understandable way. The publication of Regulation (EC)
1924/2006 on nutrition and health claims made on foods, fills an essential legal
void in the food-health binomial, becoming without doubt, the most important
event during the last decades for the food sector at European level. According
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>>INTRODUCCIÓN GENERAL SOBRE
LOS ALIMENTOS FUNCIONALES Y
CONTEXTO LEGAL

Como respuesta al interés por la salud y la ali-
mentación, en 1984 nace en Japón el concepto de
alimento funcional. Aunque a día de hoy, no
existe una definición universal y por tanto
dicho concepto varía de un país a otro, en
Europa un alimento puede considerarse funcio-
nal si demuestra satisfactoriamente que ejerce
un efecto beneficioso sobre el organismo, más
allá de sus efectos nutricionales habituales.
Además, estos alimentos deben consumirse en
cantidades razonables dentro de una dieta nor-
mal y siempre en forma de alimento, es decir, no
son píldoras ni comprimidos1. Durante la
década de los 80, los fabricantes de alimentos
comenzaron a incluir de forma voluntaria infor-
mación nutricional en las etiquetas de sus pro-
ductos alimenticios. Al no existir una regulación
en este ámbito, resultaba habitual encontrar eti-
quetas con afirmaciones exageradas o incomple-
tas sobre las características nutricionales que
aportaba el alimento, lo que podía crear falsas
expectativas en el consumidor2. Esta situación
propició la necesidad de establecer un marco
legal a fin de garantizar un elevado nivel de pro-
tección de los consumidores y facilitar su elec-
ción entre diferentes alimentos con un mayor
conocimiento de causa. En el año 2000, la seguri-
dad alimentaria se convierte en un aspecto fun-
damental en Europa, creándose un organismo
alimentario independiente, la Autoridad Euro-
pea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y la Agen-
cia Española de Seguridad Alimentaria y Nutri-
ción (AESAN) para promover la seguridad
alimentaria como aspecto fundamental de la
salud pública. 

En este marco legal europeo, después de varios
años de duras negociaciones, el 19 de enero de
2006 se publica el Reglamento (CE) 1924/2006
relativo a las declaraciones nutricionales y de propie-
dades saludables en los alimentos3, con el fin de
proteger al consumidor a través de la veracidad
de los mensajes haciendo que estos sean com-
prendidos sin inducir a error. A partir de este
momento, la industria alimentaria solo puede
utilizar aquellas declaraciones que hayan sido
previamente evaluadas científicamente por la
EFSA y posteriormente autorizadas por la
Comisión Europea. Se pasa entonces de una
situación en la que “todo lo que no estaba prohibido
se podía declarar” a justamente la situación con-
traria, en la que “se prohíbe todo lo que no está
expresamente autorizado”. En este momento, solo
los alimentos que hiciesen alguna mención
sobre sus propiedades nutritivas o saludables
tenían la obligación de incluir en su etiqueta su
composición nutricional. Nos encontramos ante
una legislación controvertida, de compleja apli-
cación y desarrollo, y que ha generado cierto
grado de confusión entre los diferentes agentes
implicados: consumidores, administración
pública, industria alimentaria, científicos y pro-
fesionales sanitarios implicados en el campo de
la Nutrición Humana y la Dietética.

Posteriormente, con la aprobación el 25 de octu-
bre de 2011 del Reglamento (CE) 1169/2011 sobre la
información alimentaria facilitada al consumidor4 se
pretende simplificar y actualizar la normativa
vigente hasta la fecha en materia de etiquetado
nutricional. Entre las novedades que introduce
dicho Reglamento se encuentra la obligación de
incluir determinada información nutricional,
utilizar el término “sal” en lugar de “sodio”,
declarar la presencia sustancias que causen aler-
gias o intolerancias, informar de la presencia de

to the experts, this is one of the regulations in continuous development, more complex to apply and inter-
pret. In this context, the role played by health professionals is essential, as they act as health prescribers in
relation to the adequate consumption of food. Therefore, it is essential that these professionals are aware
of the legal framework of foods that declare beneficial effects for health, and the latest initiatives of the
Ministry of Health in this area: (1) the incorporation of Nutriscore front labeling to facilitate consumer´s
choice of healthier foods and (2) the publication of the Collaboration Plan for the improvement of the composi-
tion of foods and beverages and other 2020 measures, to promote the nutritional improvement of certain foods
through their reformulation.
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nanomateriales artificiales y la obligación de eti-
quetar de forma clara, comprensible y legible,
incluyendo aspectos como el tamaño de letra, el
color y el contraste.

>>TIPOS DE DECLARACIONES
AUTORIZADAS EN LOS ALIMENTOS

Los distintos tipos de declaraciones o “claims” (en
su versión original en inglés) que según el Regla-
mento (CE) 1924/2006 pueden incluir los fabri-
cantes de alimentos en sus etiquetas son: 1) Decla-

raciones nutricionales o “Nutrition Claims”, 2)
Declaraciones de salud o “Health Claims”.

Declaraciones nutricionales o “nutrition
claims” (Artículos 8 y 9)

Son aquellas que dan a entender que un alimento
posee unas propiedades beneficiosas específicas,
con motivo del aporte energético (valor calórico)
y/o contenido (reducido, incrementado o ausen-
cia) de nutrientes u otras sustancias. La tabla I
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TABLA I. DECLARACIONES NUTRICIONALES AUTORIZADAS HASTA LA FECHA (SEPTIEMBRE-2019)
Y LAS CONDICIONES DE APLICACIÓN

Valor energético

1. Bajo valor energético                                                                Sólidos ≤ 40 kcal/100 g; Líquidos ≤ 20 kcal/100 ml
                                                                                                         Edulcorantes de mesa: ≤ 4 kcal/porción

2. Valor energético reducido                                                        Reducción mínima del 30% del valor energético

3. Sin aporte energético                                                                ≤ 4 kcal/100 ml
                                                                                                         Edulcorantes de mesa:  ≤ 0,4 kcal/porción

4. Bajo contenido de grasa                                                            Sólidos ≤ 3 g/100 g; Líquidos ≤ 1,5 g/100 ml
                                                                                                         Leche semidesnatada ≤ 1,8 g/100 ml

5. Sin grasa                                                                                     ≤ 0,5 g/100 g o 100 ml
                                                                                                         (se prohíbe la declaración “X % sin grasa”)

6. Bajo contenido de grasas saturadas                                        Sólidos: ≤ 1,5 g/100 g; 
                                                                                                         Líquidos: ≤ 0,75 g/100 ml

7. Sin grasas saturadas                                                                 ≤ 0,1 g/100 g o 100 ml

8. Contenido reducido de grasas saturadas*                             a) AGS + AGT ≤ 30% que un producto similar y
                                                                                                         b) AGT ≤ que los AGT de un producto similar

9. Fuente de ácidos grasos Omega-3**                                        ≥ 0,3 g de ALA por 100 g y 100 kcal o
                                                                                                         ≥ 40 mg (EPA+DHA) por 100 g y 100 kcal

10. Alto contenido de ácidos grasos Omega-3**                        ≥ 0,6 g de ALA por 100 g y 100 kcal;
                                                                                                         ≥ 80 mg (EPA+DHA) por 100 g y 100 kcal

11. Alto contenido de grasas monoinsaturadas (AGMI)**       Al menos el 45% de los ácidos grasos proceden de
                                                                                                         AGMI y aportan más del 20% del valor energético
                                                                                                         del producto

12. Alto contenido de grasas poliinsaturadas (AGPI)**           Al menos el 45% de los ácidos grasos proceden de
                                                                                                         AGPI y aportan más del 20% del valor energético
                                                                                                         del producto

13. Alto contenido de grasas insaturadas (AGI)**                    Al menos el 45% de los ácidos grasos proceden de
                                                                                                         AGI y aportan más del 20% del valor energético 
                                                                                                         del producto

Grasa

t t t
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TABLA I. DECLARACIONES NUTRICIONALES AUTORIZADAS HASTA LA FECHA (SEPTIEMBRE-2019)
Y LAS CONDICIONES DE APLICACIÓN (CONT.)

Azúcares

14. Bajo contenido de azúcares                                                    Sólidos ≤ 5 g/100 g; Líquidos ≤ 2,5 g/100 ml

15. Sin azúcares                                                                             ≤ 0,5 g/100 g o 100 ml

16. Sin azúcares añadidos                                                            No se han añadido monosacáridos, disacáridos, ni
                                                                                                         ningún otro alimento empleado para endulzar. Si 
                                                                                                         los azúcares están presentes de manera natural debe
                                                                                                         indicar: “contiene azúcares naturalmente presentes”

17. Contenido reducido de azúcares*                                         Reducción del 30% de azúcares respecto al producto
                                                                                                         original. Además, el aporte energético del producto
                                                                                                         objeto de la declaración debe ser igual o inferior al
                                                                                                         de un producto similar

18. Bajo contenido de sodio/sal                                                  ≤ 0,12 g de sodio/100 g o 100 ml, o su equivalente en
                                                                                                         sal (sal= sodio x 2,5)

19. Muy bajo contenido de sodio/sal                                         ≤ 0,04 g de sodio/100 g o 100 ml, o su equivalente 
                                                                                                         en sal

20. Sin sodio o sin sal                                                                    ≤ 0,005 g de sodio/100 g o 100 ml, o su equivalente
                                                                                                         en sal

21. Sin sodio o sin sal añadidos*                                                  No se ha añadido al producto sal, ni ningún 
                                                                                                         ingrediente con sodio o sal añadidos, y siempre que
                                                                                                         el producto no contenga más de 0,12 g de sodio, 
                                                                                                         o su equivalente de sal, por 100 g o por 100 ml

22. Contenido reducido en sodio/sal                                         Reducción del 25% sodio/sal respecto al original

23. Fuente de fibra                                                                         ≥ 3 g/100 g o ≥ 1,5 g/100 kcal

24. Alto contenido de fibra                                                           ≥ 6 g/100 g o ≥ 3 g/100 kcal

25. Fuente de proteínas                                                                ≥ 12% del valor energético del alimento

26. Alto contenido de proteínas                                                  ≥ 20% del valor energético del alimento

27. Fuente de [nombre de las vitaminas y/o minerales]          Sólidos y líquidos monodosis ≥ 15% del VRN
                                                                                                         Líquidos formato familiar ≥ 7,5% del VRN

28. Alto contenido de [nombre de las vitaminas                       Sólidos y líquidos monodosis ≥ 30% del VRN 
28. y/o minerales]                                                                         Líquidos formato familiar ≥ 15% del VRN

Sodio/Sal

Fibra

Proteínas

Vitaminas y minerales
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incluye todas las declaraciones nutricionales
aprobadas hasta la fecha y sus condiciones de
aplicación incluidas en el anexo I del Reglamento
(CE) 1924/2006. 

Esta lista con las declaraciones nutricionales
autorizadas es “dinámica”, en el sentido de que
se van incorporando nuevas declaraciones o
modificando las ya existentes tras ser evaluadas
por la EFSA.

Declaraciones de propiedades saludables
o “health claims” (Artículo 13)

Cualquier declaración que afirme, sugiera o de a
entender que existe una relación entre una cate-
goría de alimentos, un alimento o uno de sus

constituyentes, y la salud. A su vez, existen dos
tipos de declaraciones saludables:

Declaraciones de propiedades saludables
o genéricas (Artículo 13.1)

Pertenecen a esta categoría, las declaraciones que
se refieran a: i) La función de un nutriente o de
otra sustancia en el crecimiento, el desarrollo y
las funciones corporales, ii) las funciones psico-
lógicas y comportamentales y iii) el adelgaza-
miento, el control de peso, la disminución de la
sensación de hambre, el aumento de la saciedad,
o la reducción del aporte energético de la dieta.

Estas declaraciones se refieren a una función nor-
mal del cuerpo y en algunos casos mencionan el
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TABLA I. DECLARACIONES NUTRICIONALES AUTORIZADAS HASTA LA FECHA (SEPTIEMBRE-2019)
Y LAS CONDICIONES DE APLICACIÓN (CONT.)

Nutriente u otra sustancia

29. Contiene [nombre del nutriente u otra sustancia]              Solo cuando cumple con todo lo dispuesto en el 
                                                                                                         Reglamento. En vitaminas y minerales debe 
                                                                                                         cumplir las condiciones establecidas para la 
                                                                                                         declaración “fuente de”

30. Mayor contenido de [nombre del nutriente]                       Para esta mención deben cumplirse las condiciones
                                                                                                         establecidas para la declaración “fuente de” y el 
                                                                                                         incremento representar más del 30% comparado
                                                                                                         con un producto similar

31. Contenido reducido de [nombre del nutriente]                  La reducción debe ser de al menos el 30% 
                                                                                                         comparado con un producto similar. En los 
                                                                                                         micronutrientes se admite una reducción del 10%

32. Energía/Nutrientes                                                                Debe cumplir las mismas condiciones establecidas
                                                                                                         para el término “contenido reducido”. Debe indicar 
                                                                                                         la característica que hace que el alimento sea “light”

33. Naturalmente/Natural (antepuesto a una declaración)       El alimento reúne de forma natural la condición o
                                                                                                         condiciones establecidas para el uso de una 
                                                                                                         declaración nutricional

*Declaración que se incorpora a las declaraciones nutricionales autorizadas mediante la publicación del Reglamento
(UE) Nº 1047/2012 por el que se modifica el Reglamento (CE) Nº 1924/2006 en lo relativo a la lista de declaraciones
nutricionales5. **Declaración que se incorpora a las declaraciones nutricionales autorizadas mediante la publicación del
Reglamento (UE) 116/2010 por el que se modifica el Reglamento (CE) Nº 1924/2006 en lo relativo a la lista de declaracio-
nes nutricionales6.

Light/Lite (Ligero)

Naturalmente/Natural
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factor de riesgo de una enfermedad pero sin dar
a entender que se produce una reducción en
dicho factor de riesgo7. 

Un ejemplo típico de las declaraciones de
salud sería: mantiene o contribuye [una
función vital del organismo]

En 2012, la Comisión autoriza una lista inicial de
222 declaraciones de propiedades saludables
basadas en pruebas científicas generalmente
aceptadas por la EFSA. El Reglamento (UE) Nº
432/20128 recoge la lista de declaraciones de pro-
piedades saludables que pueden emplearse
directamente siempre y cuando se cumplan con
las condiciones y restricciones que se requieren
para su uso. La mayoría de estas declaraciones se
refieren a sustancias cuyos efectos son bien cono-

cidos desde hace años como las vitaminas y
minerales. Otros corresponden a los efectos
beneficiosos de ciencia más reciente como ácidos
grasos monoinsaturados y poliinsaturados, fibras
de distinta procedencia, carbón activo, alimentos
con un contenido bajo o reducido en sodio, almi-
dón resistente, cultivos vivos del yogur, chicle sin
azúcar, fitosteroles y fitostanoles, nueces, polife-
noles del aceite de oliva, sustitutivos de comida
para el control de peso, edulcorantes intensivos y
polialcoholes como sustitutos del azúcar y solu-
ciones electrolíticas a base de hidratos de car-
bono, entre otros.

La tabla II incluye las últimas entradas de decla-
raciones autorizadas de propiedades saludables
en el anexo del Reglamento (UE) 432/2012.
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TABLA II. NUEVAS ENTRADAS DE DECLARACIONES AUTORIZADAS DE DECLARACIONES SALUDABLES
EN EL ANEXO DEL REGLAMENTO (UE) Nº 432/2012

   Nutriente, sustancia, alimento                                    Declaración
   o categoría de alimentos

Reglamento (UE) 536/20139

   α-Ciclodextrina                                                               El consumo de α-ciclodextrina como parte de una comida
                                                                                              que contenga almidón contribuye a reducir el aumento de
                                                                                              la glucemia posterior a la misma

   DHA                                                                                  El DHA ayuda a mantener unos niveles normales de 
                                                                                              triglicéridos en la sangre

   DHA/EPA                                                                        El DHA y el EPA contribuyen a mantener una tensión 
                                                                                              arterial normal

   DHA/EPA                                                                        El DHA y el EPA contribuyen a mantener unos niveles 
                                                                                              normales de triglicéridos en la sangre

   Ciruelas pasas (Prunus domestica L.)                          Las ciruelas pasas contribuyen al tránsito intestinal normal

   Fructosa                                                                            El consumo de alimentos que contienen fructosa produce 
                                                                                              un menor aumento de glucosa en la sangre que el consumo
                                                                                              de alimentos que contienen sacarosa o glucosa

Reglamento (UE) 1018/201310

   Hidratos de carbono                                                       Los hidratos de carbono contribuyen a mantener una 
                                                                                              función cerebral normal

Reglamento (UE) 40/201411

   
   Fibra de remolacha azucarera                                        La fibra de remolacha azucarera contribuye a que aumente 
                                                                                              el volumen de las heces

Reglamento (UE) 2015/712

   Hidratos de carbono                                                       Los hidratos de carbono contribuyen a la recuperación de la
                                                                                              función muscular normal (contracción) después de un 
                                                                                              ejercicio físico de gran intensidad o de larga duración que
                                                                                              conduce a la fatiga muscular y al agotamiento del glucógeno
                                                                                              almacenado en los músculos esqueléticos
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Actualmente, la EFSA no ha concluido la evalua-
ción científica de las 1.548 solicitudes de declara-
ciones relativas a los efectos de determinadas
sustancias vegetales o a base de plantas, conoci-
das comúnmente como “sustancias botánicas”.
En este caso la controversia se genera por la falta
de armonía legal entre el conjunto europeo pro-
vocando por ejemplo que un mismo producto
elaborado a base de plantas se clasifique en el
ámbito de los alimentos o de los medicamentos
dependiendo del país donde se comercialice.
Esta situación plantea un serio problema a la
hora de aplicar la normativa que los regula pro-
vocando además agravios comparativos en
cuanto a las exigencias para poder incluir decla-
raciones de propiedades saludables13. En el caso
del “alimento”, si la declaración que alega no se
encuentre en ninguna lista positiva comunitaria,
se le exigiría aportar evidencia a base de estudios
de intervención en humanos (según lo estipu-
lado en el Reglamento (CE) 1924/2006). Sin
embargo, si se clasifica como “medicamento”,
los resultados de los ensayos clínicos se podrían
sustituir por documentación bibliográfica cientí-
fica, siempre que demuestre que los principios
activos han tenido uso médico bien establecido
al menos durante 10 años dentro de la Unión
Europea14. En este punto, la Comisión ha expre-
sado que no tomará una decisión sobre las decla-
raciones relativas a las sustancias botánicas sin
antes llevar a cabo una serie de reflexiones y con-
sultas más exhaustivas.

El Registro de todas las declaraciones nutriciona-
les y saludables en los alimentos tanto las autori-
zadas como las rechazadas es actualizado perió-
dicamente y puede consultarse en http://ec.
europa.eu/nuhclaims/

Declaraciones de propiedades saludables
basadas en pruebas científicas 
recientemente obtenidas y/o incluyen
derechos de propiedad industrial 
(Artículo 13.5)

El Reglamento (CE) 1924/2006 establece que los
explotadores de empresas alimentarias también
pueden presentar solicitudes de autorización de
declaraciones de propiedades saludables basa-
das en nueva ciencia y/o que incluyen derechos
de propiedad industrial para que la EFSA realice
su evaluación científica. Posteriormente, la
Comisión teniendo en cuenta el dictamen emi-

tido por la EFSA debe tomar una decisión acerca
de su autorización. De esta manera se pretende
proteger la inversión realizada y estimular la
innovación por parte de la industria alimentaria.
En el caso de que una empresa presente la solici-
tud de una declaración a través del artículo 13.5,
cualquier información relativa a dicha solicitud
estará protegida durante el periodo de 5 años a
partir de su autorización. Transcurrido ese plazo,
dicha declaración se incluirá en la lista de decla-
raciones de salud autorizadas (art. 13.1) y por
tanto estará disponible para cualquier empresa
siempre que cumpla las condiciones para su uso.

La tabla III, recoge las 12 declaraciones autoriza-
das hasta este momento a través del artículo 13.5.

Declaraciones de reducción del riesgo de
enfermedad y relativas al desarrollo y la
salud de los niños (Artículo 14)

El artículo 14.1 del Reglamento (CE) 1924/2006
recoge dos tipos de declaraciones: 

a) Declaraciones de reducción de riesgo de
enfermedad: cualquier declaración de propie-
dades saludables que afirme, sugiera, o de a
entender que el consumo de una categoría de
alimentos, un alimento o uno de sus constitu-
yentes reduce significativamente un factor de
riesgo de aparición de enfermedad humana.

b) Declaraciones relativas al desarrollo y la
salud de los niños: son declaraciones simila-
res a las declaraciones de salud genéricas del
artículo 13 pero referidas exclusivamente a
los niños. 

El procedimiento de autorización de estas decla-
raciones es similar a las declaraciones del artí-
culo 13.5. En ambos casos, las autorizaciones se
realizan caso por caso, es decir una empresa tra-
mita directamente la solicitud de autorización
siguiendo las normas que establece el Regla-
mento (CE) 353/200823. Las agencias nacionales
de cada país (la AESAN en España) se encarga de
coordinar y remitir dicha solicitud a la EFSA que
emitirá un dictamen favorable o desfavorable.
Finalmente, dichas declaraciones son aprobadas
por “comitología”, es decir, existe la obligación
de consultar a un Comité, compuesto por repre-
sentantes de los Estados miembros, antes de eje-
cutar la legislación comunitaria. En este caso, la
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TABLA III. DECLARACIONES DE PROPIEDADES SALUDABLES DE NUEVA CIENCIA Y/O CON DERECHOS
DE PROPIEDAD INDUSTRIAL (ART. 13.5)

  Nutriente, sustancia, alimento                                     Empresa solicitante
  o categoría de alimentos/Declaración

Decisión de la Comisión 2009/98015; y Decisión de la Comisión 2010/77016

Reglamento (UE) 851/201317

Reglamento (UE) 2015/53918

Reglamento (UE) 40/201411

Concentrado de tomate soluble en agua I y II

“El concentrado de tomate soluble en agua I y II con-
tribuye a mantener la agregación de plaquetas normal,
lo cual favorece una buena circulación sanguínea”

La empresa Provexis Natural Products Ltd presenta 9 estudios
propios solicitando derechos de propiedad industrial. La Co-
misión deniega la protección para dos estudios que fueron
publicados antes de la solicitud de declaraciones de propiedades
saludables, al considerar que se habían puesto a disposición
de dominio público. Los datos científicos y otra información
incluidos en los estudios no publicados se protegieron en be-
neficio del solicitante durante un período de 5 años

Bebida ácida, no alcohólica y reformulada con: —
Menos de 1 g de hidratos de carbono fermentables
por 100 ml (azúcares y otros hidratos de carbono
excepto polioles). — Calcio desde 0,3 hasta 0,8
moles por mol de acidulante. — pH entre 3,7 y 4,0. 

“La sustitución de bebidas ácidas que contienen azú-
car, como los refrescos (típicamente de 8 a 12 g de azú-
cares/100 ml) por bebidas reformuladas contribuye al
mantenimiento de la mineralización dental”

Almidón de digestión lenta

“El consumo de productos con un elevado contenido de
almidón de digestión lenta incrementa menos la con-
centración de glucosa en la sangre después de una
comida que los productos con bajo contenido de almi-
dón de digestión lenta”

Flavanoles de cacao (en bebidas de cacao o cho-
colate oscuro)

“Los flavanoles del cacao ayudan a mantener la elastici-
dad de los vasos sanguíneos, lo que contribuye a un
flujo sanguíneo normal”

Autorizado el 24 de septiembre de 2013 para un uso restrin-
gido a GlaxoSmithKline Services Unlimited durante un
período de 5 años

Autorizado el 24 de septiembre de 2013 para un uso restrin-
gido a Mondelēz International Group, durante un período
de 5 años

Autorizado el 24 de abril de 2013 para un uso restringido a
Barry Callebaut, durante un periodo de 5 años

Flavanoles de cacao (en cápsulas o comprimidos)

“Los flavanoles del cacao ayudan a mantener la elasti-
cidad de los vasos sanguíneos, lo que contribuye a un
flujo sanguíneo normal”

Autorizado el 21 de abril de 2015 para un uso restringido a
Barry Callebaut, durante un periodo de 5 años

Fibra de remolacha azucarera

“La fibra de remolacha azucarera contribuye a que
aumente el volumen de las heces”

Solicitud presentada por Nordic Sugar A/S. Dicha declara-
ción se incluye directamente en la lista de declaraciones de
salud permitidas (art. 13.1)

t t t
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TABLA III. DECLARACIONES DE PROPIEDADES SALUDABLES DE NUEVA CIENCIA Y/O CON DERECHOS
DE PROPIEDAD INDUSTRIAL (ART. 13.5) (CONT.)

  Nutriente, sustancia, alimento                                     Empresa solicitante
  o categoría de alimentos/Declaración

Reglamento (UE) 2015/712

Reglamento (UE) 2015/231419

Reglamento (UE) 2016/85420

Hidratos de carbono

“Los hidratos de carbono contribuyen a la recuperación
de la función muscular normal (contracción) después de
un ejercicio físico de gran intensidad o de larga duración
que conduce a la fatiga muscular y al agotamiento del
glucógeno almacenado en los músculos esqueléticos”

Solicitud presentada por Dextro Energy GmbH & Co. KG.
Se incluye directamente en la lista de declaraciones de salud
permitidas (art. 13.1)

Inulina de achicoria nativa

“La inulina de achicoria contribuye a un tránsito intesti-
nal normal al aumentar la frecuencia de las deposiciones”

Autorizado el 1 de enero de 2016 para un uso restringido a
BENEO-Orafti , S.A., durante un periodo de 5 años

Hidratos de carbono no fermentables

“Consumir alimentos o bebidas que contienen <nom-
bre de todos los hidratos de carbono no fermentables
utilizados> en lugar de hidratos de carbono fermenta-
bles contribuye a mantener la mineralización de los
dientes”

Hidratos de carbono no digeribles

“Tras consumir alimentos o bebidas que contienen
<nombre de todos los hidratos de carbono no digeribles
utilizados> en lugar de azúcares se induce una hiper-
glucemia menor que cuando se consumen alimentos o
bebidas que contienen azúcar”

La empresa Roquette Frères solicita a la EFSA que emitiera
un dictamen sobre un producto denominado Nutriose®,
destinado a sustituir los hidratos de carbono fermentables
en alimentos y bebidas para mantener la mineralización de
los dientes. La respuesta de la EFSA fue que dicho efecto era
común a todos los hidratos de carbono no fermentables,
como los polioles, la D-tagatosa, la isomaltulosa o la poli-
dextrosa y que además, ya había evaluado favorablemente
una declaración relativa a los sustitutos del azúcar: xilitol,
sorbitol, manitol, maltitol, lactitol, isomalt, eritritol, D-taga-
tosa, isomaltulosa, sucralosa y polidextrosa, en relación al
mantenimiento de la mineralización de los dientes redu-
ciendo su desmineralización. Por consiguiente se incluyó en
la lista de declaraciones permitidas (art. 13.1)

Esta declaración se incluye en la lista de declaraciones per-
mitidas (art 13.1) a raíz de la solicitud presentada por
Beneo-Orafti SA, Sensus B.V. y Cosucra-Groupe Warcoing
SA para que la EFSA emitiera un dictamen relativa a los
fructooligosacáridos (FOS) de la inulina y la reducción de la
respuesta glucémica postprandial. La respuesta de la EFSA
fue que dicho efecto no es exclusivo de los FOS sino común
a otros hidratos de carbono no digeribles (polisacáridos no
amiláceos, oligosacáridos resistentes, almidón resistente)
también resistentes a la hidrólisis y la absorción en el intes-
tino delgado, por tanto, no contribuyen a la glucemia pos-
prandial. Además, añadió que ya había evaluado favorable-
mente una declaración relativa a los sustitutos del azúcar y
la reducción de la respuesta glucémica postprandial. La
misma respuesta obtuvieron otras dos empresas:

– La empresa Olygose sobre las propiedades saludables
relativas a AlphaGOS® (α-galacto-oligosacáridos)

– La empresa Roquette Italia S.P.A. sobre las propiedades
saludables relativas a Nutriose®06 (dextrina resistente)

t t t
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Dirección General de Sanidad y Protección del
consumidor de la Comisión Europea (DG-
SANCO) emite un dictamen definitivo sobre la
autorización o no de dicha declaración, tras ser
asistida por el Comité permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal y previa con-
sulta a la EFSA. Si el dictamen es favorable, dicha
declaración se incluye en el Registro comunitario
de declaraciones.

Declaración de reducción del riesgo 
de enfermedad (Artículo 14.1.a)

La Directiva 2000/13/CE en materia de etiquetado,
presentación y publicidad de los productos alimen-
ticios24 prohíbe expresamente atribuir a un pro-
ducto alimenticio propiedades de prevención, tra-
tamiento o curación de una enfermedad humana, o
cualquier referencia a estas propiedades.

La “delicada” frontera entre un alimento y un
medicamento vendrán determinada por la forma
de expresar el “claim”. Las declaraciones del artí-
culo 14 se refieren a la reducción de un factor de
riesgo de una enfermedad, como por ejemplo:

“Se ha demostrado que los fitoesteroles disminuyen/
reducen la colesterolemia. Una tasa elevada de coles-
terol constituye un factor de riesgo en el desarrollo
de cardiopatías coronarias”.

A día de hoy, existen 13 declaraciones autorizadas
de reducción del riesgo de enfermedad: 1. Fitoes-
teroles/colesterolemia (Unilever, Reino Unido y

Países Bajos), 2. Ésteres de fitoestanol/ colesterole-
mia (McNeil Nutritionals, Suiza), 3. Goma de mas-
car edulcorada con 100 % de xilitol/placa dental
en niños (Leaf, Países Bajos y Finlandia), 4. Fitoes-
teroles y ésteres de fitoestanol/colesterol
(Danone, Francia), 5. Chicle sin azúcar/desmine-
ralización dental (Wrigley, Alemania), 6. Chicle
sin azúcar/ácidos de la placa (Wrigley, Alemania),
7. Betaglucano de avena/ colesterol (CreaNutri-
tion, Suiza), 8. Betaglucano de cebada (Cargill,
Bélgica y Valens, Eslovenia), 9. Ácido fólico/folato
materno (Rank Nutrition, Reino Unido), 10. Áci-
dos grasos monoinsaturados y/o poliinsatura-
dos/colesterol (Lactalis, Francia), 11. Calcio/desmi-
neralización ósea en mujeres a partir de los 50
(Abtei Pharma, Alemania), 12. Calcio y vitamina
D (solo para complementos alimenticios)/desmi-
neralización ósea en mujeres a partir de los 50
(Abtei Pharma, Alemania), 13. Vitamina D (solo
para complementos alimenticos)/caídas relacio-
nadas con la inestabilidad postural y con la debili-
dad muscular en hombres y mujeres a partir de 60
años (DSM Nutritional Products Europe, Suiza).

Relativas al desarrollo y la salud de los
niños (Artículo 14.1.b)

Respecto a las declaraciones relativas al desarrollo
y salud de los niños, cabe mencionar que el grupo
de población al que van dirigidas es un tanto
“confuso”, ya que Reglamento (CE) 1924/2006
no define el concepto de “niño”. En este sentido,
la guía de interpretación Guidance on the imple-
mentation of Regulation 1924/2006 on nutrition and
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TABLA III. DECLARACIONES DE PROPIEDADES SALUDABLES DE NUEVA CIENCIA Y/O CON DERECHOS
DE PROPIEDAD INDUSTRIAL (ART. 13.5) (CONT.)

  Nutriente, sustancia, alimento                                     Empresa solicitante
  o categoría de alimentos/Declaración

Reglamento (UE) 2017/67221

Reglamento (UE) 2017/67622

Creatina

“El consumo diario de creatina puede reforzar el efecto
del entrenamiento de resistencia en la fuerza muscular
en adultos mayores de 55 años”

Declaración que se incluye directamente en la lista de decla-
raciones permitidas a raíz de la solicitud presentada por la
empresa AlzChem AG

Lactitol

“El lactitol contribuye al funcionamiento normal del
intestino al aumentar la frecuencia de las deposiciones”

Declaración dirigida a la población adulta en general que se
incluye directamente en la lista de declaraciones permitidas
a raíz de la solicitud de la empresa DuPont Nutrition BioS-
ciences ApS
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health claims made on foods7 establece que se puede
tomar como referencia una edad límite de 18
años.

Hasta la fecha, se han aprobado 12 declaraciones
relativas al desarrollo y salud de los niños: 1.
Ácido a-linolénico y ácido linoleico, ácidos
grasos esenciales/crecimiento y desarrollo nor-
mal de los niños (Unilever, Reino Unido y Países
Bajos), 2. Calcio y vitamina D/crecimiento y
desarrollo normal de los huesos (Yoplait, Reino
Unido), 3. Calcio/crecimiento y desarrollo nor-
mal de los huesos (ATLA, Francia), 4. Vitamina
D/crecimiento y desarrollo normal de los huesos
(ATLA, Francia), 5. Proteínas/crecimiento y desa-
rrollo normal de los huesos (ATLA, Francia), 6.
Fósforo/crecimiento y desarrollo normal de los
huesos (Danone, España), 7. Yodo/crecimiento
normal (ATLA, Francia), 8. Hierro/desarrollo
cognitivo normal (ATLA, Francia), 9. DHA/desa-
rrollo visual normal de los niños hasta los 12
meses de edad (Mead Johnson & Company, Fran-
cia), 10. DHA/desarrollo normal de los ojos del
feto y del lactante alimentado con leche materna
(Merck Selbstmedikation GmbH, Alemania), 11.
DHA/desarrollo normal del cerebro del feto y del
lactante alimentado con leche materna (Merck
Selbstmedikation GmbH, Alemania), 12. Vita-
mina D/buen funcionamiento del sistema inmu-
nitario (VAB-nutrition, Francia).

Aspectos del Reglamento (CE) 1924/2006
y del Reglamento (CE) 1169/2011 
relacionados con la salud pública: 
fundamento científico de las declaraciones
de salud

Las declaraciones de propiedades saludables
solamente serán autorizadas después de una eva-
luación científica del nivel más elevado posible.
Mientras que las declaraciones de salud del artí-
culo 13.1 (genéricas) pueden utilizarse directa-
mente siempre que se cumplan las condiciones de
uso establecidas, en las declaraciones que perte-
necen a los artículos 13.5 (ciencia reciente y/o pro-
piedad industrial) y 14.1 (reducción del riesgo de
enfermedad/desarrollo y salud de los niños), los
estudios de intervención con humanos que justifi-
quen el uso de dicha declaración son imprescindi-
bles. En la evaluación científica de dichas declara-
ciones de salud, el panel NDA de la EFSA
comprueba si: a) el alimento o el componente
bioactivo está definido y caracterizado, b) el efecto

declarado está definido y es un efecto fisiológico
beneficioso, c) se ha establecido una relación
causa-efecto entre el consumo del alimento o el
componente bioactivo y el efecto declarado para
el grupo poblacional objetivo y en las condiciones
propuestas. Si se considera que existe esta relación
causa-efecto también valora si: a) la cantidad de
alimento o patrón de consumo requerido para
obtener el efecto declarado puede alcanzarse en el
marco de una dieta equilibrada, b) la declaración
propuesta refleja la evidencia científica y cumple
los criterios legales, c) las condiciones y requisitos
de uso propuestas son apropiadas.

Ingestas de referencia recomendadas

El Anexo XIII del Reglamento (UE) 1169/2011
sobre la información alimentaria facilitada al
consumidor recoge: Parte a) Las vitaminas y los
minerales que pueden declararse y los Nutrient
Reference Values (NRVs) actualizados para perso-
nas adultas (tabla IV) y Parte b) las ingestas die-
téticas de referencia (IDR) del valor energético y
determinados nutrientes distintos a las vitami-
nas y los minerales (tabla V).

Los valores de las Ingestas dietéticas de Referencia
(IDR) para el sodio25 y el cloruro26 fueron publica-
dos por la EFSA el pasado 4 de septiembre de 2019
después de 10 años de trabajo. Estos valores serán
de gran ayuda para el establecimiento de políticas
públicas en nutrición, como son la elaboración de
guías o recomendaciones dietéticas, etiquetado
nutricional, o la reformulación de alimentos, así
como el avance en el ámbito de la investigación.
Todas las IDR establecidas por EFSA, incluidas las
de estas dos nuevas opiniones científicas pueden
consultarse en una herramienta interactiva desa-
rrollada por la EFSA. El buscador filtra por grupo
de población o por nutriente, lo que permite
extraer y combinar la información basada en las 32
opiniones sobre las IDR que la EFSA ha publicado
en los últimos años para el agua, las grasas, los car-
bohidratos, la fibra dietética, las proteínas, la ener-
gía y las 14 vitaminas y 13 minerales. Se puede
acceder a dicha herramienta a través de siguiente
link: https://www.efsa.europa.eu/en/ interac-
tive-pages/drvs?lang=es

• Sistema de perfiles nutricionales

Dado el conocimiento existente entre la relación
entre el elevado consumo de determinados
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nutrientes (azúcar, grasa o sal) y algunas enfer-
medades crónicas (enfermedad cardiovascular,
diabetes, obesidad, varios tipos de cáncer, etc.),
el Reglamento (CE) 1924/2006 (artículo 4) consi-
dera conveniente adoptar criterios de restricción

para publicitar productos alimenticios basán-
dose en sus efectos saludables, es decir, clasificar
los alimentos en base a su perfil nutricional para
utilizar declaraciones de salud. Lo que realmente
se pretendía con este sistema era evitar que una
declaración ocultara el verdadero valor nutricio-
nal de un alimento y pudiera inducir a error en
los consumidores y por otro lado, favorecer la
I+D de nuevos productos o bien su reformula-
ción por parte de la industria alimentaria con el
fin de mejorar el perfil nutricional de los alimen-
tos. Hasta el momento, después de la primera
propuesta de perfiles nutricionales que recoge el
documento “Working documento on the setting of
nutrient profiles”27, sigue sin concretarse, ya que
ha resultado una tarea mucho más compleja de
lo que inicialmente se había previsto.

Implantación del etiquetado Nutriscore:
ventajas e inconvenientes

El etiquetado Nutriscore es un sistema de etique-
tado frontal de alimentos (FOP) que ya se está
utilizando de forma voluntaria en Francia desde
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TABLA IV. VITAMINAS Y MINERALES QUE PUEDEN DECLARARSE Y SUS VALORES DE REFERENCIA
DE NUTRIENTES (VRN)

  Nutriente                                                                               VRN            Nutriente                                              VRN

  Vitamina A (retinol)                                                             800 µg           Cloro                                                    800 mg

  Vitamina D (ergocalciferol o colecalciferol)                            5 µg             Calcio                                                   800 mg

  Vitamina E (tocoferol)                                                            12 mg            Fósforo                                                 700 mg

  Vitamina K                                                                             75 µg             Magnesio                                             375 mg

  Vitamina C (ácido ascórbico)                                                 80 mg            Hierro                                                   14 mg

  Vitamina B
1
(tiamina)                                                           1,1 mg           Zinc                                                       10 mg

  Vitamina B
2
(riboflavina)                                                      1,4 mg           Cobre                                                     1 mg

  Vitamina B
3
(niacina)                                                            16 mg            Manganeso                                            2 mg

  Vitamina B
6
(piridoxina o piridoxal o piridoxamina)             1,4 mg           Flúor                                                     3,5 mg

  Vitamina B
9
(ácido fólico o folatos)                                         200 µg            Selenio                                                   55 µg

  Vitamina B
12 

(cianocobalamina)                                             2,5 µg            Cromo                                                   40 µg

  Vitamina B
7
(biotina)                                                              50 µg             Molibdeno                                            50 µg

  Vitamina B
5 
(ácido pantoténico)                                              6 mg             Yodo                                                     150 µg

  Potasio                                                                                 2.000 mg         

TABLA V. INGESTAS DIETÉTICAS DE REFERENCIA
(IDR) DEL VALOR ENERGÉTICO Y LOS NUTRIENTES

SELECCIONADOS DISTINTOS A LAS VITAMINAS
Y LOS MINERALES

Energía                                       2.000 kcal (8.400 kJ)

Hidratos de carbono                              260 g

Azúcares                                                  90 g

Grasa total                                               70 g

Ácidos grasos saturados                        20 g

Proteínas                                                  50 g

Sal                                                              6 g

Sodio                                                         2 g

Cloruro                                                    3,1 g

3. IMPLICACIONES DEL ETIQUETADO.qxp_aula medica  13/11/19  13:26  Página 164



hace aproximadamente un año. El Ministerio de
Sanidad ha anunciado que siguiendo las reco-
mendaciones de diversas sociedades científicas,
la OMS y la Unión Europea, el Nutriscore se
implantará en nuestro país lo largo del 2019.

El Nutriscore también conocido como logotipo 5
colores o 5C, es un sistema de etiquetado nutri-
cional basado en la puntuación de alimentos
(score) según su composición nutricional (nutri).
Según la puntuación obtenida, los alimentos son
clasificados en una escala de 5 colores (desde el
verde oscuro hasta el rojo) asociados a 5 letras
(de la A hasta la E), lo que indica la calidad nutri-
cional del alimento: color verde (letra A) significa
máxima calidad nutricional y el color rojo (letra
E) la peor calidad nutricional (fig. 1).

La justificación de dicha medida se basa 1) en los
grandes retos de salud pública vinculados a la
nutrición, en particular, su papel principal en el
desarrollo de obesidad, diabetes, enfermedades
cardiovasculares y numerosos cánceres, entre
otras enfermedades, y 2) en la voluntad de esta-
blecer fuertes medidas que permitan ayudar a
los consumidores, en particular a las poblaciones
más vulnerables, a seleccionar los alimentos de
mejor calidad nutricional, e incitar al mismo
tiempo a los productores y transformadores a
mejorar la calidad nutricional de los alimentos
que ponen a disposición de los consumidores
mediante la reformulación de los productos exis-
tentes y/o de innovaciones alimentarias28. 

La puntuación obtenida en cada alimento se basa
en el cálculo de un algoritmo desarrollado por un
equipo de investigación de Oxford en 2005 y que
posteriormente fue validado la FSA (Food Stan-
dards Agency) del Reino Unido. El algoritmo y
sus elementos de cálculo son universales para
todos los productos alimenticios. Sin embargo,
para tres grupos alimentarios (bebidas, materias
grasas y quesos) fueron necesarias algunas adap-
taciones a la puntuación inicial para garantizar
una mejor coherencia con las recomendaciones

nutricionales de salud pública. En este sistema,
el agua es la única bebida clasificada con la letra
A (mejor calidad) con el fin de evitar que bebidas
con edulcorantes sean clasificadas como agua o
que los jugos de fruta se clasifiquen mejor. 

Este sistema se basa en la atribución de puntos en
función de la composición nutricional de 100 g o
100 ml de producto. El algoritmo para alimentos
sólidos funciona de la siguiente manera:

1. Puntos desfavorables o puntos A: se puntúa
de 0 a 10 cada elemento considerado desfavo-
rable nutricionalmente según su composi-
ción: energía (a), azúcares (b), grasas satura-
das (c) y sodio (d). El resultado de esa suma
(puntos A) será un número comprendido
entre 0 y 40.

2. Puntos favorables o puntos C: se puntúa de 0
a 5 los elementos considerados favorables
nutricionalmente: % de frutas y verduras (a),
fibras (b) y proteínas (c). La suma total (pun-
tos C) será un número comprendido entre 0 y
15 (fig.  2).

3. En función de los puntos A obtenidos se sigue
el siguiente esquema o árbol de decisión, para
obtener la puntuación numérica global del ali-
mento, que será un número comprendido
entre -15 y 40 (fig. 3). 

4. Finalmente, la puntuación final se traduce al
código de colores siguiendo el siguiente
esquema (fig. 4):

Varios estudios realizados hasta la fecha, indican
este sistema de etiquetado como uno de los más
fáciles de entender para los consumidores, presen-
tando más ventajas que inconvenientes. En nues-
tro país se están valorando las modificaciones que
serían necesarias para que el etiquetado Nutris-
core sea un buen indicador en alimentos de la dieta
mediterránea, evitando por ejemplo que produc-
tos como el aceite de oliva salgan perjudicados.
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Figura 1. Código de colores y letras del etiquetado Nutriscore.
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Esta herramienta de etiquetado nutricional per-
mitiría comparar en el momento de la compra la
calidad nutricional de:

• Alimentos que pertenecen a la misma catego-
ría y entre marcas: por ejemplo galletas María
vs galletas con chocolate, y esas mismas galle-
tas entre distintos fabricantes.

• Alimentos que pertenecen a distintas catego-
rías pero se consumen en una misma ocasión:
permitiría comparar por ejemplo entre dife-
rentes alimentos que se consumen como pos-
tre como yogur, helados, etc.

• Alimentos funcionales: los productos que por
ejemplo incorporen un ingrediente autorizado

con el único propósito de incluir un “claim” en
su etiqueta quedarán en evidencia, a no ser
que su perfil nutricional sea lo más equili-
brado posible. 

Situación actual de los alimentos 
denominados “dietéticos” o de “régimen”
y alimentos para grupos específicos 
de población

Desde el 20 de julio de 2016, fecha en la que entra
en vigor el Reglamento (UE) 609/2013, relativo a los
alimentos destinados a los lactantes y niños de corta
edad, los alimentos para uso médicos especiales y los sus-
titutivos de la dieta completa para el control de peso29, se
prohíbe expresamente el concepto de “producto ali-
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Figura 2. Algoritmo de Nutriscore.

Figura 3. Cálculo de la puntuación
global.
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Figura 4. Código de colores y letras Nutriscore.

TABLA VI. ALIMENTOS DESTINADOS A SER UTILIZADOS EN DIETAS DE BAJO VALOR ENERGÉTICO
PARA REDUCCIÓN DE PESO

                 (1) Sustitutivos de la dieta completa                                          (2) Sustitutivos de una comida

Reglamento (UE) 609/2013 y Reglamento Delegado
(UE) 2017/179831 (de aplicación obligatoria en octubre
2022) que lo complementa, en lo que respecta requisi-
tos específicos de composición e información aplica-
bles a los sustitutivos de la dieta completa

Deben incluir más información nutricional que la exi-
gida por el Reglamento (UE) 1169/2011

Deben incluir una declaración de que el producto está
destinado exclusivamente a los adultos sanos obesos o
con sobrepeso que deseen bajar de peso

Se elimina la obligación de adición de fibra alimenta-
ria

No se permiten declaraciones de propiedades saluda-
bles ni nutricionales. Únicamente se permite la decla-
ración nutricional: “con fibra añadida” siempre que el
contenido de fibra alimentaria del producto no sea
inferior a 10 gramos

La declaración «dieta muy hipocalórica» podrá utili-
zarse si el contenido energético del producto es infe-
rior a 3 360 kJ/día (800 kcal/día)

La declaración «dieta hipocalórica» podrá utilizarse si
el contenido energético del producto se sitúa entre
3.360 kJ/día (800 kcal/día) y 5.040 kJ/día (1.200
kcal/día)

Dejan de tener la consideración de productos alimenti-
cios destinados a una alimentación especial

Quedan dentro del ámbito de aplicación del Regla-
mento (UE) 1924/2006 relativo a las declaraciones
nutricionales y de propiedades saludables en los ali-
mentos

En la lista de declaraciones autorizadas se incluyen
dos nuevas declaraciones relativas a los “sustitutivos
de comidas” (Reglamento (UE) 2016/1423):

“La sustitución de una comida al día por un sustitu-
tivo de la comida en una dieta baja en calorías contri-
buye a mantener el peso después de la pérdida de
peso”

“La sustitución de dos de las comidas principales del
día por un sustitutivo en una dieta baja en calorías
ayuda a perder peso”

menticio destinado a una alimentación especial”, “ali-
mento dietético” o “alimento de régimen”. Dicho
Reglamento establece los requisitos generales de
composición e información para las distintas cate-

gorías de alimentos modificando de forma sustan-
cial el marco legal de los productos alimenticios
destinados a satisfacer las necesidades nutriciona-
les de grupos específicos de población:
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a) Alimentos para usos médicos especiales: son
aquellos alimentos que han sido elaborados o
formulados especialmente para el manejo dieté-
tico de pacientes bajo supervisión médica. Estos
alimentos que son elaborados en estrecha cola-
boración con los profesionales de la salud, se
destinan a pacientes desnutridos o aquejados
por enfermedades, trastornos o afecciones espe-
cíficas que les impiden o dificultan mucho satis-
facer sus necesidades nutricionales tomando
otros alimentos. Por ello, estos productos deben
administrarse bajo supervisión médica.

Desde febrero de 2019, el Reglamento Delegado
(UE) 2016/12830 complementa el Reglamento (UE)
609/2013 en lo que respecta a los requisitos especí-
ficos de composición e información aplicables a los
alimentos para usos médicos especiales. A estos
alimentos se les exige que la información nutricio-
nal dirigida tanto a los pacientes como a los profe-
sionales de la sanidad sea lo más completa posible,
incluyendo más menciones que las exigidas por el
Reglamento (UE) 1169/2011 sobre la información
alimentaria facilitada al consumidor. Además,
dado que van dirigidos a pacientes enfermos y no
a la población general, no se pueden hacer declara-
ciones nutricionales y de propiedades saludables
en estos alimentos.

b) Alimentos destinados a ser utilizados en
dietas de bajo valor energético para reducción
de peso: son aquellos de formulación especial
que sustituyen total o parcialmente la dieta dia-
ria. Se dividen en dos categorías: (1) productos
destinados a sustituir la dieta diaria completa y
(2) productos destinados a sustituir una o varias
comidas de la dieta diaria. 

Con la entrada en vigor del Reglamento (UE)
609/2013 ambas categorías quedan reguladas de
manera diferente como muestra la tabla VI. 

Alimentos sin legislación específica

Algunos alimentos como los destinados a diabé-
ticos, intolerantes al gluten, intolerantes a la lac-
tosa y galactosemia, o alimentos para deportistas
quedan fuera del ámbito del Reglamento (UE)
609/2013 y por tanto sin legislación específica.

a) Alimentos destinados a diabéticos: en un
informe de la Comisión32 se concluye que no
existe base científica para establecer requisitos de

composición específicos para los alimentos desti-
nados a este grupo de población, al considerar
que pueden satisfacer sus necesidades nutriciona-
les adaptando su dieta ingiriendo alimentos de
consumo corriente. Por tanto, estos alimentos han
dejado de tener consideración de productos ali-
menticios destinados a una alimentación especial,
rigiéndose por normativa horizontal de la legisla-
ción alimentaria europea.

b) Alimentos para personas con intolerancia al
gluten: estos alimentos también han dejado de
tener la consideración de productos alimenticios
destinados a una alimentación especial. Actual-
mente, las menciones relacionadas con la ausencia
o presencia reducida de gluten en los alimentos
están dentro de ámbito de aplicación del Regla-
mento (UE) 1169/2011 sobre la información ali-
mentaria facilitada al consumidor. El Reglamento
(UE) 828/201433 establece los criterios para las
declaraciones “sin gluten” y “muy bajo en gluten”
(tabla VII). Dichas declaraciones pueden acompa-
ñarse de las menciones “adecuado para las personas
con intolerancia al gluten” o “adecuado para celíacos”.
En el caso de que el alimento esté específicamente
elaborado, preparado y/o procesado para satisfa-
cer las necesidades nutricionales especiales de la
población celiaca se permite también el empleo
adicional de las expresiones “elaborado específica-
mente para personas con intolerancia al gluten” o “ela-
borado específicamente para celíacos”.

c) Alimentos para personas con intolerancia a
la lactosa y galactosemia: en la misma línea que
los anteriores, se considera que el uso de mencio-
nes que hagan referencia a la ausencia o presen-
cia reducida de lactosa en los alimentos debe rea-
lizarse de acuerdo con el Reglamento (UE)
1169/2011 sobre la información alimentaria faci-
litada al consumidor. Como en el caso del gluten,
se tiene previsto elaborar normativa específica
para estos alimentos, teniendo en cuenta el dicta-
men científico de la EFSA sobre los contenidos
máximos de lactosa en la intolerancia a la lactosa
y la galactosemia34. Mientras tanto, se aplican los
criterios establecidos de manera conjunta por la
Agencia Española de Consumo, Seguridad Ali-
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TABLA VII. DECLARACIONES AUTORIZADAS SOBRE
LA AUSENCIA O LA PRESENCIA REDUCIDA DE GLUTEN

Sin gluten                                                ≤ 20 mg/kg

Muy bajo en gluten                                ≤ 100 mg/kg
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mentaria y Nutrición y las Comunidades Autó-
nomas35 (tabla VIII). 

d) Alimentos para deportistas o adaptados a
un intenso desgaste muscular: el 15 de junio de
2016, en un informe de la Comisión36 se concluye
que no hay ninguna necesidad de considerar
“especiales” a los alimentos para deportistas y
por tanto, se regirán por las normas horizontales
pertinente de legislación alimentaria, ya sea
como complemento alimenticio (conforme a la
Directiva 2002/46/CE) o bien como alimento
enriquecido (conforme al Reglamento (CE) nº
1924/2006 y Reglamento (UE) 1169/2011).

Actualmente, la creatina, las soluciones hidrolíti-
cas a base de hidratos de carbono, la vitamina C y
los hidratos de carbono tienen declaraciones de
propiedades saludables autorizadas destinadas a
deportistas. Las declaraciones pertinentes sobre la
cafeína están en proceso de discusión. Por otro
lado, a pesar de que la EFSA reconociera el efecto
beneficioso del sodio para los deportistas, no se ha
autorizado declarar “alto contenido en sodio” por no
considerarse un efecto beneficioso para la pobla-
ción general.

• Iniciativas para reducir el consumo 
de algunos nutrientes

Plan de Colaboración para la Mejora de la 
Composición de los Alimentos y Bebidas y 
Otras Medidas 2020.

La publicación en febrero de 2018 del Plan de cola-
boración para la mejora de la composición de los alimen-
tos y bebidas y otras medidas 202037, refleja el conti-
nuo compromiso del Ministerio de Sanidad a
través de la AECOSAN en la mejora de la composi-
ción de diversos alimentos y bebidas de consumo
habitual especialmente en niños y jóvenes. Para
ello, invita a varios sectores del entorno alimenta-
rio a alcanzar compromisos voluntarios adecua-
dos y asumibles de reformulación en un elevado
número de productos. Dicho Plan alineado con las
políticas europeas de la Organización Mundial de
la Salud (OMS) y de la Unión Europea (UE)

supone un paso más al lanzamiento en 2005 de la
Estrategia para la nutrición, actividad física y pre-
vención de la obesidad (Estrategia NAOS), inicia-
tiva de la AECOSAN para impulsar la mejora de la
composición de los alimentos o su reformulación,
como actuación de protección de salud.

En este contexto, los principales objetivos gene-
rales del Plan para el 2020 son:

• Reducir alrededor del 10 % la media de azúca-
res añadidos en determinados alimentos y bebi-
das de consumo habitual en los niños y jóvenes,
con el fin de contribuir a alcanzar unos objetivos
nutricionales adecuados y prevenir la obesidad
y otras enfermedades relacionadas.

• Continuar con los compromisos de reducción
de sal, grasas saturadas y grasas trans de ori-
gen industrial en varios grupos de alimentos y
bebidas.

• Asegurar que las reducciones y sustituciones
no eleven el contenido calórico.

• Incrementar la oferta de menús o comidas más
saludables fuera del hogar (a través de la res-
tauración y dispensadores automáticos) y que
aporten menos azúcares añadidos, menos sal,
menos grasas saturadas y trans de origen
industrial y menos calorías.

• Reafirmar y potenciar el esfuerzo y colabora-
ción de las empresas de diversos sectores del
entorno alimentario (empresas pequeñas,
medianas y grandes).

• Apoyar y fomentar la investigación y desarro-
llo de productos que conformen una dieta con
menos azúcares añadidos, sal, grasas satura-
das y trans de origen industrial y calorías. Esto
debe cumplirse también a nivel internacional
con el fin de que se beneficien todos los ciuda-
danos europeos.

Además, el plan establece los porcentajes de
reducción para cada nutriente para los distintos
alimentos teniendo en cuenta las limitaciones tec-
nológicas, de seguridad alimentaria, así como los
condicionantes en cuanto a las propiedades orga-
nolépticas y aceptación del consumidor. En este
sentido, el Plan recoge medidas concretas para el
sector de la fabricación en cuanto a las reduccio-
nes del contenido de azúcares, sal, y grasas satura-
das en distintos productos (tabla IX). 
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TABLA VIII. DECLARACIONES AUTORIZADAS SOBRE
LA AUSENCIA O LA PRESENCIA REDUCIDA DE LACTOSA

Sin lactosa                                                            ≤ 0,01

Bajo contenido en lactosa                                   ≤ 1
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                                                                                           Reducción azúcares                Reducción             Reducción 
                                                                                                     añadidos                             grasas                       sal

                                                                                                                                                         10% grasas              13,8%: patatas fritas 
                                                                                                                                                                                      saturadas                    5%: productos 
                                                                                                                                                                                                                             de aperitivo

                                                                                                                                     10%

                                                                                                           5%: pastelito relleno con cobertura       5% grasas saturadas
                                                                                                             y sin cobertura, bollo relleno sin             rosquillas con y                           
                                                                                                                 cobertura, bollo sin relleno,                cobertura y bollo                          
                                                                                                               rosquillas sin y con cobertura,                   con pepitas                               
                                                                                                                    croissant y magdalenas                       de chocolate                              

                                                                                                                                     10%                                                                                       6,7%

                                                                                                                                         

                                                                                                                                     10%                                      5% grasa total:
                                                                                                                                                                              chorizo/salchichón
                                                                                                                                                                                      vela extra,
                                                                                                                                                                                     salchichas/
                                                                                                                                                                                    mortadela y
                                                                                                                                                                                 longaniza fresca
                                                                                                                                         
                                                                                                                                      5%                                           5% grasas
                                                                                                                                                                                      saturadas

                                                                                                                                      5%

                                                                                                                                     10%

                                                                                                                                      5%

                                                                                                                                                                                     10% grasas                           10%
                                                                                                                                                                                      saturadas: 
                                                                                                                                                                                        nuggets

                                                                                                             10%: yogur natural azucarado,
                                                                                                               yogur de sabores, yogur con
                                                                                                                frutas, yogur líquido, queso
                                                                                                             fresco semidesnatado con fruta
                                                                                                               tipo petit fresa-plátano, leche
                                                                                                          fermentada liquida semidesnatada
                                                                                                                       individual y batidos

                                                                                                              3,5-7,4%: productos lácteos de 
                                                                                                                indulgencia: flan de huevo, 
                                                                                                            natillas de vainilla, yogur griego
                                                                                                               azucarado, yogur griego con
                                                                                                                    frutas y arroz con leche

                                                                                                              10%: tomate frito receta básica                                                       16%: mayonesa
                                                                                                                   5%: kétchup y salsa fina                                                           10%: tomate frito
                                                                                                                           18%: mayonesa                                                                      receta básica
                                                                                                                                                                                                                      5%: kétchup y salsa
                                                                                                                                                                                                                                    fina
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TABLA IX. REDUCCIÓN DE NUTRIENTES ACORDADOS CON LOS SECTORES DE FABRICACIÓN Y DISTRIBUCIÓN

APERITIVOS SALADOS: palomitas de microondas,
patatas fritas, productos de aperitivo, productos de
aperitivo fritos

BEBIDAS REFRESCANTES: bebidas refrescantes de
lima-limón sin edulcorantes

BOLLERÍA y PASTELERÍA: bollo con pepitas de choco-
late, bollo relleno sin cobertura, bollo sin relleno, crois-
sant, magdalenas, pastelito relleno con cobertura, pas-
telito relleno sin cobertura, rosquillas con cobertura,
rosquillas sin cobertura

CEREALES DE DESAYUNO: cereales de desayuno
infantil chocolateados

CREMAS: cremas de verduras

DERIVADOS CÁRNICOS: chorizo vela extra, jamón
cocido extra, longaniza fresca, pechuga de pavo, salchi-
chas/mortadela, salchichón vela extra

GALLETAS: galletas de desayuno familiar e infantil,
galletas rellenas

HELADOS: helados infantiles base agua

NÉCTARES DE FRUTAS: néctar de melocotón sin edul-
corantes, néctar de naranja sin edulcorantes, néctar de
piña sin edulcorantes

PAN ENVASADO: pan de molde blanco, pan de molde
integral, pan tostado, pan tostado integral

PLATOS PREPARADOS: anillas, anillas restructura-
das, croquetas, empanadillas, lasañas/canelones, nug-
gets, productos de surimi (sucedáneo de angula), pro-
ductos de surimi (sucedáneo de cangrejo)

PRODUCTOS LÁCTEOS: arroz con leche, batidos,
flan de huevo, flan de vainilla, queso fresco semidesna-
tado con fruta tipo petit (fresa-plátano), leche fermen-
tada líquida semidesnatada individual, natillas de vai-
nilla, yogur con fruta, yogur de sabores, yogur griego
con frutas, yogur griego natural azucarado, yogur
natural azucarado, yogur líquido

SALSAS: kétchup, mayonesa, salsa fina, tomate frito
receta básica
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Un tema realmente interesante es que el desarro-
llo de este Plan permitirá eliminar algunas barre-
ras sociales o culturales, ya que se pretende que
los consumidores tengan acceso a una mejor ali-
mentación beneficiándose de sus resultados inde-
pendientemente de factores como su grado de
compromiso con una alimentación saludable o
tengan en cuenta el etiquetado nutricional. Es
decir, el Plan contribuirá a reducir las desigualda-
des en salud, ya que toda la población accederá
más fácilmente a más productos reformulados.

>>CONCLUSIONES

El concepto que se tiene hoy en día es que los ali-
mentos promocionan la salud, identificándose
durante los últimos años, gran cantidad de alimen-
tos y componentes que ayudan en este sentido. La
entrada en vigor del Reglamento (CE) 1924/2006 ha
conseguido transformar un escenario en el que los
alimentos declaraban “sin criterio” sus propieda-
des saludables con el fin de aumentar sus ventas. En
este contexto, el fundamento científico se convierte
en el aspecto fundamental para el uso de declaracio-
nes nutricionales y de propiedades saludables en
los alimentos, y la industria alimentaria debe ajus-
tarse a las reglas establecidas con el objetivo de pro-
teger la salud y seguridad de los consumidores.

Después de la publicación del Reglamento (CE)
1924/2006 hace ya 14 años, el desarrollo jurídico
en este ámbito ha sido enorme y seguirá durante
los próximos años en los temas todavía pendien-
tes como la evaluación de los productos “botáni-
cos” y el establecimiento de los controvertidos
perfiles nutricionales. 

La normativa comunitaria es sin duda un instru-
mento imprescindible para proteger al consumi-
dor pero quizás se ha enfocado excesivamente a
la industria alimentaria. Para que la normativa
sea realmente eficaz en la protección de los con-
sumidores, será preciso contar con el papel de
otros agentes implicados como son los profesio-
nales del ámbito sanitario y los propios consumi-
dores. Será fundamental que dichos profesiona-
les reciban información actualizada sobre los
últimos descubrimientos científicos sobre nutri-
ción, las nuevas tecnologías alimentarias y los
cambios en la normativa sobre el etiquetado
nutricional. La reformulación de alimentos y la
incorporación de un sistema de etiquetado nutri-
cional como el Nutriscore, pueden ser herra-
mientas adecuadas para que los consumidores
tengan acceso a una alimentación más saludable
y puedan elegir con un mayor conocimiento de
causa.
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>>RESUMEN

La actividad física juega un papel esencial en el tratamiento del paciente con
obesidad. En las últimas décadas se han desarrollado dispositivos o sensores
para la medición de diferentes parámetros en relación con la actividad física
(movimientos, pasos, distancia recorrida, gasto calórico...). Inicialmente
empleados en el ámbito de la investigación clínica, han ido introduciéndose de
forma progresiva en el uso personal. En los últimos años han ganado gran

popularidad a medida que los sensores se han perfeccionado facilitando su portabilidad y finalmente
han sido integrados con los teléfonos inteligentes (smartphones) a través de una asombrosamente cre-
ciente oferta de aplicaciones de móviles (fitness apps).

Estos dispositivos y aplicaciones pueden tener una gran utilidad educativa, contribuyendo en el proce-
so de modificación del estilo de vida y en la concienciación del paciente sobre su estado de salud. Han
demostrado mejorar la adherencia a las recomendaciones de actividad física, sirviendo como instru-
mentos de motivación. 

En la Era del Big Data, la monitorización de parámetros de actividad física mediante sensores hace posi-
ble que puedan transferirse a plataformas centralizadas y ser analizados globalmente junto con otros
datos cuantitativos y cualitativos relacionados con la dieta, datos de glucemia capilar en diabetes melli-
tus, tratamiento farmacológico, datos antropométricos y parámetros de laboratorio. Esto enriquece de
forma decisiva la información que el profesional recibe sobre sus pacientes, permitiendo realizar una
medicina personalizada. Asimismo, la posibilidad de analizar esta información a nivel poblacional abre
un interesante horizonte en investigación clínica. 
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>> ABSTRACT

Physical activity plays an essential role in the treatment of patients with obe-
sity. Devices or sensors have been developed in the last decades to monitor
different parameters in relation to physical activity (movements, steps, caloric
expenditure ...). Initially applied in clinical research, they have been introdu-
ced progressively for personal use. In recent years they have gained great
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>>INTRODUCCIÓN

La prevalencia de obesidad en España ha
aumentado alarmantemente en las últimas déca-
das. Se estima que más de 27 millones de perso-
nas tendrán exceso de peso en 2030 si no se
toman medidas eficaces para frenar esta pande-
mia1. La presencia de obesidad representa un
claro factor de riesgo para el desarrollo de otras
enfermedades crónicas como diabetes tipo 2,
hipertensión arterial, enfermedad cardiovascu-
lar y cáncer,  existiendo una clara asociación
entre obesidad y aumento de la morbilidad y
mortalidad2,3. La obesidad supondrá un sobre-
coste de 3.000 millones de euros para el Sistema
Nacional de Salud y representa uno de los mayo-
res desafíos para la salud pública1.

Los factores implicados en el crecimiento de la
obesidad son esencialmente los hábitos de estilo
de vida no saludables, patrones de alimentación
alejados de la dieta mediterránea y el sedenta-
rismo. Según la Encuesta Nacional de Salud de
2017, un 40,0% de mujeres se declararon sedenta-
rias frente a un 31,9% de hombres4. Las claves para
reducir el sedentarismo residen en la educación e
incentivación desde la infancia para la incorpora-
ción de la actividad física en la rutina diaria, y polí-
ticas a nivel poblacional que favorezcan su prác-
tica: horarios laborales que respeten tiempo para la
actividad física, instalaciones deportivas asequi-
bles económicamente, entornos favorables… 

Los profesionales sanitarios tenemos una gran
responsabilidad en el abordaje del sedentarismo
para la prevención de la obesidad en la población

general, y en el contexto del tratamiento de la per-
sona con obesidad ya establecida que inicia un
programa de pérdida de peso. Sin embargo, exis-
ten grandes dificultades para la incorporación de
la actividad física en la rutina de la mayoría de
individuos con sobrepeso/obesidad. Algunas de
las causas son la falta de motivación, la ausencia
de información o educación para el inicio de la
práctica de ejercicio físico de forma segura en per-
sonas no entrenadas, y la escasez de personal cua-
lificado (figura del preparador físico o especialista
prescriptor de actividad física) para el asesora-
miento sobre los ejercicios adecuados a cada
paciente según sus comorbilidades o sus impedi-
mentos físicos y seguimiento en el tiempo.  

Cabe diferenciar entre actividad física, ejercicio
físico y deporte. La actividad física se define como
el movimiento corporal producido por la acción
muscular voluntaria que aumenta el gasto energé-
tico5. El ejercicio físico se define como la actividad
programada, controlada y con un objetivo defi-
nido, para conseguir efectos positivos en la salud.
Deporte se considera estrictamente como una acti-
vidad competitiva, reglamentada e institucionali-
zada que requiere un entrenamiento específico6. 

El ejercicio físico aumenta el gasto calórico,
inhibe la sensación de hambre, ayuda al mante-
nimiento de un peso óptimo y reduce el riesgo de
enfermedad cardiovascular. La estrategia con-
junta de dieta y ejercicio ha demostrado mayor
tasa de éxito en la pérdida de peso que la dieta
como abordaje único. Además, el ejercicio puede
mejorar el acondicionamiento cardiorrespirato-
rio independientemente de la pérdida de peso7. 
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popularity as the sensors have been improved facilitating their portability and have finally been inte-
grated with smartphones through an amazingly growing range of mobile applications (fitness apps).

These devices and apps may have a great educational utility, contributing to the process of lifestyle
modification and to the patient’s awareness of their health status. They have been shown to improve
adherence to physical activity recommendations as motivation tools.

In the Big Data Era, the monitoring of physical activity parameters using sensors makes it possible to
transfer them to centralized platforms and be analyzed globally together with other quantitative and qua-
litative data related to diet, capillary glycemia data in diabetes mellitus, pharmacological treatment, anth-
ropometric data and laboratory parameters. This enriches in a decisive way the information the profes-
sional receives about his patients, allowing a personalized medicine. Likewise, the possibility of analyzing
this information in the global population opens an interesting opportunity in clinical research.
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La medición adecuada y objetiva de la actividad
física y de las respuestas fisiológicas asociadas
son imprescindibles para diseñar intervenciones
adecuadas y establecer la cantidad y tipo de acti-
vidad necesaria para obtener beneficios específi-
cos sobre la salud8,9. Cualquier herramienta que
facilite el proceso de evaluación, prescripción y
cumplimiento de las recomendaciones de activi-
dad física, puede ser de gran ayuda al paciente
con obesidad y al profesional sanitario. 

La increíble expansión del uso de los dispositi-
vos portátiles (wearables) conectados a  smartpho-
nes, accesibles actualmente a todos los rangos de
edad, permite que las aplicaciones que incorpo-
ran la actividad física (fitness apps) ofrezcan una
alternativa muy interesante a los programas tra-
dicionales de pérdida de peso. 

El profesional sanitario debe implicarse en su
conocimiento, desarrollo y validación científica
para su correcto uso en los programas de preven-
ción y tratamiento de la obesidad. 

>>TIPOS DE DISPOSITIVOS PARA LA
MEDICIÓN DE ACTIVIDAD FÍSICA.
PARÁMETROS MONITORIZADOS

Los dispositivos portátiles o wearables se defi-
nen como cualquier aparato que puede llevarse
en el cuerpo, diseñado para aportar algún servi-
cio útil mientras el usuario está realizando otras
tareas10. Todos se caracterizan por ser ligeros y de
pequeño tamaño, fáciles de llevar durante todo
el día. Incluyen rastreadores de actividad, podó-
metros, acelerómetros, relojes inteligentes (Smart
watches) o ropa inteligente (Smart clothes). Se
estima que en 2020 habrá más de 830 millones de
wearables conectados en todo el mundo11. 

Los dispositivos para medir la actividad física han
evolucionado desde los podómetros y sensores
sencillos de duración e intensidad de actividad
hasta sistemas más avanzados que recogen
amplia información cuantitativa y cualitativa
sobre el comportamiento del individuo. 

El gasto calórico de una persona con obesidad es
mayor que el de una persona con normopeso
para la misma actividad física, de ahí que se
requieran métodos adecuados para la medición
de las calorías gastadas en este tipo de pacientes.
Los métodos para predecir el gasto calórico rela-

cionado con la actividad, utilizando la acelera-
ción corporal y las características de los sujetos,
han avanzado desde la regresión lineal hasta
algoritmos complejos innovadores capaces de
determinar el gasto calórico asociado a cada tipo
de actividad y evaluar el comportamiento seden-
tario, lo que permite medir la eficacia de inter-
venciones sobre el estilo de vida12. 

La actividad física es un comportamiento multi-
dimensional caracterizado por la duración, la
intensidad, la frecuencia y el tipo. Puede medirse
con métodos subjetivos y objetivos. 

– Los métodos subjetivos incluyen la observa-
ción directa, diarios, registros de actividad y cues-
tionarios13. Son los más utilizados en grandes
estudios clínicos debido a su bajo coste y la posibi-
lidad de contextualizar el propósito de la activi-
dad física. Sin embargo, pueden estar sesgados ya
que el propio paciente es el que reporta la canti-
dad y tipo de actividad. 

– Los métodos objetivos permiten una evalua-
ción fiable de la actividad física pero son más cos-
tosos, lo que impide su aplicación en grandes
estudios clínicos. Miden parámetros fisiológicos
relacionados con la actividad como el gasto meta-
bólico, frecuencia cardiaca, temperatura corporal,
o efectos biomecánicos como la aceleración y los
desplazamientos. De forma ideal, la actividad
física debería medirse con técnicas objetivas, en
escenarios de la vida real, durante un tiempo
representativo de la actividad rutinaria y con una
incomodidad mínima para el usuario. Los podó-
metros y acelerómetros satisfacen razonable-
mente estos requerimientos por lo que se han
usado ampliamente en investigación clínica.

Podómetros

Son dispositivos portátiles que detectan y cuantifi-
can el número de pasos realizados durante las acti-
vidades diarias. Caminar es la actividad física más
común y asequible para la mayoría de personas
con obesidad. Los podómetros son baratos, de
larga autonomía por su bajo consumo, y sus resul-
tados son muy fácilmente interpretables por el
usuario y más objetivos que los diarios de activi-
dad14. Por ello han sido utilizados en programas
nacionales para la promoción de la salud. 

Existe una amplia variedad de podómetros en el
mercado. La mayoría tienen un interruptor
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mecánico (péndulo de resorte de palanca) o un
sensor de inercia que mide la amplitud de los
movimientos del cuerpo y detecta los pasos utili-
zando diferentes sistemas, desde contadores sen-
cillos hasta complejos software de algoritmos
para procesamiento de señales y detección de
pasos. Para medir la actividad física en personas
con obesidad se recomiendan los podómetros de
inercia sobre los podómetros de resorte en
palanca. Los primeros se basan en un sensor pie-
zoeléctrico capaz de medir la variación en las
fuerzas de aceleración aplicadas durante el
movimiento, y no se ve afectado por las caracte-
rísticas del sujeto y el ángulo de inclinación. El
margen de error es del 7% para la cuantificación
de pasos a una velocidad de caminar lento (3,2
km/h), mucho menor que el margen de error de
los podómetros más antiguos (50-90%)15. 

Estos primeros podómetros no permitían obte-
ner información fiable sobre gasto calórico, ya
que influyen las características del sujeto, gene-
ralmente no recogidas de forma precisa16.

Acelerómetros

La acelerometría es una de las técnicas más fia-
bles en el registro y almacenamiento de la canti-
dad y el nivel de actividad física realizada por el
individuo en un periodo de tiempo determi-
nado.  Ha sido utilizada en poblaciones de eda-
des diversas y nivel de actividad muy diferente
(niños, adolescentes, población mayor, deportis-
tas, sedentarios…)17,18. 

El acelerómetro es un monitor capaz de cuantificar
la actividad física midiendo la aceleración que rea-
liza una persona durante el movimiento. A dife-
rencia de los podómetros, los acelerómetros son
sensibles a cualquier actividad realizada durante
el día. Son capaces de procesar la información para
reducir interferencias y describir de forma precisa
la intensidad, duración y tipo de actividad. Esto
requiere complejas y frecuentes operaciones reali-
zadas por el monitor que acortan su batería.  

Los acelerómetros de primera generación o piezoe-
léctricos solo detectaban la variación en la acelera-
ción causada por el movimiento y no permitían
detectar la orientación de las diferentes partes del
cuerpo durante actividades estáticas. Los aceleró-
metros de segunda generación (piezorresistivos y
sensores de inercia capacitivos) son sensibles a

fuerzas de aceleración estáticas y variables por lo
que pueden cuantificar actividades dinámicas
(caminar, correr, bicicleta, ejercicios) y también
caracterizar el tiempo sedentario diferenciando
entre estar sentado, de pie o tumbado. La medición
de las aceleraciones puede ser en una dirección
(uniaxial o medición vertical) o en tres direcciones
(triaxial, medición antero-posterior, medio-lateral
y longitudinal). Las aceleraciones se miden en
cuentas por minuto que luego se trasladan a METs
o su equivalente metabólico, considerándose como
la tasa metabólica en reposo estándar (MET). Las
mediciones pueden oscilar desde 1 a 18 METs, en
función de la intensidad de la actividad física19. La
predicción del gasto energético se realiza utili-
zando ecuaciones matemáticas20. Los aceleróme-
tros de última generación utilizan software perfec-
cionados que permiten cálculos complejos para
reconocer el tipo e intensidad de actividad física. 

Existen diferencias en el número de pasos y acti-
vidad registrados por diferentes modelos de dis-
positivos realizando una misma actividad por
un mismo sujeto. La mayor dificultad radica en
la detección de pasos a una velocidad de caminar
lenta y al subir escaleras, situaciones en las que
suelen infraestimar el número de pasos. Otra
dificultad es la diferenciación entre estar de pie o
tumbado21. A pesar de estas variaciones en
cuanto a la precisión en el contaje de actividad
por los diferentes modelos y su posterior traduc-
ción en medidas de gasto calórico, parecen una
opción asequible y práctica para la monitoriza-
ción objetiva de la actividad física.

Otros parámetros monitorizados

Los podómetros y acelerómetros han sido com-
binados adicionalmente con sensores que miden
otros parámetros fisiológicos como el flujo de
calor y la respuesta galvánica de la piel con el
objetivo de incrementar la precisión en la predic-
ción del gasto calórico y poder discriminar entre
diferentes tipos de actividades22-24. La figura 1
muestra las gráficas aportadas por un disposi-
tivo Armband Sensewear que integra acelerome-
tría y galvanometría. 

En las últimas décadas se está investigando en la
integración de estas tecnologías para conseguir
sensores cada vez más completos que en un
futuro no muy lejano estarán integrados discre-
tamente en nuestra ropa (tabla I). 
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Figura 1. Gráficas aportadas por un dispositivo Armband Sensewear que integra acelerometría y galvanometría.

TABLA I. PARÁMETROS QUE PUEDEN SER MONITORIZADOS POR DISPOSITIVOS PORTÁTILES CON UTILIDAD
EN EL REGISTRO DE LA INFORMACIÓN RELATIVA A LA ACTIVIDAD FÍSICA

  Parámetros monitorizados                  Dispositivos                         Observaciones

  Temperatura corporal                            Termómetro

  Presión arterial                                       Tensiómetro

  Frecuencia cardiaca                                Pulsi-oxímetro                      
Integrado en un anillo

  Saturación de oxígeno                           Pulsi-oxímetro

  Ritmo eléctrico cardiaco                        Electrocardiograma

  Actividad muscular                               Electromiógrafo                    El sensor puede ir integrado en la ropa

  Sudoración                                              Electrodermiógrafo              Indirectamente mide el estrés. Integrados en
                                                                                                                    pulseras de actividad

  Patrón y calidad del sueño                   Acelerómetro o                    De acuerdo a la cantidad y tipo de los
                                                                    Smartwach                              movimientos registrados durante el descanso
                                                                                                                    nocturno pueden dar una estimación de las 
                                                                                                                    horas de sueño REM y no REM

Otros elementos incorporados en los 
dispositivos portátiles

Complementan la información sobre actividad
física del individuo: cámara digital, micrófono,

GPS de localización, altímetro, bluetooth. Este
último es un sensor de proximidad que puede
medir niveles de interacción social, que se rela-
cionan con bienestar psíquico. El uso de la
cámara puede contribuir a realizar un registro
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más fiable de la ingesta para un adecuado cál-
culo del consumo calórico del paciente, corri-
giendo la infraestimación en la ingesta de snacks
que ocurre con elevada frecuencia25.  

Utilizados en conjunto o algunas combinaciones
de ellos, estos dispositivos portátiles pueden pro-
veer de información inmediata de mayor o menor
complejidad sobre la actividad física del individuo
y feedback personalizado orientado a los objetivos
individuales. La mayoría requieren de un ordena-
dor con un software específico o un smartphone con
una aplicación para el procesamiento e interpreta-
ción de la información recogida, aunque progresi-
vamente los propios dispositivos llevan integra-
dos los procesadores, como algunas pulseras de
actividad. La información que llega a la plata-
forma web o al smartphone puede ser compartida
vía internet con el profesional sanitario que de este
modo puede dar feedback vía email (Telemedicina o
Telecare), como se ha hecho en múltiples progra-
mas de intervención sobre el estilo de vida26. 

>>APLICACIONES EN MÓVILES
INTELIGENTES PARA MONITORIZAR
LA ACTIVIDAD FÍSICA (FITNESS APPS).
CARACTERÍSTICAS Y
FUNCIONALIDADES

Las aplicaciones son programas almacenados en
un smartphone que permiten acceder a los datos
de actividad del usuario. Existen cientos de apli-
caciones disponibles para su instalación en
smartphones, con un crecimiento exponencial en
los últimos años. Muchas van asociadas a algún
dispositivo portátil, más frecuentemente pulse-
ras de actividad (tipo Fitbit) o brazaletes, y otras
aplicaciones no requieren de sensores adiciona-
les a los que ya incorpora todo smartphone:
cámara, micrófono, GPS, bluetooth, altímetro27. 

Generalmente requieren un registro del usuario
con datos básicos: sexo, edad, peso, talla. Pueden
adaptarse a las necesidades del sujeto con muy
diferentes niveles de complejidad. Son fácilmente
accesibles desde un smartphone, sin necesidad de
recurrir a un ordenador, a diferencia de las prime-
ras plataformas para registro de la actividad física.
Diseñadas para dar un feedback al usuario tras el
registro de la información recopilada a través de
los algoritmos de cada aplicación, que llevan
detrás un importante trabajo de desarrollo. Tienen
características interactivas y permiten compartir

los resultados a través de internet, redes socia-
les…con otros usuarios y con profesionales sani-
tarios. Su objetivo es conseguir modificaciones del
comportamiento hacia un estilo de vida saluda-
ble. Las intervenciones incluyen principalmente
vídeos con tablas de ejercicios de diferente grado
de complejidad, animaciones y mensajes de texto
(alarmas, recordatorios). 

Componentes esenciales de las 
aplicaciones de actividad física

a) Establecimiento de objetivos o metas: esen-
cial para motivar al usuario. Por ejemplo, el
paciente puede establecer un objetivo de
número de pasos diarios. 

b) Monitorización, seguimiento o trazado
(tracking) de los objetivos establecidos.

c) Feedback: información al usuario sobre el pro-
ceso mediante gráficas, figuras y estadísticas,
que le permite un aprendizaje continuado en
el tiempo. 

d) Recordatorios y alertas cuyo objetivo es
mejorar la adherencia a las recomendaciones
de estilo de vida y el cumplimiento de los
programas establecidos.

e) Gamificación o uso de las pautas del juego.
Elementos motivacionales o lúdicos para
hacerlas más atractivas al usuario.

f) Premios o recompensas asociadas a la conse-
cución de objetivos. Deben ir cambiando para
mantener la motivación.

g) Posibilidad de compartir resultados y metas
conseguidas en grupos de usuarios o en redes
sociales. 

h) Adicionalmente estas aplicaciones suelen
incorporar registros de alimentación que el
usuario puede rellenar con texto libre o a tra-
vés de fotos de las comidas en tiempo real
mediante la cámara del smartphone.

>>EVIDENCIAS SOBRE LA UTILIDAD
DE LOS DISPOSITIVOS PARA MEDIR
ACTIVIDAD FÍSICA EN EL PACIENTE
CON SOBREPESO/OBESIDAD

A pesar de los millones de datos almacenados
procedentes de millones de usuarios de weara-
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bles en los últimos años, los datos publicados en
revistas científicas sobre la eficacia, precisión y
utilidad de estas herramientas para el control
de enfermedades crónicas como la obesidad
son muy escasos. La mayoría son estudios
piloto, estudios de viabilidad de pequeño
tamaño muestral, corta duración, heterogéneos
y generalmente de baja calidad metodológica,
lo que hace difícil obtener revisiones sistemáti-
cas con resultados concluyentes y extrapola-
bles a la población, por ejemplo sobre su efica-
cia en la pérdida de peso o en el control de
comorbilidades. Frecuentemente estos disposi-
tivos se incluyen en un conjunto de interven-
ciones sobre el estilo de vida en estudios clíni-
cos y escasean los datos disponibles sobre su
uso en la vida real.

El crecimiento asombroso en el desarrollo y uti-
lización de los dispositivos y las aplicaciones
de ejercicio físico no se ha visto acompañado de
un crecimiento paralelo en la investigación
científica sobre su eficacia en la prevención de
la obesidad, en la instauración de hábitos de
vida saludables en la población general y en el
control clínico de la obesidad ya establecida.
Tampoco existen apenas datos publicados
sobre eficacia y precisión de las mediciones de
la mayoría de dispositivos disponibles actual-
mente en el mercado. Estas evidencias científi-
cas resultan fundamentales para que el profe-
sional pueda dar recomendaciones fiables a los
pacientes sobre su uso, y pueda interpretar o
dar respuesta a la información que el paciente
ha recibido de sus dispositivos y aplicaciones
móviles28. 

Desde hace unos años se están realizando esfuer-
zos para regular la validación de todos los dispo-
sitivos y aplicaciones en el contexto de su utili-
dad orientada a la promoción de la salud, por la
US Food and Drug Administration en EEUU29 y por
la Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency en Reino Unido30. 

El objetivo es conseguir que el sector privado
permita el acceso abierto a sus datos sobre dispo-
sitivos, metodologías de análisis de datos y pro-
blemas de las mediciones como la fiabilidad y
temas de almacenaje y confidencialidad. Solo de
esta forma los investigadores médicos podrán
esclarecer la confiabilidad, seguridad y privaci-
dad de los wearables y fitness apps. 

Utilidad en la modificación de estilo 
de vida y control de la obesidad

La automonitorización de los niveles de activi-
dad física mediante dispositivos por pacientes
con sobrepeso/obesidad y hábitos sedentarios se
ha asociado a un incremento en la realización de
ésta31,32. Además los dispositivos de actividad
favorecen el cumplimiento de las recomendacio-
nes y tratamientos dirigidos a modificar el estilo
de vida33. 

Algunas revisiones sistemáticas exploran la acep-
tabilidad, eficacia y efectividad de los dispositivos
de actividad física y aplicaciones móviles para
pacientes con obesidad34-37. Todas ellas encuentran
beneficioso el uso de wearables para ayudar a con-
seguir los objetivos de la intervención sobre el
estilo de vida. Son en general bien aceptados por
el sujeto, al menos durante el tiempo del estudio.
Sin embargo, parece resultar esencial el papel del
profesional sanitario para dar sentido al uso de
estos dispositivos en el contexto de un programa
de intervención que abarca otros aspectos (dieta,
control de comorbilidades, fármacos…), para
interpretar los resultados y dar un feedback rigu-
roso al paciente sobre sus progresos. 

El uso personal de wearables por el paciente con
obesidad, sin un asesoramiento adecuado por el
profesional conduce en un alto porcentaje de
casos a la frustración cuando no se alcanzan
metas, desánimo y abandono de uso. En ocasio-
nes se debe a una incorrecta interpretación de los
resultados, por ejemplo una infraestimación por
parte del dispositivo del gasto calórico realizado
para una determinada jornada de actividad
física, algo que se da con frecuencia en presencia
de obesidad dependiendo de la precisión de los
algoritmos de cálculo de gasto calórico del dis-
positivo. 

Los podómetros son los dispositivos más usados
en estudios clínicos en obesidad. Se han asociado
con un incremento significativo en la realización
de actividad física y una disminución del IMC y
de la presión arterial38. Han demostrado aumen-
tar la motivación del individuo para alcanzar sus
objetivos durante programas de intervención
sobre el estilo de vida39.

Las aplicaciones o fitness apps de smartphones han
demostrado complementar las intervenciones
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que favorecen la pérdida de peso40,41, ser superio-
res a los programas tradicionales de intervención
consiguiendo mayor adherencia a las recomen-
daciones42,43 y han demostrado incrementar sig-
nificativamente la práctica de actividad física
frente a programas convencionales44. En un estu-
dio retrospectivo de 35.921 pacientes con obesi-
dad que utilizaron una fitness app se concluyó
que el 77,9% de los usuarios perdió peso mien-
tras usó la aplicación. La mayor frecuencia en el
registro del peso y de la ingesta resultaron aspec-
tos predictivos de una mayor pérdida ponderal45. 

Utilidad en la percepción del estado 
de salud y calidad de vida

Es esperable que la automonitorización de la
actividad física produzca una mayor conciencia
sobre el estado de salud del individuo, que le
motive a alcanzar un estilo de vida más saluda-
ble y esto mejorará la percepción de su calidad de
vida. Sin embargo, también existe la posibilidad
de que estos dispositivos y aplicaciones de acti-
vidad produzcan estrés psíquico al individuo
cuando no es capaz de seguir las recomendacio-
nes o alcanzar las metas fijadas. Los pacientes
pueden incluso sufrir consecuencias negativas
de una excesiva automonitorización, percibién-
dolo como intrusivo, incómodo o indeseable. La
interacción entre un dispositivo de actividad y el
paciente parece ser compleja y requiere de mayor

investigación. La personalidad de un individuo
puede jugar un papel determinante en su per-
cepción de utilidad de un dispositivo46. 

Son muy limitados los estudios sobre dispositi-
vos en los que se explore este aspecto de forma
rigurosa con cuestionarios de calidad de vida. 

Una revisión sistemática cualitativa explora las
barreras y facilitadores de los participantes en
intervenciones que impliquen aplicaciones móvi-
les o podómetros47. 

>>APLICACIÓN PRÁCTICA DE LOS
DISPOSITIVOS PARA LA MEDICIÓN
DE ACTIVIDAD FÍSICA EN PACIENTES
CON OBESIDAD

De forma subjetiva, de acuerdo a nuestra expe-
riencia en vida real, estos serían, resumidos, los
beneficios de los dispositivos de actividad física
para el paciente con obesidad y para el profesio-
nal sanitario (tabla II). 

>>SENSORES DE ACTIVIDAD FÍSICA
EN LA ERA DEL BIG DATA

La monitorización de parámetros de actividad
física mediante diferentes tipos de sensores hace
posible que éstos puedan transferirse a platafor-
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TABLA II. APLICACIÓN PRÁCTICA DE LOS DISPOSITIVOS PARA MEDIR ACTIVIDAD FÍSICA EN PACIENTE
CON SOBREPESO/OBESIDAD

  Beneficios para el paciente con sobrepeso/obesidad              Beneficios para el profesional sanitario

  1. Apoyo en la iniciación a la actividad física en el                   1. Herramienta para la evaluación inicial de la
  1. paciente no habituado a ella.                                                    1.actividad física realizada.

  2. Posibilidad de acceder a un plan de ejercicios definido       2. Prescripción de un plan de ejercicios definido.
  2. y adaptado individualmente.

  3. Vencimiento de miedos/aprensiones.                                     3. Evaluación del cumplimiento y adherencia a
                                                                                                              3. las recomendaciones.
  
  4. Motivación, estímulo basado en la consecución de              4. Adecuación de la dieta a la actividad física
  4. metas.                                                                                           4. del paciente.

  5. Mejora del cumplimiento de las pautas de actividad           5. Adaptación del tratamiento farmacológico a la
  5. física.                                                                                             5. actividad física: dosis de insulina, dosis de
                                                                                                              5. fármacos anti-hipertensivos.
  
  6. Interacción grupal.                                                                     6. Seguimiento del programa de tratamiento.
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mas centralizadas vía internet y ser analizados
globalmente junto con otros datos cuantitativos
y cualitativos del paciente. De esta forma, el pro-
fesional sanitario puede disponer de datos obje-
tivos sobre la actividad física del paciente en un
determinado periodo de tiempo y relacionarlos
con otros datos que el paciente puede transferir:

– Datos relacionados con la dieta: mediante
registros electrónicos o fotos de las comidas.

– Datos de glucemia capilar en caso de diabetes
mellitus: las determinaciones realizadas con glu-
cómetro o monitor continuo de glucemia pue-
den ser transferidos con facilidad mediante los
software asociados a estos dispositivos, que
representan la información en forma de gráficas,
resúmenes y estadísticas. La posibilidad de
correlacionar datos de glucemia con información
sobre alimentación y actividad física es de gran
utilidad para el ajuste de dieta y tratamiento far-
macológico (insulina, análogos de GLP-1…).

– Datos antropométricos: peso, IMC, circunfe-
rencia abdominal. Pueden ser introducidos
por el profesional en las visitas presenciales, y
el paciente puede además registrar su peso
desde casa entre visitas para una monitoriza-
ción telemática más frecuente.

– Parámetros de composición corporal: observar
la evolución del porcentaje de masa grasa,
masa muscular y masa libre de grasa permite
monitorizar la eficacia del tratamiento de
forma más completa que simplemente con
peso y circunferencia abdominal. La bioimpe-
dancia se realiza frecuentemente en la consulta
médica y sus software emiten una gran riqueza
de datos, estadísticas, diagramas y gráficas
que pueden transferirse a plataformas centra-
lizadas junto con los demás datos del paciente.
Existen dispositivos portátiles de impedancia
eléctrica cada vez más ligeros y de fácil
manejo, que serán progresivamente accesibles
para el paciente. 

– Datos de laboratorio: parámetros metabólicos
como el perfil lipídico, HbA1C, función
renal…

La gran riqueza de datos de salud de cada
paciente que pueden ser recopilados permite el
desarrollo de algoritmos inteligentes para pro-
veer al profesional y al paciente de recomenda-

ciones terapéuticas: perfeccionamiento de las
pautas de prescripción de actividad física, canti-
dad calórica recomendada o composición nutri-
cional de la dieta, cambios en la dosis de fárma-
cos… Estas recomendaciones o sugerencias
emitidas de forma automática serán siempre
validadas por el profesional. Esto permite evolu-
cionar hacia una medicina personalizada. 

Cada vez será más frecuente que nuestros
pacientes con obesidad utilicen de forma volun-
taria dispositivos de monitorización de activi-
dad física y registren y transfieran todos sus
datos de salud hacia plataformas médicas, con
mínima interferencia en su rutina en la mayoría
de los casos. Disponer de millones de datos auto-
matizados procedentes de pacientes con obesi-
dad de una población determinada abre un inte-
resante horizonte en investigación clínica, pues
permite analizar comportamientos y respuestas
a intervenciones en condiciones de vida real y no
en el ámbito de un estudio clínico. 

Es esencial disponer de una regulación adecuada
sobre la confidencialidad de los datos y la cola-
boración de los fabricantes de dispositivos para
poder utilizar los datos de salud recogidos por
wearables para uso médico y en beneficio de la
salud pública.

>>CONCLUSIONES

1. Cualquier herramienta que ayude en la difícil
tarea de incorporar la actividad física en la rutina
de la persona sedentaria ha de ser bien recibida
por el paciente y por los profesionales sanitarios. 

2. La incorporación de nueva tecnología en
Medicina supone en ocasiones un rechazo por el
profesional, por lo que conlleva en necesidades
de formación sobre su manejo y la interpretación
de los resultados en consultas en las que habi-
tualmente no se dispone de tiempo suficiente.
Sin embargo, el esfuerzo inicial dará prometedo-
res resultados. 

3. La automonitorización de la actividad física
ha demostrado incrementar la realización de ésta
y mayor adherencia a un estilo de vida saludable
en el paciente con obesidad. 

4. Aún son escasos los grandes estudios de alta
calidad metodológica utilizando wearables de
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actividad para poder aportar evidencias consis-
tentes sobre su utilidad en la pérdida de peso, en
el control de comorbilidades y en la mejora de la
percepción del estado de salud y calidad de vida. 

5. Es imprescindible la colaboración entre la
industria tecnológica y la Medicina en la investi-
gación clínica sobre estos dispositivos de activi-
dad física, para conseguir un uso óptimo y eficaz

de éstos por la población, y el desarrollo de algo-
ritmos validados con recomendaciones sobre
actividad física para el paciente con obesidad.
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