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Resumen

0os APMES (alimentos con propdsitos médicos especiales), son pro-

ductos comerciales disefados para suplir necesidades nutriciona-

les especificas en personas de diferentes rangos etareos que tienen
condiciones de salud que dificultan suplir sus requerimientos nutriciona-
les de manera completa mediante una alimentacién normal o modificada.
Los APMES han evolucionado desde alimentos preparados en los servicios
de alimentacion con pequefias modificaciones, hasta productos industria-
lizados que se elaboran casi con criterios farmacéuticos, cumpliendo una
funcion de soporte alimentario y nutricional. Colombia cuenta con 165 pro-
ductos, de los cuales existen 228 variedades de presentaciéon entre las que
se encuentran férmulas de tratamiento listas para consumo (FTLC), polvo y
liguido tanto en sistema RPB (por sus siglas en inglés, resealable product
bottles) como en sistemas listos para administracion. Colombia se encuen-
tra en un proceso de regulaciéon normativa al respecto en budsqueda de un
eje que permita estandarizar con criterios de obligatoriedad la presenta-
cién, composicion, distribucion, publicidad y costo segun la clasificacion
técnica establecida para la prescripcion en la plataforma “Mi prescripcion”
(MIPRES). Caracteristicas como la calidad proteica, el tipo de carbohidrato
adicionado, las relaciones de micronutrientes y la supervisién en su publici-
dad, son temas de alta relevancia hacia futuro en el proceso de maduracion
de los alimentos con propdsitos médicos especiales.

Palabras clave: Alimentos con propdsitos médicos especiales; APMES; Nu-
tricidn hospitalaria; Formula nutricional; Composicién nutricional.
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Abstract

oods for special medical purposes (FSMP) are commmercial products de-

signed to meet the specific nutritional needs of people of different age

ranges who have health conditions in which it is difficult to fully meet
their nutritional requirements through a normal or modified diet. The FSMP
have been evolving from foods prepared in food services with small modifi-
cations, to industrialized products that are made almost with pharmaceutical
criteria, fulfilling a function of food and nutritional support. Colombia current-
ly has 165 products, of which there are 228 different types and forms, includ-
ing ready-to-feed (RTF) in powder and liquid presentations, both in RPB sys-
tem (resealable product bottles) and in ready to hang (RTH) enteral feeding
formulas. Currently, Colombia is facing a regulatory process in search of an
obligatory guideline regarding the presentation, composition, distribution,
advertising and cost according to the technical classification established for
the prescription on the platform “My prescription” (MIPRES). Characteristics
such as protein quality, type of added carbohydrate, micronutrient ratios, and
supervision in their advertising are highly relevant issues for the future in the
development process of foods for special medical purposes.
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Keywords: Foods with special medical purposes; FSMP; Hospital nutrition;

Nutritional formula; Nutritional composition.

Introduccién

En Colombia, los APMES son definidos por la
Resolucién 810 del 2021 como “elaborados o for-
mulados especialmente y presentados para el trata-
miento dietético de pacientes, que deberdn utilizarse
exclusivamente bajo supervision médica; se destinan
a la alimentacion exclusiva o parcial de pacientes
con capacidad limitada o deteriorada para tomar,
digerir, absorber o metabolizar alimentos ordina-
rios o ciertos nutrientes contenidos en ellos o que tie-
nen necesidad de otros nutrientes especiales conteni-
dos en ellos 0 que tienen necesidad de otros nutrientes
especiales determinados medicinalmente, y cuyo tra-
tamiento alimentario no puede realizarse solo por la
modificacion de la dieta normal, por otros alimen-
tos para regimenes especiales o por la combinacion de
ambas cosas” (1). La tabla 1 muestra las definicio-
nes acogidas en otros paises del mundo.

El proceso para consolidar una definicién como
la que recoge la Resolucién 810 es largo y com-

plejo. Colombia ha tenido un trayecto de anilisis
y concertacion de mds de 29 anos. En cuestiones
de APMES, todo debe partir del concepto del uso
de alimentos en la prictica clinica. El tratamiento
nutricional es un pilar de la atencién médica des-
de los inicios de la medicina en la antigua Grecia
(2). Este se ha constituido como una herramienta
de atencidn para la totalidad de patologfas sin dis-
tincion de su etiologfa, sobre la base que todo ser
humano debe alimentarse, mds aun en el marco de
una situacién patoldgica (3).

Este tratamiento nutricional se ha caracterizado
por la modificacién de los regimenes de alimenta-
cién normales de una poblacién o rango de edad
con el fin de adecuarse a los requerimientos de
energfa y nutrientes caracteristicos de dicha situa-
cién, ofreciendo a la persona nutrientes en con-
centraciones o presentaciones especificas que le
permitan suplir los vacios o pérdidas que pueden
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presentarse. Desde los afios 70" se han desarrollado
técnicas de tratamiento nutricional (4, 5) que se
fundamentan en el uso de productos industriali-
zados, en polvo o liquidos, con el fin de facilitar al
paciente recibir los nutrientes en concentracién y
presentacién recomendadas para su condicién de
base. Estos avances han facilitado la individualiza-
cién de tratamientos nutricionales para diferen-
tes condiciones como cincer, VIH, sarcopenia,
desnutricién y las enfermedades pulmonares (6).
Durante algunos afios, la Ley 9 de 1979 (7) o ley
de alimentos, dio la linea técnica en esta materia,
sin embargo, al identificar que los APMES debe-
rfan diferenciarse de manera significativa de los ali-
mentos estindar, la Ley 9 no pudo contribuir a la
determinacién de las principales caracteristicas de
evaluacién y control.

Por ello, en Colombia el uso de alimentos modifica-
dos o de caracteristicas especiales fue relativamente
tardfo en comparacién con Europa y Estados Uni-
dos, a pesar de que en el afo 1985 el concepto de
preparado elaborado especialmente para satisfacer
necesidades nutricionales particulares era ya una
constante en el manejo hospitalario de maltiples
patologias (8,9). Solo hasta la entrada en rigor de
la Ley 100 de 1993 (10), estos productos empeza-
ron a tomar fuerza dentro del sistema de salud del
pafs, amparados por los preceptos de universalidad
del tratamiento en busqueda de un estado de salud
éptimo e integral, que integran de manera deter-
minante el estado de alimentacién y nutricién.

A pesar de que los APMES histéricamente se han
considerado como terapias fuera del plan obligato-
rio de salud (POS), normativas posteriores como la
Ley 1438 (11) dispusieron el concepto de aprovi-
sionamiento y acceso de tecnologfas no cubiertas
por el POS como una parte integral del sistema que
debfa ser tenida en cuenta a niveles presupuestal y
clinico. Para el afio 2017 se establecen los “criterios
técnicos para la presentacién de solicitudes de ali-
mentos para propésitos médicos especiales” (12),
un documento de recomendaciones técnicas para
la industria de alimentos interesada en la distri-
bucién y venta de APMES, teniendo en cuenta la
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obligatoriedad del requerimiento previo del regis-
tro sanitario, con el fin de homogenizar las carac-
teristicas de evaluacién que permitieran tener unas
“reglas claras” para su prescripcién e indicacién.

Finalmente, el Ministerio de Salud y Proteccién
Social, a través de las Resoluciones 1139 de 2022 y
1318 del mismo ano (13,14) y la Resolucién 810
de 2021 (15), establecid los presupuestos méximos
para la financiacién de estos productos y la regla-
mentacién para etiquetado de alimentos, respec-
tivamente. Estas normas impactan de manera di-
recta el uso y pago de los APMES amparados en
principios de eficiencia y eficacia.

Materiales y métodos

Se realizé una revision bibliogréfica sobre informa-
cién relacionada con los alimentos con propdsitos
médicos especiales, APME, con el fin de identificar
la evolucién histdrica de los mismos sobre preceptos
legales, de composicion, distribucién y costo. Es de
destacar que durante la revision realizada se tuvo es-
pecial precaucién en evitar la confusién de concep-
tos relacionados con el soporte nutricional, enten-
diendo que este como técnica usa los APMES. Sin
embargo, en algunos documentos es ambigua su di-
ferenciacién. Este articulo estd enfocado solamente
en los productos nutricionales y sus caracteristicas,
no en la determinacién tedrica de la técnica de uso.

Se efectia una solicitud a la subdireccién de salud
nutricional del Ministerio de Salud y Proteccién
Social con el fin de obtener informacién sobre el
consolidado de productos inscritos en la platafor-
ma “Mipres”. Por otra parte, se realiza una bisque-
da activa en internet con base de datos de la cuenta
de alto costo del Ministerio de Salud de Colombia
sobre las compafifas que aparecen referenciadas.

Se excluyeron algunas formulas consideradas como
férmulas o alimentos que estin destinados para con-
diciones que son catalogadas como sintomas y no
como patologfas propiamente dichas, como son el
estrefiimiento, el reflujo gastroesofdgico, la diarrea, la
falta de crecimiento y la disfagia, todos ellos situados
dentro de la clasificacién del CIE10 como sintomas.



Pais/Regién

Unién Europea

Terminologia
Empleada

Alimentos dietéticos
para propdsitos
médicos especiales

Categoria
de clasificacién en la
regulacion

Productos
alimenticios dirigidos
a usos nutricionales
particulares

Términos distintivos
incluidos en la
denominacion

“Tratamiento dietético
bajo supervision
médica”

Estados Unidos

Alimentos médicos

Alimentos para uso
dietario especial

“Administrado por
via oral destinado
al manejo dietario
especifico”

Canada

Alimentos para uso
dietario especial

Productos alimenticios
envasados

“Procesados o
formulados para
satisfacer los
requerimientos
nutricionales”

Argentina

Alimentos para
propdsitos médicos
especificos

Alimentos de régimen
o dietéticos

“De personas cuya
capacidad de ingerir,
digerir, absorber,
metabolizar o excretar
determinados
nutrientes”

Corea del Sur

Alimentos médicos

Alimentos para uso
dietario especial

“Capacidad
disminuida

para ingerir,
digerir, absorber
o metabolizar
alimentos”

Sudafrica

Alimentos para
propdsitos médicos
especiales

Productos
alimenticios,
cosmeéticos y
desinfectantes

“Pacientes con
capacidad limitada
con capacidad
limitada o alterada
para consumir,

digerir, absorber

o metabolizar
productos alimenticios
convencionales”

Australia y Nueva
Zelanda

Alimentos para
propdsitos médicos
especiales

Alimentos

“Individuos que
tienen requerimientos
especiales de
nutrientes
medicamente
determinados”

Tabla 1. Variacién en la terminologfa y categorfa de clasificacién de APME seguin la regulacién de diferentes

paises o regiones. (1)
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. Resultados de la clasificacién de productos MIPRES
c
§ 101 Sustitutos de comidas intermedias - 75 a 150 kcal no deben sobrepasar las 1200 kcal al dia.
[}
E 102 Sustitutos de una comida principal - 150 a 300 kcal no deben sobrepasar las 1200 kcal al
o dia.
3
E 1201 Aminoacidos libres
-
2 1301 Proteina hidrolizada Basadas en Péptidos
[\
a
1302 Proteina Parcialmente hidrolizada
1401 Diabetes - Baja carga de carbohidratos

1402 Diabetes - Cantidad permitida de Fructosa < 60g/dia

1403 DNT Aguda - F75 Formula lactea de realimentaciéon 75Kc/100ml.

1404 DNT Aguda - FTLC Formula terapeutica lista para el consumo 500kc/92g.

1405 Estrés Metabdlico - Altas en péptidos y antioxidantes y modificadas en hidratos de carbo-
noy lipidos.

1406 Hepatica - Alto en aminoacidos de cadena ramificada, bajo en aminoacidos aromaticos

1407 Inmuno moduladoras - Arginina, glutamina, w3 acidos grasos, nucledtidos y antioxidantes.

1408 Pulmonar - Alto aporte de proteina y moderado aporte en grasa.

1409 Renal Dialisis - Alta en proteina y modificada en micronutrientes para neutralizar pérdidas
por didlisis.

1410 Renal Predidlisis - Estadios 2,3,4 Baja en proteina, fésforo y electrolitos.

1411 Enfermedades del sistema nervioso

1501 Alta en Proteina - Proteina mayor al 20% de la energia total

1502 Con Fibra-5al15g/L

1503 Densidad Caldrica - 1a 2 kcal/mL

1504 Estandar - Distribucion normal de la dieta

1601 Modulos de proteina, carbohidratos, lipidos

1701 Formulas especiales para nifos (lactantes, niflos de corta edad y nifos)

4001 Férmulas lacteas de iniciaciéon (O a 6 meses), para hijos de madres con diagndstico de in-

feccion por VIH/SIDA

4002 Formulas lacteas de continuacion (6 a 12 meses), para hijos de madres con diagndstico de
infeccién por VIH/SIDA

4003 Férmulas lacteas para prematuros (o con bajo peso al nacer), hijos de madres con diag-
nostico de infeccidn por VIH/SIDA

5001 Micronutrientes en polvo para la fortificacién domiciliaria para menores de edad entre 6y
24 meses

Tabla 2. Clasificacién de productos segtin caracteristica en la plataforma MIPRES.

Fuente: Construccién propia
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Codigo ‘

Categorizacion
1 Bolsa
2 Bolsa ultrapack
3 Botella
4 EasyBag
5 Lata
6 Listos Para Colgar
7 Listos Para Mezclar
8 Sobre
9 Tetraprisma
10 Ultrapack
n Frasco

En agosto de 2022 se contaban 165 alimentos con
propdsitos médicos especiales disponibles para
prescripcién. Sin embargo, los APMES poseen
diferentes variedades de presentacién, por lo cual
se tienen 228 posibilidades de presentacién en la
prescripcion de estos 165 productos. En la distri-
bucién porcentual de la forma de presentacién se
encuentra: 59,6% de productos en polvo; 39,9% en
forma liquida y, una tnica presentacién en estado
semisdlido correspondiente a la férmula de trata-
miento lista para consumo (FTLC) establecida en
la Resolucién 2350 de 2020 como se evidencia en
el el siguiente enlace:

https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_
Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20N0.%202350%20
de%202020.pdf

En cuanto a la agrupacién de productos dentro de
la plataforma MIPRES destaca una clasificacion
por composiciéon mds que por indicacion. Se evi-
dencia que el 27% de los grupos estin enmarcados
en el uso de patologias como la diabetes, enferme-
dades inmunolégicas, enfermedad renal y la desnu-
tricién. Este dato es de vital importancia para iden-
tificar la evolucién de los APMES en Colombia,
marcados por el criterio de composicién, dejando
una perspectiva de autonomia al prescriptor, par-

Tabla 3. Presentaciones aprobadas para APMES en Colombia

Fuente: Construccién propia

tiendo del concepto de que es la composicién del
APME el determinante para seleccionar y no la vi-
sidn arcaica de que las patologfas tienen productos
en especifico que no pueden modificarse.

Por otra parte, a diferencia de la mayorfa de paises
de América, Colombia ha instaurado una visién
de las férmulas especificas para personas que viven
con diabetes, en la que se da especial importancia
a productos como la fructosa, acogiendo las reco-
mendaciones de la ADA sobre consumo razonable
de este producto, recomendando menos de 60 g/
dfa. Esto es uno de los principales avances en la ma-
teria en el continente.

Discusion

La evolucién de los APMES ha ido de la mano con
la evolucién del tratamiento nutricional en el 4m-
bito clinico como un componente del mismo (16).
Sin embargo, algunas condiciones propias de los
APMES hacen que la tarea de disefiarlos, produ-
cirlos, comercializarlos y prescribirlos de manera
correcta sea titdnica para el sistema.

En la actualidad no se ha logrado identificar las ca-
racteristicas determinantes de una férmula modu-
lar en cuanto a su composicién minima para con-
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siderarse un mdédulo, siendo la aproximacién miés
aceptada el término “componente mayoritario”
(17). Asociaciones tan importantes como Ameri-
can Society for Parenteral and Enteral Nutrition
(ASPEN) y la European Society for Clinical Nu-
trition and Metabolism (ESPEN) no han definido
las concentraciones minimas o mdximas para de-
terminar si una férmula es mddulo. Asi pues, en
Colombia se tienen disponibles médulos de pro-
teina desde el 68% hasta el 98% de concentracién
de la misma, esto debido a que la definicién de mé-
dulo establece que “mayoritariamente” debe con-
tener ese tipo de compuesto, lo que supone rangos
inciertos al momento de la prescripcion (18). Del
mismo modo, la concentracién va de la mano en
relevancia con la composicién propia del médu-
lo. Se ha encontrado que las proteinas de mejor
absorcién y utilizacién bioldgica son las proteinas
aisladas o concentradas de suero de leche de vaca,
muy por encima de lo presentado con la soya y su
aislado de proteina (19,20,21).

As{ mismo, componentes como los carbohidratos
son una controversia mayor de los APMES (22-
25), el uso de azticares afiadidos a la férmula a base
de azdcar, jarabe de maiz alto en glucosa o fructo-
sa, ha desencadenado un potencial de riesgo para
obesidad y enfermedades crénicas debido a la fre-
cuencia de consumo que supone un APME en un
paciente particular (26,27). Diferentes industrias
han identificado el problema y han conducido a
cambios favorables en ello, poniendo a disposicién
de los profesionales de salud y administrativos, un
producto que responda a las necesidades del pa-
ciente sin potenciar un riesgo metabdlico a futuro
o diarreas (28).

Con respecto a los micronutrientes, los APMES en
Colombia presentan serias falencias en relaciones
de proporcionalidad como en el Calcio/Fésforo,
Hierro/Zinc y Omega 6/Omega3, las cuales deter-
minan caracteristicas de absorcién que redundan
en la mejorfa del estado fisico y nutricional del pa-
ciente que la recibe (29-32). No obstante, por va-
cios de normatividad algunas compaiifas que pro-
ducen APMES no realizan modificaciones en sus
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productos aduciendo falta de evidencia cientifica
al respecto, a pesar de que, ala luz de una literatura
robusta, dista mucho de la realidad.

Un tema en particular que atafie a los APMES en
su evolucion es la osmolaridad, término que se re-
fiere en resumen a la carga de solutos medida en
miliosmoles por litro de producto. Los criterios de
Lama More (33) establecen que las férmulas por
su osmolaridad se pueden clasificar en isotdnicas
(< 350 mOsm/L), moderadamente hiperténicas
(350 y 550 mOsm/L e hipertdnicas (>550 mOs-
m/L). Esta caracteristica es determinante para la
estabilidad del proceso intestinal en patologias
como cdncer, desnutricién, diabetes y el cuidado
critico (34-36); desafortunadamente es un tema
poco valorado a la hora de realizar una presién de
un APME, siendo contradictorio a lo que las guias
de referentes cientificos indican al respecto (36).

El correcto uso de los APMES en Colombia ha te-
nido amplia discusién entre los diferentes actores
que intervienen en la materia. El documento de
andlisis del impacto normativo de los APMES (1)
ha identificado que las tres principales causas de su
uso inadecuado son:

@ Desconocimiento en nutricion y/o en el proce-
so de prescripcién

@ Desconocimiento en nutricién por parte de los
prescriptores y/o la poblacién general

@ Poca oferta, variedad o disponibilidad de pro-

ductos en las instituciones.

Otro aspecto de alta relevancia es la supervision a
la publicidad y el consumo masivo de los mismos.
Segtin el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
asf como la Asociacién Nacional de Industriales
ANDI, el proceso de vigilancia en la presenta-
cién al publico de estos productos es un pilar en el
marco de eficiencia de su utilizacién (1,38). No es
menor dato adicionar que de las 20 férmulas més
prescritas por la cuenta de alto costo del Ministe-
rio de Salud y Proteccién Social, 18 férmulas sean
correspondientes a una sola companfa multinacio-



nal, una férmula de un laboratorio europeo y una
correspondiente a industria colombiana. Clara-
mente, esta situacion constituye un monopolio de
prescripcién poco analizado.

Conclusion

Los APMES son herramientas terapéuticas esencia-
les en el manejo de cualquier condicién fisica que
determine imposibilidad o disminucién del proceso
consumir, digerir, absorber o metabolizar nutrien-
tes. Estos productos deben ser prescritos por profe-
sionales entrenados y certificados en el 4rea, ampa-
rados en gufas y documentos cientificos, que deben
identificar las caracteristicas de cumplimiento de un
producto para ser administrado a un paciente en sus
variedades disponibles. Colombia se encuentra en
un periodo de consolidacién de normas y estindares
en temas de evaluacién, prescripcién y supervisién
de los APMES. No obstante, su proceso de avance
ha sido mds ripido que el de pafses de América Lati-
na con similares caracteristicas.
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