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Por muchos anos las firmas fabricantes de formulas infantiles, han empleado oleina de
palma para conseguir que el perfil de acidos grasos de sus productos se asemeje al de la
leche materna. Algunos han criticado este ingrediente argumentando que tiene un efecto
negativo en la absorcidon del calcio, a diferencia del beta-palmitato, pero la verdad es que
aun con los estudios presentados a la EFSA, esta entidad determind que la evidencia es
insuficiente para establecer una relacion causa/efecto entre el consumo de beta-palmitato
y aumentos de la absorcion de calcio.

El acido palmitico (C16:0) representa el 21-22 % de los acidos grasos de la leche maternay
para el aporte de acido palmitico a las formulas la oleina de palma cumple satisfactoriamente
este propdsito. La oleina de palma es una fraccion del aceite de palma con un punto de fusion
en el rango medio de este producto y puede ser producida con un alto grado de pureza.

En la leche materna una proporcion muy alta, casi 70 %, del acido palmitico de sus triglicéridos
estd esterificando la posicion sn-2 (la posicidn central) del glicerol de sus triglicéridos. La digestion
de los triglicéridos por la lipasa pancreatica es capaz de hidrolizar las posiciones extremas, sn-1
y sn-3, pero el enzima no puede hidrolizar la posicion sn-2, lo que hace que el acido palmitico que
ocupa esta posicion sea absorbido como 2-mono-glicérido; esta molécula sirve de base para la
resintesis del triglicéridos en el interior de las células epiteliales intestinales.

En los aceites vegetales y en muchos aceites animales el dcido palmitico ocupa las posiciones
extremas del triglicérido, sn-1y sn-3,y su respectivo enlace éster es hidrolizado por la lipasa.
Parte del acido palmitico liberado es saponificado con cationes alcalinos (sodio, potasio y
calcio) formando jabones. Los jabones de sodio y potasio son hidrosolubles y se pueden
absorber; el jabon de calcio, en cambio, no es soluble, precipita y no puede ser absorbido.
Por lo tanto, la formacion de jabones de calcio en el lumen del intestino se asocia con aumentos
de la excrecién fecal de calcio y su consiguiente menor absorcion. Como una forma de obviar
este “problema”, varias industrias quimicas han logrado producir triglicéridos que tienen una
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proporcion mas alta de acido palmitico en la posicion sn-2 a partir de reacciones entre
triglicéridos de origen vegetal y acido palmitico libre usando una variedad de catalizadores'y
procesos quimicos. Los fabricantes han sostenido que este triglicérido, con un mayor contenido
de acido palmitico en la posicion sn-2 y denominado beta-palmitato, disminuye la pérdida
fecal de calcio en ninos y por lo tanto tendria evidentes ventajas nutricionales y metabdlicas
porque aumentaria su absorcién.

La Food and Drug Administration (FDA) de Departamento de Agricultura de los Estados Unidos

(USDA) ha otorgado la calificacion GRAS (Generally Regarded as Safe) a la oleina de palma,
lo que quiere decir que no objeta su uso en la alimentacién humana. Recientemente, una de
las industrias que producen beta-palmitato en Europa hizo una presentacion a la European
Food Safety Administration (EFSAJ, que es el ente que regula la inocuidad de los alimentos
en la Unidn Europea, solicitando que acoja un claim en el sentido que “el enriquecimiento de
formulas con beta-palmitato contribuye a un aumento de a absorcion de calcio”. Lo que sigue
a continuacion es la opinion de dicha entidad europea respecto de la evidencia existente en
la literatura cientifica respecto del efecto del beta-palmitato en el metabolismo del calcio.

Opinidn cientifica la European Food Safety Administration acerca de la sustanciacién de un
claim relacionado con la incorporacién de beta-palmitato a férmulas infantiles y su efecto
en la absorcion de calcio.

Lo que sigue es el resumen de la solicitud de IDACE y la respuesta de EFSA a dicha solicitud
respecto del un claim acerca de los efectos saludables del beta-palmitato en la absorcion de
calcio.

El objetivo de la solicitud propuesta debia entenderse como referido a un claim aplicado al
desarrollo y la salud de los ninos.

El componente de la alimentacidn objeto del claim es el beta-palmitato, un triglicérido
estructurado con un alto contenido de acido palmitico en la posicidén sn-2 (media o beta) de
la molécula de glicerol. El Panel de Expertos considera que el beta-palmitato esta
suficientemente caracterizado.

El claim postulado es que “el enriquecimiento con beta-palmitato contribuye a aumentar la
absorcidn de calcio”. La poblacion objetivo son los lactantes desde el nacimiento hasta los 12
meses de edad, incluyendo en este grupo los lactantes sanos que consumen formulas de
seguimiento, los lactantes de pretérmino y aquellos que requieren alimentos para usos nutricionales
especificos, incluyendo alimentos para fines médico especiales. El Panel considera que desde
el punto de vista fisiolégico un aumento de la absorcion de calcio podria ser beneficioso.
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El aumento relativo de la absorcién de calcio a partir de la leche materna es explicado en
parte por el posicionamiento preferencial del acido palmitico en la posicidén sn-2 de sus
triglicéridos, de los cuales no es liberado por la lipasa pancreatica sino que es absorbido
como parte del 2-monoglicérido. Como resultado en el lumen intestinal se forman con los
4cidos grasos libres de cadena larga menores cantidades de jabones de calcio, que son
excretados por las heces.

Elrecurrente proporciond 10 articulos publicados en estudios en seres humanosy 6 estudios
en animales.

De las 10 referencias en seres humanos cuatro no tenian relacién con el beta-palmitato y/o
se referian a resultados en salud que no tenian relacién con el efecto al que se aplicaria el
claim. Un estudio investigo la composicion del calcio fecal en lactantes sanos de término pero
no evalud la absorcion de calcio. EL Panel considera que no se puede sacar conclusiones de
esta referencia para la sustanciacién cientifica del claim. Una revision sistematica de las
publicaciones acerca de intervenciones en seres humanos en las que se compararon los
efectos de formulas infantiles con adicidn de palmitoleina (es decir, con el acido palmitico en
las posiciones sn-1y sn-3) con férmulas sin palmitoleina incluy6 cuatro estudios de intervencion
controlados efectuados con beta-palmitato; estos estudios fueron proporcionados en como
publicaciones separadas por el recurrente. Estos estudios fueron analizados individualmente
por el Panel.

Los cuatro estudios fueron desarrollados en lactantes de pretérminoy de termino. Un estudio
evalud los efectos del beta-palmitato sobre el contenido mineral éseo (BMC) y la densidad
mineral 6sea (BMD]. El Panel hace notar que no se efectuaron ajustes respecto de posibles
factores de confusion y que no es evidente que una medicién Unica de BMC y de BMD a los
tres meses de edad pueda servir de sustituto para cuantificar la absorcién de calcio. El Panel
considera que este estudio no aporta evidencia de que el beta-palmitato aumente la absorcion
de calcio y que a partir de esta publicacion no se puede sacar conclusiones para la sustanciacion
del claim. Los otros tres estudios usan balances de calcio e incluyeron mediciones de la
absorcion de calcio: un estudio de intervencién de corto plazo en recién nacidos de termino
proporciond evidencia de que una alta proporcion de calcio en la posicion sn-2 de los triglicéridos

de la formula puede aumentar la absorcién de calcio, en tanto que en los otros dos estudios
no se observo este efecto, probablemente por el pequefio nimero de lactantes incluidos. Sin
embargo, estos dos estudios mostraron que la presencia de una alta proporcion de acido
palmitico en la posicion sn-2 de los triglicéridos de la alimentacion resultd en una disminucion
significativa de la excrecidén fecal de jabones de calcio.
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Elrecurrente también proporciond seis estudios en animales de los cuales dos (en ratas) se
referian a los efectos del beta-palmitato en la absorcion de calcio. El Panel hace notar que
los estudios en ratas no proporcionan informacién acerca de los efectos del beta-palmitato
en la absorcion de calcio 0 en su excrecidn en seres humanos y considera que no se puede
sacar de ellos conclusiones validas para sustanciar el claim.

Al ponderar la evidencia total el Panel tuvo en cuenta la plausibilidad bioldgica del mecanismo
mediante el cual el beta-palmitato podria ejercer el efecto pretendido y que tres pequenos
estudios de intervencién en seres humanos recién nacidos de pretérmino y de término
proporcionaron cierta evidencia de que una mayor proporcion de acido palmitico en la posicion
sn-2 de los triglicéridos de las formulas puede aumentar la absorcion de calcio porque
disminuye la excrecion fecal de calcio en forma de jabones de calcio, aunque sélo se demostrd
un efecto significativo sobre la absorcidn de calcio solamente en un estudio.

El Panel concluye que la evidencia proporcionada es insuficiente para establecer una relacion
causa/efecto entre el consumo de beta-palmitato y aumentos de la absorcion de calcio.
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confirmaron que la posicién sn-2 del palmitato estimula la digestibilidad y absorcion de los
lipidos de la dieta.

Como informacién para la evaluacion se presentaron seis estudios en animales (ratas y
cerditos) acerca de los efectos del beta-palmitato sobre la absorcién de lipidos y de los lipidos
plasmaticos. Solo dos de estos (en ratas) se referian a la absorcidn de calcio o a la excrecion
fecal de calcio. El Panel hace notar que los resultados de estudios en ratas no representan
informacién adecuada acerca de los efectos del beta-palmitato sobre la absorcion de calcio
0 su excrecion en seres humanos y considera que no se pueden sacar conclusiones de estos
estudios para sustanciar cientificamente el claim.

El recurrente realizd una blUsqueda en Medline para identificar publicaciones que evaluaran
los efectos de las férmulas enriquecidas con beta-palmitato en los lactantes. Las referencias
referentes a los efectos del beta-palmitato en los adultos fueron excluidas.

De las 10 referencias que comunicaban resultados en seres humanos y que fueron identificadas
como pertinentes a su solicitud, cuatro no tenian relacion con el beta-palmitato y/o se referian
a resultados como por ejemplo en regurgitaciones, absorcién de lipidos, consistencia de las
heces o acidos grasos de las lipoproteinas séricas, que eran diferentes del efecto al que se
queria dirigir el claim, (es decir, la absorcién de calcio). Un grupo espafiol investigé el calcio
y magnesio fecalesy la composicién fecal de los &cidos grasos de lactantes sanos de término,
pero no evaluaron la absorcion de calcio. El Panel de Expertos consider6 que para la
sustanciacion cientifica del claim no se pueden derivar conclusiones de estas referencias.

También se adjuntd una revision sistematica de estudios de intervencién en seres humanos
acerca de los efectos de férmulas infantiles con adicion de palmitoleina (es decir, acido
palmitico en las posiciones sn-1 0 sn-3) en comparacion con formulas sin palmitoleina sobre
la absorcion intestinal fraccional de grasa, acido palmiticoy calcio y sobre el contenido mineral
6seo (BMC) y la densidad mineral ésea (BMD) (Koo y cols., 2006). Esta revision sistematica
incluyd cuatro estudios de intervencidn controlados realizados con beta-palmitato y que fueron
proporcionados en forma separada por el solicitante.

Los cuatro estudios fueron realizados en lactantes de pre término o de término. Tres de ellos

usaron métodos de balance de calcio e incluyeron mediciones de la absorcion de calcio, en
tanto que un estudio evalud los efectos del beta-palmitato sobre el BMD y la BMC.



La verdad sobre nestle-pediatria.cl

la Oleina de Palma .

Institute N

Carnielli y cols. (1995) realizaron un estudio de intervencién randomizado, en doble ciego,
controlado y con diseno en cross-over, para evaluar los efectos del beta-palmitato sobre el
balance de grasa y de minerales en 12 lactantes sanos de pre término. Las formulas
administradas para la intervencién y como control diferian solamente en el porcentaje de
acido palmitico en la posicion sn-2 de los triglicéridos de la alimentacion (58 % en la formula
de intervencion, férmula “beta”, en comparacién con 9,8 % en la formula control, sin
beta-palmitato] y fueron administradas por una semana cada una sin un periodo de washout
entre ellas. Los estudios de balance (ingesta de la formula y recolecciéon de heces durante
tres dias, recoleccidn de orina (un dia)) se efectuaron en las 72 horas finales de cada periodo
de alimentacion. Los resultados se presentaron como promedio + ES (error estdndar). El
Panel llama la atencidn acerca del pequeno numero de lactantes que participaron en el estudio

y que no se efectuaron calculos de poder estadistico. De manera que este estudio puede haber
tenido poco poder estadistico para la evaluacion de algunas de las variables resultantes
ponderadas.

El volumen de formula ingerida, la cantidad de heces y su contenido de agua, el tiempo de
transito intestinaly el volumen de orina no evidenciaron diferencias entre los grupos. Durante
el periodo de alimentacién con la formula "beta”, la excrecion fecal de calcio fue
significativamente menor vy la excrecion urinaria de calcio fue significativamente mayor que
durante el periodo de alimentacidn con la formula control. Habia correlaciones positivas entre

la excrecion fecal de calcio y la excrecion fecal de grasa y de acidos grasos. La absorcién
intestinal de calcio como porcentaje de la ingesta no fue estadisticamente diferente al comparar

la formula "beta” con el control.

El Panel hace notar que en este estudio, existieron algunas limitaciones metodolégicas (por
ejemplo, pequefio tamano de la muestra, ausencia de célculos del poder estadistico). Una
concentracién mas alta de acido palmitico en la posicion sn-2 resulté en una disminucion
estadisticamente significativa de la excrecidn fecal de calcio y el aumento, pequeno pero
significativo, de su excrecion urinaria puede ser un indicio de una mayor absorcion de este
mineral. Sin embargo, la absorcidn intestinal de calcio no fue estadisticamente mas alta
durante la alimentacion con la formula “beta” comparada con la formula control.

En 1997 Lucas y cols. llevaron a cabo un estudio randomizado, en doble ciego, controlado,
con intervencion paralela, para investigar los efectos de tres formulas diferentes en la absorcion

de grasa, palmitato y calcio y en la formacidn de jabones en el intestino en 30 lactantes de
pre término (peso de nacimiento €-1500 g) que habian comenzado a ser alimentados por via
enteral y que no estaban siendo amamantados. Las tres formulas eran comparables en
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cuanto a su contenido de energia, macro y micronutrientes, pero diferian respecto de la
composicién de su fraccion lipidica. Una de las férmulas contenia beta-palmitato, 23,9 % de
sus acidos grasos eran palmitato del cual el 73,9 % estaba en la posicion sn-2, en tanto que
las otras dos férmulas no contenian beta-palmitato sino 14,7 % de palmitato del cual 8,4 %
estaba en la posicion sn-2 (Férmula Al 'y 23,9 % de palmitato, del cual el 27,8 % estaba en la
posicion sn-2 (férmula BJ, respectivamente. All Panel le llama la atencidn el hecho de que la
formula con beta-palmitato y la férmula B contienen el mismo porcentaje de &cidos grasos
en forma de palmitato, pero difieren en la cantidad de palmitato en la posicion sn-2, en tanto
que en la férmula A, tanto el porcentaje de acidos grasos presentes en forma de palmitato
como el porcentaje de palmitato en la posicién sn-2 difieren respecto de la férmula con
beta-palmitato. De manera que la formula A puede no representar un control adecuado para
los efectos de evaluar el resultado del cambio de la posicidn del palmitato en los triglicéridos
de la férmula que contiene beta-palmitato.

Los lactantes fueron randomizados antes de la edad de 10 dias para recibir una de las tres
formulas (10 por grupo). La alimentacién enteral fue aumentada de acuerdo con la tolerancia
individual. Al cabo de dos semanas de alimentacidon enteral exclusiva (=150 ml de
formula/kg/dia) se practicaron periodos convencionales de balance, de 3 a 5 dias de duracién
para cada lactante y ademas un balance de 24 horas usando una técnica de marcacion con
dos isétopos diferentes de calcio durante la primera parte del estudio de balance [Nota: en
estos estudios con dos is6topos el sujeto recibe una dosis de un isétopo radioactivo de calcio
por via oral y al mismo tiempo una dosis de otro isétopo radioactivo por via endovenosa; de
esta manera con el primero se mide la absorcién de calcio de la férmula y con el segundo se
mide la excrecidn fecal del calcio enddgenoy se mide la pérdida por la orina. Esto permite un
balance muy precisol.

Siete lactantes del grupo beta-palmitato, nueve del grupo que recibio la formula Ay seis del
grupo alimentado con la férmula B, completaron los periodos de balance de al menos tres
dias.En tanto que siete lactantes del grupo beta-palmitato, ocho en el grupo que recibio la
formula Ay siete de la formula B, completaron el estudio con los isétopos de calcio y fueron
incorporados al analisis de la informacion (sélo los lactantes que completaron todos los
estudios). Elvolumen de la ingesta de leche, de grasa total y de calcio fueron similares en
los tres grupos al comienzo del estudio de balance y los aumentos sostenidos de peso, largo
corporal y perimetro cefalico no difirieron entre los grupos a lo largo del periodo de estudio
al ser alimentados con sus férmulas asignadas. Los lactantes que consumieron la formula
con beta-palmitato, excretaron menos grasa como jabones, en tanto que no se detectaron
diferencias significativas con el grupo que recibié la formula A. La absorcién fraccional de
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calcio de la dieta (recuperacion relativa de la dosis de calcio administrado por via oral en
comparacién con la administracién endovenosa de calcio en la recoleccién de orina de 24
horas) no fue estadisticamente diferente al comparar el grupo beta-palmitato. El Panel hace
notar que en el grupo que recibio la férmula con beta-palmitato se observé una disminucion
estadisticamente significativa de la excrecion fecal de grasa en forma de jabones de acidos
grasos, expresada como porcentaje de la ingesta total en comparacién con la formula B, que
contenia cantidades comparables de palmitato pero un menor porcentaje de palmitato en la
posicion sn-2. El Panel resalta también que el tamano de los grupos de estudio puede haber
sido demasiado pequeno para detectar diferencias entre los grupos en relacién con la absorcion

de calcio.

Carnielli y cols. [1996]) efectuaron un estudio randomizado, en doble ciego, controlado, de
intervencion paralela para investigar los efectos de tres formulas diferentes, proporcionadas
como alimento Unico, sobre la absorcidn de calcio en 27 lactantes sanos, de término, desde
el nacimiento hasta las cinco semanas de vida [nueve por grupo). Las tres férmulas eran
comparables respecto de su contenido de energia, proteina, grasa total, calcio, magnesio y
fosfato pero diferian en cuanto al porcentaje de &cido palmitico en la posicion sn-2 de los
triglicéridos: la formula con beta-palmitato, “beta”, con 23,9 moles% de los acidos grasos
totales presentes como acido palmitico y 66 % del &cido palmitico en la posicion sn-2; la
formula “intermedia” con 24 mol % del total de los acidos grasos como acido palmitico y 39
% de dicho acido en la posicion sn-2, y la formula “regular”, con 19,9 mol % de los acidos
grasos totales como acido palmiticoy 13 % de este en la posicion sn-2. Los periodos de balance
de tres dias fueron efectuados en el hogar de cada nino a la edad de aproximadamente 4
semanas con recoleccion de heces por 72 horas y de orina por 24 horas. Todos los sujetos
randomizados completaron sus estudios de balance.

La excrecion fecal de grasa (tanto como porcentaje del peso fecal como en valores absolutos)
era significativamente méas baja en el grupo “beta” (p <-0,05 para ambas comparaciones) que
en los grupos “intermedio” y “regular”. La excrecion fecal de calcio era significativamente
mas bajay la absorcidn intestinal de calcio era significativamente més alta en el grupo “beta”
que en los otros dos (“intermediario” y “regular”). La ingesta de calcio no fue significativamente
distinta al comparar los grupos y desde el punto de vista estadistico la excrecion urinaria de
calcio no fue significativamente diferente entre los grupos.

All Panel le llama la atencidn el hecho de que se observo una disminucidn estadisticamente

significativa de la excrecion fecal de grasa y un aumento estadisticamente significativo en
la absorcién de grasa, al comparar la formula con beta-palmitato con la otra férmula con
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beta-palmitato con la otra formula (“intermedia”] que contiene beta-palmitato pero un menor
porcentaje del palmitato en la posicion sn-2 (66 vs 39 %), pero que no se observaron diferencias
significativas en la absorcién de calcio entre la formulacion con beta-palmitato “intermedia”
y la formula “regular”. Estos datos sugieren que el posicionamiento preferencial del acido
palmitico en la posicién sn-2 de la molécula de triacilglicerol, podria haber disminuido la
pérdida fecal de calcio y aumentado su absorcién, probablemente porque estimulé la absorcidn
del acido palmitico.

Kennedy y cols. (1999) efectuaron un estudio randomizado, en doble ciego, controlado, de
intervencion en paralelo para investigar los efectos del beta-palmitato en el depdsito de calcio

en el esqueleto y en la consistencia de las deposiciones de 203 recién nacidos sanos
alimentados con formulas. Los ninos fueron enrolados durante los primeros dias de vida 'y
fueron distribuidos al azar para recibir, ya sea una formula con beta-palmitato (n = 100} o una
férmula control sin beta-palmitato (n = 103) por 12 semanas. También fueron estudiados 120
ninos amamantados entre las 10y las 12 semanas de edad. Las formulas con beta-palmitato
y su control eran casi comparables en su composicion y porcentaje de acidos grasos presentes

como palmitato (aproximadamente 20 %), pero diferian en el porcentaje de acido palmitico
en la posicion 2 (50 % en la formula con beta-palmitato versus 12 % en la férmula control).

La formula con beta-palmitato proporcionaba 4 % mas de energiay 7 % mas de grasa que
aquella que sirvié de control. El tamano de esta muestra era suficiente como para poder
detectar diferencias de 0,365 desvios estandar en la BMC en la epifisis distal del radio mediante
absorciometria con un haz de fotones [SPAJ. Un tamafo muestral de 40 sujetos por grupo fue
calculado como suficiente para detectar diferencias de 0,6 desvios estandar en la medicion
del BMC y BMC usando la absorciometria con dos haces de fotones [DXA). Ademas, se evalu6
la consistencia, volumen y frecuencia de las deposiciones de acuerdo con lo informado por
las madres. El procedimiento para medir la BMC y la BMD fue cambiado durante el curso del
estudio de SPA en el tercio distal del radio derecho en la mayoria de los sujetos a DXA de
cuerpo entero en 42, 40 y 69 lactantes de los grupos formula con beta-palmitato, férmula
control y amamantados, respectivamente.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos que recibieron
formula en la medicion de la BMC del radio medida por SPA, ya sea antes o después de ajustar
para el tamano corporal y el sexo. La BMC y la BMD medida en el cuerpo entero, no ajustada
y medida por DXA no fueron estadisticamente diferentes al comparar ambos grupos, en tanto
que al ajustar los resultados por el sexo y por tamafo corporal actual (peso, largo corporal,
area Osea) se observaron diferencias significativas en la BMC y la BMD que favorecian al grupo
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que recibié la formula con beta-palmitato. Cuando se compararon sélo aquellos ninos que
habian completado las 12 semanas de alimentacidn con las formulas de estudio, las diferencias
se hicieron mas aparentes.

All Panel le llama la atencidn el hecho de que el método empleado para medir la densidad dsea
fue cambiado durante el curso del estudio. Aplicando DXA, el método mas preferido, se detectd
una diferencia estadisticamente significativa en un tamafo muestral apenas suficiente para
detectar diferencias tanto para BMC como para BMD, entre los grupos asignados a las diferentes
formulas en estudio. El Panel hace notar, sin embargo, que la muestra no era homogénea en
el sentido que no todos los lactantes recibieron la formula en estudio por 12 semanas (34 de
472 en el grupo que recibié beta-palmitato y en 37 de 40 en el grupo alimentado con la férmula
control]. El Panel hace notar asimismo que no se hicieron ajustes para posibles factores de
confusién como la estatura de los padres, sus habitos dietéticos, la exposicion al soly la ingesta
de calcio por las madres, o el tabaquismo de los padres, que pueden tener impacto en la BMC
de los lactantes al nacery, por lo tanto, en los primeros meses de vida. ELl Panel también hace
notar que no se ha establecido que una medicién Unica de BMC y de BMD a los tres meses de
edad pueda servir de reemplazante para la determinacion de la absorcion de calcio, y que los
valores mas altos de BMC y BMD en dicha edad en una muestra del grupo que recibid
beta-palmitato, puede ser atribuida a la mejor absorcién de calcio. El Panel considera que este
estudio no proporciona evidencia de que el beta-palmitato aumente la absorcion de calcioy que
no se pueden sacar conclusiones para la sustanciacion cientifica del claim.

El Panel indica también que no se dispone de informacién acerca de ninos de méas edad y en
lactantes con alteraciones de la digestion de los lipidos.

El Panel hace notar que un estudio de intervencion de corto plazo en recién nacidos (Carnielli
y cols., 1996) proporciona evidencia de que una alta proporcion de acido palmitico en la posicidn
sn-2 de los triglicéridos de la formula, puede aumentar la absorcién de calcio, en tanto que
otros dos estudios no muestran efectos, probablemente debido a tamanos muestrales
insuficientes. Sin embargo, estos dos estudios mostraron que una alta proporcion de los
triglicéridos de la dieta en la posicion sn-2 tenia por resultado una disminucion significativa de
la excrecion fecal de calcio en forma de jabones.

Al ponderar la evidencia, el Panel tomé en cuenta la plausibilidad bioldgica del mecanismo por
el cual el beta-palmitato podria ejercer el efecto que se declara, y que tres pequenos estudios
de intervencion en seres humanos, en lactantes de pre término y de término, proveen alguna
evidencia de que una mayor cantidad de acido palmitico en la posicién sn-2 de los triglicéridos
de las formulas puede aumentar la absorcion de calcio porque disminuiria su excrecion fecal
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en forma de jabones de calcio, aunque se demostré un efecto significativo sobre la absorcién
de calcio en un solo estudio.

El Panel concluye que la evidencia proporcionada es insuficiente para establecer una relacion
causa/efecto entre el consumo de beta-palmitato y un aumento de la absorcién de calcio.

CONCLUSIONES

En base a la informacion presentada, el Panel concluye que:

e El constituyente de los alimentos beta-palmitato, que es sujeto de un claim relacionado
con la salud, estd suficientemente caracterizado.

 Elefecto objeto del claim es “el enriquecimiento con beta-palmitato contribuye a aumentar
la absorcidn de calcio”. La poblacion objetivo, como lo propone quien presenta la solicitud
son los lactantes desde el nacimiento y hasta los 12 meses de edad. El aumento de la
absorcion de calcio podria ser un efecto fisioldgico beneficioso.

* La evidencia proporcionada es insuficiente para establecer una relacién causa/efecto entre
el consumo de beta-palmitato y un aumento de la absorcion de calcio.
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