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Nota Aclaratoria

Este documento es un analisis
especializado realizado bajo los
criterios de validez, confiabilidad,
neutralidad y pertinencia que
orientan el trabajo de Asesoria
Técnica Parlamentaria para
apoyar y fortalecer el debate
politico-legislativo. EI tema 'y
contenido del documento se
encuentra sujeto a los criterios y
plazos acordados previamente
con el requirente. Para su
elaboracion se recurrio a
informacién y datos obtenidos de
fuentes publicas y se hicieron los
esfuerzos necesarios para
corroborar su validez a la fecha
de elaboracion

La Encuesta Nacional de Salud del ano 2016 constituye el primer
estudio poblacional en Chile sobre la Vitamina D, con una muestra
representativa de cobertura nacional. En este caso, los grupos
objetivos del estudio fueron mujeres en edad fértil entre 15 a 49 anos
y adultos mayores desde los 65 afios. Los resultados de esta medicién
permiten inferir que la poblacion con niveles 6ptimos de Vitamina D en
Chile alcanza un poco mas del 13% en los grupos analizadas. En el
caso de las mujeres en edad fértil (< de 50 anos), el estudio revela que
el 16% posee un déficit severo, mientras en la poblacién de adultos
mayores los casos severos son mas frecuentes, alcanzando al 21,5%
de las personas examinadas.

Por otra parte, un estudio en nifios de entre 4 y 14 afios de edad,
desarrollado el afno 2019 en grandes ciudades del pais (Santiago,
Concepcion y Antofagasta), arrojé que mas de las tres cuartas partes
de ellos presentaban bajos niveles de vitamina D

En relacion a las estrategias para prevenir y tratar la deficiencia de
vitamina D en la poblacién, los expertos coinciden en considerar la
fortificacion de alimentos como una de las medidas mas costo-
efectivas. De aqui que el Ministerio de Salud en Chile Illamo
recientemente a una consulta publica para modificar el Reglamento
Sanitario de los Alimentos, con propuestas especificas para establecer
la obligatoriedad de afadir vitamina D a productos alimenticios como
las leches, harinas y bebidas vegetales en el pais

Por otra parte la experiencia internacional respecto de la fortificacion
de alimentos, da cuenta que existe una gran variabilidad de estrategias
entre los paises, donde pueden combinarse politicas de fortificacion
obligatorias y voluntarias. Ademas, las estrategias difieren igualmente
en la amplitud de productos y la intensidad con que se aplican a un
mismo alimento entre diferentes paises, como se verifica al comparar
los casos de Canada, EEUU y Finlandia
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Introduccion

La vitamina D es una hormona involucrada en varios procesos del organismo y principalmente en el
metabolismo de la masa 6sea. Tiene una importante funcién principalmente en la prevencién del
raquitismo’ en los nifos, osteomalacia? y osteoporosis® en adultos. Sin embargo, en los Ultimos arios se
han conocido otras funciones de esta vitamina, como su rol en la repuesta inmune, proliferacion y
diferenciacion celular, funcion muscular y equilibrio, entre otras (MINSAL; 2018 a).

Es sabido que la fuente principal de vitamina D es la exposicion a la luz solar (radiacién ultravioleta — B),
siendo la sintesis cutanea y la ingesta dietaria las fuentes para obtenerla. A este respecto, es sabido
que la alimentacién en general tiene un rol mucho menor (Pilz, S., et al, 2018). Las contribuciones de
estas dos fuentes varian entre los individuos y entre los diferentes grupos geograficos y étnicos, pero la
reduccion de cualquiera de ellas puede conducir a una deficiencia de vitamina D (MINSAL; 2018 a).

En lo que sigue, el capitulo | da cuenta de las estimaciones del déficit de Vitamina D en Chile, en el
capitulo Il se resefian algunos componentes de la propuesta gubernamental para mejorar el status de la
Vitamina D en el pais, y finalmente en el capitulo Ill se analizan lo que han sido los lineamientos
generales de la experiencia internacional. Esto es, ilustrado con los casos de Canada, EEUU y Finlandia,
donde las politicas de fortificacion de alimentos tienen varias décadas desde que se iniciara su
implementacion.

l. Deficiencia de Vitamina D en Chile

La Encuesta Nacional de Salud (ENS) 2016-2017, constituye el primer estudio poblacional de vitamina
D en Chile. Los grupos objetivos para este estudio fueron las mujeres en edad fértil de 15 a 49 afos y
los adultos mayores de 65 afos. Estos niveles estan medidos en sangre obteniendo el resultado del
analito 25-OH Vitamina D3%.

Si bien aun subsisten antiguas controversias sobre las definiciones de deficiencia e insuficiencia de
Vitamina D, desde hace mas de una década que diferentes sociedades cientificas han concordado que
para una salud musculo esquelética dptima, un nivel sérico de al menos 30 ng/ml 25(0OH) D es suficiente®

Esto no significa que exista consenso tan amplio sobre los umbrales de deficiencia en la comunidad
cientifica internacional. Especialmente si consideramos que se pueden definir umbrales con distintos

1 Es un trastorno causado por una falta de vitamina D, calcio o fosforo. Este trastorno lleva a que se presente
reblandecimiento y debilitamiento de los huesos.

2 Trastorno que causa dolores en los huesos y debilidad muscular.

3 La deficiencia prolongada de vitamina D y calcio hace que los huesos se vuelvan fragiles y se fracturen con mas
facilidad.

4 El nivel circulante en el suero de 25-Hidroxi Vitamina D es el mejor indicador para estimar el contenido o estatus
de vitamina D corporal y por tanto la medicién del 25-Hidroxi Vitamina D es aceptado internacionalmente con tales
fines.

5 Esta definicion ha sido aceptada por asociaciones como Endocrine Society’s Practice Guidelines Committee,
National Osteoporosis Foundation, International Osteoporosis Foundation, American Association for Clinical
Endocrinologists, and the American GeriatricSociety.
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valores segun la funcién que se privilegie, asi como el grupo y contexto en que se evalla el status de la
Vitamina D.

Luego, adoptando el criterio arriba sefalado, el cual ha sido defendido por un comité ad hoc de la
Sociedad Americana de Endocrinologia, con los resultados observados en la ENS 2016-2017, la
poblacion con niveles 6ptimos de Vitamina D en Chile alcanza apenas un poco mas del 13%, tanto en
las sub muestras de mujeres edad fértil como en las de adultos mayores analizadas en dicho estudio
(ver figuras N° 1y 2 en anexo).

Por otra parte, si bien la ENS 2016-2017 esta basada en una muestra representativa de cobertura
nacional, el informe del estudio de la ENS sefiala que por el tamafo del error muestral, el estudio de la
vitamina D en esta encuesta no permite hacer comparaciones validas entre regiones al interior del pais.
Sin embargo a este respecto es bien sabido por otros estudios que en regiones extremas, como
Magallanes, la deficiencia de Vitamina D en la poblacion es notoriamente mas acentuada.®

En cuanto a las estimaciones de insuficiencia de Vitamina D, hay autores que han advertido sobre el
riesgo de sobrediagndstico del déficit en los tiempos que corren, esto es, sospechando de la influencia
que podrian tener los laboratorios farmaceéuticos y la industria de alimentos en la evidencia cientifica que
fundamenta los umbrales comunmente utilizados’.

En cuanto a los puntos de corte, en los primero andlisis de la ENS, los casos de déficit severo se
definieron a partir de valores menores de 12ng/ml. Luego, a la vista de los primeros resultados de este
estudio, el Departamento de Epidemiologia del MINSAL ha planteado que aun queda el desafio de
establecer un punto de corte para Chile,® asi como la necesidad de estudiar poblacionalmente otros
grupos etarios como el infantil® (MINSAL; 2018 a).

Déficits de Vitamina D en Mujeres en edad fértil de15 a 49 ainos

La poblacién de estudio para esta submuestra de la ENS 2016-2017, fue el total de mujeres en edad
fértil que corresponde a 1.591 mujeres, las que representan a 4.374.143 mujeres de ese grupo etario a
nivel nacional (poblacion expandida).

Los resultados de esta ultima Encuesta Nacional de Salud (ENS), dan cuenta que el 87% de las mujeres
de 15 a 49 anos en Chile tiene algun grado de deficiencia de vitamina D y un 16% posee un déficit
severo. (Ver figura N° 1 en anexo)

6 Los datos observados de la ENS 2016 -2017 dan indicios igualmente de una mayor frecuencia de casos de
deficiencia severa de Vitamina D en esta regién, alcanzando en los adultos mayores una prevalencia de mas del
doble que el promedio nacional (43,2% versus 21,5%).

7 Es el caso de investigadores que han denunciado la falta de robustez de muchos estudios que han servido de
base para determinar los puntos de corte y umbrales de suficiencia para diferentes grupos poblacionales , Ver ,
entre otros, Garcia-Franco, A. L., et al (2019) Vitamina D: el traje nuevo del Rey Sol Atencién primaria, 51(2), 57—
58. Disponible en https://doi.org/10.1016/j.aprim.2019.01.002.

8 Dependiendo de los umbrales con que se defina los niveles de déficit e insuficiencia severa.

° Si bien existen estudios sobre muestras de algunas grandes ciudades para este segmento etario, no se cuentan
en esta materia con investigaciones de representatividad nacional.
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Al controlar este indice por otras variables, no se observaron diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos de edad y anos totales de estudio cursados, segun el modelo de ajuste aplicado.

Déficits de Vitamina D en adultos mayores

La poblacion de estudio para esta submuestra de la ENS 2016-2017, fue equivalente a 1.283 adultos de
65 y mas afios, los que representaron a 1.833.651 personas de ese grupo etario a nivel nacional
(poblacion expandida).

En adultos mayores se estima una proporcién similar de poblacién deficitaria a la submuestra anterior
(87%), esto es con una frecuencia mayor de casos severos, considerando que el peso relativo de esta
categoria representa aqui el 21,5% del total de los adultos mayores examinados (ver figura 2 en anexo)

Las diferencias entre hombres y mujeres, no son estadisticamente significativas al comparar la categoria
de deficiencia severa, con las pruebas realizadas por MINSAL sobre los datos ajustados.

Déficit de Vitamina D en nifos y nifias de ciudades seleccionadas de Chile

En una resefa del estudio “Determinacion de vitaminas y minerales en nifos chilenos de 4 a 14 afios de
edad” publicado en sitio web del INTA, destaca el preocupante déficit de vitamina D en nifios y nifias
chilenos que revela dicha investigacion.

El estudio, conducido por el doctor Francisco Pérez Bravo, director de INTA, junto con MSc. Oscar
Bonilla director de la Escuela de Nutricion y Dietética de la Universidad Finis Terrae, se desarroll6 el afio
2019, sobre la base de una muestra de 1.235 preescolares y escolares de entre 4 y 14 afos de las
ciudades de Santiago, Concepcion y Antofagasta. De esta investigacion se desprende que mas del 75%
de los nifos del capital, asi como el 84% en Concepcion y el 78% en Antofagasta, presentan bajos
niveles de vitamina D (INTA; 2020)

ll. Las limitaciones para el tratamiento del déficit en Chile y la propuesta de
fortificacion sometido a consulta publica por el MINSAL

En respuesta a un oficio remitido al MINSAL por la Camara de Diputadas y Diputados'®, el Ministro a la
fecha, Jaime Manalich M. informé que en abril de 2019 se conformd una mesa de trabajo con expertos
del area para desarrollar una Politica Nacional de Micronutrientes, entre los cuales se encuentra la
Vitamina D'".

10 MINSAL, Ord. A 111 N° 3759, del 20 de agosto de 2019.
11 Resolucion Exenta N° 675 del 1 de abril de 2021: Crea equipo Técnico Asesor en materia de micronutrientes
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En lo que respecta a las alternativas de diagndstico, en el oficio sefialado se aclara que el examen para
medir los niveles de Vitamina D en el cuerpo humano (denominado “25 OH Vitamina D”) se encuentra
codificado por FONASA tanto para modalidad de Atencion Institucional como de Libre Eleccion ™.

En cuanto al tratamiento para restablecer los niveles de Vitamina D, en la respuesta al oficio sefialado
la autoridad sanitaria informa que FONASA no otorga cobertura financiera a la adquisicion de
medicamentos, pero que si pueden hacerlos los Servicios de Salud a través de sus fondos farmacéuticos
o los establecimientos de APS a través de su arsenal de medicamentos

Luego considerando la urgencia para corregir el déficit observado y las recomendaciones elaboradas
por la mesa técnica mas arriba sefialada', en septiembre del presente afio (2021) el MINSAL llamo a
una consulta publica para modificar el Reglamento Sanitario de los Alimentos, con propuestas
especificas para implementar una politica consistente en afadir Vitamina D a determinados alimentos.
Se propone asi una estrategia de fortificacion obligatoria mediante “vehiculos universales”, considerando
para ello aquellos alimentos que son consumidos por gran parte de la poblaciéon incluyendo aqui las
leches, las harinas y las bebidas vegetales.

La propuesta sometida a consulta publica, se fundamenta en los siguientes términos:

“El Comité de Expertos en Micronutrientes reviso las experiencias de otros paises que fortifican
alimentos con Vitamina D, analizé las distintas matrices alimentarias, los patrones dietarios de
Chile concluyendo, que lo adecuado era establecer la obligatoriedad en 3 tipos de alimentos:

1. Leche y productos lacteos

2. Harinas

3. Bebidas vegetales que se consumen como sustitutos lacteos”. (MINSAL; 2021)

lll. La Fortificacion de alimentos con Vitamina D en la experiencia internacional

Los abordajes para tratar y prevenir la deficiencia de vitamina en la poblacion, por lo general incluyen el
aumento del consumo de la vitamina D natural contenida en los alimentos, la fortificacién de alimentos,
la suplementacion de vitamina D, el aumento de la exposicion solar y la reduccion de peso.

Al respecto, los expertos han resaltado la importancia de manejar los riesgos aparejados a cada una de
estas estrategias, como son el cancer asociado a la exposicion solar, la sobredosis con la
suplementacion, y las dificultades de adherencia a esta ultima estrategia cuando esta dirigida a la
poblacion general.

12 Estos estan libres de co-pago para tramos Ay B de Fonasa y tienen una cobertura que fluctta entre el 31% y
50% en modalidad Libre Eleccion.

13 A la fecha del presente informe no se pudo encontrar el informe referido en las busquedas realizadas en sitio
web “del MINSAL

14 Consulta publica de modificacién del decreto supremo n°977/96, ministerio de salud, reglamento sanitario de los
alimentos, titulo viii de las leches y productos lacteos, articulo 203, titulo xv de los alimentos farinaceos parrafo ii
de las harinas articulo 350, titulo xxvii de las bebidas analcohdlicas, jugos de fruta y hortalizas y aguas envasadas,
parrafo i de las bebidas analcoholicas articulo 481 bis. Disponible https://www.minsal.cl/wp-
content/uploads/2021/09/RSA-4-VITAM-D3-Consulta-P%C3%BAblica-06-09-21.doc
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En este sentido, la FAO advierte sobre la importancia de evaluar los beneficios y los perjuicios de la
fortificacion en cada circunstancia. Esto es, considerando que muchas veces la fortificacién se ha
subutilizado en los paises en desarrollo como estrategia para controlar las carencias de nutrientes,
mientras que en muchos paises industrializados generalmente se usa en exceso (FAO; 2002).

Luego, dado lo extendido de este problema a nivel mundial -por lo cual hay expertos que ya lo describen
como una pandemia-, muchos paises han optado por la fortificacién de alimentos como la estrategia
mas costo-efectiva para paliar el déficit y mejorar el status de Vitamina D en sus poblaciones™. Es el
caso de EEUU, Canada3, India y Finlandia, entre otros.

A este respecto, cabe considerar que existe una gran variabilidad en los alimentos fortificados con
Vitamina D entre los paises, donde pueden combinarse politicas de fortificacion obligatorias y
voluntarias, las cuales no siempre es facil de diferenciar (Pilz, S., 2018). Las estrategias en esta linea
difieren igualmente en la intensidad con que se aplican a un mismo alimento entre diferentes paises
(BCN; 2020).

A nivel legal, se encuentran regulaciones para la fortificacion voluntaria que son armonizadas a nivel
regional como el caso de la Union Europea. Por otra parte, también hay paises donde la normativa legal
apunta mas bien a restringir la adicion de Vitamina D a los alimentos como en el caso de Alemania '©
(Pilz, S; 2018).

La siguiente tabla muestra los principales productos fortificados en algunos de paises seleccionados,
que se caracterizan por haber iniciado politicas de fortificacién sistematica de alimentos hace varias
décadas atras (1940 en EEUU y Canada, 2003 en Finlandia'). Aqui se advierte que si bien existe
coincidencia en la fortificacién de ciertos alimentos, hay variaciones en la amplitud de los productos
seleccionados para esta politica y la implementacion de forma obligatoria o voluntaria para la industria

Tabla N° 1: Alimentos fortificados con vitamina D en Canada, Norteamérica y Finlandia

15 |a fortificacion se ha definido como la adicion de uno o mas nutrientes a un alimento a fin de mejorar su calidad
para las personas que lo consumen, en general con el objeto de reducir o controlar una carencia de nutrientes.

16 |a adicion de Vitamina D a los alimentos, en el caso de Alemania, se limita a la Margarina

7 En Finlandia, posterior a la evaluacion de las politicas de fortificacion aplicadas, en el afio 2010 se duplicaron
los montos de Vitamina D anadida a los alimentos recomendados.
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Canada (mandatoria) Estados Unidos (voluntaria) Finlandia (mandatoria)
Leche. Leches: leche lfquida (mandatoria), leche acidificada, leche cultivada, | Productos l4cteos liquidos
Productos ldcteos: leche evaporada, leche concentrada, leche entera seca. (40 UI/100 ).

leche en polvo, leche de cabra. Leche seca sin grasa fortificada. Untables (800 Ul/100g).
Bebidas de origen vegetal alternativas a la Leche evaporada fortificada (nivel maximo permitido para todos;

leche (80 UI/100 ml). 84 UIA100 g; como vitamina D3).

Todas las margarinas (1040 UI/100 g). Bebidas de origen vegetal como alternativas a la leche

(84 UI/100 g; como vitamina D2).

Yogur (completo, bajo en grasa, sin grasa) (89 UI/100 g).

Alternativas de yogur a base de plantas (89 UI/100 g; como vitamina D2).
Margarina (331 UI/100 g).

Jugos y bebidas de naranja fortificadas con calcio [100 Ul/cantidad de
referencia (tamafio de la porcion).

Productos de cereales: harina enriquecida, listos para comer, cereal
de desayuno (ambos 350 UI/100 g), arroz enriquecido, productos de
fideos enriquecidos, macarrones enriquecidos (todos 90 UI/100 g).

Fuente: Leyva C. et al (2020) en CPP-PUC.

Cabe notar que Finlandia se presenta habitualmente como un caso exitoso en cuanto a la
implementacién de una politica de fortificacion sistematica, la que comenzé en el afio 2002. Importa
destacar que aqui la politica se instalé de manera voluntaria, y que las recomendaciones y propuestas
de intensificacion posterior, fueron ampliamente aceptadas por la industria nacional, de aqui que cabe
relativizar el sentido de lo mandatorio en este caso particular. En cuanto a los buenos resultados de su
evaluacién, cabe considerar que es dificil separarlos del efecto combinado con la suplementacion de
Vitamina D, que se da igualmente en el pais.

Recogiendo la experiencia de estos paises y los éxitos que muestran las evaluacion de la politica en
Finlandia, una recomendacion de expertos, segun el estudio de Centro de Politicas Publicas de la PUC,
es que “la fortificacion debe materializarse mediante un escalamiento que comience con alimentos de
consumo masivo como lacteos y materias grasas, para luego incorporar harinas vy, finalmente, todos los
alimentos fortificables mediante una regulacion de politica publica mandatoria” (Leiva et al.; 2020)

Anexo

Figura 1: Niveles de Vitamina D en mujeres en edad fértil de15 a 49 anos (ENS 2016- 2017)
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100%
80%
70%
37,8%
— i 33,6% 39,4%
50%
40%
33,7%
30% 34,3% 36,4% 31,5%
20%
10%
13,0% 10,0% 14,7% 12,5%
0%
Total pais 15-24 25-44 45-49

Grupos etarios en afos

25 OH Vitamina D3 >29 ng/mL 25 OH Vitamina D3 entre 20 y 29,00 ng/mL
25 OH Vitamina D3 entre 12 y 19,99 ng/mL M 25 OH Vitamina D3 <12 ng/mL

Fuente: MINSAL (2020b)

Figura N° 2: Niveles de Vitamina D en adultos mayores de 65 afios y mas (ENS 2016- 2017)
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100%
90% 21,5% 16,8% 16,6%
80%
0,
e 31,6%
. 39,2%
50% 42,9% 2
40%
34,5%
0, ’
30% | 371% 30,0% 25,7%
20% 21,5% 25,8%
10%
e 13,4% 17,0% 10,6% 14,2% 14,4% 10,2%
Total pais  Hombres Mujeres 65-69 70-79 80+
Sexo Grupos etarios
25 OH Vitamina D3 >29 ng/mL 25 OH Vitamina D3 entre 20 y 29,00 ng/mL
25 OH Vitamina D3 entre 12 y 19,99 ng/mL M 25 OH Vitamina D3 <12 ng/mL

Fuente MINSAL (2020b)
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