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RESUMEN 

Objetivo: La presente investigación analizó el contenido de nutrientes críticos en 

sucedáneos de leche materna (SLM) dirigidos a niños menores de 2 años, expendidos en 

Lima Metropolitana. Materiales y Métodos: Se realizó un estudio observacional, 

descriptivo, transversal a partir de la lista de 67 SLM, expendidos en el periodo 2019-

2021, proporcionada por la Ventanilla Única de Comercio Exterior y constatados en la 

página de la Dirección General de Salud Ambiental. Se procedió a la recolección de datos 

de enero a junio del 2023 en establecimientos farmacéuticos, centros de abasto, hospitales 

y centros comerciales donde se expendían los SLM, a fin de verificar mediante un registro 

fotográfico la coincidencia entre la lista de cotejo y el etiquetado nutricional, obteniendo 

como muestra final de 27 SLM. Los datos fueron exportados al software estadístico JASP 

versión 0.17.2.1. Se presentó el contenido de sodio, azúcar total, grasas saturadas y grasas 

trans en 100 g del producto en polvo, en 100 ml del producto bebible y en 100 ml del 

producto reconstituido, y se comparó con los parámetros de nutrientes críticos 

establecidos para el Perú. Se utilizó estadística descriptiva para las variables cuantitativas 

y cualitativas. Para la estadística inferencial se utilizó la Prueba U de Mann-Whitney, 

Kruskall-Wallis y Tau-b de Kendall, con una significancia p<0,05. Resultados: El 100% 

de productos del año 2019, el 90% de productos del año 2020 y el 81,82% de productos 

del año de 2021, hubieran llevado los octógonos de advertencia para azúcar en ambas 

etapas de implementación. El 51,9% de los SLM son de procedencia americana. El SLM 

con la mediana más elevada de azúcar total (7,8 g/100 ml) fue procedente de Estados 

Unidos. Además, en el año 2021 se registró el pico más alto de entrega de registros 

sanitarios (40,74%). Los laboratorios Abbott, Mead Jhonson y Nestlé son los que tuvieron 

mayor cantidad de SLM con registros sanitarios otorgados en este periodo. 

Conclusiones: Los SLM exceden los niveles permitidos de azúcar (g/100 ml), en el 
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100%, 90% y 81,82% de los productos expendidos en 2019, 2020 y 2021, 

respectivamente, por lo que deberían llevar una advertencia nutricional (octógonos). 

Palabras clave: Sustitutos de la leche humana; Fórmulas Infantiles; Etiquetado de 

Alimentos; Azúcares; Sodio; Grasas; Ácidos Grasos trans (fuente: DeCS-BIREME) 
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ABSTRACT 

Introduction: The present research analyzed the content of critical nutrients in breast 

milk substitutes (BMS) for children under 2 years of age sold in Metropolitan Lima. 

Material and Methods: An observational, descriptive, cross-sectional study was carried 

out based on the list of 67 BMSs, issued in the period 2019-2021, provided by the Single 

Window for Foreign Trade (VUCE) and verified on the page of the General Directorate 

of Environmental Health (DIGESA). Data was collected from January to June 2023 in 

pharmaceutical establishments, supply centers, hospitals, and shopping centers where 

BMSs were sold, to verify, through a photographic record, the coincidence with the 

checklist and nutritional labeling, obtaining a final sample of 27 BMS. The data were 

exported to JASP statistical software version 0.17.2.1. The content of sodium, total sugar, 

saturated fat, and trans fat in 100 g of the powdered product, in 100 ml of the drinkable 

product and in 100 ml of reconstituted the product, and was presented and compared with 

the critical nutrient parameters established for Peru. Descriptive statistics were used for 

quantitative and qualitative variables. Results: 100% of products from the year 2019, 

90% of products from the year 2020 and 81.82% of products from the year 2021 would 

have carried the warning octagons for sugar in both stages of implementation. 51.9% of 

BMSs are of American origin. The BMS with the highest median total sugar (7,8 g/100 

ml) was from the United States. In addition, the highest peak in delivery of health 

registrations was recorded in 2021 (40.74%). The laboratories Abbott, Mead Johnson, 

and Nestlé are the ones that had the largest number of SLMs with health registrations 

granted in this period. Conclusions: BMSs exceed the permitted levels of sugar (g/100 

ml), in 100%, 90% and 81,82% of the products sold  in 2019, 2020 y 2021, respectively, 

so they should carry a nutritional warning (octagons). 
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I. INTRODUCCIÓN

La lactancia materna exclusiva (LME) recibida desde el nacimiento hasta los 6 meses, 

asegura el adecuado crecimiento y desarrollo del lactante. Además, la leche materna 

contiene alrededor 7% de lactosa y 4% de grasa, la cual presenta numerosos beneficios y 

es considerada la mejor fuente de nutrición durante los primeros meses de vida (1-3). Sin 

embargo, su práctica en la actualidad ha disminuido, debido a varios factores, entre los 

principales la comercialización de fórmulas infantiles o sucedáneos de leche materna 

(SLM) de origen lácteo y no lácteo, destinados para sustituir parcial o totalmente a la 

leche materna (4), estos productos deben de seguir parámetros establecidos para 

proporcionar preparados inocuos que satisfagan las necesidades nutricionales de los 

lactantes (5). Cabe resaltar que dichos productos han ido ganando terreno y aumentado 

sus ventas en las dos últimas décadas, afectando directamente al consumo y duración de 

la lactancia materna. A nivel mundial en el año 2021, solo el 44% de los niños menores 

de 6 meses tuvo LME (6), mientras que, en el Perú para el año 2022, solo el 65,9% recibió 

lactancia materna (7).  

Nuestro país promueve la LME desde el año 2006 (4) y en los años recientes se promulgó 

la Ley de promoción de alimentación saludable para niños y adolescentes, donde se señala 

que los productos alimentarios que excedan los parámetros establecidos deberán llevar 

una advertencia publicitaria (octógonos) que señale un alto contenido de nutrientes 

críticos que son perjudiciales para la salud (8, 9). Luego, previo a la implementación de 

dicha ley, se publicó un decreto supremo que exceptuaba a ciertos alimentos y bebidas de 

llevar dichas advertencias, dentro de los cuales se encuentran los SLM (10), que son 

definidos como alimentos preenvasados elaborados para satisfacer necesidades 

específicas de alimentación en determinadas condiciones o trastornos (11). 

Posteriormente, en el año 2021, una Corte de Justicia del Perú declaró nula la disposición 
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final, donde se exime a los SLM de no tener advertencias de nutrientes críticos en la 

etiqueta y/o envase del producto y exhortando al Poder Ejecutivo que los adecúe de 

acuerdo con los parámetros técnicos, lo cual no ha ocurrido hasta ahora (12). Además, en 

el año 2022, se publicó un predictamen de la Ley 1941 que supuestamente garantizaría la 

protección de la salud de las poblaciones vulnerables demandantes de fórmulas especiales 

para su alimentación, no siendo aplicable las normas que regulen el etiquetado y 

publicidad de alimentos industrializados. Por lo que, de ser publicado, esto eximiría a los 

SLM de llevar advertencias publicitarias de nutrientes críticos (13). Todo esto en 

demerito de la salud individual y colectiva de los lactantes. 

Sobre este contexto que ocurre en Perú, consideramos que el aporte de nutrientes críticos 

en los SLM debe ser tipificado, debido a la exposición a la que son sometidos los lactantes 

inclusive desde su nacimiento. El consumo de cantidades elevadas de azúcar a una edad 

temprana influye en el incremento inadecuado de peso, pudiendo desencadenar sobrepeso 

y obesidad, así como el posterior desarrollo de enfermedades crónicas no transmisibles 

(ECNT) en el futuro (14). Del mismo modo el consumo de sodio está asociado a la 

elevación de la presión arterial, condicionando el desarrollo de ataques cardíacos y 

accidentes cerebrovasculares en la vida adulta (15, 16). Las grasas saturadas 

administradas de manera ilimitada desde la infancia tienen una estrecha relación con el 

riesgo de padecer enfermedades coronarias y circulatorias a largo plazo (17). El consumo 

de grasas trans se considera un factor de riesgo para el adecuado desarrollo cerebral de 

los recién nacidos y estaría implicado en el desarrollo de afecciones inflamatorias como 

la diabetes y el cáncer (18).  

Por lo tanto, la presente investigación buscó analizar el contenido de nutrientes críticos 

en SLM dirigidos a niños menores de 2 años, expendidos en diferentes puntos de venta 

de Lima Metropolitana.  
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II. MÉTODOS 

Diseño 

Estudio observacional, descriptivo y transversal.   

Población y muestra 

67 SLM proporcionados por la Ventanilla Única de Comercio Exterior (VUCE) y 

constatados en la página de la Dirección General de Salud Ambiental (DIGESA) durante 

los años 2019 - 2021. Dicha información pertenece a la fuente oficial de DIGESA (19, 

20). Finalmente, se obtuvo como muestra final 27 SLM.  

Variables 

Se analizaron los SLM según su presentación (en polvo o líquido), marcas comerciales, 

periodo de vida útil, país, continente y laboratorios de fabricación, empresa importadora, 

entre otras. Se analizó la energía en kilocalorías, sodio en miligramos, azúcar, grasas 

saturadas y grasas trans en gramos de cada SLM, a fin de establecer si debieran contar 

con octógonos en su empaque. 

Procedimientos del estudio 

Proceso de selección de sucedáneos  

Por motivos de transparencia y acceso a la información pública, los investigadores en 

coordinación con la carrera de Nutrición y Dietética de la Universidad Científica del Sur 

(UCSUR) solicitaron en abril de 2022, a la VUCE del Ministerio de Comercio Exterior y 

Turismo, la lista de los SLM registrados en la VUCE durante los años 2019, 2020 y 2021 

(19). La fecha de fabricación se muestra en el material suplementario 1. Una vez obtenida 

dicha información, los investigadores cotejaron el listado en la página web de DIGESA, 

autoridad encargada de otorgar, supervisar, registrar, renovar y cancelar los registros 

sanitarios de alimentos en el Perú. En esta página se verificaron las marcas comerciales, 

fecha de fabricación y fecha de vencimiento del producto, nombre de la empresa, país de 
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fabricación, entre otros (20). Luego, se procedió a la recolección de datos en primera 

instancia apersonándose a establecimientos farmacéuticos, centros de abasto, hospitales, 

centros comerciales donde se expendían los SLM, a fin de verificar mediante un registro 

fotográfico la coincidencia con la lista de cotejo. Esta recolección se realizó durante los 

meses de enero a junio del año 2023. Como resultado de este proceso, de la lista de los 

67 SLM, se descartaron 12 porque se encontraban duplicados en el listado. Del mismo 

modo, se identificaron 17 productos que dejaron de expenderse en el mercado peruano, 

información que fue proporcionada al preguntar en los puntos de venta y con algunos 

representantes de las empresas distribuidoras en Perú. Finalmente, del listado no se 

pudieron encontrar 11 sucedáneos; de los cuales, 5 son presentaciones líquidas que no se 

encuentran disponibles a la venta para el público en general, ya que ingresaron como 

donación a algunos hospitales según refirieron especialistas de los establecimientos de 

salud que utilizaron dichos SLM y al agotarse no se hizo el petitorio para su adquisición. 

Asimismo, 4 no fueron hallados luego de una exhaustiva búsqueda por los 

establecimientos ya mencionados, a pesar de contar con registro sanitario vigente para su 

venta. Además, 2 fueron fortificadores de leche materna, los cuales no ingresan en la 

categoría de SLM (21, 22). Esta selección se realizó durante los meses de julio y agosto 

del 2023. Finalmente, se obtuvo como muestra final para el análisis 27 SLM. La lista de 

ingredientes de los SLM se muestra en el material suplementario 1.  

Registro fotográfico 

Luego del proceso de selección, los investigadores nos encargamos de armar un registro 

fotográfico de los 27 SLM, los cuales fueron registrados en una base de datos indicando 

los datos indicados en el etiquetado nutricional. Enseguida se calculó el contenido de cada 

nutriente crítico en su presentación en 100 g o 100 ml de producto, según el tipo de 

alimento, se comparó tomando en cuenta los parámetros de nutrientes críticos tanto para 
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la primera y segunda etapa de implementación del etiquetado frontal (23). Los parámetros 

técnicos establecidos se encuentran en el material suplementario 2. 

Revisión y control de calidad de la base de datos 

Una vez obtenida la base de datos, nos reunimos los 4 investigadores (2 bachilleres en 

nutrición y dietética, 1 licenciada en nutrición y 1 magíster en ciencias) para revisar y 

verificar los datos registrados. Para el análisis se utilizaron los datos mencionados en la 

tabla de información nutricional del SLM. No hubo variaciones en relación con los 

valores de sodio, grasas saturadas y grasas trans; sin embargo, en la variable azúcar se 

incluyó a todos los monosacáridos y disacáridos (24, 25), debido a que hubo ausencia de 

información sobre las cantidades de azúcar en el etiquetado. Para el caso del valor 

reconstituido, se tomó el dato mencionado en la fórmula (g/100 ml) y en caso de no 

presentar el valor declarado en el etiquetado nutricional de nutrientes críticos en 100 ml, 

se realizó un cálculo de proporcionalidad con el fin de estandarizar los resultados. El 

control de calidad fue realizado en el mes de septiembre del 2023.  

Análisis estadístico 

Una vez realizada la recolección de datos, estos fueron exportados al software estadístico 

JASP versión 0.17.2.1. Se calculó la normalidad de los datos con el estadístico Shapiro-

Wilk (p<0,05), al no obtenerse una distribución normal, se utilizó pruebas no 

paramétricas. Se presentó el contenido de sodio, azúcar total, grasas saturadas y grasas 

trans en 100 g del producto en polvo, 100 ml del producto bebible y 100 ml del producto 

reconstituido. Se utilizó estadística descriptiva, para las variables cuantitativas (mediana 

e intervalos de confianza), y cualitativas (frecuencias absolutas y relativas). Para poder 

conocer diferencias se utilizó la Prueba U de Mann-Whitney, Kruskall-Wallis y Tau-b de 

Kendall, según correspondió, con una significancia de 95% de confiabilidad. 

Aspectos éticos 
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Siendo el presente un estudio que no trabaja directamente con seres humanos; sino con 

los SLM, no requiere consentimiento; sin embargo, para reafirmar nuestro compromiso 

ético y de integridad científica nuestro proyecto ha sido evaluado y aprobado por el 

Comité Institucional de Ética de Investigación de la UCSUR (PRE-17-2022-00360). 

Además, los investigadores declaramos no tener asociación con alguna empresa 

distribuidora o fabricadora de SLM expendidos en el Perú. 

 

III. RESULTADOS 

En la tabla 1, se calculó la mediana de energía, sodio, azúcar total, grasas saturadas y 

grasas trans, para el total de productos (n=27), producto en polvo (n=25), producto 

bebible (n=2), total de producto reconstituido (n=27, producto en polvo y producto 

bebible) y producto en polvo reconstituido (n=25). Del total de productos evaluados, el 

nutriente crítico que resalta es el azúcar total. Considerando el total de productos 

reconstituidos (n=27), la mediana del valor de azúcar es 7,50 g/100 ml.  

En la tabla 2, se muestra la mediana de energía y nutrientes críticos presentes en SLM 

según continente de fabricación (América y Europa). De los cuales, el 51,9% son de 

procedencia americana. Aunque sin diferencias significativas (p>0,05), los valores 

reconstituidos de energía, sodio y azúcar encontrados en los SLM de América son 

mayores, a excepción de grasas saturadas que presentó un valor superior en Europa y 

grasas trans, el cual presentó los mismos valores en ambos continentes. 

En la tabla 3, se realizó la comparación entre los valores de energía y nutrientes críticos 

presentados en SLM y su país de fabricación. México presentó la mediana más alta de 

energía con 520 kcal/100 g. Para sodio, los Países Bajos presentan el valor más alto (206,5 

mg/100 g). Respecto a grasas saturadas y grasas trans, Alemania obtuvo el valor más alto 

con 7,4 g/100 g y 0,15 g/100 g, respectivamente. Para los valores de azúcar total, en el 
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total de presentaciones de producto en polvo y producto reconstituido hubo diferencias 

significativas (p<0,05). Grasas trans no presentó diferencias significativas (p>0,05) entre 

los países, cabe mencionar que el valor más alto para energía lo presenta Alemania (70 

kcal/100 ml), en el caso de sodio, Estados Unidos (31 mg/100 ml), Estados Unidos para 

azúcar total (7,8 g/100 ml), España para grasas saturadas (1,2 g/100 ml), y para grasas 

trans todos los países presentan valores de cero. 

En la tabla 4, se observa el otorgamiento de registros sanitarios de SLM por país de 

fabricación para los años 2019-2021. El total de registros sanitarios otorgados se da de 

manera ascendente, observándose el pico más alto el año 2021, con el 40,74% de registros 

sanitarios otorgados para comercialización en el periodo de estudio, aunque no se 

evidencia diferencia estadística entre los años estudiados (p>0,05).  

En la tabla 5, se comparó los registros sanitarios otorgados del 2019- 2021, el laboratorio 

de fabricación y la empresa importadora de los SLM. Teniendo como resultados que los 

laboratorios como Abbott, Mead Jhonson y Nestlé son los que tuvieron mayor cantidad 

de registros sanitarios otorgados en ese periodo. Además, podemos observar que todos 

los laboratorios de fabricación tienen una empresa importadora en Perú, a excepción de 

Mead Johnson que presenta dos empresas importadoras en el país durante ese periodo.  

En la Figura 1, se realizó el análisis comparativo de las fórmulas expendidas en los años 

2019, 2020 y 2021 con relación a los parámetros técnicos de la primera y segunda etapa 

de entrada en vigor de la Ley de Alimentación Saludable (23). Para azúcar total, 

indistintamente de la etapa de implementación de la ley, el 100% de productos del año 

2019, el 90% de productos del año 2020 y el 81,82% de productos del año de 2021, 

hubieran llevado los octógonos de advertencia en ambas etapas de implementación. Para 

grasas saturadas y grasas trans no hubieran llevado octógonos en ninguna de las etapas 

de implementación.  
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IV. DISCUSIÓN 

De acuerdo con los resultados encontrados, podemos evidenciar que existen SLM 

dirigidos a niños menores de 2 años que superan los parámetros técnicos de nutrientes 

críticos establecidos para el Perú según el Reglamento de la Ley 30021 (26), siendo 

azúcar total el nutriente crítico que excede los parámetros para producto reconstituido.  

El nutriente crítico que se encontró en mayores cantidades fue el azúcar, similar a lo 

encontrado en el estudio de Daga y Weisstaub quienes recolectaron datos de la tabla de 

información nutricional de ocho SLM en un supermercado de Lima Metropolitana, con 

el fin de estimar cuáles deberían llevar advertencias nutricionales. Se encontró que en la 

totalidad de los SLM se excedió en los niveles permitidos de azúcar para ambas etapas. 

Es importante mencionar que en la mitad de los SLM no encontraron detallado el 

contenido de azúcares en la tabla de información nutricional, haciendo referencia a una 

información más general de carbohidratos totales (27).  

De igual manera, en el estudio realizado en el Líbano por Hoteit y colaboradores, 

analizaron el contenido de azúcares añadidos en fórmulas infantiles encontrando que en 

las fórmulas de crecimiento la cantidad de azúcar añadido es de 4,17 g/100 g, mientras 

que para las fórmulas de continuación es de 0,37 g/100 g. Cabe resaltar que el azúcar 

añadido más preponderante fue la glucosa, seguida de la fructosa. Además, está 

información fue extraída mediante pruebas fisicoquímicas en laboratorios (28). 

Según lo mostrado en nuestros resultados, los SLM procedentes de América presentaron 

los valores más altos de azúcar en g/100 ml, en comparación con lo mostrado por Pries y 

colaboradores en Indonesia, donde analizaron 99 fórmulas infantiles de crecimiento con 

el objetivo de compararlos con la normativa CODEX para fórmulas de crecimiento y la 

normativa del etiquetado del semáforo nutricional de la Agencia de Normas Alimentarias 

del Reino Unido, encontrando que el 97% de la muestra contiene azúcares como sacarosa, 
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fructosa y azúcares añadidos. La mediana del contenido total de azúcar en las fórmulas 

de crecimiento fue de 7,3 g/100 ml. Similar a lo encontrado en nuestro estudio, donde se 

halló en el producto reconstituido un valor de 7,80 g/100 ml  (Estados Unidos), lo que 

demuestra la excesiva cantidad de azúcar presente en las fórmulas infantiles (24). Se debe 

señalar que a pesar de que no existe una recomendación para el consumo de azúcares 

libres en lactantes, la OMS señala que, para la población general, debe ser menor al 10% 

de la ingesta calórica total (29). 

Alfaris y colaboradores analizaron el contenido nutricional de fórmulas lácteas para bebés 

expendidas en la ciudad de Riad en Arabia Saudita, encontrando que el contenido de 

energía total osciló entre 424,23 - 544,21 kcal/100 g en fórmulas infantiles dirigidas a 

niños de 0 a 12 meses. En contraste con nuestro estudio, donde la media más alta 

analizada por país de fabricación de los SLM fue la mexicana donde el contenido fue de 

520 kcal. El estudio saudí utilizó para el análisis, pruebas fisicoquímicas, a diferencia de 

nuestro estudio donde se comparó desde lo declarado en el etiquetado nutricional (30). 

Actualmente, en la región sólo 4 países (Brasil, Uruguay, México y Chile) cuentan con 

las políticas necesarias para combatir y reducir el contenido de sodio en los alimentos 

(31). Lo que muestra relación con lo hallado en nuestro estudio, a pesar de que los valores 

de sodio no exceden los parámetros normados en Perú, se debería recomendar la 

disminución del consumo de sodio en niños (32). Si bien es cierto que no existe una 

recomendación de sodio en lactantes, la OMS señala un consumo máximo de 2 g/día para 

la población en general (33).  

Hoteit y colaboradores en su estudio realizado en el Líbano, encontraron con relación a 

grasas saturadas que el mayor contenido de ácidos grasos saturados se encontró en 

fórmulas de continuación con un valor de 78,85 g/100 g. El ácido graso más sobresaliente 

fue el ácido palmítico con una proporción de 11,4 - 68,2 g/100 g (28). En contraste, 
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nuestro estudio presentó menores valores. Los SLM procedentes de Alemania 

presentaron la mayor mediana en el estudio con un valor de 7,4 g/100 g de grasas 

saturadas. Sin embargo, si consideramos el producto reconstituido, la mediana con el 

valor más alto lo tendría España (1,2 g/100 ml). De igual manera, Hoteit y colaboradores, 

encontraron contenido de ácidos grasos trans con un valor máximo de 0,59 g/100 g en las 

fórmulas de crecimiento. Con relación a grasas trans, los SLM procedentes de Alemania 

presentaron valores más altos (0,15 g). Sin embargo, si consideramos los productos 

reconstituidos, en todos los países es 0,00 g/100 ml, siendo menores a los hallados en el 

estudio del Líbano (28).  

Nuestro estudio reveló que existe un incremento anual del otorgamiento de registros 

sanitarios, exponiendo a la población a un mayor número de fórmulas infantiles. La 

industria busca sistemáticamente ser el principal productor, comercializador y 

expendedor de las fórmulas infantiles. Atacando principalmente en países donde no 

existen políticas drásticas que protejan a los consumidores y promuevan la lactancia 

materna por encima de los SLM. Por ello, buscan ingresar con mayor número de fórmulas 

a los mercados de países en vías de desarrollo, como el Perú (34). 

De igual modo, nuestro estudio pone en evidencia que los laboratorios Nestlé, Mead 

Johnson y Abbott en medio de la pandemia recibieron una mayor cantidad de registros 

sanitarios. Además, en un estudio realizado en Lima en el año 2020, en establecimientos 

de salud, se encontró que los SLM que incumplen las recomendaciones internacionales 

de comercialización de SLM y del Reglamento de Alimentación Infantil del Perú son las 

mismas encontradas en nuestro estudio. Lo que podría generar canales irregulares de 

interacción con los profesionales de la salud (incentivos, donaciones, etc.) (35). En ese 

mismo sentido, Ching y colaboradores en un estudio realizado en Sudáfrica, identificaron 

las tácticas de marketing de las empresas a inicios de la pandemia del Covid-19, 
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concluyendo que las mismas empresas citadas en nuestro estudio como Nestlé, Abbott y 

Mead Johnson tienen tácticas de injerencia grandes en la población e incumplen el Código 

Internacional de Comercialización de Sucedáneos de la Leche Materna (36). 

Por todo lo anteriormente expuesto, se evidencia que, aunque los SLM no deberían llevar 

etiquetado frontal para los nutrientes de sodio, grasas saturadas y grasas trans, se debería 

recomendar la disminución de su consumo y monitorizar su comercialización (37), ya 

que, a pesar de ser productos indicados para regímenes especiales, su venta se encuentra 

disponible para público en general. La evidencia muestra un consumo de 52,9% de 

fórmulas infantiles en niños de 0 a 5 meses a nivel nacional para el año 2019, según el 

informe técnico emitido por el Instituto Nacional de Salud (38).  

Limitaciones 

Las constantes actualizaciones en los registros sanitarios otorgados por la entidad 

sanitaria a las fórmulas, dificultaron la recolección y selección de SLM para la 

investigación. Además, perjudicó el seguimiento y monitoreo de ciertos productos. 

Asimismo, se observó la falta de precisión en la información nutricional declarada en el 

etiquetado, encontrando disacáridos declarados como ingredientes, más no como valor 

en la tabla de información nutricional, todo lo cual dificultó el proceso de revisión y 

control de calidad de la base de datos. Otra de las limitaciones del estudio fue el sesgo de 

selección, ya que solo trabajamos en base a la lista proporcionada por VUCE - DIGESA. 

Cabe indicar que, se sabe de la existencia de otros productos que cuentan con registro 

sanitario vigente, pero no se realizó por motivos logísticos en la ejecución del estudio. 

Otra limitación encontrada en nuestro estudio es que el análisis del contenido nutricional 

se realizó según el etiquetado nutricional consignado en las fórmulas. Para profundizar 

en el análisis, se debería someter a pruebas fisicoquímicas a fin de determinar la 

composición de los SLM, no sólo para corroborar si el contenido proporcionado en el 
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etiquetado es el correcto, sino también, para tener un amplio panorama de los tipos de 

carbohidratos, azúcares y grasas presentes. 

Fortalezas 

Nuestro estudio puede servir como antecedente para futuras investigaciones relacionadas 

a SLM. El listado de los SLM fue brindado por la autoridad sanitaria (VUCE-DIGESA), 

haciendo fidedigna la búsqueda y recolección de los productos encontrados. El proceso 

de recolección, selección y análisis de datos de los SLM expendidos previo y durante a 

la emergencia sanitaria por Covid-19 (2019-2021), se realizó de manera exhaustiva.  

Conclusiones 

Los SLM exceden los niveles permitidos de azúcar (g/100 ml), por lo que debieron llevar 

una advertencia nutricional (octógonos) en el 100%, 90% y 81,82% de los productos 

expendidos en 2019, 2020 y 2021, respectivamente, indistintamente de la etapa de 

implementación de la ley de alimentación saludable. Estas cantidades podrían ser 

perjudiciales para el lactante. Por ello, los parámetros para los SLM deberían ser más 

exigentes. Así también, nuestro estudio evidencia cómo durante la pandemia (2020 y 

2021) la autoridad sanitaria otorgó una mayor cantidad de registros sanitarios con relación 

al año 2019, permitiendo su comercialización en el mercado peruano.  

Recomendaciones 

Nuestro estudio puede servir de referencia para fortalecer los sustentos técnicos 

científicos en el desarrollo de normas y/o políticas de la autoridad sanitaria a fin de 

mejorar las disposiciones que reglamenten el contenido de nutrientes críticos en los SLM.  
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VI. FIGURAS Y TABLAS 

Tabla 1. Energía y nutrientes críticos presentes en 100 g de producto en polvo, 

100 ml del producto bebible y 100 ml del producto reconstituido de SLM. Lima, 

Perú. 2019-2021. 

Nutrientes Mediana IC 95%  

Total (n=27)  

Energía (kcal) 509,00 492,50 513,50  

Sodio (mg) 193,00 165,50 222,50  

Azúcar total (g) 53,60 52,00 57,10  

Grasas saturadas (g) 0,00 0,00 8,40  

Grasas trans (g) 0,00 0,00 0,00  

Producto en polvo (n=25)  

Energía (kcal) 510,00 495,00 514,00  

Sodio (mg) 200,00 170,00 225,00  

Azúcar total (g) 54,30 52,07 58,00  

Grasas saturadas (g) 0,00 0,00 9,00  

Grasas trans (g) 0,00 0,00 0,00  

Producto bebible (n=2)  

Energía (kcal) 91,50 86,75 96,25  

Sodio (mg) 50,50 47,25 53,75  

Azúcar total (g) 8,30 8,05 8,55  

Grasas saturadas (g) 0,00 0,00 0,00  

Grasas trans (g) 0,00 0,00 0,00  

Total producto reconstituido (n=27)*  

Energía (kcal) 68,00 67,00 73,00  

Sodio (mg) 28,00 24,00 31,15  

Azúcar total (g) 7,50 7,15 7,80  

Grasas saturadas (g) 0,00 0,00 1,25  
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Grasas trans (g) 0,00 0,00 0,00  

Producto en polvo reconstituido (n=25)  

Energía (kcal) 68,00 67,00 73,00  

Sodio (mg) 27,00 23,00 31,00  

Azúcar total (g) 7,50 7,10 7,80  

Grasas saturadas (g) 1,00 0,00 1,30  

Grasas trans (g) 0,00 0,00 0,00  

* Incluye el cálculo de los SLM en polvo reconstituidos (n=25) y líquidos (n=2) 
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Tabla 2. Energía y nutrientes críticos presentes en 100 g de producto en polvo, 

100 ml del producto bebible y 100 ml del producto reconstituido de SLM, según 

continente de fabricación. Lima, Perú. 2019-2021. 

Nutrientes Nº 

Continente 

de 

fabricación 

Mediana IC 95% Valor p* 

Total (n=27) 

Energía (kcal) 
14 América 499,00 468,25 520,00 

0,604 
13 Europa 511,00 507,00 513,00 

Sodio (mg) 
14 América 184,00 166,38 221,25 

0,512 
13 Europa 200,00 169,00 220,00 

Azúcar total (g) 
14 América 53,30 52,02 56,00 

0,808 
13 Europa 54,30 46,30 58,00 

Grasas saturadas (g) 
14 América 0,00 0,00 4,43 

0,191 
13 Europa 7,40 0,00 9,00 

Grasas trans (g) 
14 América 0,00 0,00 0,00 

0,403 
13 Europa 0,00 0,00 0,10 

Total producto reconstituido (n=27)** 

Energía (kcal) 14 América 68,50 67,25 73,00 
0,410 

  13 Europa 68,00 67,00 73,00 

Sodio (mg) 14 América 29,50 27,00 31,23 
0,450 

  13 Europa 26,00 23,00 31,00 

Azúcar total (g) 14 América 7,70 7,25 8,20 
0,061 

  13 Europa 7,40 6,50 7,70 

Grasas saturadas (g) 14 América 0,00 0,00 0,75 
0,130 

  13 Europa 1,00 0,00 1,30 

Grasas trans (g) 14 América 0,00 0,00 0,00 
NaN*** 

  13 Europa 0,00 0,00 0,00 

* Prueba U de Mann-Whitney 
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** Incluye el cálculo de los SLM en polvo reconstituidos (n=25) y líquidos (n=2) 

*** La varianza es igual a 0 después de agruparlos 
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Tabla 3. Energía y nutrientes críticos presentes en 100 g de producto en polvo, 100 ml del producto bebible y 100 ml del producto 

reconstituido de SLM, según país de fabricación. Lima, Perú. 2019-2021. 

 

Países de 

fabricación 

N

º 

Energía (kcal) 

Valo

r p* 

Sodio (mg) 

Valo

r p* 

Azúcar total (g) 

Valor 

p* 

Grasas saturadas (g) 

Valo

r p* 

Grasas trans (g) 

Valor p* 
Median

a 
IC 95% 

Median

a 
IC 95% 

Median

a 
IC 95% 

Median

a 
IC 95% 

Median

a 
IC 95% 

Total (n=27) 

Alemania 4 512,00 
510,0

0 

513,0

0 

0,609 

200,00 
200,0

0 

212,5

0 

0,665 

58,45 
57,1

3 

59,1

8 

0,012*
* 

7,40 
7,3

0 

7,5

0 

0,519 

0,15 
0,0

8 

0,2

0 

0,031** 

España 7 509,00 
492,5

0 

513,5

0 
169,00 

151,0

0 

217,5

0 
46,30 

27,9

5 

53,5

5 
0,00 

0,0

0 

9,6

5 
0,00 

0,0

0 

0,0

0 

Estados Unidos 7 498,00 
298,0

0 
505,0

0 
184,00 

120,0
0 

227,5
0 

52,00 
30,4

0 
52,5

5 
0,00 

0,0
0 

0,0
0 

0,00 
0,0
0 

0,0
0 

México 7 520,00 
475,5

0 

521,0

0 
184,00 

170,7

5 

201,5

0 
56,00 

54,8

0 

58,5

5 
0,00 

0,0

0 

8,4

5 
0,00 

0,0

0 

0,1

0 

Países Bajos 2 510,00 
509,5

0 

510,5

0 
206,50 

188,2

5 

224,7

5 
55,70 

54,0

5 

57,3

5 
4,95 

2,4

8 

7,4

3 
0,05 

0,0

3 

0,0

8 

Total producto reconstituido (n=27)*** 

Alemania 4 70,00 67,00 74,00 

0,790 

26,00 26,00 28,50 

0,630 

7,75 7,65 7,80 

0,025* 

1,00 
1,0

0 

1,0

0 

0,490 

0,00 
0,0

0 

0,0

0 

NaN***

* 
España 7 68,00 67,00 71,00 25,00 21,65 30,50 6,50 4,15 7,35 1,20 

0,0

0 

1,3

5 
0,00 

0,0

0 

0,0

0 

Estados Unidos 7 69,00 67,50 78,00 31,00 29,00 37,65 7,80 7,15 8,00 0,00 
0,0

0 

0,0

0 
0,00 

0,0

0 

0,0

0 
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México 7 68,00 67,50 72,00 27,00 24,00 29,50 7,60 7,45 8,25 0,00 
0,0

0 

1,2

0 
0,00 

0,0

0 

0,0

0 

Países Bajos 2 67,50 67,25 67,75 27,70 25,05 30,35 7,35 7,18 7,53 0,65 
0,3

3 

0,9

8 
0,00 

0,0

0 

0,0

0 

* Prueba Kruskal-Wallis 

** p<0.05 (diferencias significativas) 

*** Incluye el cálculo de los SLM en polvo reconstituidos (n=25) y líquidos (n=2) 

**** La varianza es igual a 0 después de agruparlos 

 

 

 

Tabla 4. SLM por país de fabricación, según registros sanitarios otorgados para comercialización. Lima, Perú. 2019-2021. 

País de 

fabricación 
Nº 

2019 2020 2021 
Valor p* 

Nº % Nº % Nº % 

Alemania 4 0 0,00 2 50,00 2 50,00 

0,660 
España 7 3 42,86 2 28,57 2 28,57 

Estados 

Unidos 
7 1 14,29 4 57,14 2 28,57 
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México 7 2 28,57 1 14,29 4 57,14 

Países 

Bajos 
2 0 0,00 1 50,00 1 50,00 

Total 27 6 22,22 10 37,04 11 40,74 

* Tau-b de Kendall 

 

 

 

 

 

Tabla 5. SLM por laboratorios de fabricación y empresa importadora, según registros sanitarios otorgados para comercialización. Lima, 

Perú. 2019-2021. 

Laboratorios de fabricación Empresa importadora Nº 
2019 2020 2021 

Valor p* 
Nº % Nº % Nº % 

Abbott Abbott Laboratorios SA 5 1 20,00 3 60,00 1 20,00 

0,079 
Alter Lukoll S.A.C. 1 0 0,00 1 100,00 0 0,00 

Industrias Lácteas de Vallejo Sanulac Nutricion Peru S.A.C. 2 0 0,00 0 0,00 2 100,00 

Laboratorios Ordesa Distribuidora Continental 6 S A 4 2 50,00 0 0,00 2 50,00 
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Mead Johnson Mead Johnson Nutrition (Peru) S.R.L. 3 3 100,00 0 0,00 0 0,00 

Mead Johnson RB Health Peru S.R.L. 6 0 0,00 4 66,67 2 33,33 

Nestlé Nestle Marcas Peru S.A.C. 6 0 0,00 2 33,33 4 66,67 

* Tau-b de Kendall 
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Figura 1. Porcentaje de nutrientes críticos de acuerdo con la entrada en vigor de los parámetros técnicos (1 y 2 etapa) en SLM 

reconstituidos. Lima, Perú. 2019-2021. 
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VII. ANEXOS 

Material suplementario 1. Ingredientes de los SLM.  

Nombre Año de fabricación Ingredientes 

Blemil Plus 1 Nutriexpert 2021 Suero desmineralizado de proteínas, lactosa, 

leche desnatada, fructooligosacáridos de 

cadena corta y larga, proteínas séricas ricas 

en alfa-lactoalbúmina. Fuente proteica: 

Leche de vaca. 

Blemil Plus 2 Nutriexpert 2021 Suero desmineralizado de proteínas, leche 

desnatada, maltodextrina, proteínas séricas, 

fructooligosacáridos.  Fuente proteica: 

Leche de vaca. 

Blemil Plus Confort Nutriexpert 2020 Maltodextrina, proteínas séricas 

parcialmente hidrolizadas, lactosa, 

fructooligosacáridos de cadena corta y 

cadena larga.  

Blemil Plus Prematuros 400 g. 2021 Leche desnatada, maltodextrina, lactosa, 

proteínas séricas. Fuente proteica: Leche de 

vaca.  

Enfagrow Premium Promental 2022 Maltodextrina, sólidos de la leche, leche 

descremada en polvo, lactosa, concentrado 

de proteína de suero, polidextrosa, sólidos de 

jarabe de maíz.  

Enfamil con hierro 1 - Mead Johnson 

Nutrition 

2020 Lactosa, leche descremada, proteína de 

leche, maltodextrina, sólidos de jarabe de 
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maíz.  

Enfamil con hierro  2 - Mead Johnson 

Nutrition 

2021 Leche descremada, sólidos de jarabe de 

maíz. Contiene leche, lactosa y soya. 

Enfamil Prematuros -  Sólidos de jarabe de maíz, proteína de leche, 

lactosa, leche descremada. Contiene 

ingredientes derivados de la leche y soya.  

Enfamil Premium Digest + A.E. - Mead 

Johnson Nutrition 

-  Sólidos de jarabe de maíz, proteínas lácteas 

parcialmente hidrolizadas, lactosa. Contiene 

ingredientes derivados de leche, lactosa y 

aceite de soya.  

Enfamil Premium Promental 2  2022 Maltodextrina, leche descremada, proteína 

láctea, galactooligosacáridos, concentrado 

de proteína de suero, polidextrosa, sólidos de 

jarabe de maíz. Contiene leche, lactosa y 

soya. 

Enfamil Premium Promental Enfacare - 

Enfamil Enfacare Premium 

- Proteína de leche, sólidos de jarabe de maíz, 

leche descremada. Contiene ingredientes 

derivados de leche, lactosa y aceite de soya.  

Isomil 2022 Almidón de maíz hidrolizado, proteína 

aislada de soya, fructooligosacáridos.  

Nan 1 - Nestlé Nan 2021 Suero de leche, leche descremada, lactosa, 

maltodextrina.  

Nan AE - Nestlé Nan 2022 Lactosa, proteína de suero de leche de vaca 

parcialmente hidrolizada enzimáticamente. 

Contiene leche y derivados de leche. 
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Nan Comfort - Nestlé Nan 2021 Maltodextrina, lactosa, proteína de suero de 

leche de vaca hidrolizada enzimáticamente.  

Nan Prematuros 2022 Lactosa, maltodextrina, proteína de suero de 

leche de vaca hidrolizada enzimáticamente. 

Nan sin lactosa - Nestlé Nan 2021 Jarabe de glucosa, proteína de suero de leche, 

caseína de leche.  

Nan Supreme 1 Optipro 2021 Lactosa, concentrado de proteína de suero de 

leche parcialmente hidrolizada. 

Nutramigen con LGG - Mead Johnson 

Nutrition 

2021 Sólidos de jarabe de maíz, proteína láctea 

extensamente hidrolizada. 

Nutriben hidrolizada - Maltodextrina, hidrolizado de caseína de 

leche de vaca, fructooligosacáridos.  

Puramino - Sólidos de jarabe de maíz, aminoácidos 

esenciales y no esenciales. 

S-26 PDF Gold 2021 Polvo de suero de leche, leche descremada 

en polvo, sólidos de jarabe de maíz, lactosa.  

S-26 sin lactosa - Sólidos de jarabe de maíz, concentrado de 

proteína del suero, proteína aislada de la 

leche.  

Similac Alimentum - Abbott - Maltodextrina, hidrolizado de caseína, 

sacarosa. Contiene ingredientes derivados de 

leche.  

Similac Neosure 2020 Leche descremada, maltodextrina, lactosa, 

concentrado de proteína de suero.  
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Similac Sensitive 2022 Maltodextrina, concentrado de proteína de 

suero, sacarosa.  

Similac Special Care 30 kcal 2021 Leche descremada, sólidos de jarabe de 

maíz, lactosa, concentrado de proteínas de 

suero de leche. 
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Material suplementario 2. Parámetros técnicos y entrada en vigor del etiquetado frontal en Perú 

 

 

 

Parámetros técnicos 

Plazo de entrada en vigor 

A los 6 meses de aprobación del  

MAP - Primera Etapa del etiquetado  

frontal 

A los 39 meses de aprobación del  

MAP - Segunda Etapa del etiquetado  

frontal 

Sodio en alimentos sólidos Mayor o igual a 800 mg/100 g Mayor o igual a 400 mg/100 g 

Sodio en bebidas Mayor o igual a 100 mg/100 ml Mayor o igual a 100 mg/ 100 ml 

Azúcar total en alimentos sólidos Mayor o igual a 22,5 g/100 g Mayor o igual a 10 g/100 g 

Azúcar total en bebidas Mayor o igual a 6 g/100 ml Mayor o igual a 5 g/100 ml 

Grasas saturadas en alimentos sólidos Mayor o igual a 6 g/100 g Mayor o igual a 4 g/100 g 

Grasas saturadas en bebidas Mayor o igual a 3 g/100 ml Mayor o igual a 3 g/100 ml 

Grasas trans Según la normatividad vigente 

Aplica solo para la primera etapa del  Producto Grasas trans limitante 

etiquetado frontal, en la segunda etapa  

las grasas trans deben ser eliminadas  

de los alimentos y bebidas 

a) Grasas, aceites vegetales y margarinas 

b) Resto de alimentos y bebidas  

no alcohólicas procesadas e industrialmente 

 

2 g de Ácidos grasos trans por 100 g o 100 

ml de materia grasa 

5 g de Ácidos grasos trans por 100 g o 100 

ml de materia grasa 

Obtenido de: Reglamento de la Ley 30021 Ley de Promoción de la Alimentación Saludable para Niños, Niñas y Adolescentes (26), Manual 

de Advertencias publicitarias (22) y Reglamento que establece el proceso gradual de reducción hasta la eliminación de las grasas trans en los 

alimentos y bebidas no alcohólicas procesados industrialmente (39).  
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Anexo 1: Evidencia de envío a la revista 

 
 



 
 

 
 

COMITÉ INSTITUCIONAL DE ÉTICA EN 

INVESTIGACIÓN 

CONSTANCIA N° 003-CIEI-CIENTÍFICA-2023 

 

El presidente del Comité Institucional de Ética en Investigación de la Universidad 

Científica del Sur (CIEI-CIENTÍFICA) da constancia que el proyecto de investigación, 

cuyos datos se registran a continuación, ha sido aprobado por el CIEI-CIENTÍFICA. 

 

Código de registro:  PRE-17-2022-00360 

Título: Contenido de nutrientes críticos en sucedáneos de 

leche materna que superan los parámetros técnicos 

establecidos en el Reglamento de la Ley 30021 de 

Perú, 2019-2021 

Investigador(a): Luis David Gartner Rey; Jaemy Alexander Moreano 

Gómez 

 

La aprobación del proyecto de investigación implica que el documento presentado a 

evaluación cumple con los lineamientos de Universidad en materia de investigación y 

ética, los cuales se sustentan en la normativa internacional vigente. Adicionalmente, en 

el contexto de la pandemia de enfermedad por COVID-19, le recomendamos cumplir 

con las normas publicadas por el estado peruano (accesos, medidas de bioseguridad, 

etc.) y tener los permisos de las instituciones en las que realizará el estudio antes de 

ejecutarlo. 

 

En tal sentido, esta aprobación carecerá de valor si es que el proyecto de investigación 

arriba indicado es modificado de cualquier forma. Toda enmienda, añadido, eliminación 

o eventualidad (eventos adversos, etc.) posterior a la fecha de aprobación debe ser 

reportado al CIEI-CIENTÍFICA. 

 

La vigencia de la aprobación de este documento es de dieciocho (18) meses (hasta el 

04 de julio del 2024), periodo en el que puede desarrollarse el proyecto. Cualquier 

trámite para su renovación deberá ser enviado antes del término de la vigencia de este 

documento, debiendo suspenderse todo desarrollo hasta que la renovación sea 

aprobada.  

 

Villa El Salvador, 05 de enero de 2023 

 

 

 

 

Mg. Cinthya Ruth Chipana Herquinio 

Presidente 

Comité Institucional de Ética en Investigación 

 



 

 

 
Resolución Directoral Académica de Carrera N.º 002-DACND -DAFCS-U. CIENTIFICA-2023 

 
 

Lima, 10 de enero de 2023 
 
 
VISTO: 
 
El informe de revisión independiente académica de la Carrera de Nutrición y Dietética, la constancia de 
aprobación del Comité Institucional de Ética en Investigación de la Universidad Científica del Sur, del 
proyecto de tesis titulado: “Contenido de nutrientes críticos en sucedáneos de leche materna que 
superan los parámetros técnicos establecidos en el Reglamento de la Ley 30021 de Perú, 2019-2021”; 
con código de registro PRE-17-2022-00360, presentado por los tesistas Luis David Gartner Rey con 
código de estudiante Nº 100039883 y Jaemy Alexander Moreano Gómez con código de estudiante Nº 
100045546. 
 
CONSIDERANDO: 
 
Que, de acuerdo con el Reglamento General de la Universidad Científica del Sur y los reglamentos de 
pregrado para obtener el título profesional de Licenciado en Nutrición y Dietética de la Facultad de 
Ciencias de la Salud, se debe desarrollar un trabajo de investigación. 
 
Que, de acuerdo a la normativa vigente de la Universidad Científica del Sur, en uso de las atribuciones 
conferidas a la Directora Académica de la Carrera; 
 
 
SE RESUELVE: 
 
 
Art. 1° APROBAR e inscribir el proyecto de tesis titulado: “Contenido de nutrientes críticos en 

sucedáneos de leche materna que superan los parámetros técnicos establecidos en el 
Reglamento de la Ley 30021 de Perú, 2019-2021”, con código de registro PRE-17-2022-00360 
y establecer el inicio del período de ejecución del mencionado proyecto el 05 de enero de 2023 
y el plazo máximo de entrega de la tesis hasta el 04 de julio de 2024. 

 
Art. 2° NOMBRAR al MSc. Víctor Alfonso Mamani Urrutia, como asesor para el desarrollo de la tesis 

en cuestión. 
 
 
 
Regístrese, comuníquese y archívese. 
 

 
 

 
 
Mg. Marilyn Laura Montejo Berríos 
          Directora Académica 
  Carrera de Nutrición y Dietética 
   Universidad Científica del Sur 


