La Food and Drug Administration debe exigir la adicion
de mayor cantidad de acido folico en la harina
y los cereales “enriquecidos”

En 1991, Wald et al! ofrecieron por primera vez una
evidencia inequivoca de que un comprimido de &cido
félico sintético evitaria la mayor parte de los casos de
espina bifida y anencefalia. El refuerzo suficiente en
dcido félico de los alimentos consumidos por la mayoria
de las mujeres en edad fértil evitaria casi todos los casos
de espina bifida y anencefalia prevenibles por dcido f6-
lico. En este nimero de PEDIATRICS, Williams et al?, de
los Centers for Disease Control and Prevention (CDC) y
los departamentos sanitarios estatales, han seguido la in-
cidencia de espina bifida y anencefalia antes y después
del refuerzo en 4cido félico de los cereales “enriqueci-
dos”. Tanto en Estados Unidos como en cualquier pais
del mundo, la aparicién de un solo caso de espina bifida
o anencefalia prevenible mediante 4cido félico constitu-
ye un tragico fracaso de las pautas preventivas publicas.
En un comentario publicado en PEDIATRICS en el afio
2000 presentamos este urgente problema a la Food and
Drug Administration (FDA) y a la comunidad médica
mundial. Sin embargo, la respuesta activa fue inadecua-
da. Fl titulo de ese comentario era “La innecesaria epi-
demia de espina bifida y anencefalia prevenible median-
te dcido félico™. Desgraciadamente, no se trata de
algunos casos esporddicos. Los CDC estiman que en Es-
tados Unidos se producen anualmente 2.000 casos de
embarazos con espina bifida y anencefalia prevenibles
mediante 4cido félico*. Cada afio nacen en todo el mun-
do unos 200.000 nifios con estos defectos congénitos
evitables®. Debemos actuar todavia con mayor eficacia
en pro de los nifios.

Sabemos por qué siguen ocurriendo, de forma tragica
e innecesaria, los defectos congénitos evitables median-
te el suministro de 4cido félico en Estados Unidos.
Nuestro gobierno no ha tomado las medidas necesarias
para garantizar que ningln nifio se vea afectado por la
espina bifida o la anencefalia prevenible mediante la
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adicién de acido félico. La FDA no exige una concen-
tracion suficiente de dcido félico en los productos cerea-
les “enriquecidos™®. Pese a los importantes efectos sobre
la salud publica de la obligacién de afiadir 4cido félico a
los cereales “enriquecidos”, la FDA optd por exigir un
grado de refuerzo insuficiente para prevenir la mayoria
de los casos de espina bifida prevenible mediante acido
folico’. En 1992, el United States Public Health Service
recomend6 —y el Institute of Medicine (IOM) lo reafir-
mo en 1998- que las mujeres en edad fértil consumieran
400 pg de 4acido félico sintético para prevenir la espina
bifida y la anencefalia®®. Aun asi, la FDA exigi6 un gra-
do de refuerzo que aporta a la media de las mujeres en
edad fértil s6lo 100 pug de 4cido félico sintético. La
American Academy of Pediatrics (AAP), la March of
Dimes y los CDC recomiendan un mayor grado de re-
fuerzo.

La FDA opt6 por un escaso grado de refuerzo por una
razén dudosa: escoger un grado que mantenga al 90%
de la poblacién con un consumo de menos de 1.000 pg
de “folato total” (folato alimentario natural mas 4cido
félico sintético). Este criterio se basd en un defectuoso
conocimiento de la bioquimica. La FDA quiso limitar el
consumo maximo porque estaba preocupada de que las
personas con deficiencia de vitamina B, tuvieran un
tratamiento o una prevencion eficaz de la anemia. El fo-
lato alimentario natural no puede prevenir ni curar la
anemia causada por la deficiencia de vitamina B,, ya
que una persona con una deficiencia de esta vitamina lo
suficientemente intensa presenta una anemia porque su
organismo no puede metabolizar el 5-metil-tetrahidrofo-
lato a tetrahidrofolato. Como la media de la poblacién
consume unos 250 lg de folato alimentario natural, el
empleo del “folato total” en el modelo equivalia a utili-
zar 750 ug de 4cido félico sintético. Si la FDA hubiera
utilizado 1.000 pg de 4cido félico sintético en su mode-
lo, habria obligado a una concentracién al menos doble
de 4cido fdlico y los cientos de casos de nifios con espi-
na bifida o anencefalia presentados por Williams et al
hubieran nacido sin estos graves defectos congénitos.
iQué tragico error cometié la FDA! Es hora de que lo
enmiende.

La actual concentracién obligatoria de 4cido félico
sintético deberia aumentarse al menos al doble. Ya que
las alteraciones tan graves como la espina bifida y la
anencefalia afectan anualmente a cientos de nifios por-
que no se exige una cantidad suficiente de 4cido félico
en los cereales “enriquecidos”, la FDA deberia ejercer

Pediatrics (Ed esp). 2005;60(3):139-40 139



Brent RL, et al. La Food and Drug Administration debe exigir la adicion de mayor cantidad

de acido folico en la harina y los cereales “enriquecidos”

su autoridad con urgencia para exigir inmediatamente al
menos el doble del valor actual. Al mismo tiempo, tam-
bién deberia obligar a afiadir vitamina B,, a la harina, de
forma que la media de la poblacién consuma al menos
2,4 ng diarios. EI IOM recomend6 en 1998 que todas
las personas mayores de 50 afios de edad consuman 2,4
ug de vitamina B, sintética’. Tampoco reaccioné la
FDA. Es dificil comprender cémo la FDA puede seguir
limitando la prevencién de la espina bifida y la anence-
falia por un asunto de deficiencia de vitamina B, y no
obligue a afiadir vitamina B, a la harina. Como indican
Williams et al?, hay evidencia de que la vitamina B,,
puede prevenir algunos embarazos con espina bifida o
anencefalia que no impide el 4cido félico. Asi pues, el
paso 16gico de la FDA hacia la prevencion total de la es-
pina bifida y la anencefalia evitables mediante 4cido f6-
lico es doblar, al menos, la concentracién obligatoria de
acido fdlico y obligar también a afiadir vitamina B, a
los cereales “enriquecidos”.

Si queremos prevenir todos los defectos congénitos
evitables mediante 4cido félico, hay trabajo para todos.
Como demuestra claramente el trabajo de Williams et
al, las tasas en los hispanoamericanos siguen siendo
elevadas y responden al menor consumo de 4cido féli-
co. Al menos un gran fabricante de harina de maiz no
vende un producto “enriquecido” en Estados Unidos.
Gruma enumera, en su pagina web, 3 molinos de Texas
(uno de Indiana, uno de Kentucky y uno de California)
que producen harina de maiz con la marca comercial
Maseca. Si Gruma quisiera, y deberia hacerlo con ur-
gencia, vender sélo Maseca® “enriquecida”, evitaria
que muchos nifios padecieran espina bifida y, asi, reali-
zarfa una positiva contribucién a las vidas de las fami-
lias hispanoamericanas que consumen sus productos.

También el Congreso tiene algo que hacer. El Con-
greso tiene una dilatada historia de apoyo a los CDC en
sus esfuerzos por erradicar la poliomielitis del mundo.
Cuando no todos los nifios estadounidenses conseguian
la vacuna de la poliomielitis, el Congreso establecié un
programa de los CDC para aumentar el nimero de nifios
cuya salud mejoré mediante la inmunizacién. Por su-
puesto, éste fue uno de los programas de gobierno con
mayor éxito. Los CDC trabajaron con la AAP y los pe-
diatras para eliminar la poliomielitis de Estados Unidos.
Esta muy eficaz colaboracién entre el Congreso y los
CDC y sus socios constituye un modelo de rapido tras-
lado de los resultados de investigacion del laboratorio a
la prevencion en la salud publica. A principios de los
noventa, esta colaboraciéon elimind practicamente, en
s6lo 2 afios, la meningitis causada por H. influenza. Es-
tamos cerca de eliminar mundialmente la poliomielitis
porque el Congreso dotd a los CDC con unos 200 millo-
nes de ddlares anuales para permitirles la singular y
esencial direccion y ayuda a la campaiia de erradicacion
de la poliomielitis.

En la actualidad, el presupuesto otorgado por el Con-
greso a los CDC es demasiado escaso para dirigir una
eficaz campafia de prevencién de todos los casos de es-
pina bifida evitables mediante 4cido f6lico en Estados
Unidos, y no digamos para un esfuerzo global. El presu-
puesto de los CDC para la prevencion total de los casos
de espina bifida o anencefalia evitables mediante acido
félico es inferior a 10 millones de ddlares anuales. Mu-
chos de los programas que notificaron los datos del tra-
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bajo de Williams et al han perdido su financiacién y no
podran controlar la eficacia del programa de prevencion.
Es probable que, incluso con el aumento de la concen-
tracién de refuerzo que deberia ser obligatoria por la
FDA, sea necesario que los CDC y los departamentos
estatales de salud identifiquen a las mujeres que no con-
sumen suficiente dcido félico alimentario y elaboren
programas eficaces de suplemento para ellas. Si el Con-
greso asigna 200 millones anuales de los CDC para diri-
gir el esfuerzo de prevencidn de todos los casos de espi-
na bifida evitables, es muy probable que el ritmo de
prevencién aumente notablemente y que cada afio miles
de nifios, que de otra manera padecerian paralisis o mo-
rirfan, corran con piernas fuertes, tanto en Estados Uni-
dos como en otros muchos paises.

Mientras la FDA, Gruma y el Congreso no efectiien
sus contribuciones a la prevencion total o “eliminacién”
de los defectos congénitos evitables mediante la suple-
mentacion de dcido félico, los pediatras pueden ayudar
en la consulta aconsejando a las madres de todos sus pa-
cientes el consumo de 400 pug diarios de acido félico
sintético, en forma de cereales para el desayuno o de
comprimidos de suplemento. Las mujeres que ya han te-
nido un hijo saben que son fértiles y que pueden quedar
embarazadas de nuevo. La eliminacién de la espina bifi-
da mediante el 4cido félico en este grupo de mujeres
constituirfa una importante contribucién a la preven-
cién. Los pediatras, los médicos de familia y los obste-
tras deben aceptar entusiasmados esta responsabilidad.
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