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Actualmente, el Gnico tratamiento disponible frente a la enfermedad celiaca, es una alimentacion
exenta de gluten de por vida. Por lo cudl, es importante considerar el nivel de prolaminas de gluten
presente en los alimentos considerados sin gluten.

Sin embargo, no existe una definicion precisa de lo que se considera una dieta exenta de gluten,
dado que no se dispone del suficiente nimero de ensayos clinicos como para determinar los niveles
maximos tolerables de gliadina, o el umbral de ingestién por debajo del cuél no se producen cuadros
clinicos. Ademas, la sensibilidad de los pacientes celiacos es variable.

La opinion del Comité Cientifico concluye que, actualmente, no hay datos suficientes que permitan
establecer un umbral de seguridad en relacién con la ingesta de gluten, vélido para todos los celiacos.
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Opinion of the Scientific Committee of the Spanish Food Safety Agency
on the safety level of prolamins in gluten free food in relation to the
relapse of coeliac illness

At the present moment, the only available treatment for coeliac disease is the absence of gluten in
the diet. Therefore, it is important to consider the level of gluten prolamins present in foods that are
considered gluten free.

Nevertheless, a precise definition of what is considered to be a gluten free diet does not exist, since
there are not sufficient figures from clinical trials to determine maximum tolerable levels of gliadin or
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a threshold of ingestion under which symptoms do not occur. In addition, individual sensitivity to glu-
ten varies.

The opinion of the Scientific Committee concludes that, at the present time, there is not enough
data to allow for the establishment of a safety threshold in relation to gluten consumption which is
valid for all coeliacs.

Coeliac disease, coeliac, gluten, prolamins, gliadin, safety threshold



Opinion del Comité Cientifico sobre el nivel de prolaminas en alimentos
sin gluten que puede considerarse seguro en relaciéon con la recidiva de
pacientes celiacos

El Director Ejecutivo de la AESA, a peticion de la Federacion de Asociaciones de Celiacos de Espafia
(FACE), solicité al Comité Cientifico de la AESA que emitiese una opinion “sobre los niveles de con-
sumo de gluten que podrian considerarse seguros para el celiaco”.

El Comité Cientifico de la AESA (en adelante “el Comité”), en su reunion del dia 11 de mayo de
2005, emiti6 la siguiente opinién.

El Comité entiende que esta ampliamente aceptado a nivel cientifico que la alimentacion exenta
de gluten, de por vida, es el tnico tratamiento disponible cientificamente probado para los pacientes
con enfermedad celiaca. Asimismo, el Comité entiende que también esta cientificamente establecido
que una alimentacion exenta de gluten de las personas celiacas es imprescindible para evitar compli-
caciones a largo plazo.

El Comité considera que existen datos que demuestran que incluso la ingestién habitual de peque-
fias cantidades de gluten pueden producir alteraciones de la mucosa intestinal, como se ha compro-
bado mediante biopsia (Biagi et al., 2004).

En este sentido, hay que resaltar que la Comision Técnica Cientifica sobre Productos Dietéticos,
Nutricion y Alergias de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), en su Opinién N° EFSA-
Q-2003-016 adoptada el 19 de febrero de 2004, reconoce que no hay datos suficientes para estable-
cer una dosis de gluten tolerable para todos los celiacos (EFSA, 2004).

El Comité considera asimismo que no se ha llegado a una definicion precisa de lo que es una dieta
exenta de gluten. Asi, aunque actualmente en el seno de la Comisién del Codex Alimentarius, se con-
sidera un alimento “exento de gluten” cuando su contenido en gluten es inferior a 20 mg/kg (Hill et
al., 2005), no existen atn suficientes ensayos clinicos para determinar los niveles maximos tolerables
de ingestion de gliadina en pacientes celiacos (Codex, 2004). Por ello, el Comité entiende que, como
ha ocurrido anteriormente, este valor sera reconsiderado a medida que se disponga de métodos ana-
liticos validados con un limite de deteccion mas bajo, y se disponga de ensayos clinicos con suficien-
te evidencia.

El Comité entiende que existen controversias sobre lo que es una dieta exenta de gluten, debidas
por una parte, a la falta de técnicas validadas suficientemente eficaces para detectar gluten en los ali-
mentos, y, por otra parte, a la falta de datos cientificos solidos sobre el umbral de ingesta de gluten,
por debajo del cual no se producen cuadros clinicos. Ademas, dadas las caracteristicas de los pacien-
tes celiacos, con diferente grado de sensibilidad al gluten, no es posible establecer un umbral de
ingestion valido para todos los celiacos.

Conclusion

El Comité considera que, en el momento actual, no hay datos suficientes que permitan establecer un
umbral de seguridad, en relacion con la ingesta de gluten, valido para todos los celiacos.
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Recomendaciones

Por todo ello, el Comité considera que deben tenerse en cuenta las siguientes recomendaciones:

1.

En la situacion actual y mientras los interrogantes antes indicados se resuelven, la mejor norma
dietética para los pacientes celiacos consiste en basar su dieta en alimentos naturales que no con-
tengan gluten (carne, pescados, huevos, frutas, verduras, legumbres, leche) reservando el consumo
de productos manufacturados que pudieran ser calificados como “exentos gluten” para casos o
situaciones concretas.

. Para la determinacion de gluten en los alimentos han de utilizarse métodos precisos y fiables, con

suficiente sensibilidad y especificidad, que han de ser validados.

. En los productos alimenticios manufacturados deberia incluirse, como informaciéon nutricional, la

cantidad de gluten que contienen dichos alimentos.

. En los productos alimenticios dispuestos para la venta se han de controlar tanto la presencia de

gluten como el cumplimiento de las especificaciones relativas a su etiquetado.
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