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RESUMEN

Cronobacter sakazakii, es una bacteria Gram negativa, perteneciente a la familia
de las Enterobacteriaceae, considerada como un patdbgeno emergente oportunista.
Ha sido clasificado como un peligro severo por la Comisién Internacional de
Especificaciones Microbioldgicas para los Alimentos.

Este patégeno puede estar presente en férmulas en polvo para prematuros y
debido a sus caracteristicas de osmotolerancia, puede sobrevivir hasta 2 afios en
condiciones de desecacion. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
recomienda reconstituir las férmulas a una temperatura mayor a 70°C y ademas
gue estas sean consumidas durante las 2 primeras horas posteriores a su
elaboracion.

Los nifios prematuros, con un peso inferior a 2500 gramos son el grupo de mayor
riesgo de intoxicacion por C. sakazakii, que puede causar serias enfermedades
como enterocolitis necrotizante, meningitis, e inclusive la muerte.

Para evitar la contaminacion de las formulas con C. sakazakii es necesario a nivel
industrial y hospitalario considerar el uso de Buenas Practicas de Manipulacion
siendo ideal la implementacion de Sistema de Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control y en el hogar también es necesario cumplir con un correcto
sistema de higiene y almacenamiento.

Al no ser considerado en la reglamentacién chilena, no hay forma de saber que la
intoxicacion alimentaria es causada por esta bacteria.

En conclusidon, es necesario incorporar a este patdgeno dentro de los
microorganismos que estan regulados por el Reglamento Sanitario de los
Alimentos (RSA), debido a que, esto deja un vacio en las disposiciones legales por
lo que, los profesionales de la salud manejan muy poca o nula informacion acerca

de C. sakazakii.

Palabras clave: Cronobacter sakazakii, prematuros, férmulas reconstituidas,
meningitis, enterocolitis necrotizante, SEDILE.
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SUMMARY

Cronobacter sakazakii is a gram negative bacterium, belonging to the
Enterobacteriaceae family, as an emerging opportunistic type. It has been
classified as a severe hazard by the International Commission on Microbiological
Specifications for Foods. This pathogen can be present in powder for premature
babies and because of its osmotolerance characteristics, can survive up to 2 years
under drying conditions. The World Health Organization (WHO) recommends
reconstituting the formulas at a temperature above 70°C and consumed during the
first two hours after processing. Preterm infants, weighing less than 2500 grams
the mayor's group risk of intoxication by C. sakazakii, which can cause serious
diseases such as necrotizing enterocolitis, meningitis, and even death. To avoid
contamination of the formulas with C. sakazakii it is necessary an industrial and
hospital level to consider the use of good handling practices being ideal the
implementation of Hazard Analysis and Critical Control Points system and at home
also need to comply with a security and storage system. Not being considered in
the chilean regulations, there is no way to know that food poisoning is caused by
this bacteria. In conclusion, it is necessary to incorporate this pathogen into the
microorganisms that are regulated by the Sanitary Regulation of the Food (RSA),
because, this leaves a vacuum in the legal provisions reason why, the health

professionals handle very little information about C. sakazakii.

Key words: Cronobacter sakazakii, premature, reconstituted formulas, meningitis,

necrotizing enterocolitis, SEDILE.



INTRODUCCION

Entre los patégenos emergentes cabe destacar a Cronobacter sakazakii, bacteria
denominada asi por el Dios Cronos, y por el bacteriélogo japonés Riichi Sakazakii

(1).

Cronobacter sakazakii es una bacteria Gram negativa que proviene de la familia
de Enterobacteriaceae que es conocida por ser un patégeno oportunista (2, 3) que,
a pesar de no producir esporas, puede causar alteraciones al sistema digestivo
generando Enterocolitis Necrotizante (ENC) o alteraciones al sistema neuroldgico

generando meningitis (2, 4).

Esta bacteria puede estar presente en férmulas lacteas en polvo, que si bien son
productos con una baja Actividad de Agua (aw) y aprobados para ser
comercializados, no estan exentos de contaminarse con Cronobacter sakazakii,
puede ser durante su elaboracion a nivel industrial, la reconstitucion
intrahospitalaria o en el hogar. Es por ello, que es de gran importancia tener en
consideracion las buenas practicas de fabricacion, la actividad de agua de las
férmulas, la temperatura en la que C. sakazakii se multiplica y su mecanismo de

accion con la finalidad de evitar que se produzcan intoxicaciones (5).

La intoxicacién por C. sakazakii puede ocurrir en todos los grupos etareos. Sin
embargo, las investigaciones se han enfocado en lactantes, especificamente en
prematuros menores de 37 semanas de gestacion o con un peso de nacimiento
inferior a 2500 gramos segun la OMS.

Este grupo es mas vulnerable al desarrollo de infecciones por C. sakazakii debido
a que su organismo no se encuentra completamente desarrollado, principalmente
su sistema inmune y digestivo. Ademas, de encontrarse mas expuestos ya que,

sus requerimientos se ven aumentados y la lactancia materna no es suficiente



para cubrirlos, por lo que se debe complementar alimentacion enteral con formula

(6).

El sistema inmune estad constituido por diversos elementos, donde de manera
exhaustiva y altamente especifica logra combatir y destruir a los microorganismos

patdgenos (4).

Sin embargo, muchos de estos microorganismos emergentes interfieren en el
funcionamiento fisiologico del sistema inmune, evadiéndolo de tal forma que

pueden llegar a ser mortales (7).

1. CRONOBACTER SAKAZAKII

1.1 Definicion

Cronobacter sakazakii es un bacilo Gram negativo, anaerobio facultativo, que no
esporula, por lo general tiene flagelos por lo que, tiene cierto grado de movilidad,
tiene un tamafio aproximado de 1-3 pym; y Se caracteriza por actuar como un
patdégeno oportunista, lo que quiere decir, que opera cuando las defensas del

huésped se encuentran disminuidas (1).

Figura 1: lzquierda Cronobacter sakazakii, Derecha cultivo de Cronobacter

sakazakii en Agar Tripticasa de soya.

Las infecciones producidas por este patdgeno, son causadas porque una vez que
coloniza, comienza a producir enterotoxinas, que son las causantes de patologias
2



gue pueden ser muy peligrosas, llegando a causar meningitis, ENC bacteremia e
inclusive la muerte en recién nacidos prematuros o lactantes de menos de 28 dias

de vida e inmunodeprimidos (2, 4, 8).

Se considera que las formulas lacteas reconstituidas son uno de sus principales
vehiculos, siendo un foco directo de peligro para la posible intoxicacién, debido a

gue ésta bacteria puede sobrevivir en condiciones de desecacion hasta por 2 afios

(4).

La letalidad del contagio varia entre un 10 y un 80%. Sin embargo, las formulas no
son el uUnico reservorio de C. sakazakii, se ha aislado también en el medio
ambiente, ademas de hierbas, queso, té, salchichas, especias, trigo y alimentos
ricos en almidones como arroz (9). Otra fuente de contaminacion puede ser el
suelo, agua y las hortalizas regadas con aguas contaminadas. Cabe destacar

también que roedores e insectos pueden ser vehiculo de transmision (4).

1.2 Crecimiento de Cronobacter sakazakii

C. sakazakii se caracteriza por ser mas termorresistente que otros miembros de la
familia de las Enterobacteriaceae (8); esto se refleja segun sus valores de Dy Z
gue se muestran en la Tabla 1 y 2 (10). Debido a esto, puede estar presente en
las férmulas lacteas (2); pero, en estudios recientes se demostr6 su
osmotolerancia, lo que ampliaria el riesgo de que este patdgeno adquiera una
mayor preponderancia en el medio ambiente, aumentando el peligro de

contaminacién después de la reconstitucion de formulas (2, 4).



Tabla 1: C. sakazakii presenta elevados valores de D (10)

54,8 52
23,7 54
10,3 56
4,2 58
2,5 60

Tabla 2: Valor de Z de C. sakazakii (10)

5,82

Esta bacteria, puede llegar a sobrevivir hasta 2 afios en las féormulas lacteas en
polvo, debido a que forma biofilms que le permite sobrevivir a la desecacion, lo
protege frente a desinfectantes favoreciendo su adherencia a los distintos
materiales por lo que, la férmula se puede contaminar al entrar en contacto con las

distintas superficies (4).

La formacion de biofilms es posible debido a la disponibilidad de nutrientes y a la
temperatura (T°) de la superficie, mientras menor sea la temperatura de ésta,
menor es la formacion de biofiims, y dicha formacién aumenta a temperaturas

mayores a 25°C y disminuye cuando es menor a 12°C (11).

El biofilm, adquiere mayor importancia a nivel hospitalario ya que, aparte de
aumentar el riesgo de contaminaciéon cruzada en la Unidad Central de Produccion,
también puede permanecer en las sondas por las que se administra la
alimentacion enteral a nifios prematuros, y debido a la rapida formacion de biofilms
a las 24 horas, la sonda puede tener una carga microbiana considerablemente alta
(11, 12).



Si la formula se almacena a 37°C, mayor sera su velocidad de crecimiento y, por
ende, incrementa su velocidad potencial de toxicidad, en el caso de que sea
necesario el almacenamiento, se recomienda hacerlo a una temperatura bajo los
5°C (4).

Segun las especificaciones microbioldgicas establecidas en el Codex Alimentarius,

las férmulas en polvo se establecen los siguientes limites:

Tabla 3 (12): Especificaciones microbiolégicas de C. sakazakii

5 1 >3 20

Simbologia (13):

n: numero de muestras examinadas de un lote

m: separa la calidad aceptable de la rechazable en un plan de 2 clases y en un
plan de 3 clases separa la calidad aceptable de la marginalmente aceptable

M: limite microbiolégico que en un plan de 3 clases separa la calidad
marginalmente aceptable, aceptable y rechazable

c: numero maximo de unidades de muestra defectuosa dependiendo si es plan de

2 o0 3 clases.

1.3 Métodos de deteccidon de Cronobacter sakazakii

Este patdgeno puede ser identificado a través de diversos métodos, estos
pueden ser:

e Técnica de Presencia/Ausencia recomendada por Heuvelink (el
resultado positivo se expresa con un oscurecimiento del liquido que
puede ser interpretado como Presencia o Ausencia) (15).

e Pruebas bioquimicas convencionales (API 20E) (15).

e Reaccion en cadena de la polimerasa (se basa en la produccion de

una gran cantidad de copias de un fragmento especifico de ADN, a




través de este analisis se aisla un gen del genoma de C. sakazakii),
es un método rapido, de bajo costo y muy sensible (16).

e Technical especification ISO/TS 22964: 2006 (se basa en 4 etapas 1-
enriguecimiento en el liquido no selectivo, 2- enriquecimiento en
medio liquido selectivo, 3- aislamiento en método selectivo y
diferencial, 4- confirmacion bioquimica de colonia sospechosa y
aislada, en donde se espera la apariciéon de un pigmento amarillo
(16).

2. FORMULAS RECONSTITUIDAS

Segun el Reglamento Sanitario de los Alimentos decreto N° 977, se define leche
reconstituida como: “producto obtenido por adicion de agua potable a la leche
concentrada y a la leche en polvo en tal proporcidon, que cumpla los requisitos
establecidos en el articulo 203 y su contenido de materia grasa corresponda a uno
de los definidos en el articulo 205”. La actividad de agua de estas formulas debe
ser aw 0,3 (17).

2.1 Fabricacion y reconstitucion

Fabricacion:

La contaminacion de estas formulas, proviene principalmente de fuentes exdégenas
gue van desde la estructura y el equipamiento de la planta fisica, hasta la
manipulacion inadecuada y las condiciones asépticas deficientes. Es por estos
riesgos, que la OMS y la Organizacibn de las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura (FAO, por sus siglas en inglés) realizaron
recomendaciones, destacando que la elaboracion se realice en unidades de
contaminacién controladas, teniendo en cuenta de que siempre debe haber un

profesional supervisando todos los procedimientos (18).



Figura 2: Reconstitucion de férmulas en polvo para prematuros

2.2 Diferencia entre férmulas en polvo versus Ready To Hand

Las formulas en polvo (FP) para lactantes son las més utilizadas a nivel mundial, a
diferencia de las formulas listas para el consumo (RTH, por sus siglas en inglés),
estas Ultimas no se pueden modificar una vez abiertas y ademas tienen mayor

costo monetario.



Las formulas RTH, vienen listas para el consumo, en donde solo hay que
esterilizar el envase, por lo que requieren menos manipulacion, lo que favorece a
gue presenten menor probabilidad de ser contaminadas con éste u otros
patégenos (19).

3. PREMATUROS

La OMS define a prematuro como un nifio nacido vivo antes de cumplir las 37
semanas de gestacion. En el mundo, nacen aproximadamente unos 15 millones
de nifios en esta condicion y se estima que esta cifra ha ido en aumento, algo
considerable ya que, la mayoria de las muertes de menores de 5 afios se
atribuyen a las complicaciones de la prematuridad, estas pueden ser:. reservas
metabodlicas limitadas, inmadurez de O&rganos Vvitales como el tracto
gastrointestinal, rifiones, corazon y pulmones (20). Debido a todo esto, es muy
importante comprender que los prematuros son nifios de alta complejidad dentro y

fuera del espacio hospitalario (21).

En los prematuros, hay menor secrecion de acido gastrico, menos motilidad del
intestino y menor produccién de inmunoglobulinas, estos son considerados
factores que facilitan la adherencia y supervivencia de C. sakazakii en el intestino

del recién nacido (22).

Los requerimientos nutricionales en estos pacientes, se ven considerablemente
acrecentados debido a las complicaciones ya mencionadas. Esto hace que se
encuentren en un estado de hipercatabolismo, por la formacion de tejidos y
organos, lo que hace necesario complementar su alimentacién con férmulas.
Todos estos factores hacen que esta sea la poblacion de mayor riesgo de

infeccion por C. sakazakii, junto con los inmunodeprimidos (21).



3.1 Importanciay caracteristicas de las formulas artificiales en prematuros

Estas férmulas estan disefadas,

para complementar los requerimientos

nutricionales de este tipo de pacientes, se caracterizan por aportar mas proteinas,

calcio y fosforo que las férmulas para recién nacidos de término, debido al estado

fisiolégico en el que se encuentran.

Tabla 4: Caracteristicas de las férmulas para prematuros (12) (23).

NUTRIENTE

ENERGIA

HIDRATOS DE CARBONO

CARACTERISTICA

Aproximadamente 81kcal por 100cc
Tiene una menor cantidad de lactosa
(40-50%), el resto es por adicion de
polimeros de glucosa o maltodextrina
(50-60%).

Aportan 3-3,5 g/100kcal, predominando

PROTEINAS las lactoseroproteinas.
Aportan 6 g/100kcal, componen un 54%
del valor caldrico total de la formula y
LiPIDOS un 40% son MCT, ademas tiene mayor

cantidad de &cido linoléico (2-4%) y alfa

linolenico.

CALCIO Y FOSFORO

Ratio de Ca/P~> 1,5-2/1

Se espera una ganancia de peso aproximada de 15 g/kg/dia, los lactantes que son

dados de alta presentan alto riesgo de padecer comorbilidades, por lo tanto, se

recomienda el uso de estas formulas hasta las 40-52 semanas de edad corregida




para evitar estas complicaciones y asi, disminuir el riesgo de presentar

alteraciones en su canal de crecimiento (23).

4. MECANISMO DE ACCION Y PATOGENIA

4.1 Mecanismo de acciéon

C. sakazakii afecta a lactantes prematuros de menos de 37 semanas de gestacion
0 con un peso inferior a 1500 gramos, produciendo afecciones en el sistema
neurolégico, como ocurre en el caso de la meningitis o al sistema digestivo,
produciendo Enterocolitis Necrotizante (ENC). Las manifestaciones de la
intoxicacidon comienzan con fiebre, dolor de cabeza, disminucion del apetito, llanto

y decaimiento (24).

4.2 Meningitis, una enfermedad que puede llegar a ser mortal

La meningitis es una enfermedad producida por una respuesta inflamatoria aguda
y grave a la infeccion de las leptomeninges (pia madre y aracnoides) afectando al
liquido cefalorraquideo que ocupa el espacio subaracnoideo, ocasionada por la

presencia de una bacteria (24).

En su mecanismo de accion se distinguen 3 fases:
1.- Penetracién bacteriana en la sangre
2.- Traspaso de la Barrera Hematoencefalica (BHE)

3.- Perduracién dentro del Liquido Cefalorraquideo (LCR)

Primero, el lactante ingiere la férmula lactea contaminada previamente preparada.
Luego ésta es transportada a través del tracto gastrointestinal, pasando por el
estbmago sin complicaciones llegando asi al intestino delgado; lugar donde

ingresa al enterocito y luego pasa al torrente sanguineo (25).

10



Las bacterias evaden de tal forma la accion del sistema inmune que logran
atravesar la Barrera Hematoencefalica (BHE), traspasandola hasta llegar al
Liquido Cefalorraquideo (LCR). En él, las bacterias se multiplican y secretan
lipopolisacéridos, los cuales estimulan la liberacion de mediadores inflamatorios: el
Factor de Necrosis Tumoral (FNT), la Interleuquina 1(IL-1) y el Factor Activador de
Plaquetas (FAP) (26).

Los mediadores inflamatorios, al ser activados en la zona cerebral producen una
alteracion de la BHE y un aumento de la permeabilidad del LCR, provocando un
dafno epitelial y vascular que se traduce en un edema citotoxico, el cual genera
una hipertension endocraneana, que propaga como respuesta fisiopatologica la

inflamacion de las meninges, mas conocida como la meningitis (26).

Los sintomas de la meningitis son: fiebre, dolor de cabeza, decaimiento, nauseas,
vomitos, pérdida del apetito, rigidez cervical, espasmos rigidos, convulsiones,
fotofobia. Si no se trata a tiempo o si no hay una respuesta al tratamiento la
meningitis se puede complicar provocando shock con dafio de 6rganos, absceso

cerebral, dafio cerebral, cuadriplejia y convulsiones (26).

4.3 Enterocolitis necrotizante (ENC), la patologia méas frecuente causada por
C. sakazakii

Es una enfermedad que afecta al tracto gastrointestinal, principalmente al de los
neonatos prematuros y de bajo peso al nacer, siendo mas predisponentes los
varones. La tasa de incidencia de ENC en prematuros es de 2-5% vy llega a un
13% en los recién nacidos con un peso menor a 1500 gramos y tiene uno de

mayores indices de mortalidad llegando de un 10 a un 55% (27, 28).

11



La causa de esta enfermedad en relacion a la nutricion, es la ausencia de
lactancia materna exclusiva y la introduccién de féormulas lacteas de caracter
hiperosmolar. Como mencionamos anteriormente, estos pacientes necesitan
complementar su alimentacion. Sin embargo, esto condiciona a los recién nacidos

a exponerse a una posible intoxicacion C. sakazakii (29).

Al ingerir la foérmula contaminada, se producen alteraciones a nivel de la
circulacion esplacnica, que es el sistema vascular encargado de la irrigacion al
sistema digestivo, esta alteracion hace que disminuya el flujo sanguineo y se
genere una hipoxia histica que conlleva a un dafo estructural en el enterocito,
desencadenando una inflamacién del intestino por aumento de mediadores
inflamatorios, este mecanismo es conocido como necrosis del tejido (30). Se
observa necrosis coagulativa isquémica, esta puede traspasar todas las capas del
intestino o bien, solo afectar la mucosa, habiendo presencia de zonas con

hemorragia, inflamacion y edema (29).

Por otro lado, es importante saber que los prematuros tienen un déficit de una
enzima llamada FAP-acetilhidrolasa, quien esta encargada de la respuesta del

sistema inmunologico local intestinal (29).

Debido a todo esto, se produce un sobrecrecimiento bacteriano, por lo que
aumentan las endotoxinas, los acidos grasos de cadena corta y hay una mayor
produccion de gas, generando distensién abdominal, vomitos, dolor intenso a la
palpacién e inestabilidad hemodindmica; pudiendo inclusive provocar un shock
séptico, aumentando el riesgo de mortalidad por una respuesta inflamatoria

sistémica asociada a un fallo multiorganico (27).

Los sintomas son decaimiento, fiebre, distension abdominal, vémitos biliosos,
diarrea, edema abdominal, alteracién en los glébulos blancos y ademas puede

haber intolerancia al alimento debido a la inflamacién (28).
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El tratamiento puede ser de manejo médico o quirdrgico, dependiendo de la
gravedad (27). El tratamiento médico consiste en estabilizar al paciente,
monitorizar parametros bioquimicos, soporte cardiovascular (como farmacos
vasoactivos para mejorar el flujo mesentérico y renal, balance de liquidos para
evitar deshidratacion causada por pérdidas ocasionadas por diarrea y vomitos) e
iniciar tratamiento con antibiéticos. El tratamiento quirdrgico puede ser drenaje
peritoneal o laparotomia con reseccion intestinal, en la que se extrae el tejido con

necrosis y se hace una ileostomia o una colostomia (29).

5. MEDIDAS DE PREVENCION.

5.1 Durante la fabricacion.

Para evitar el desarrollo de C. sakazakii a nivel industrial, es necesario que las
empresas utilicen las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) (30), e idealmente
gue tengan implementado el sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (HACCP, por su sigla en inglés) (32), aunque este ultimo es de
implementacion voluntaria, seria necesario considerarlo ya que, consiste en un
sistema que se encarga de identificar, evaluar y controlar los peligros que pueden

llevar a que un alimento pierda la inocuidad.

Buenas practicas de Manufactura (BPM).

Las BPM son principios de manejo y manipulacion, aplicados durante toda la
cadena alimentaria, con el fin de lograr que los alimentos sean inocuos y aptos

para el consumo (30, 31).

Las BPM a la vez estan formadas por:
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e Procedimientos Operacionales Estandarizados (POE): son
procedimientos escritos que explican como realizar una tarea de la
mejor forma posible, ésta se debe ajustar a cada etapa de la

produccién con el fin de lograr un producto de 6ptima calidad (30).

e Procedimientos Operacionales Estandarizados de Saneamiento
(POES): son procedimientos escritos que explican de manera
ordenada, como realizar la limpieza y desinfeccidén o sanitizacion con

el fin de evitar la contaminacion del alimento. (30)

Andalisis de Peligros y puntos criticos de control.

El sistema HACCP permite identificar peligros dentro de todo el proceso de

elaboracién, desde el productor primario hasta el consumidor y a la vez, permite

determinar acciones correctivas para remediar las desviaciones ocurridas durante

el proceso (30).

El HACCP se basa en 7 principios basicos, (32) estos son:

Principio 1: realizar analisis de peligros, considerando todos los posibles
peligros que se producen a lo largo de todo el proceso de elaboracion.
Consiste en recopilar informacion sobre los principales riesgos de
contaminacién que pueden ocurrir y determinar desde dénde se originan
(32, 33, 34).

Principio 2: determinar los puntos criticos de control, es una fase en la que
se puede aplicar un control que es necesario para evitar el desarrollo de un
peligro o para reducirlo a un nivel tolerable (32, 33).

Principio 3: establecer los limites criticos, es el criterio que permite separar
lo admisible de lo inadmisible. El limite critico es el valor minimo o maximo

de un parametro ya sea, quimico, fisico o bioldgico, que debe ser alcanzado
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para prevenir, reducir o eliminar dicho peligro o bien, llevarlo dentro de
rangos aceptables segun la reglamentacion (32, 34).

Principio 4: establecer un sistema de vigilancia de los puntos criticos de
control por lo general, se realiza a través de observacién o mediciones, con
el fin de obtener informacion a tiempo para hacer las correcciones a las
desviaciones (32).

Principio 5: Establecer medidas correctivas para asegurar que el punto
critico vuelva a controlarse, estas acciones deben determinar y corregir las
causas de no cumplimiento. Se deben registrar las acciones correctivas que
se han tomado (32).

Principio 6: comprobacion son distintas evaluaciones para asegurar que el
sistema funciona (32).

Principio 7: establecer un sistema de documentacion y registro, se debe

tener un respaldo ordenado de todos los procedimientos del HACCP (32).

5.2 Prevencion en hospitales. SEDILE (servicio dietético de leche)/CEFE
(central de formulas enterales)

El SEDILE es la unidad que esta destinada a la preparacion, envasado,

conservacion y esterilizacion de las formulas lacteas. El objetivo del SEDILE es

favorecer la obtencién de férmulas lacteas con baja actividad microbiolégica,

asegurando de este modo la inocuidad de dichas formulas (34).

Para la preparacion de la alimentacién, el SEDILE debe contar con personal

capacitado, quienes deben cumplir con la vestimenta adecuada y con las normas

de higiene establecidas en el lugar. Ademas, el SEDILE debe cumplir con ciertas

caracteristicas como (35):

e Ubicacion: alejado de focos de insalubridad, olores objetables, humo,
contaminantes, polvo. Debe estar cerca del lugar donde sera distribuido

para reducir el riesgo de contaminacién durante su traslado.

15



e Disefio arquitectonico sugerido: unidireccional, para asegurar la fluidez
del proceso y menor riesgo de contaminacion.

e Superficie: estd determinada por el volumen de produccion, y por lo
menos debe tener al menos 3 areas: de produccion, lavado de material
y vestuario.

e Definicion de areas:

- Area de recepcion y almacenamiento de materia prima e insumos.

- Area de vestuario.

- Area de produccion y distribucion (dividida en sub areas de
preparacion; rotulacion, envase Yy refrigeracion; esterilizacion;
distribucion).

- Area de lavado (lavado de equipo y utensilios; lavado de material de
retorno; lavado de material auxiliar).

- Area de lactario (en los casos que sea necesario).

e Infraestructura: adecuada e implementada de acuerdo a la norma de
orientaciones técnicas de SEDILE/CEFE.

e Ventilaciéon y climatizacion: el aire no debe desplazarse desde una zona
sucia a una limpia y la temperatura debe ser aproximadamente de 22°C.

e Aguas Yy tuberias: debe contar con agua potable, con condiciones
determinadas de temperatura y presion.

e lluminacién adecuada, ya sea natural o artificial y que no altere los
colores de las preparaciones. Las lamparas fluorescentes deben contar
con tapas protectoras para evitar la contaminacion en caso de que se
rompan.

e Desagle y alcantarillado en buen funcionamiento y, deben evitar la

contaminacién del abastecimiento del agua potable.

Durante la preparacién de las formulas lacteas en polvo es necesario considerar:
e Reducir el tiempo entre la preparacion y posterior distribucion para su

consumo.
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Etiquetar los recipientes con nombre de la férmula, fecha, hora 'y T° de
la preparacion.

Si la formula no va a ser consumida inmediatamente, debe ser
almacenada a una T° menor a 5°C como maximo por 24 horas. La
férmula no debe permanecer a temperatura ambiente por mas de 2

horas.

5.3 Preparacién en el hogar.

Para la preparacion de formulas lacteas, se debe (36):

Realizar un adecuado lavado de manos segun las recomendaciones de
la OMS (37).

Tener todos los utensilios a utilizar limpios, para esto se usa agua tibia.
Para lavar el biberdn y la tetina se utiliza un cepillo especial para poder
limpiar el interior. Luego de lavar se debe enjuagar con abundante agua
(36).

El biberon se puede esterilizar de manera “casera” para esto, se debe
afiadir agua a un recipiente u olla, de manera que el biberdn este lleno
de agua en su interior y externamente debe estar completamente
cubierto por ésta, luego se dejar hervir, vigilando que el agua de la olla
no se evapore y se deja por unos 3 a 5 minutos. Posteriormente, se
retira el biberén del agua para ser utilizado (36, 37).

Para preparar las formulas lacteas se debe lavar y desinfectar la
superficie a utilizar (35, 36).

Utilizar agua potable hervida para reconstituir la formula en polvo (1, 4
10, 11, 18, 22, 35,36).

Para preparar la dilucién de la formula, se debe utilizar la medida
dosificadora que viene en el producto y se debe evitar el contacto de
ésta con otras superficies y utensilios con el fin de prevenir que se

contamine la formula. La temperatura del agua no debe ser menor a
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70°C ya que, en ésta hay menor proliferacion de microorganismos (4,
36, 37).

Para evitar el riesgo de que se produzca alguna intoxicacion, se debe
eliminar todo lo que no fue consumido en un plazo maximo de 2 horas
(36).

Si la férmula lactea no serd consumida inmediatamente después de su
preparacion, ésta debe ser refrigerada a una temperatura menor a 5°C
(3, 36).

Otras consideraciones que se deben tener en el lugar donde se reconstituiran las

formulas en polvo son (36, 37):

Al momento de la compra de las formulas, fijarse en que éstas no estén
vencidas.

Se debe tener un lugar limpio, fresco y seco, ademas de alejado de la
luz para la conservacion de la férmula en polvo; y, de esta manera evitar
gue el producto pierda sus caracteristicas organolépticas.

A la cocina no pueden ingresar animales domésticos como perros o
gatos.

Es recomendable tener mosquiteros en las ventanas y puertas (en caso

de que estas se mantengan abiertas).

CONCLUSIONES

En la actualidad, Cronobacter sakazakii ha sido considerado por la OMS como una

bacteria con alto potencial de patogenicidad para lactantes, prematuros e

inmunodeprimidos, clasificado en la categoria A. Es por esto, que ha sido

incorporado en las reglamentaciones sanitarias de algunos paises como

Argentina, Canada, Espafia, EEUU, entre otros. Sin embargo, en Chile aiin no ha

sido contemplado en la legislacion.
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Es completamente necesario incorporar a este patdogeno dentro de los
microorganismos que estan regulados por el Reglamento Sanitario de los
Alimentos (RSA), debido a que, esto deja un vacio en las disposiciones legales por
lo que, los profesionales de la salud manejan muy poca o nula informacién acerca

de C. sakazakii.

Al no ser considerado en la reglamentacion chilena, no hay forma de saber que la
intoxicacion alimentaria es causada por esta bacteria, porque se aplican pruebas
para identificar patbgenos que si se encuentran reglamentados, como Salmonella
spp, E. coli, S. aureus, entre otros, por lo que las pruebas daran negativo, y no se
podra identificar a C. sakazakii como causante de las enfermedades que son de
alto riesgo vital como: meningitis, enterocolitis necrotizante, bacteremia y sepsis,
gue pueden dejar graves secuelas de por vida a nivel del sistema neuroldgico,
como convulsiones, trastornos del aprendizaje y deterioro psicomotriz, e inclusive

causar la muerte.

Por otro lado, se debe crear conciencia en las industrias debido a que, no solo la
reconstitucion en el hogar o SEDILE es el origen de la contaminacion de la formula
lactea; sino que, también puede ser producto de las incorrectas practicas de
fabricacion y manipulacibn, causada por una escasa capacitacion y
concientizacién a nivel industrial, acerca de lo perjudicial que resulta ser para los
lactantes prematuros, la contaminacion de las féormulas lacteas con C. sakazakii ya
gue, cabe destacar que las empresas acttan corrigiendo los errores (solo si existe

alguna sancién) y no previniéndolos.

Como en Chile hay pocos estudios de C. sakazakii y no se encuentra en la
legislacién, no se han hecho analisis para detectar a este microorganismo en las

férmulas para prematuros que entrega el gobierno.
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Se observa un mayor grado de vulnerabilidad en prematuros que se encuentran
en UCI debido a que, el uso de sondas para alimentacion enteral es obligatoria y
como ya se menciond pueden ser un foco importante de contaminacién, por lo que

consideramos que es necesario incluir a C. sakazakii en la reglamentacién chilena.

No se han encontrado documentos que aseguren que empresas
comercializadoras de férmulas lacteas en polvo para prematuros en Chile no
importen sus productos desde otros paises, los cuales pueden estar contaminados
por C. sakazakii, por lo que existe mayor probabilidad de intoxicacion.

Falta entregar informacion a padres y cuidadores de los nifios prematuros sobre la
importancia de C. sakazakii, para que realicen la prevencion de la contaminacion,
con una correcta higiene y sanitizacion, T° correcta de preparacion,

almacenamiento y retermalizacion, de las formulas.
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ANEXOS

Andlisis de peligro 2 Diagrama de ISHIKAWA
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Hoja de trabajo para andlisis de peligros

¢Es ¢, Qué medidas
Ingrediente o Riesgos necesario ¢ Por qué? preventivas puede | ¢Es esta etapa un
etapa del potenciales gue sea aplicar para Punto critico de
proceso introducido prevenir, eliminar o control?
en HACCP? reducir los peligros
Si-no incluidos en su plan
HACCP?
Reconstitucion Su infeccion es de | Correcta
de férmulas Cronobacter Sl caracter intestinal | reconstitucion a una
sakazakii pudiendo dejar graves | T° adecuada
secuelas e inclusive SI, PCC
provocar la muerte en
bebes prematuros.
Almacenamient Su infeccion es de | Correcto
o de férmulas Cronobacter Sl caracter intestinal | almacenamiento en
sakazakii pudiendo dejar graves | refrigeradores a una SI, PCC
secuelas e inclusive | T° adecuada
provocar la muerte en
bebes prematuros.
Retermalizacion | Cronobacter Sl Su infeccion es de | Correcto uso de
sakazakii caracter intestinal | equipos como
pudiendo dejar graves | autoclave y bafio SI, PCC
secuelas e inclusive | maria.

provocar la muerte en
bebes prematuros.
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Plan HACCP

Reconstitucion de férmulas en polvo para prematuros

Evaluacién de peligro

Medidas de control

Etapa Peligros potenciales Peligro ¢Por qué? BPMy otros | Mediciones sobre
significativo prerrequisito proceso o
S producto
Si sobreviven MO Monitoreo de la
Biol6gicos (como  Cronobacter temperatura de
Reconstitucion Supervivencia del MO Sl sakazakii) pueden agua Yy buenas
por reconstitucion a afectar el producto practicas de
una temperatura final, afectando higiene por parte
inadecuada seriamente al de los
Consumidor. manipuladores.
La reconstitucion
puede fallar por falta
de conocimiento del
manipulador o si no
hay control de T°
Si sobreviven MO
Biologicos pueden afectar el Medicion de T° en
Almacenamiento Supervivencia y producto final, refrigeradores,
de férmulas ya proliferacion del MO Sl afectando seriamente corroborando que
reconstituidas por T° refrigeracion al consumidor en su exterior se
inadecuada muestra la T°
correcta
Retermalizacion Bioldgicos Si  sobreviven MO Correcto uso de
Supervivencia del MO pueden afectar el equipos para
por T° inadecuada de Sl producto final, retermalizacion.

retermalizacién y/o
uso de equipo
inadecuado.

afectando seriamente
al consumidor
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Ficha técnica

Nombre de la preparacién Formula en polvo para prematuros
reconstituida en hospital

Producto reconstituido de acuerdo a los
Descripcion fisica requerimientos de prematuros,
almacenado en refrigeracion o listo
para ser distribuido.

Caracteristicas fisico quimicas pH 6,6 — 6,8
Forma de consumo Consumo inmediato luego de la
Consumidor potencial reconstitucion o retermalizado en
autoclave.
Exclusivo para prematuros.
Presentacion Lista para el consumo (mamadera)
Vida util 12 horas

Riesgos v probables medidas de control

Punto de ocurrencia Peligro identificado Medida de control
Reconstitucion Cronobacter sakazakii T° adecuada de agua
para reconstitucion
Refrigeracion Cronobacter sakazakii T° de refrigeradores
adecuada
Retermalizacion Cronobacter sakazakii Uso correcto de equipos
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Puntos Criticos

Etapa en la que se pueden controlar los peligros bioldgicos, quimicos o fisicos de
los alimentos.

=

Almacenamiento de las férmulas en polvo

Reconstitucion

3. Almacenamiento de férmula reconstituida en
refrigeradores

4. Retermalizacion

N

Determinacidon de puntos criticos de control (arbol de decision)

ETAPA P1 P2 P3 P4 PCC
Reconstituciéon - -
(T° agua) Sl Sl PCC
Almacenamiento Sl NO Sl NO
(refrigeracion) PCC
Retermalizaciéon Sl NO Sl NO
PCC

Limites Criticos

PCC Variable a controlar Limite critico
Reconstitucion Temperatura del agua Temperatura sobre 70°C
Almacenamiento Temperatura Menor o igual a 5°C

(refrigeracion)

Retermalizacion a) Temperatura a) Mayor a 35°C
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Determinar procedimientos de monitoreo

PCC

Monitoreo

Reconstitucion

-Registro de T° de agua

Almacenamiento
(refrigeracion)

-Control de T° de refrigeradores a través de
termOmetros externos e internos
-Mantencion de refrigeradores

Retermalizacion

-Mantencion de autoclave o bafio maria
-Correcta programacion de los equipos

Determinar medidas correctivas

PCC Monitoreo Medidas correctivas
-Registro de T° de agua | -Capacitacion del
Reconstitucion personal

-Eliminar formula si la T°
es inadecuada

Almacenamiento
(Refrigeracion)

-Control de T° de
refrigeradores a traves de
termometros externos e
internos

-Eliminar la féormula si la
T° es inadecuada

-Llamar a servicio técnico
del equipo

Retermalizacion

-Mantencion de autoclave
0 bafio maria
-Correcta programacion
de los equipos

- Eliminar la férmula si la
T° es inadecuada.
-Llamar a servicio técnico
del equipo
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PCC Descripcion Medida de Limite critico | ¢Qué? ¢Cémo? ¢Cuéando? ;Quién? Accion Verificacion | Registro
peligro control correctiva
Reconstitucion Agua Segundos Manipula -Eliminar Auditoria Diario
de la formula Fichas técnicas | Temperatura Tomar antes de la dor formulas
usando agua a | sobre70°C temperaturacon | reconstituci | Nutricioni | reconstituid
una temperatura Capacitacion termémetro y n de la sta asaTo
Reconstitucién | incorrecta, evita | de manipulador verificar que sea f6 | inad d
la inactivacion y supervisor la correcta, ormuia Inadecuada
de registrar junto -Capacitar
microorganismo Control de T° conlafechay al personal
s patégenos hora en que se -Aumentar
Supervision realizé el control. T° de agua
eficiente
Previo al Manipula Sies Auditoria Diario
To de Control de T° T de Formul | Tomar almacenami dor problema
refrigeradores de refrigeradores a temperatura con ento de las Nutricioni de equipo
inadecuada refrigeradores bajo los 5°C reconsti | termémetro y formulas sta llamar a
puede aumentar tuida verificar que sea - oy
el riesgo de Ficha técnica la correcta y que reconstituida S?N'_C'O
Almacenamien | crecimiento de coincida con la S tecnico
to microorganismo Capacitacion T° que indica al Las
(refrigeracion) s patégenos de manipulador exterior el férmulas
y supervisor refrigerador, afectadas
registrar  junto se
Supervision con la fecha y desechan
eficiente hora en que se Programar
realizo el control equipos a
T correcta
Retermalizacion | Fichas técnicas Tode Férmul | Verificar que T° | Previo ala Manipula Sies Auditoria Diario
de las férmulas autoclave, y as de equipos sea | retermalizaci dores problema
Retermalizacié aunaTe® Capacitacion bafio maria reconsti | la correcta, 6n de las Nutricioni de equipo
n inadecuada, uso | de manipulador sobre los tuidas registrar hora y formulas sta llamar a
incorrecto de los y supervisor 35°C fecha en la que .
equipos, uso se realiz6 el S?rV'_C'O
erréneo de Tener equipos control tecnico
métodos para indicados para Las
retermalizar retermalizar féormulas
pueden ser afectadas
factor de riesgo Control de T° se
ya que ptue‘lje” < - desechan
aumentar la upervision
probabilidad de eficiente zaﬁ?gg;ngr

crecimiento de
microorganismo
s patégenos

T° correcta
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