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RESUMEN
Bajo ciertas circunstancias la lactancia materna se ve imposibilitada o contraindicada,
siendo en este caso necesaria la introduccién o complementacién con sucedaneos de
la leche materna, preparados industrialmente. Estos son los mds utilizados por los
servicios asistenciales y son elaborados en el sector de preparacién de férmulas
infantiles, dependiente del drea de alimentacién.
En el Hospital de Nifios Santisima Trinidad de la ciudad de Cérdoba se preparan
diariamente entre 500 y 800 biberones con férmulas infantiles. Este volumen de
produccién exige que los procedimientos realizados en el sector sean llevados a cabo
bajo estrictas condiciones de higiene, ya que pueden representar un riesgo para la
salud de quienes consumen el producto terminado.
El presente trabajo tuvo como objetivo analizar las herramientas utilizadas para
garantizar la inocuidad y desarrollar lineamientos complementarios en la preparacién y
manejo de férmulas infantiles preparadas en un servicio asistencial. Para ello, se
tomaron como referencia los requisitos generales establecidos en la norma IRAM
14300:2008 certificada por el servicio donde se llevé a cabo este trabajo, se realizé un
relevamiento con el fin de verificar las condiciones de preparacidn, almacenamiento y
manipulacién de las férmulas infantiles; y se analizé la calidad microbiolégica de los
productos y procedimientos del servicio.
Es importante aclarar que, si bien el estudio de las caracteristicas y condiciones del
sector de preparacién de férmulas infantiles indico que las actividades desarrolladas se
adecuan a los requisitos de la norma al igual que los andlisis de los ensayos
microbioldgicos realizados, se observaron procesos y procedimientos cuyos requisitos
no se encuentran especificados claramente en la norma y que deberian considerarse
como puntos de control debido a los riesgos potenciales que representan.
De esta manera, luego del anélisis de todos los datos obtenidos, se desarrollé una guia
de recomendaciones de Buenas Practicas de Manufactura para el sector de
preparacion de formulas infantiles, que permita complementar y fortalecer la actual
norma. Esta guia fue presentada al Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacion
(IRAM) como medio para solicitar la revision de la norma y el agregado de un anexo

para el sector de preparaciéon de formulas infantiles. Esta solicitud fue aceptada y



actualmente se encuentra en proceso de revisién, en conjunto con instituciones
publicas y privadas.

Cabe destacar que datos de este trabajo fueron presentados y aceptados para su
exhibicion en el XVI Congreso Latinoamericano de Nutricién de La Habana, Cuba 2012

y en el XIV Congreso de Ciencia y Tecnologia de Rosario, Argentina en Octubre de
2013.

PALABRAS CLAVE: Lactario, Férmula infantil, BPM, Norma IRAM 14300:2008.
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BPM: Buenas Practicas de Manufactura

CAA: Codigo Alimentario Argentino
CCA: Comision del Codex Alimentarius
cm?: centimetros cubicos.

EFSA: European Food Safety Authority

ESPGHAN: European Society for Pediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition

ETAs: Enfermedades Transmitidas por Alimentos

FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura
FIP: Férmulas infantiles en polvo

HACCP: Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

HRA: Humedad Relativa Ambiente

IRAM: Instituto Argentino de Normalizacidn y Certificacion

LM: Lactancia materna

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

SGC: Sistema de Gestion de la Calidad

SPFI: Sector de preparacion de formulas infantiles

UNICEF: United Nations Children's Fund (en espafiol, Fondo de las Naciones Unidas
para la Infancia)

°C: grados centigrados
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encontraron que mas del 70 % de las muestras presentaba una calidad microbioldgica
insatisfactoria.

Un producto no conforme, es decir aquel que no ha cumplido con ciertos requisitos,
suministrado a un paciente, puede ocasionar dafios irreparables en su salud, mas all3
de los costos que implica una hospitalizacién prolongada. Esto implica la necesidad de
un control estricto en los procesos de elaboracién a fin de garantizar la inocuidad del

producto final, considerando al SPFI como una prioridad dentro del hospital.

FORMULAS INFANTILES

Las formulas infantiles constituyen la mejor alternativa como fuente de alimentacién
para lactantes y nifios en la primera infancia, como complemento de la lactancia
materna (MORENO V., GALIANO S. y DALMAU S., 2006) o para reemplazarla cuando
esta practica no puede ser llevada a cabo (AZARIO, 2010). Por lactante se entiende a
los nifios de hasta doce meses de edad desde su nacimiento; mientras que por primera
infancia a los nifios de mas de 1 afio y hasta los 2 afios de edad (CAA, Capitulo XVII.
Articulo 1350 - Res 1505, 10.08.88).

Los alimentos para lactantes tienen por finalidad la alimentacién durante los primeros
meses de su vida, mientras que los de la primera infancia se utilizan para la adaptacién
progresiva a la normal de la segunda infancia.

Las férmulas para la alimentacion de los lactantes tanto en su composiciéon de macro y
micro nutrientes tratan de ser parecidas lo mas posible a la leche materna, sin haber
logrado aun reproducirla (HERNANDEZ, 2011). Las féormulas adaptadas intentan imitar
en algunos aspectos a la leche materna, aunque la biodisponibilidad de los nutrientes
es diferente. Estan preparadas a partir de leche de vaca y su composicién debe cumplir
las recomendaciones publicadas por organismos internacionales (CONTRERAS
CALDERON, 2008).

Segun el articulo 1353 del CAA, los alimentos para lactantes y nifios en la primera
infancia pueden ser de las siguientes categorias:

a) Los preparados en polvo o liquidos que por su composiciéon puedan sustituir parcial

o totalmente la alimentacion especifica (leche maternizada);



b) Los preparados para una alimentacion inespecifica del lactante sano (leches
modificadas);
c) Los preparados para la adaptacion del lactante a la alimentacion de la primera
infancia:

1. Harinas dietéticas

2. Preparados en base a vegetales, carne, higado, huevos, frutas, etc. Pueden

presentarse en forma de pasta, polvo, puré, etc.

Los preparados en polvo son productos obtenidos por la deshidratacion de la leche de
vaca. En estos productos no es posible utilizar la tecnologia disponible para producir
polvos exentos de bajas concentraciones de microorganismos; es decir, estos
productos no pueden ser esterilizados (OMS, 2007). Por consiguiente, su inocuidad
microbioldgica depende del cumplimiento riguroso de las buenas practicas de higiene
tanto en la fabricaciéon como en los procesos realizados para la reconstitucién (FAO-
WHO, 2008).

En este sentido, el articulo 1346 del CAA establece que todos los establecimientos que
elaboren, industrialicen o fraccionen alimentos en polvo para lactantes que requieran
ser reconstituidos para su consumo deberan implementar un Sistema de Anélisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP).

El término preparados en polvo abarca lo siguiente:

Los preparados para lactantes y preparados para fines médicos especiales destinados a
los lactantes, que sirven como fuente Unica de nutricidn.

Los preparados de continuacion que se utilizan junto con otros alimentos como parte
de la dieta de destete de lactantes de mayor edad y nifios pequefios.

Los preparados en polvo para fines médicos especiales destinados a los lactantes y a
los nifios pequefios, cuya finalidad es ser empleados como sucedaneos o
complementos parciales de la leche materna, preparados para lactantes o preparados
de continuacion.

Los productos para el enriquecimiento de la leche materna utilizados como

complementos de ésta (FAO-WHO, 2008).



Por su parte, los preparados liquidos abarcan todos aquellos que se comercializan
listos para el consumo y han sido sometidos a un proceso de esterilizacién (CODEX,

2008).

Tipos de férmulas

La terminologia que define las férmulas para lactantes ha variado a lo largo del tiempo.
En la actualidad, la nomenclatura aceptada denomina férmula de inicio a la que se
emplea para sustituir la alimentacién del lactante hasta los 4-6 meses y férmula de
continuacion a la que se emplea a partir de esa edad (VINAS VIDAL, 2007). El Comité
de Nutricion de la Academia Americana de Pediatria no realiza la mencionada
distincion por considerarla innecesaria, habla de férmula infantil en todos los casos, y
hace unas recomendaciones Unicas. La Comunidad Europea prefiere el término
preparado en lugar de férmula, pero realiza también la distincién entre los preparados
para lactantes de las formulas de inicio y los preparados de continuacién.

Cuando los preparados se elaboran exclusivamente a partir de las proteinas de la leche
de vaca pueden denominarse leche para lactantes y leche de continuacién,
respectivamente (CILLERUELO y CALVO, 2004).

Las férmulas de crecimiento (también denominadas férmulas junior) son de aparicién
mas reciente y disefiadas para servir como transicion desde las formulas infantiles a la
leche de vaca apta para el consumo (MORENO V., GALIANO S. y DALMAU S., 2006).

Las féormulas especiales (o de uso médico) tienen como fin alimentar al lactante que
presenta algun tipo de enfermedad y deben ser contempladas como alimentos —

medicamentos, por lo que su indicacion debe ser siempre pediatrica (GARCIA, 2007).

Fdérmulas ldcteas de inicio

Son sucedaneos de la LM, preparados de acuerdo a las normas aplicables de la
Comision del Codex Alimentarius para satisfacer las necesidades nutricionales
normales de los lactantes hasta la edad de 6 meses, y adaptados a las caracteristicas
fisiologicas (HERNANDEZ, 2011).

Esta etapa se caracteriza por requerir alimentacion lactea exclusiva y por ser un
periodo de altos requerimientos nutricionales en relacién a su peso, como asi también

de inmadurez digestiva y metabdlica (OMS, 2007. CODEX, 2007).



Las férmulas de inicio son derivadas de la leche de vaca; ésta es modificada en
cantidad, calidad y tipo de nutrientes con el fin de asemejarla tanto como sea posible a
la leche humana y adaptarla a la condiciones de inmadurez digestiva y renal del recién
nacido, para mejorar su digestibilidad y tolerancia, disminuyendo la carga renal de
solutos. Por todo esto, estas formulas deben ser la primera opcién cuando sea
necesario complementar o sustituir la lactancia materna, siempre que las condiciones
socioeconomicas lo permitan (FERRER L., MINANA y DALMAU S., 2009). Este tipo de
formula debe ser aconsejada sélo cuando la madre no quiera dar el pecho, o sea
imposible llevar a cabo una lactancia materna sin riesgo para el bebé debido a algtn

tipo de enfermedad que pueda sufrir la madre u otra situacion (ROMEU NADAL, 2006).

Formulas lacteas de continuacion.

Las formulas modificadas de continuacion son promocionadas para ser indicadas a
partir de los 6 meses de vida, etapa en la que comienza la introduccién de alimentos
de consistencia semi-sdlida y luego sdlida, brindando nutrientes para complementar
los aportados con el biberén (ROMEU NADAL, 2006).

Estas formulas surgen como una mejor alternativa que la leche de vaca, a un costo
razonable. Han sido reguladas por la FAO-OMS para adecuarlas a las caracteristicas
biolégicas del lactante mayor de 6 meses, mds maduro orgénica y funcionalmente en
sus aparato digestivo y renal. Reciben el nombre de continuacion porque pueden
remplazar o complementar la lactancia materna después de las de inicio (HERNANDEZ,
2001).

Debido a que la nueva Norma Codex fija una edad minima de 6 meses para la
introduccién de la alimentacién complementaria y que la OMS recomienda la lactancia
materna exclusiva durante los 6 primeros meses de vida, se decidié modificar la
legislacion europea en lo que refiere a la edad de introduccién de los preparados de
continuacion, modificdndose por “lactantes de mas de 6 meses de edad” (RIBAS

MALAGRIDA y GARCIA GABARRA, 2007).

Férmulas lacteas de crecimiento

Las leches de crecimiento, también llamadas leches “junior”, son preparados

autorizados para mejorar el aporte de nutrientes en aquellos nifios de 1 a 3 afios en los
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- Férmulas anticdlico.

- Férmulas antirreflujo o antirregurgitacion.
- Formulas nutricionales dia/noche.

- Férmulas para el lactante prematuro.

- Férmulas para el tratamiento dietético de errores congénitos del metabolismo.

EMFERMEDADES TRANSMITIDAS POR ALIMENTOS

La OMS define a las enfermedades transmitidas por alimentos (ETAs) como el conjunto
de sintomas originados por la ingestién de agua y/o alimentos que contengan agentes
biolégicos o no bioldgicos en cantidades tales que afecten a la salud del consumidor en
forma aguda o cronica, a nivel individual o de grupo de personas (OPS-OMS, 1997.
CALDERON, 2009).

La importancia de los alimentos como vehiculos claves en la etiologia de estas
enfermedades ha sido ampliamente reconocida, asi como también estd claramente
establecido que las mismas pueden variar en su sintomatologia (FORSYTHE, 2002),
desde cursar en forma asintomatica hasta producir la muerte (FAO-WHO 2002). De
esta manera, los riesgos de las ETAs dependen de la preparacién, manipulacién y
almacenamiento de los alimentos en los distintos ambitos, de la calidad de las
materias primas y de los habitos alimentarios de la poblacion (NASSIB, EL-DIN y EL-
SHAROUD, 2003).

Estas enfermedades constituyen un riesgo muy importante para la salud de la
poblacion (CALDERON, 2009). Segun la OMS, en 2009 las ETAS continuaban siendo el
problema de salud publica mas extendido en el mundo, afectando principalmente a
nifios menores de un afio, ancianos y mujeres embarazadas (NEWELL et al, 2010).

En América Latina las ETAs representan alrededor del 70% de los casos de enfermedad
diarreica aguda, seguln estimaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (KOPPER
et al, 2009. CALDERON 2009. BORIC BONIFAZ, 2008). Este tipo de diarrea en los
paises en vias de desarrollo tiene una tasa de morbilidad en menores de 5 afios de

39%, con 5 millones de muertes por afio (BORIC BONIFAZ, 2008). Un alto porcentaje de
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estas diarreas se debe a la contaminacion quimica o biolégica que presentan algunos
de los alimentos que se comercializan en los diferentes paises.

Sin embargo, en América Latina y el Caribe estas cifras no son tan claras, ya que existe
alguna deficiencia en la vigilancia epidemioldgica por lo que es dificil evaluar la
situacion prevalente: una de las principales preocupaciones es la falta de datos
confiables sobre las ETAs y los contaminantes de los alimentos. Segun FAO et al.,
(2005), la tarea de estimar con cierta precision la incidencia de las ETAs es dificil ya que
en muchos paises los sistemas de vigilancia epidemiologica son inadecuados, los brotes
son registrados de manera insatisfactoria y sélo una minima parte se notifica a los
servicios de salud; sumado a esto, las investigaciones sobre los brotes son limitadas,
debido también a la escasez de recursos disponibles para la gestion de la inocuidad
alimentaria y la inspeccion de los alimentos (FAO-WHO 2002).

Incluso en paises que poseen un adecuado sistema de vigilancia epidemioldgica y con
leyes que obligan a reportar todo caso de las ETA mas serias, en promedio sélo el 10%
de las personas que sufren un episodio de enfermedad gastrointestinal buscan
asistencia meédica (FAO, 2002). En nuestro pais las enfermedades de notificacion
inmediata son Botulismo, Sindrome Urémico Hemolitico, Fiebre Tifoidea y Cdlera
(MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION, 2013).

En paises desarrollados como Inglaterra, por cada caso diagnosticado de infeccidon
intestinal, hay mas de 136 casos no denunciados en la comunidad (FORSYTHE, 2002.
ROSSI, 2007).

En Argentina, la vigilancia integral de enfermedades de notificacion obligatoria se
realiza a través del Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud (SNVS) de la Direccién de
Epidemiologia del Ministerio de Salud de la Nacion. Este Sistema tiene como objetivo
conocer en forma continua el comportamiento epidemioldgico de las patologias
seleccionadas sujetas a vigilancia, para ejecutar medidas eficaces y oportunas de
intervencion. En cuanto al control de alimentos, existen el Programa Federal de
Vigilancia de Contaminantes Bioldgicos, Quimicos y de Composicion Nutricional y
Rotulado (PFVC) y el Programa de Monitoreo de Productos Importados (PMI).

Las redes vinculadas a diarreas y ETA son: Red Nacional de Diarreas y Patégenos
Bacterianos de Transmision Alimentaria; Red para la Vigilancia de la Resistencia a los

Antimicrobianos: ANMAT FEDERAL; Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Analisis
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de Alimentos (RENALOA) y Red Nacional de Protecciéon de Alimentos (RENAPRA)
(MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION, 2013).

Patdgenos potenciales en las Férmulas Infantiles

Las formulas lacteas infantiles representan un riesgo significativo de contaminacién
(AGOSTINI et al., 2004) ya que pueden ser un vehiculo importante de propagacién de
las ETAs y, ademas, por que el grupo etdreo que se encuentra involucrado en su
consumo es muy susceptible a las enfermedades (PETROLA, 2013).

En el caso de las formulas infantiles en polvo (FIP), no son consideradas productos
estériles, y por lo tanto pueden contener microorganismos patégenos en caso de que
no se cumplan con BPM. Los microorganismos que pueden estar presentes en las FIP
han sido clasificados por expertos de FAO/OMS segin las pruebas cientificas
acumuladas en relacién a la asociacion entre la presencia de microorganismos en las
FIP y el desarrollo de enfermedad en los nifios.

En la categoria A de microorganismos con claras pruebas de causalidad se encuentran
Salmonella enterica y Cronobacter sakazakii. En la categoria B de causalidad plausible
pero no demostrada aun se encuentra Klebsiella pneumoniae, Enterobacter cloacae,
Escherichia coli y Acinetobacter spp; es decir, son causas comprobadas de enfermedad
en lactantes y han sido encontrados en los preparados para lactantes, pero no se ha
demostrado de manera convincente que el preparado contaminado sea el vehiculo y la
fuente de infeccién. En la categoria C de causalidad menos probable y aun no
demostrada se encuentra Bacillus cereus, Clostridium difficile, Listeria monocytogenes,
Clostridium botulinum, y Staphylococcus aureus; éstos, a pesar de causar enfermedad
en lactantes, no han sido identificados en los preparados, o bien han sido identificados
en los preparados para lactantes pero no han sido implicados como agentes de dicha
enfermedad en los lactantes (VARGAS LEGUAS, 2009. FAO-WHO, 2008).

Los grupos de trabajo de expertos de FAO/OMS (2004 y 2006) concluyeron que C.
sakazakii y Salmonella entérica son los organismos patégenos cuya presencia en las
PPL resulta mas preocupante. Se han atribuido casos de enfermedad grave y en
ocasiones muertes de lactantes debidas a FIP contaminadas por C. sakazakii o

Salmonella, sea en la fase de fabricacion o en la de preparacion.
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Teniendo en cuenta que no se ha logrado aun el desarrollo de tecnologia para la
fabricacion de FIP estériles (GURTLER, KORNACKI y BEUCHAT, 2005), el consumo de las
mismas entrafia un riesgo potencial de infeccion para los lactantes; ese riesgo aumenta
cuando las tomas preparadas se manipulan o almacenan de forma incorrecta (OMS
2007). De ahi que estos microorganismos pueden encontrarse en estos productos y ser
los principales causantes relacionados con gastroenteritis en nifios que toman FIP
(FAO-WHO 2008).

Desde hace un tiempo, la salmonelosis se cataloga como la principal enfermedad
transmitida por alimentos en paises desarrollados (NEWELL, 2010) y las infecciones
asociadas a las especies del género Cronobacter estan relacionadas con la produccién

de formulas en polvo (CDC 2002).

Cronobacter sakazakii

Cronobacter sakazakii es un bacilo Gram-negativo, movil por flagelos peritricos,
anaerobio facultativo, no esporulado. Pertenece a la familia Enterobacteriaceae (FAO-
WHO 2008) y fue llamado inicialmente Enterobacter cloacae productor de pigmento
amarillo; luego, en 1980 se clasificé como Enterobacter sakazakii, en base a diferencias
obtenidas mediante pruebas de hibridacion de ADN, reacciones quimicas, produccion
de pigmento y susceptibilidad a antibioticos, con respecto al Enterobacter cloacae
(VANEGAS, RUGELES Y MARTINEZ, 2008. Petrola, 2013). En el afio 2007 se realizaron
estudios taxondmicos que dieron lugar a una nueva clasificacion de E. sakazakii en un
nuevo género, Cronobacter (PETROLA, 2013), que actualmente contiene 6 diferentes
especies (JACOB, BRAUN y HAMEMR, 2011). Recientemente, las especies Cronobacter
empezaron a llamarse formalmente Cronobacter universalis (JOSEPH et. al, 2012).
Aunque C. sakazakii puede provocar enfermedad en todos los grupos de edad, los
lactantes (nifios menores de un afio) estan particularmente expuestos; en particular,
los que corren mas riesgo son los recién nacidos y los lactantes de menos de dos
meses. En las reuniones de expertos FAO/OMS se determind que el grupo de todos los
lactantes (<12 meses de edad) era la poblacién expuesta a especial riesgo de infeccidén
por C. sakazakii. En este grupo, los neonatos (<28 dias) presentan el mayor riesgo de

infeccion, especialmente los prematuros, los lactantes con bajo peso al nacer (<2500 g)
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y los inmunodeficientes (OMS 2007), al igual que los lactantes de menos de 2 meses
(FAO-WHO, 2008. FAO-WHO, 2006).

Esta bacteria ha sido asociada a numerosas patologias graves tales como: meningitis,
septicemia, bacteriemias, enterocolitis necrosante; con una tasa de mortalidad
reportada que oscila entre el 40 y 80% (CAUBILLA-BARRON, 2007).

Las férmulas lacteas infantiles han sido reconocidas como una importante fuente de
infeccion por C. sakazakii (EDELSON-MAMMEL, PORTEUS y BUCHANAN, 2005),
especialmente en hospitales, ya que generalmente se preparan simultidneamente
todas las formulas que van a ser utilizadas durante todo un dia. A pesar de que la
FAO/WHO recomiendan el uso de agua a 70 2C (OMS 2007) para la reconstitucion de
las formulas, las instrucciones de preparacion no siempre se siguen correctamente
(JACOB, BRAUN y HAMMER, 2011. PETROLA, 2013).

Se ha demostrado que C. sakazakii, aun cuando inicialmente se encuentre en muy
bajas concentraciones, cuando la férmula es reconstituida, es capaz de multiplicarse
rapidamente y crecer; esto Ultimo ha sido comprobado en cereales infantiles a base de
arroz y trigo que al ser reconstituidos bien sea con agua o leche exhiben un
crecimiento exorbitante de C. sakazakii, por lo que se ha recomendado que este tipo
de cereal, una vez preparado, sea consumido inmediatamente o se descarte si no es
posible su mantenimiento a temperaturas que impidan el crecimiento bacteriano
(OSAILI, 2009).

Por otra parte se investigd la resistencia al calor de dicho microorganismo en las
formulas infantiles reconstituidas y se demostré que C. sakazakii es uno de los
microorganismos mas termorresistentes dentro del grupo de Enterobacterias,
reportando un maximo de crecimiento a temperaturas entre 41 y 45°C para 10 cepas
examinadas, con un valor D=4.2 minutos a 58°C, el cual es mas alto que el reportado
para otras Enterobacterias (PETROLA, 2013). Se aclar6 ademds que dicho
microorganismo no puede sobrevivir a un tratamiento de pasteurizacion convencional
(FORSYTHE, 2005).

Otro estudio demuestra que C. sakazakii es capaz de desarrollarse a temperaturas de
refrigeracion, aunque es poco probable que la multiplicaciéon producida sea suficiente
para causar infeccion (IVERSEN, LANE y FORSYTHE, 2004). Por su parte, Shaker et. al

(2007) no observé crecimiento de este microorganismo a 4 °C.
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Se evidenci6 también que C. sakazakii es capaz de formar biofilm en materiales como
latex o acero inoxidable (CAMPOS BERNARDES, 2012), los cuales son de uso comun en
la preparacion de férmulas infantiles (IVERSEN, LANE y FORSYTHE, 2004). Se ha
demostrado ademas que C. sakazakii puede sobrevivir hasta un afio o mas en FIP secas

(OMS 2007).

Salmonella

Salmonella entérica corresponde a un grupo de bacterias Gram (-) de forma bacilar, no
esporulantes y moviles que crecen bajo condiciones aerdbicas o anaerdbicas. Crece
Optimamente a temperaturas entre 8 y 45 °C. No es un microorganismo resistente al
calor, por lo que puede ser eliminado mediante tratamientos de pasteurizacion (EFSA,

2007). Es sensible a un pH bajo (4.5) y no se multiplica a una actividad de agua (Aw) de

0.94; sin embargo, sus células sobreviven largos periodos en estado de congelacién y
refrigeracion (ANMAT 2011). Sumado a esto, se observé que, a pesar de no poder
desarrollarse en productos deshidratados, puede mantenerse viable por largo tiempo
en este tipo de productos (FINN et. al, 2013).

La Salmonella es considerada como una de las bacterias mas dificiles de controlar por
parte de los fabricantes de alimentos, y la principal causa de gastroenteritis. Se estima
que 93,8 millones de casos de salmonelosis se producen en el mundo cada afio, 80,3
millones de ellos se atribuyen al consumo de productos alimenticios contaminados
(CAHILL et al. 2008). Por otra parte, en el afio 2006 se estimé que anualmente 155.000
muertes se reportan a nivel mundial debido a la infeccién por Salmonella (MAJOWICZ
et al. 2010).

Hasta el 1° de julio de 1963 se consideraban 3 especies de Salmonella: S. typhi, S.
choleraesuis y S. enteritidis y la mayoria de los serotipos pertenecian a esta ultima
especie. En la actualidad, todas las especies y subgrupos anteriores de Salmonella y
Arizona se consideran de la misma especie, pero pueden separarse en 6 subgrupos. La
Unica excepcion la constituye S. bongori que por estudios de hibridacién de ADN se
constatd que es una especie distinta. Por lo tanto, existen 2 especies y 6 subespecies
de S. entérica en el esquema actual utilizado por el Centers for Disease Control and

Prevention (CDC). (ANMAT, 2011).
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La cantidad de células necesarias para causar dichas infecciones depende de factores
tales como el serotipo de Salmonella, tipo de alimento en cuestién y susceptibilidad
del individuo (ROSSI, 2007). Habria que considerar las cepas sensibles al medio acido
estomacal, cuya cantidad de células tendrd que ser mayor para causar afeccion en el
ser humano (RAY y BHUNIA, 2010). Por el contrario, si se consumen con un alimento
qgue neutralice la acidez del estdmago, tales como los productos lacteos, o formulas
infantiles, la dosis causante de enfermedad puede ser mucho menor.

Es importante destacar en este sentido que el incompleto desarrollo del sistema
inmune en recién nacidos e infantes, junto a la baja produccion de acido gastrico,
puede facilitar la colonizacion intestinal y la distribucion sistémica de este
microorganismo (BEJARANO RONCANCIO, 2012).

La salmonelosis se puede presentar como una enfermedad no sistémica o
gastroenteritis que se caracteriza por un periodo de incubacion de 12 a 72 horas.
Puede manifestarse en forma aguda con fiebre ligera (resuelve en 2 — 3 dias), nduseas,
vomitos, dolor abdominal (GOMEZ-ALDAPA et al., 2012) y diarrea durante unos dias o
una semana. La gravedad de los sintomas puede variar desde ligero malestar a
deshidratacion grave y en algunos casos pueden quedar secuelas crénicas (sintomas de
artritis que pueden aparecer 3 a 4 semanas después de los sintomas agudos (CAHILL et
al., 2008).

Durante el periodo 1993-2002 ocurrieron en Argentina 60 brotes de salmonelosis que
produjeron 889 enfermos y 4 muertos. El 6,7 % de los brotes fue causado por
Salmonella serovariedad Enteritidis, el 1,7% por S. arizonae y en el 90% de los casos no
se pudo identificar la serovariedad correspondiente. Segun el Ministerio de Salud de la
Nacién, la notificacion de fiebre tifoidea y paratifoidea ha descendido de manera
sostenida desde el afio 2000, presentando en el afio 2011 el menor registro hasta la
actualidad (MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION, 2013).

Los alimentos mas relacionados con brotes de salmonelosis son los de alto valor
proteico, incluyendo la leche y sus derivados, y los que no sufren de ningun

tratamiento térmico, como las verduras (ROSSI, 2007).
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Otras bacterias

El articulo 1340 del CAA establece las normas microbioldgicas a la que deben ajustarse
las formulas infantiles, segin la poblacién a la que van dirigidas; establece limites
cuantitativos para recuento de enterobacterias y para recuento de Aerobios mesdfilos,
ademas de la deteccion de Cronobacter sakazakii y Salmonella entérica, mencionadas
anteriormente.

Enterobacterias son bacilos Gram (-) pertenecientes a la familia Enterobacteriaceae. La
mayoria de las especies crecen bien a 37 °C. Se las puede encontrar como parte de la
flora bacteriana intestinal de los seres humanos y otros animales; otras se encuentran
en el agua, el suelo y los vegetales. Muchos de los organismos son miembros de la
flora microbiana intestinal, mientras que otros pueden causar enfermedades
intestinales e invasivas. Algunos pueden causar enfermedades diarreicas, por ejemplo,
la mayoria de los serotipos de Salmonella y Shigella dysenteriae, mientras que muchos
otros son patogenos oportunistas, que no sélo pueden causar enfermedad intestinal,
sino también bacteriemia, meningitis, vias urinarias y respiratorias (ROSSI, 2007).

Las Enterobacterias se utilizan como microorganismos indicadores; estos son utilizados
para la evaluacién de la calidad microbiolégica de los alimentos. Son organismos cuya
deteccion o presencia en numeros predeterminados sugiere un fallo en un proceso
dirigido a sanear, higienizar o descontaminar un alimento o mejorar su seguridad o
inocuidad (ANMAT, 2011).

El uso de las Enterobacterias como criterio indicador tnico ha adquirido aceptacién en
algunos paises. Sin embargo, su uso no garantiza la ausencia de patégenos entéricos.
Por eso, como fue mencionado, existe un requerimiento adicional y especifico para las
formulas lacteas infantiles en polvo: la deteccién de Salmonella spp. y Cronobacter
sakazakii (FORSYTHE, 2005).

El recuento de Enterobacterias permite la evaluacién de la calidad general de un
alimento o las condiciones sanitarias presentes durante el procesamiento de
alimentos. La presencia de microorganismos de estos grupos en productos
pasteurizados, tales como leche en polvo, puede indicar ineficiencias en el proceso
térmico o la ocurrencia de la contaminacion post-procesamiento (ANMAT, 2011).

En 2004, la Comisién BIOHAZ de la EFSA emitidé un dictamen sobre los riesgos

microbiolégicos en los preparados para lactantes y preparados de continuacion. La
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Comision concluyd que Salmonella y Enterobacter sakazakii son los microorganismos
mas preocupantes en los preparados para lactantes, preparados para lactantes
destinados a usos médicos especiales y preparados de continuacion. La presencia de
dichos agentes patogenos supone un riesgo considerable si las condiciones después de
la reconstitucion permiten su multiplicacion (CHEN et al., 2009). Las Enterobacterias,
presentes mas a menudo, podrian usarse como indicador del riesgo. La EFSA
recomendd que se efectuaran controles y pruebas de Enterobacterias tanto en el
entorno de fabricacion como en el producto acabado. Sin embargo, ademas de
especies patogenas, la familia de las Enterobacterias incluye también especies
medioambientales que aparecen con frecuencia en el entorno de fabricacién sin
plantear ningun riesgo para la salud. Por lo tanto, la familia de las Enterobacteriaceas
puede usarse para la vigilancia habitual y, en caso de que se manifieste su presencia,
pueden iniciarse controles de agentes patogenos especificos (COMISION EUROPEA,

2005).

En el afo 2007 la EFSA evalu6 la utilidad de las Enterobacterias como microorganismo
indicador de Cronobacter spp. v Salmonella, tratando de establecer una correlacion
entre las Enterobacterias y Cronobacter sakazakii, y entre las Enterobacterias y
Salmonella en formulas infantiles. Dicha comision concluyé que, en base a la
informacion disponible en la reunidén, no era posible establecer una correlacion
estadistica entre Enterobacterias y Cronobacter sakazakii, ni tampoco entre
Enterobacterias y Salmonella (EFSA, 2007).

No obstante, se planteé que podria existir una aparente correlacion de acuerdo a la
ecologia de cada planta elaboradora de formulas lacteas infantiles en polvo, con cada
una teniendo una proporcidn caracteristica entre Enterobacterias y Cronobacter spp.
Sin embargo se necesita recopilar abundante informacion para confirmar este
planteamiento (EFSA, 2007).

Por su parte, los microorganismos aerdobios mesofilos abarcan la gama de
microorganismos aerobios cuyo crecimiento 6ptimo de temperatura es de 30-40 °C. El
numero de estos organismos se puede utilizar como un indicador de la calidad
sanitaria de los alimentos, la aplicacion de buenas practicas de fabricacion y las

condiciones sanitarias de equipos y utensilios. Altos cargos de microorganismos

20






de promocionar la lactancia materna. Dicho cédigo fue aceptado por la mayoria de los
paises miembros de la OMS. Luego, en 1987 se publicaron las recomendaciones de las
formulas de continuacion y se dio la definicion de éstas tanto por el CCA como por la
Comision de la Comunidad Europea (HERNANDEZ, 2011).

En 1995, la CCA encargé a su Comité de Nutricién y Alimentos para Regimenes
Especiales (CCNFSDU) la revision de la Norma sobre preparados para lactantes de
1981, basada en los conocimientos cientificos de los afios setenta (KOLETZKO, 2005).
En el aflo 2001 se inicié dicha revision pero, debido a que no se llegé a un consenso
entre quienes participaban, se encomendd en noviembre de 2004 al Grupo
Internacional de Expertos, liderado por la ESPGHAN, que retomara el trabajo realizado
con vistas a la revision de la Norma Codex. Las recomendaciones del GIE sirvieron de
base para aprobar una propuesta de Norma en el afio 2006, la cual fue finalmente
adoptada por el CCA en el afo 2007 (RIBAS MALAGRIDA, 2007). Luego, durante los
afos siguientes se publicaron diversas modificaciones y actualizaciones que
permitieron la inclusion de numerosos componentes como resultado del mejor
conocimiento de la composicion quimica y nutricional de la leche humana.

En Europa, el ESPGHAN y el Comité Cientifico de Alimentacion de la Comisiéon Europea
se encargan de recomendar y regular los contenidos de nutrientes que deben incluir
estos preparados. En nuestra legislacion, el CAA en su capitulo XVII Alimentos de
Régimen o dietéticos establece los requisitos microbiolégicos y otras condiciones para

los alimentos para lactantes y nifios de corta edad. (CAA).

En lo que refiere al Cédigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la
Leche Materna, el mismo fue elaborado con el objetivo de proteger y fomentar el
amamantamiento mediante el suministro de informacion acerca de la alimentacién
adecuada de los lactantes y la regulacion de la comercializacion de los sucedaneos de
la leche materna, los biberones y las tetinas. Desde entonces, la aprobacion de
diversas resoluciones posteriores ha definido y fortalecido el alcance del Cédigo.

A los fines de entender dicho alcance, se define el sucedaneo de la leche materna
como todo alimento comercializado o presentado como sustituto parcial o total de la
leche materna, sea o no adecuado para ese fin (OMS, 1981): férmulas infantiles,

formulas para prematuros, leches o formulas de seguimiento. Incluye agua, tés, jugosy
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alimentos que se venden para su uso antes de los 6 meses de edad, como cereales,
“colados”, papillas. Los utensilios para esta alimentacion artificial, biberones, tetinas,
esterilizadores, también se encuentran incluidos [CAA. OMS, 1981).

Este Codigo fue preparado por la OMS v por UNICEF, luego de un proceso de amplia
consulta con los pgobiernos, la industria de alimentos infantiles, asociaciones
profesionales v Organizaciones no  gubernamentales (SAMCHEZ, 2013). Desde
entonces, los organismos internacionales han establecido y mantenido la posicidén de
regular la comercializacion de suceddneos de leche materna y de promocion de la
lactancia materna, entre ellos la Asamblea Mundial de la Salud, OMS, UNICEF, la
Cumbre del Milenio de las Naciones Unidas, |a Red Internacional Pro Alimentacion
Infantil, 1a estrategia mundial para la alimentacion del lactante y el nifio pequeno v la
Iniciativa mundial sobre tendencias de |a lactancia materna, entre otros, los cuales han
hecha recomendaciones y evalian v monitorean las politicas y programas relacionados
con alimentacion infantil en diversos paises (MADRAZO DE LA GARZA, 2013).

A pesar de ello, desde la adopcion del Codigo Internacional no se han visto suficientes
cambios en la manera en que las companias comercializan sus productos. Sumado a
esto, ciertos factores, tales como los avances cientificos, |a fuerte presién comercial y
la existencia de un vacio legal sobre ciertos aspectos referidos a la composicidn de
alimentos para lactantes, han hecho aparecer un gran ndmero de novedades en las
formulas infantiles para lactantes. Las etiquetas han mejorado en muchos paises
adaptandose en parte a los requisitos del Codigo, sin embargo contintan otros
incumplimientos, como los suministros gratultes a los establacimientos de salud, el
fomento del destete precoz, los clubez para bebés y la promocidn en Internet
[SANCHEZ, 2013},

En nuestro pais la resolucion N* 54 del Ministerio de Salud y Accidn Social del afio
1957, adopta el Codigo Internacional en todos sus términos, incorporandolo al capitulo
XVl del CAA,
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GARANTIA DE INOCUIDAD Y CALIDAD EN EL SECTOR DE PREPARACION DE

FORMULAS INFANTILES

Los servicios de alimentacion se han constituido en una de las principales unidades de
atencidn en los establecimientos asistenciales, lo gue ha hecho necesario someterse a
varios cambios, tendientes a implementar las medidas para mejorar la calidad de la
alimentacion y asegurar la inocuidad alimentaria a quienes son asistidos en estos
establecimientos (IRAM, 14300:2008).

La inoculdad de los alimentos se relaciona con los riesgos, sean cranicos o agudos, que
pueden hacer que los alimentos sean nocivos para la salud del consumidor [GONZALEZ
v PALOMINDG, 2012}, El concepto de calidad abarca todos los demas atributos gue
influyen &n el valor de un producto para el consumidor. Engloba, por lo tanto,
atributos negativos, como estado de descomposicidn, contaminacidon con suciedad,
decoloracion y olores desagradables, pero también atributos positivos, como origen,
color, aroma, textura y métodos de elaboracion de los alimentos (FOMON, 2001).

Por lo tanto, los servicios de alimentacidn hospitalaria, en tanto ambito de desarrollo
de los procesos de alimentacion, deben ofrecer, cada vez mas, un servicio donde la
calidad sea sinénimo de seguridad alimentaria. Dentro de este concepto se engloban
dos facetas consideradas esenciales en términos de alimentacion hospitalaria:
seguridad nutricional y seguridad higiénica. Es en este aspecto higiénico donde se
encuadra el desarrollo de protocolos de actuacion de todos los procesos realizados en
las cocinas hospitalarias, para lograr los niveles de sepuridad que se debe dar a los

pacientes (RODRIGUEZ, 2003).
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CAPITULO lii: DISENO METODOLOGICO

Este trabajo se dividid en tres etapas, realizadas durante el periodo Mayo de 2012 a
Mavo de 2014,

En una primera etapa se realizd un relevamiento y diagnostico de |as caracteristicas
fisicas del 5PFI v de las condiciones higiénico-sanitarias y administrativas en las cuales
se desarrollan los procesos y actividades del sector. Luego se analizaron los contrales y
medidas tomadas por la organizacion para cumplir con los requisitos de inocuidad y
seguridad.

Por dltimo se desarrollo una guia técnica de aplicacidn interna con recomendaciones
precisas sobre el manejo de farmulas infantiles con el fin de garantizar la Inoculdad
del producto en todas las etapas. La Guia fue formulada ne solo como insumo Interno
de la organizacion bajo estudio sino ademds como base para realizar una

recomendacion técnica al Instituto Argentino de Normalizacidn y Certificacion (IRAM).

Para la recoleccion de los datos se utilizd como instrumento metodoldgico una lista de
verificacion de Buenas Practicas de Manufactura obtenida del manual de calidad de |2
organizacidn, la cual es utilizada para la realizacidn de las auditorfas internas. Esta lista
de chequeo no es especifica para el 5PFI, sino una guia de verificacion relacionada con
el control de POES v buenas practicas de manufactura de alimentos en general para
aplicar en cualguier servicio de alimentacidn de la organizacion [ANEXO A).

Para evaluar la calidad microbiolégica de los productos y procedimientos del servicio
s¢ utilizaron los resultados microbiologicos de los andlisis realizados por la
organizacion, desde Mavyo de 2012 hasta Mayo de 2014,

5e realizaron mediciones de temperatura de las formulas reconstituidas, para lo cual
se utilizd un termametro electrénico tipo pincha carne con rangos de temperatura
entre -502C y 1502C. Previo a la toma de temperaturas se llevaron a cabo medidas

pertinentes de sanitizacion tanto en los instrumentos como en el personal.
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Para la medicion de la temperatura ambiental vy humedad relativa ambiente (HRA) se
utilizd higro-termoametro ambiental electrénico con rangos de temperatura entre -30 y
70 2C v rangos de humedad relativa ambiente entre 0% y 100%, con memaoria de
minima y de maxima. Los datos fueron registrados en un formulario disefiado para tal
fin. Los instrumentos utilizados pertenecen al servicio de alimentacion, y fueron
calibrados segdn cronograma de calibracion establecido por dicha organizacian.

& partir de los valores medidos se calculd la minima v maxima temperatura de las
farmulas reconstituldas; descenso de la temperatura de las formulas reconstituidas a
lo largo del proceso; minima v maxima humedad relativa ambiente durante el proceso
de elaboracidn. En el sector de almacenamiento de materia prima se midid minima,

maxima y media de temperatura v Humedad Relativa Ambiente (HRA).

ETAPA 1: RELEVAMIENTO-DIAGNOSTICO

Caracteristicas fisi ! 1

Tomando como referencia los reguisitos generales establecidos en la norma IRAM
14300:2008 de establecimientos asistenciales - Servicios de Alimentacion - Buenas
Practicas de Manufactura, se realizéd un relevamiento del sector de preparaciaon de
formulas infantiles analizando las condiciones edilicias, las distintas dreas que

componen el mismo vy 1os procesos que se realizan en cada una.

Elaboracidn ¥y andlisis de diagrama de flujo del proceso

En base a las visitas efectuadas en el establecimiento v a las observaciones realizadas
se realizo un diagrama de flujo general de proceso, teniendo en cuenta la rutina diaria

de elaboracidn en los distintos turnos de trabajo.
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5 condiciones higiénic i

Durante las visitas realizadas al SPFI fueron recogidos datos sobre los procedimientos

relacdonados con la preparacion, manipulacién y almacenamiente de formulas

infantiles a fin de verificar el grado cumplimiento de les requisitos establecidos en |a

norma.

Fueron recolectadas datas sobre:

- Maternas primas, e insumos (compra, recepcion y almacenamiento, rotulacidn,
infarmacién nutricional),

- Operaciones generales del proceso de produccion,

- Distribucion y Consumao.

Ademas, se realizéd un andlisis de lo informade vy cbservade en las auditorias de los

altimos dos anos, tanto internas como externas v de lo observado en las visitas. Con

respecto a las auditorias. Las mismas se realizaron durante el afio calendario acorde a

un cronograma establecido por la organizacion, para lo cual se tuvo en cuenta la

importancia de los procesos y de |as dreas a auditar.

Este andlisis se baso principalmente en las metodologias de trabajo, el grade de

implementacion de la documentacion, la eficacia de la misma y el medio ambiente de

trabajo.

Registro de temperaturas v humedad relativa ambiente

Durante las visitas llevadas a cabo se realizo una medicion de temperatura de las
formulas infantiles en cada etapa del proceso de elaboracidn hasta su servido
{reconstitucion de formulas, llenado de biberones, transporte y distribucidn), en los
dos turnos en los que el 5PFl se encuentra en actividad {turno maflana de 07 a 16 he y
turno tarde de 13 a 22 hs.).

Previo al proceso de llenado, los biberones vacies va rotulades se acomodan en una
mesada de acuerdo como serdn entregados. Esto permitid poder evaluar los cambios
de temperatura a lo largo del proceso, ya que se midid la temperaturas a los primeros
biberones envasados (seg. 1), que correspondian a la primera entrega; v a los ultimos,

que correspondian a la Gitima entrega (seg. 2). La medicién de temperatura se realizé
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sobre un biberon testigo el cual se elabord de la misma manera que el resto de los

biberones.

Se realizaron ademas mediciones de la humedad relativa ambiente en los sectores de
almacenamiento de materias primas y sector de elaboracicn.

Se registraron 3 mediciones por visita en cada sector, con un intervalo de 30 minutos
cada una, En el sector de elaboracion el primer registro de medicion se realizo al
comienzo del proceso.

El instrumento de medicién fue encendido una hora antes del comienzo de la medicién
en cada sector, para su estabilizacidn. Estas mediciones fueron registradas en un
tformulario disefiado para tal fin.

Estos registros fueron realizados y comparados conjuntamente con los registros que la
empresa realiza durante los procesos de elaboracion. Cabe destacar que |a empresa no

realiza mediciones de temperatura ambiente ni humedad relativa ambiente.

ETAPA 2: ANALISI R T

52 evaluaron B0 resultados de andlisis microbioldgicos, realizados en laboratorios
externos durante el periodo de mayo 2012 a Mayo 2014, correspondientes a: muestras
de formulas infantiles reconstituidas listas para su consumo, hisopados de tetinas
antes de ser utilizadas por el paciente, hisopados a manos de operarios e hisopados de
superficie {mesadas, equipos, utensilios) ¥ agua potable.

Al realizarse los analisis microbiolégicos en distintos laboratorios, las técnicas utilizadas
fueron diversas. Es por esto que en algunos casos el mismo producto o la misma
superficie presento distintas determinaciones microbiologicas segin el laboratorio

donde se llevd a cabo el analisis.
Los protocolos para el analisis de formulas reconstituidas fueron los siguientes:

Investigacion de Escherichio coll. Metodologia analitica: 150 7251:2005.
- Recuento de Coliformes. Metodologia analitica: 150 4832:2006.
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- Recuento de Stophylococcus aureus coagulasa (+). Metodologia analitica: IS0
G8E8-1:1999/Amd 1:2003.
Recuento de Enterobocterios. Metodologia analitica; 150 7402:1993,

- Investigacion de Bocllius cereus. Metodologia analitica: 150 7932:2004.

- Investigacidn de Saimonelio. Metodologia analitica: 150 6579:2012.

- Investigacion de Aerobios mesdfilos. Método American Public  Health
Association (APHA),

El analisis microbiolégico de los hiscpados se reallzéd de acuerdo a los sigulentes
protocolos;
Investigacion de E. coli. Metodologia analitica: 150 7251:2005.
- Recuento de coliformes. Metodologia analitica: 150 4832:2006.
- Recuento de Staphylococcus aureus coagulasa (+). Metodologia analitica: 150
6888-1:199%/Amd 1:2003.

- Recuento de Enterobacterias. Metodologia analitica: 150 7402:1993,

Las muestras de agua potables fueren analizadas segun los parametros establecidos en

el Articulo 982 del Codigo Alimentario Argentino para agua potable.

ETAPA 3: DISENO DE GUIA

Se analizaron los reguisitos de la Norma IRAM 14300:2008 y el cumplimiento de los
mismos en el SPFl. Luego, teniendo en cuenta el relevamiento realizado, v el analisis de
las condiciones higiénico-sanitarias del sector, se desarrollc una guia de
recomendaciones poniendo especial énfasis en los riesgos potenciales derivados de
algunos procesos, cuyos requisitos no se encontraban especificados claramente en la

normd.
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CAPITULO IV: DELIMITACION DEL TRABAJO

ESTABLECIMIENTO ASISTENCIAL
El Hospital de Nifios de la Santisima Trinidad de la Ciudad de Cérdoba estd ubicade en

la zona sur de la ciudad de Cérdoba, con sede en la Av. Bajada Pucard esquina
Ferroviarios. Esta sede fue inaugurada el 6 de agosto del afio 2000.

Posee una superficie cubierta total de 21. 123 mts ! distribuidos en tres niveles.
Sub-nivel: se encuentran todos los sectores que corresponden a las prestaciones de
urgencia y desarrollo cientifico.

Planta baja: se ubican principalmente todos los servicios gque involucran las
prestaciones ambulatorias. Se encuentran ademas la cocina y comedar,

Primer nivel: se concentra el internado, SPFl y algunos sectores administrativos
correspondientes a las jefaturas de servicios.

El Hospital dispone de 160 camas para lactantes y nifios mayores, 30 camas en terapia
intensiva v 30 en el servicio de oncologia.

Ciertos servicios como procesamiento de ropa, limpleza v servicio de alimentacidn se
encuentran tercerizados. Estas actividades se desempefian bajo la supervision del

personal de la administracien provincial,

Misign

El Hospital de Mifios de |a Santisima Trinidad, fundado en el afio 1884, funciona como
una unidad moderna v de prestigio conservando su valor e imagen en la sociedad para
lograr el funcionamiento integral de wna institucién con recursos humanos
consolidados en equipos de alta calidad prestacional, donde el paciente sea el eje de
atencién v cuidado,

Desde esta perspectiva el Hospital se presenta como una organizacion Gnica con un

marcado compromiso soclal; brindar asistencia a nifios con necesidad.
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Objetivos propuestos

- Brindar asistencia de alta calidad a los ninos de Cordoba v drea de Influencia de
acuerdo al tercer nivel de atencién médica

- Alcanzar los adecuados niveles clentificos en la resolucion de los problemas,
promaoviendo los mejores niveles de calidad en |a atencion,

- Promover el desarrollo de las actividades de investigacion, capacitacion y
docencia, creando en el personal un sentimiento de pertenencia hacia los
ohjetivos institucionales,

- Incorporar una nueva concepcion administrativa en su funcionamiento,

introduciendo criterios de gestion con alta eficiencia en la contencion de costos.

Organizacidn

El nuewo Hospital de Nifios de la Santisima Trinidad ha sido planteado como un centro
asistencial pedidtrico de tercer nivel de complejidad, incluida la transplantologia v 1a
neurocirugia de avanzada tecnologia y el nivel de prestaciones que brinda es de
maxima complejidad. Atiende la demanda espontdanea y programada, inmerso en un
sistema reglonallzado y de referencia de pacientes gque reguleren alto nivel de calidad

v especializacion para una vasta zona del pais.

Instalaciones.

La circulacion dentro del hospital estd diferenciada en pasillos de uso plblico y de uso
tecnico.

El establecimiento cuenta con un circuito eléctrico sectorizado seglin 3reas de
funcienamiento, con dos sistemas alternativos de cobertura en dreas criticas para
casos de emergencia. Cuenta ademds con aire acondicionado y calefaccion
centralizados.

La provisidn de agua potable se encuentra respaldada por un tangue de reserva el cual
permite la provision de agua aproximadamente por tres dias continuos en caso de
emergencia. El sistema total de cafierias esta diferenciado e identificado segdn normas

nacionales.
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EMPRESA PRESTADORA DEL SERVI

La empresa prestadora del servicio de alimentacion opera en el Hospital de Nifios
Santisima Trinidad desde el afo 2004, Desde ese ano es la responsable de la
elaboracion y distribucion de raciones alimentarias a los pacientes alojados en las
distintas wnidades de interpacién, ¥ al personal profesional que diariamente se
desempefia en la institucién. Es ademds la encargada de la elaboracidn v distribucidn
de formulas infantiles para los lactantes y nifios pequefios internados.

En el 2005 la organizacidn tomd la decision de establecer los requisitos de la Morma
150 9001:2008, logrando la certificacion en ese mismo afio a través de IRAM. Asi
misma, ¥ con el compromiso de atender a una mejora continua para con el sistema de
gestion de la calidad atendiendo a una constante satisfaccion del cliente, en el 2008 la
organizacion elevd el grado de dicho sistema aplicando y certificando en el servicio los
requisitos normativos gue corresponden @ Buenas Practicas de Manufactura seguan
norma IRAM 14300:2008 (BPM en Establecimientos Asistenciales - Servicios de
Alimentacion, cuyo alcance es: Elaboracidn v Distribucidn de Raciones Alimenticias v
Farmulas Infantiles).

Los objetivos de la organizacion estan orientados, entre otras cosas, a cumplir con los
reguerimientos de los productos v de los servicios, el cumplimiento de las Buenas

Practicas de Manufactura v la satisfaccion del cliente.

Politica de Calidad de la empresa

La Alta Direccidn de la organizacidn asume el compromiso ¥ lo hace extensivo a todo
su personal de brindar un servicio de provisién de alimentos que atienda v satisfaga las
expectativas del cliente, como una manera de permanecer en el mercado como una
empresa comprometida con la calidad e inocuidad de los alimentos.

La empresa esta convencida de que cada servicio a brindar se caracteriza por las
diferentes variables en los requerimientos especificos del cliente, para lo cual debe
estar preparada para |a atencion de los mismos a los fines de cumplir en tiempo y

forma con dichos requerimientos asumiendo en conjunto lo siguiente:
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Objeti
Temar como referencia a la norma internacional de la calidad 1S0O 9001:2008 con el fin
de desarrollar, implementar y mantener un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) que
asegure la prestacion de un servicio que permita superar las expectativas de los
clientes.

Adecuarse a la Norma IRAM 14300:2008 con la finalidad de implementar

procedimientos que logren alimentos inocuos y saludables.

romise
Involucrar a los proveedores para gue acompafien este desarrollo con el objetivo de
disponer de materias primas de una calidad constante y conforme a los
requerimientos.
Desarrollar y poner en prictica procedimientos que aseguren un destacado nivel de
calidad sobre los productos en elaboracidn y de los servicios complementarios que se
brindan.
La organizacion se ajustara a las normas y reglamentaciones vigentes relacionadas con
la prevencion en la conservacion de los alimentos y el cuidado del ambiente de
trabajo.
Mantener capacitado y actualizado al personal sobre todas las actividades que afecten
a la calidad del producto y servicio.
Asppurarse de mantener en todo momento un cuidado especial de higiene v seguridad
en las actividades.
Preparar comidas v alimentos inocuos v saludables.
Promover una mejor utilizacion de los recursos disponibles v respuestas mas rapidas y
precisas @ las desviaciones gque se produzcan.

Verificar pericdicamente los equipos e instalaciones.

Basiandose en este compromiso, la empresa orienta todas sus actividades a la mejora

continua y a la satisfaccion del cliente resaltando principios y objetivos establecidos.
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ORGAN 1

Con el objetivo de delinear las jerarquias, mandos y responsabilidades, se fija un
organigrama funcional de la organizacion. En este caso se muestra la parte del

organigrama correspondienta al SPFI.

Qrgggigra ma

lefe ded Servicio

Nutricsoniata

¥ .
Despensero Camarera
fFedn de
v lavadero
Ayudante
Peon de

distribucidn

Funciones

La empresa establece los lineamientos generales para |la capacitacion técnica vy
humana del personal que realice actividades que afecten la calidad del servicio
prestado, asi como a los responsables del control de la inocuidad del producto.
Establece ademds los requisitos y competencias necesarias que debe cumplir cada
puesto de trabajo, y define las funciones de los mismos incluyendo las propias del

sistema de gestion. Estas son las sizuientes:
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Jefe del servicio:

rici

Supervisar la prescripeidon dietética de las formulas.

Manejar y coordinar los recursos humanos y fisicos del servicio a fin de generar
los productos v servicios esperados con los estdndares de calidad definidos.
Garantizar el cumplimiento de todos los procedimientos y normativas relativos
a las operaciones de preparacion, procesamiento, fraccionamiento,
conservacion v transporte de las férmulas, de modo tal que se garantice la
calidad de las mismas.

Establecer las especificaciones para la adquisicion de insumos y materiales
necesarios para la preparacién de las formulas lacteas en la institucidn.
Controlar, garantizar v evaluar el cumplimiento de les procesos necesarios para
que la calibracidn vy mantenimiento de los equipos sea realizada.

Programar v promover la capacitacidn continua del personal a su cargo.
Elaborar las planiilas de pedidos de formulas de acuerdo a lo solicitado por las
nutricionistas del hospital.

Cocrdinar periodicamente los controles bacteriologicos.

Controlar los totales mensuales para realizar la facturacion de los servicios
prestados.

Realizar los pedidos de materia prima e insumos.

Programar y gestionar las actividades de mantenimiento.

Participar en reuniones periddicas con el equipo de nutricion del hospital.
Informar pericdicamente a la direccldn sobre el funcionamiento del servicio.
Participar en la seleccion del personal.

Analizar periddicamente los consumos de materia prima, los costos de
produccion v la facturacion del servicio y enviarlos a la Direccidn.

Determinar las especificaciones téenicas de las materias primas a ser

adquiridas.

i
Colaborar en la seleccion y evaluacidn de formulas lacteas para la incorporacion

al uso clinico.
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Participar en la seleccion y evaluacion de equipamiento del servicio.
Supervisar la correcta elaboracidn de las fdrmulas ldcteas.,
Controlar |a correcta aplicacion de los procedimientos de higiene y desinfeccian
aplicados en las distintas areas del SPFI.
Cantrolar el use del equipo autoclave.
Confeccionar la planilla de preparacion de biberones con las cantidades
enviadas por el departamento de Nutricion del hospital.
Colaborar en la realizacion de consumos de materia prima y costos de
produccidn.
Confeccionar los registros de recepcion de mercaderia.
Colaborar en la planificacion de las actividades de capacitacion para el
personal.
Mantener actualizado el sistema de registros, tales como:

. Planilla de recepcion de mercaderia.

. Planilla de registros de mend.

. Planilla de seguimiento de proveedores.

. Planilla de calibracion de equipos.

. Planilla de seguimientos de temperatura.

Camarera:

Elaborar las formulas lacteas siguiendo estrictamente los procedimientos
definidos.

Conocer el manejo de material, maguinarias y equipos.

Comunicar a la nutricionista la falta de algln insumo o alglin desperfecto en los
equipamientos.

Aplicar correctamente |los procedimientos de higiene y desinfeccion en las
distintas dreas.

Manejar el material sucio-contaminade, limpio y estéril, de acuerdo & normas

de prevencion y control de infecciones,

36



Pedn

te:

Retirar los biberones del equipo de autoclave y controlar la correcta
esterilizacion de los mismos.

Preparar los biberones para el llenado de los mismaos.

Colaborar en el etiguetado de los biberones.

Conocer el manejo de material, maquinaria y equipos.

Aplicar correctamente los procedimientos de higlene vy desinfeccidn de las

distintas areas.

distribucion:
Distribuir los bibercnes con farmulas ldcteas a los distintos sectores de
internacicn.
Recolectar los biberones usados desde las distintas salas y trasladarlos hacia el
sector de lavado.
Aplicar correctamente los procedimientos de higiene y desinfeccion de los
carros transportadores.
Transportar basuras y desperdicios hacia la zona correspondiente.

Colaborar con la camarera y ayudante en caso de ser necesario.

Pedn de lavadero:

Aplicar correctamente los procedimientos de lavado y esterilizacion de

materiales.,

Operar el equipo de autoclave para esterilizacion inicial de biberones.

Despensero:

Recepcionar y almacenar los productos en el area correspondiente.

Lievar un control de |a existencia.

Comunicar a la nutricionista o jefa del servicio algdn faltante de materia prima.
Realizar periodicamente stock de mercaderia ¥ comunicar los resultados a la
jefa del servicio.

Controlar los vencimientos de la materia prima almacenada.
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DIAGRAMA DE FLUJO

En base a las visitas al SPFl y a las observaciones realizadas, se elabord un diagrama de

flujo general de todas las actividades Involucradas en la produccion de fdrmulas desde

el momento en que se reciben los envases de FIP hasta la entrega de biberones con

leche reconstituida.

Higienizacidn da
utensilios

Adguiskcion ¥
recepcitn de
matarias primas e
INsUMmics

Limpigza
eaterilizacidn de
beberones

|

Almacenamiento de
fhrmulas infantiles

l

agua (hervido)

Calentamienta de [——*

Reconstitucdn de
tarmulas infantiles

L

Etiquetado y Henado
de biberones

v

Trﬁhipﬂr"!t dis
hbikerones

!

Consurmo de formulas

Diagrama de Mujo process de elaboracidn de Farmulas Infantifes en polvo
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Etapas

- Adguisicion vy recepcidn de materias primas @ insumaos

La organizacion define el proceso de adquisicién teniendo en cuenta las

especificaciones de compras del producto. Los requisitos para la adguisicidn de
formulas son:

Caracteristicas: Envase sano, limpio y sin elementos extrafios. Polvo uniforme, sin
Erumaos.

Tamafio y presentacion: caja de carton por 800 gr v 1 kg. Envase metalico por 400 gry
1 kg.

Rotulacidgn: Denominacion del alimento, informacién nutricional, modo de
preparacion, lista de ingredientes, contenide neto, identificacion de origen,
identificacion del lote, modo v temperatura de conservacion, fecha de duracidn, RNE,
RMPA, nimers de SENASA.

Otras: colory aspecto caracteristico.

- Almacenamiento de formulas infantiles:

La recepcion de la materia prima se realiza segin las exigencias de recepcion de la

prganizacidn: Nembre del producto, nimero de lote, fecha de elaboracion y
vencimiento. El lapso de aptitud de los envases se respeta segun lo indicado en el
rotule. La materia prima es almacenada en un area dedicada exclusivamente a tal fin.
En este sector los productos son almacenados a temperatura ambiente.

Mo se utilizan materias primas que deban conservarse madiante refrigeracion.

nes v utensiiios:

Los biberanes que retornan de las salas de internacion son higienizados en el drea de
lavado. En un primer paso son lavados con detergente en una concentracion de 0.5 %,
Con agua a una temperatura que sopaorte las manos. Se utiliza en este paso cepillo para
guitar los restos adherides, luego se enjuagan con abundante agua y se llevan a
autoclave para una esterilizacian inicial. El procedimiento se realiza a una temperatura
de 134 2C durante 60 minutos. Una vez finalizado este proceso, los biberones son

retirados desde el sector de elaboracion para ser utifizados. Para verificar la eficacia

SLIOTECA DE CIENCIAS QUIMICAS



del procedimiente se realiza un control quimico mediante el uso de cintas indicadoras
de esterilizacién las cuales se adhieren al material a esterilizar, controldndose el viraje
de color cuando se han cumplido las condiciones necesarias en el proceso.

Las tetinas y roscas son lavadas de la misma manera y posteriormente desinfectadas
en una solucion de hipoclorito de sodio a una concentracion de 120 ppm durante 10
minutos.

Los utensilios utilizados en el proceso son higienizados de la misma manera gue las

roscas y tetinas.

- Calentamiento de agua (hervido):

El agua que se utiliza en la reconstitucion de las formulas es potable extraida de la red,
es colocada en cacerolas ¥ llevada a fuego hasta su ebullicion. No se utiliza

termoémetro en esta etapa, sino gue es controlade visualmente por el operario.

- Reconstitucién de fdrmulas:

Se agrega la férmula en polvo previamente disuelta en agua tibia en la cacerola
correspondiente, respetando su referencia al tiempo que se mezcla con batidor de
acerc. Se controla que la temperatura del preparado sea igual o mayor a 70 ®C. e
procede al llenado de biberones de vidrio, los cuales junto a las tetinas han sido
lavados, desinfectados y esterilizados. En este proceso de llenado se controla que la
temperatura de las formulas no sea inferior a 65 2C. En caso de pacientes
inmunodeprimidos o con patologias infectocontagiosas se utilizan biberones y tetinas
descartables.

Se utiliza para el control de temperatura termdmetro electrdnico tipo pincha carne,

Etiguetado v llenado de biberones:

Una vez reconstituidas las formulas, se colocan las ollas en un equipo mantenedor de
temperatura y se procede al llenado de biberones previamente identificados.

Este procedimiento se realiza con jarras pldsticas previamente sanitizadas y no debe
suparar los treinta minutos. Se realizan controles de cada produccidn envasando un

hiberdn testigo de 250 cm’ cada tres jarras servidas, controlando su temperatura la



cual no debe ser inferior a los 65 2C. Ademas, se efectian controles de una olla al azar
cuya temperatura debe ser igual o mayor a 702C.

Una wvez llenados v tapados, los biberones son depositados en un equipo calienta
biberones para garantizar la temperatura adecuada para su expedicidn, Previe al
lenado, cada biberdn es etiquetado con informacion correspondiente al paciente y
formula prescripta.

La organizacion no cuenta con un procedimiento definido para la refrigeracion de
biberones luego de la reconstitucion de formulas; estos una vez que han sido llenados
son enviados a las diferentes salas a una temperatura igual o superior a la establecida
en la documentacién para alimentos calientes

Los biberones testigo, luego de las mediciones son desechados.

- Transporte de biberones:

El transporte de los biberones hacia las salas de internacion es realizado en carros. Los
mismoas se encuentran ubicados en pasillo exterior ¥ son cargados a través de una
ventana tipo gulliotina que comunica este con la sala de elaboracién. Mo se dispone de

un tiempo maximo para la distribucidn, sino gue se realiza en el menor tiempo posible,

El recalentamiento se lleva a cabo cuando la temperatura del biberon testigo es igual o
menor a 65 2C. 5 al cabo de un tiempo méaxime de 30 minutos |2 temperatura de los
biberones desciende a menos de 65 2C, se procede a recalentar el biberon en
microondas ubicados en cada office de las distintas salas de internacion, hasta
sobrepazsar los 75 #C. El tiempo de recalentamiento debe ser monitoreado y no superar

las 30 minutos.
Consurmao:

El control del proceso se realiza hasta la entrega del biberén, por lo que el consumo

gueda a cargo de la persona responsable del cuidado del paciente.
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PLAMO GENERAL DEL SPFI
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DESCRIPCION DEL PROCESO PRODUCTIVO

Adquisicién y recepcidn de

matearias primas e insumos

Almacenamiento de

materias primas

Higienizacidon de biberones
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Esterilizacion del material

Lavado y desinfeccidn de roscas y tetinas

Calentamiento de agua

(Hervido)




Reconstitucion de

farmulas

Etiguetado de biberones

Llenado de biberones
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Mantenimiento de biberones

a temperatura

Recalentamiento

en sala

Transporte de

biberones
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ANALISIS Y CONTROL DE CALIDAD

Para evaluar la conformidad de los productos y servicios en relacion a los
requerimientos v el funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad, la
Organizacion establece metodologias para medir ciertos parametros:
Desempenio de los provesdorss,

- Comportamiento de los procesos.

- Conformidad del producto y Servicio con los requisitos especificados

- Conformidad del cliente.

- Las acciones a llevar a cabo para la Mejora Continua y la inccuidad del

producto,

5 euenta con un procedimiento documentado que conduce a disponer de:
- Un programa de auditorias internas a intervalos apropiados.
La definicion de las areas y/o procesos a ser auditados en funcion de su
importancia.
La seleccidn y formacion de auditores.,
El criterio, alcance, frecuencia y método de auditoria.
La emision del informe de los resultados de las dreas correspondientes.

- La implementacion de las acclones correctivas ante anormalidades detectadas.

Medicién y seguimiento de los procesos

A los fines de demostrar la capacidad de los procesos para cumplir con los
requerimientos, la organizacion planifica estas actividades, analizando los
indicadores en el marco de cada proceso v contemplando |as acciones a tomar en

los casos de no conformidades.

Medicion ¥ seguimiento diel producto

e planifican actividades teniendo en cuenta la realizacién del producto en etapas

apropiadas, los criterios de aceptacion y las acciones a tomar en los casos de no

conformidades.
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Control del producto No Confarme

La organizacion cuenta con un procedimiento documentade para llevar a cabo

acciones con el fin de eliminar las no conformidades detectadas.

El procedimiento decumentado preve el mantenimiento de los registros de |la
naturaleza de la no conformidad v de cualquier accion tomada posteriormente,
incluyendo las concesiones que se hayan obtenida.

Se establece ademds que el producto no conforme corregido debe someterse a
una nueva verificacion para demaostrar su conformidad con los reguisitos.

5e estipula también las acclones a adoptar cuando se detecta un producto no
conforme |luego de la entrega, respecto a las consecuencias o efectos potenciales

de la no conformidad.

Analisis de datos
Se recopilan y analizan todos los datos apropiados de cualguier fuente y los
arrojados por el proceso de medicion y seguimiento.
El analisis de los datos proporciona informacian sabre:
La conformidad con los requisitos del producto y servicio
El desempefio de los proveedores.
Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo
las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas.

La satisfaccion del cliente.

Acciones correctivas

Se dispone de un procedimiento documentado para definir requisitos para:

- Revisar las no conformidades, incluyendo reclamos de los clientes.
Determinar las cawsas de las no conformidades.

- Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurar que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir.

- Determinar e implementar las acciones necesarlas,

- Registrar los resultados de las acciones tomadas, y que ademas sean
notificadas a la direccién .

- Rewvisar las acciones correctivas tamadas,
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Acciones preventivas
El procedimiento define los requisitos para:
Determinar las no conformidades potenciales y sus causas.
Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades.
= Determinar e implementar [as acclones necesarias.
- Registrar los resultados de las acciones tomadas.

- Revisar las acciones preventivas tomadas.

Satisfaccidn del cliente
Las areas de Calidad y Comercializacion desarrallaron un método para evaluar la
percepcion del cliente sobre las caracteristicas del producto vy servicio, a los fines

de verificar si éstos rednen los requerimientos establecidos.

SIBLIOTECA DE CIENCIAS QUIMICAS



CAPITULO V: DIAGNOSTICO DE LA SITUACION

Durante el tiempo que se reallzd este estudio, se elaboraron en promedio 195.000
biberones, los cuales fueron distribuidos a las distintas unidades de internacion. El
objetivo del SPF| es la elaboracidn y manejo de férmulas bacteriolégicamente seguras
y adecuadas desde el punto de vista nutriclional para el mantenimiento y la
recuperacion de la salud de los lactantes v nifios en primera infancia. Las formulas
elaboradas son destinadas a la poblacién infantil hospitalizada en las distintas
unidades de internacidn. Estas formulas son prescriptas por los médicos ¥
nutricionistas del hospital, y su preparacion es supervisada por la nutricionista
encargada del 5PFI.
Las farmulas producidas son preparaciones que utilizan productos industrializados y
formulaciones realizadas por personal especializado a fin de atender las demandas de
los pacientes internados. Las mismas se procesan en dos turnos, comprendidos entre
la 7.00 y 22.00 horas, destinadas a su consumo en los distintos horarios segun
prescripeion médica (7, 11, 12, 14, 16, 18, 20 y 22:00 hs).
El 70% de la produccion de formulas infantiles elaboradas corresponde a formulas
infantiles de inicio, representando el porcentaje restante a formulas lacteas de uso
médico vy leche entera en polvo.
Las farmulas lacteas de uso médico corresponden principalmente a:

- Farmulas para lactantes prematuros y/fo de bajo peso al nacer.

- Farmulas anti reflujo.

- Farmulas sin lactosa.

- Farmulas con proteinas de soja.

- Farmulas con efecto bifidogénico.

- Formulas complementadas con nucledtidos.



SISTEMA D

La organizacidn, como una decisién estratégica, decide establecer en el servicio un
sistema de gestion de la calldad, documentado, Implementado, mantenido vy
continuamente mejorado conforme a normas internaclonales de la calidad v de BPM,
logrando asi la gestion global de l1a calidad.
El sistema desarrollado preveé, entre otras cosas, tener presente las siguientes
actividades:
- |dentificar y aplicar metodos necesarios para el desarrollo del Sistema de
Gestion de la Calidad,
- Determinar las secuencias e Interacciones de trabajo de todas las metodologias
de trabajo invelucradas ya sea internas o externas.
Determinar los criterios para la implementacidn, los métodos operativos y los
controies necesarios para asegurar la eficacia de los servicios.
- Descubrir y asegurar la disponibilidad de los recursos necesarios para apoyar el
saguimiento del mismo.
- Asegurar una efectiva medicion, seguimienta y analisis de los servicios a los
fines de evaluar su comportamiento,
- Implementar las acciones que tuvieran lugar para garantizar el efectivo
cumplimiento con lo planificado y promover actividades que se orienten a la

mejara continua.

PLANIFICACION DEL DIAGNOSTICO

Para la ejecucion del diagnostico se analizd la informacidn obtenida durante las 40
visitas al SPFI, y se analizaron ademads las auditorfas internas y externas realizadas en el
servicio correspondientes al periodo Mayo 2012 2 Mayoe 2014. Las mismas se
planifican y llevan a cabo con el objetivo de establecer una metodologia para
determinar el grado de cumplimiento de los requisitos establecidos en la Morma IRAM

14300:2008, como asi también los elementos y objetivos fijados en el sistema de
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gestion de la calidad de modo de poder suministrar la informacidn necesaria para
mantenerio ¥y mejorario.

Las auditorias programadas se realizan durante el afio calendario acorde a un
cronograma a intervalos planificados, para lo cual se tiene en cuenta la importancia de
los procesos y las dreas a auditar, pudienda haber en funcién de éstas auditorias no

programadas,

RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO

Los hallazgos detectados en las visitas y los analizados en las auditorias fueron
establecidos seglin los requisitos de la Norma IRAM 14300:2008. Se detallan a

continuacion los puntos de la norma donde se abservaron desvios en el proceso de

elaboracion v manejo de las férmulas infantiles.

4 PLANIFICACION

4.1 Documentacion

4.1.2 Control de los documentos

“Los documentos requeridos por las BPM deben controlarse. Los controles deben
asegurar gue todos fos cambios propuestos se revisen antes de su implementacidn
paoro determinar sus efectos sobre la inocuidad de los alimentos”, (IRAM 14300:2008)

Observacidn:
- Algunos documentos no son gestionados segun lo establecido por la
organizacion en su procedimiento de control de documentos. (Documento
externo provisto por el servicio de nutricion de hospital: listado de alimentos

permitidos para celiacos.)
4.1.3. Control de los registros

“Se deben establecer y mantener registros porg propercionar evidencia de la
conformidad con los requisitos asi come de le operacion eficaz de las buenas
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practicas de manufocture. Los registros deben permanecer, facilmente identificables
v recuperaobles” [IRAM 14300:2008).

Ohzervacian:
- Se observan algunos registros en los que no se asegura la legibilidad de algunos

datos,

Requisito 4.1.1 Generalidades: 5in Observaciones,

4.2 Responsabilidad de la direccidn
4.2.4 Revision por la direccidn

“La direccion con responsabilidad ejecutive debe revisar la eficacio de las BPM segiin
intervalos definidos y ocordados™ (IRAM 14300:2008).

Conforme a la planificacion del sistema y a resultado de las revisiones, la Organizacion
proparciona, dentro de sus posibilidades, los recursos necesarios para implementar y
mantener el sistema de gestion de la calidad v la mejora continua del mismo, y
aumentar la satisfaccion del cliente.

S5e deja establecido ademas gue el personal gque realice actividades que afecten a |a
calidad del servicio debe tener una capacidad demostrada sobre la tarea que realiza,
en base de su educacion, formacidn, habilidad y experiencia,

La empresa establece también los lineamientos generales para la capacitacion técnica
¥ humana del personal que realice actividades que afecten la calidad del serviclo
prestado, asi como los responsables del control de la inocuidad del producto,

Con el objeto de garantizar la efectiva implantacidn, mantenimiento y mejoras del
Sistema de Gestion de la Calidad v de BPM, |la Direccion de la organizacion asume el
compromiso de:

Hacer conocer a toda la empresa los requerimientos de los clientes a los fines de lograr
su satisfaccion.

Difundir y velar por la comprension y el cumplimiento de la politica de calidad v de la

politica de inocuidad de los alimentos.
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Definir los objetivos de la calidad y asegurar su cumplimiento.
Disponer, conforme a sus posibilidades, los recursos necesarios para asegurar el
funcionamiento del sistema.

Definir los objetivos de la calidad y del ambiente y asegurar su cumplimiento.

Requisitos: 4.2.1Generalidades; 4.2.2 Recursos; 4.2.3 Estructura organizativa: 5Sin

abservacionas.

4.3 Control de equipos de medicion.

“El servicio de aolimentacion debe proporcionar evidencio de gue los equipos de
medicion especificodos son odecuodos paro osegurar la  aptitud de los
procedimientos™ (IRAM 14300:2008).

Para el control de los equipos de medicion se lleva a cabo un proceso de calibracidn a
través de instrumentos patrones los cuales se encuentran certificados por un ente
reconocido, con el valer de incertidumbre correspondiente v conociendo su cadena de

patranizadao,

bservacion;
5i bien |a organizacion cuenta con un programa de control de equipos de medicidn, se
obsarvan situaciones que evidencian desvios respecto del procedimiento establecido,
gvidenciado por un registro de control de equipos sin identificacidon del operario que

realiza la actividad.

4.4 Identificacion y trazabilidad

“El servicio de alimentacion debe establecer y aplicar un sistema de trazabilidad que
permita lo identificacion de los alimentos que van a ser servidos y su relacion con las
materias primas e ingredientes, los registro de elaboracidn y la entrega. El sistema
de trazabilidod debe permitir identificar las materias primas y los ingredientes que
lfegan de los proveedores inmediatos y la ruta inicial de distribucion de los alimentos
ya elaborados™ (IRAM 14300:2008),

Observacian:
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- No se aseguran en todos los casos la identificacion de las preparaciones con
azicar vy sin azdcar en mantenimiento en caliente.
- En algunas situaciones no aseguran una adecuada identificacidon de productos

elaborados almacenados en céamara.

4.5 Evaluacion de proveedores

“Se deben establecer criterios de aceptacién de los proveedores y mantener
registros del cumplimiento de las especificaciones establecidas para ellos” (IRAM
14300:2008).

La organizacion en su manual de calidad establece una metodologia para la seleccion,

evaluacion y seguimiento de proveedores, aplicable a los proveedores de productos y

servicios adquiridos a través de la gestidn del departamento de compras.

Requisito: 4.6 Satisfaccion del cliente: 5in observaciones.

5 REQUISITOS EDILICIOS DEL ESTABLECIMIENTO

5.2 Edificio en general

“El edificio y sus instolociones se deben disefiar y construir con los caracteristicas
Juncionales y con la ubicocidn, medidas y distribuciones gue respondon a los
necesidodes de coda drea de trabojo. Deben asegurar gue las operaciones se puedan
realizar en las condiciones higiénicas adecvados desde la llegoda de las materias
primas hosta lo obtencion del producto terminodo™ [IR&M 14300:2008).

Si bien la estructura fisica del SPFl permite una secuencia funcional del trabajo en cada
uno de los distintos flujos |personal, materia prima, producto terminado), no cuenta
con la superficie fisica requerida para el volumen de preduccién. Aungque nuestro pals
no cuenta con una normathva al respecto, la superficie del SPFl es menor a la gue
algunos palses recomiendan como optima. La Divisibn de Politicas Saludables y
Promocion del Gobierno de Chile establece para una produccion diaria mayor a 500

unidades de alimentacidn una superficie aproximada de 290 m® (MINISTERIO DE
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SALUD CHILE, 2010). La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil establece
para establecimientos asistenciales de salud con un ndmero de hasta 15 camas, un
drea minima para SPFI de 15 m® [ANVISA, 2002),

Mo obstante, el disefio de las distintas dreas se ha proyectado de manera que las
diferentes operaciones puedan realizarse en las debidas condiciones higiénicas,
garantizando |a fluidez del proceso de efaboracion desde el ingreso de la materia prima

hasta la obtencian del producto final.

5.3 Separacién de dreas

"Los distintas dreas deben estar disefiadas para permitir el buen ordenamiento de los
equipos v los materiales, de modo de evitar la contaminacidn cruzodo. Para tal fin las
dgreas de trobajo deben estar claramente delimitadas, fisica o funcionalmente, y
sefalizodos” (IRAM, 14300:2008).

El 5PFI esta compuesto par cuatro areas delimitadas fisicamente; un drea de vestuario
y filtro sanitario del personal, un drea de recepcidn y depdsito de materias primas,
materiales, insumos v formulas listas para usar, un drea de lavado de biberones y
materiales de retorno, y una sala destinada a la preparacion y envasado de formulas
l#cteas en polvo y farmulas listas para usar, Estas dltimas dos zonas se encuentran
comunicadas por un autoclave de doble entrada, utilizado para la esterilizacion de los
biberones de vidrio que retornan de las salas de internacidn.

Los pisos son de una superficie lisa, dura, resistente al transito de carros de transporte
¥ magquinaria, como asi también a los productas quimicos utilizados para la limpleza y
desinfeccién, Las canaletas de desagle se encuentran protegidas con maya metalica
para impedir el ingreso de cualguier tipo de plaga. Las paredes estan revestidas con
arulejos de color blanco, impermeables, resistentes y de facil lavado, Las puertas de
ingreso al SPFI son de apertura manual, lisas, de facil limpieza, recubiertas con pintura
epox.

En drea de elaboracion se encuentran ventanas que comunican este sector con el
exterior, las mismas son fijas, sin apertura. Hacia el interior se encuentra una ventana
tipo gulllotina comunicando esta area con un pasillo interno, por donde se expiden los

biberones listos para ser distribuidos.
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El 4rea de lavado es una zona destinada a los procesos de lavado y desinfeccion de
vajilla, utensilios, carros transportadores y material de retorno como biberones y sus
accesorios. Los biberones luego de su higienizacion son esterilizados mediante un
autoclave de doble entrada el cual comunica este sector con el de elaboracion.

El area de preparacion de biberones se encuentra dividide en dos sub-areas: una sub-
area destinada a la reconstitucion de las farmulas en polvo v la otra a realizar el

llenado v la rotulacidén de los biberones.

5.5 lluminacidn y ventilacion

“Todas las dreas deben estar provistas de una adecuada iluminacion. Las luminarias
deben disefiorse de tol monera que no afecten negotivamente la higiene de los
alimentos ni alteren los colores {...). 5.5.2. La ventilacién debe estar disefiada segin
lo legislacion correspondiente y de acuerdo con las condiciones establecidas para un
determinodo proceso, o parg un producto. Debe ser, ademds, suficiente para
mantener las condiciones adecuadas de temperatura y humedad”

5.5.4 {..) en el coso de preparociones especioles, se debe contor con los eguipos
adecuados al proceso gue con ellos se realiza [como, por ejemplo, filtros de aire o
equipos de filtracion) (IRAM 14300:2008).

El sistema de iluminacion es provisto por luz natural procedente de las ventanas y luz

artificlal suficiente y directa sobre las zonas de trabajo.

La ventilacion y climatizacién es realizada por medio de un sistema de aire central

sobre el area de produccian,

La contaminacidon del aire puede darse por el ingreso de hongos, bacterias gram- o
gram+ {ROSS, 2004). Algunos patégenos, como Legionella, Pseudomonas o Clostridium,
pueden ser distribuidos en el ambiente hospitalaric a través de sistemas de aire
acondiclonado defectuosos (GAMBOA, 2003). 5 bien se gestiona de manera periodica
la limpieza de los sistemas de extraccion, se podrian utilizar filtros capaces de retener

los microorganismos contaminantes.

- En sector SPFI se observa condensacion de vapor en ventanas.
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- Se observa sisterma de ventilacion del sector sin funcionamienta,

5.6 Abastecimiento de agua

5.6.1 Agua potable

"Se debe usar aguo potable a la que se le deben efectuor los controles estipulados
por la legislocion vigente, y todos aquellos controles propios del establecimiento que
aseguren lo potobilidod del ogua. Se deben mantener los registros de dichos
controles™ (IRANM 14300:2008).

=8 cuenta con un sistema de red de agua potable fria v caliente, convenientemente
distribuida, con una presion adecuada.

El analisis del agua utilizada en el 5PFI mostro en todos los casos analizados
conformidad con los requisitos establecidos en el Art. 982 del Codigo Alimentario
Argenting, La ausencia de estos microorganismos es esencial en la dilucidn de la leche
en polvo y otros elementos utilizados en los preparados para lactantes con el fin de

garantizar la calidad del producto final [SOUZA SANTOS Y TONDO, 2000).

5.8.2 No perecederos

“El depasito de estos alimentos debe montener las condiciones de temperatura y
humedad que eviten su deterioro, los protejan contra la contaminacion y prevengan
los dafios” (IRAM 14300:2008).

El SPFI dispone de un drea destinada al almacenamiento de las materias primas,
materiales e insumos utilizados en la elaboracidn de formulas lacteas (biberones
descartables, tetinas, etc.). En este sector la materia prima es estibada en estanterfas
de metal ordenandose los productos de acuerdo a sus caracteristicas.

En el sector de depdsito de materia prima se observd una temperatura ambiente en
promedio de 23,2 °C (Anexo B). Cabe destacar que condiciones inadecuadas como
tamperaturas superioras a 209C o una humedad elevada son suficientes para facilitar
2l crecimiento de hongos, bacterias y |a proliferacion de insectos. De acuerdo con un

estudio realizado por Weigert et @l. {2002), temperaturas de 23 y 26 *C proporcionaron
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mayor tasas de larvas Musco domestice que utilizan el alimento como nutricion,
contaminandolo v haciéndolo no apto para su consumao.

La medicion de la HRA evidencio un promedio de 45.6 % en esta drea, con maximas
superiores en algunos casos a 54%. Vargas-Leguas et al. (2009) consideran que tanto
las condiciones de almacenamiento como |3 elaboracidn de los registros se
consideraran FCC v sus limites criticos se establecieron en la temperatura mdxima de
la sala de almacenamiento a 22 "C (tolerancia de +2°C respecto al objetiva), v en la

humedad relativa del aire en un maximo de 70%.

5.10 Vestuarios y cuartos de aseo

“El establecimiento debe disponer de vestuarios, sanitarios y cuartos de aseos
adecuados para el personal del servicio de alimentocion, los cuales deben estar bien
lluminados, ventilados y convenientemente situados” (IRAM 14300:2008).

El area destinada a filtro sanitario del personal se encuentra previa al ingreso a la sala
de produccion y corresponde a un drea de contaminacién controlada, destinada a la
higienizacion de manos del personal y colocacion de ropa limpia o descartable. Este
sector cuenta ademas con los suministros necesarios y adecuados para la aplicacion de
técnicas asépticas durante la preparacidn de las férmulas lacteas (batas, cofias,

guantes, barbijos, soluciones desinfectantes).

2.11 Equipos y utensilios

“Los equipos y utensilios deben estar construides con materiales impermeables,
resistentes a la corrosion y que no transmitan sustancias toxicos, olores ni sabores.
Ademds deben ser resistentes o operociones repetidas de limpieza y desinfeccidn. Sus
superficies deben ser lisas (pulide sonitario) y estor exentas de agujeros y grietas”
(IRAM 14300:2008).

El equipamiento utilizado en el 5PFI corresponde a mobiliario y equipos y maquinarias
ubtcados en las distintas areas de acuerdo al proceso que se realiza en cada una. Estos
equipos son sometidos a un proceso de mantenimiento prevantivo de forma periddica

en base a un plan establecido para cada equipo a los fines de lograr la conformidad de
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los requisitos del servicio y asegurarse que el funcionamiento de cada equipo o
magquinaria sea optimo.
5e observd gue los equipos utilizados en el SPFl son de materiales impermeables,
rasistentes a los productos quimicos, y de facil limpieza.
De acuerdo a las distintas draas se observi:
Fiitro de vestuario y filtro sanitario:
- Armarios para el deposito de ropa y pertenencias.
- Lavamanos de acero inoxidable, con accién mediante rodilla a la salida del
vestuario v previo al ingreso de la sala de elaboracion.
Area de almacenamiento de materia prima:
- Estanterias de chapa, donde se estiba las formulas en polvo.
Contenedores de plastico donde se puardan las bolsas en uso de ciertos
productos, depositados sobre tarimas plisticas.
Area de elaboracidn;
Dos mesadas de acero inoxidable, una con ruedas ajustables, utilizadas para el
llenado y rotulacion de biberones.
Un anafe de acero inoxidable de cuatro hornallas donde se calientan las
farmulas previamente reconstituidas.
- lunchonette utilizada para mantener las formulas reconstituidas a la
temperatura requerida, previo fraccionamiento en los biberones.
Dos calienta biberones de acero inoxidable con temporizador con capacidad
para 15 biberones cada uno con el fin de lograr la temperatura optima antes de

su transporte a sala en los correspondientes carros,

Area de lavado:
- 3 bachas de acero inoxidable para el lavado v desinfeccién de material de
retorno desde las salas de intermacion, como asi también los utilizados en el
area de elaboracion.

- 1 esterilizader autoclave de doble entrada con capacidad para 150 biberones.



Observacion:
- Mo se asegura que todos los utensilios utilizados en la elaboracion se

mantengan en buen estado.

Requisitos 5.1 Generalidades; 5.4 Zona de manipulacion de alimentos; 5.6.2 Hielo;
5.6.3 Agua no potable; 5.7 Evacuacidn de efluentes, y eliminacidn de desechos y
residuos; 5.8.1 Alimentos perecederos; 5.9 Productos e insumos no alimentarios: 5in

ohservaciones

6 REQUISITOS DE HIGIENE DEL ESTABLECIMIENTOD

B.1Mantenimiento

“Todaos las instalaciones del establecimiento, incluidos los desagiies, los equipos y los
utensilios, se deben mantener en un estado de conservacion y orden adecuados”

(IRAN 14300:2008).

Observaciones:

Se observan algunas instalaciones que no se encuentran en adecuado estado
de conservacion.
Mo se asegura un adecuado mantenimiento a equipos [presencia de licuadora

sin funcionar).

B.2 Limpieza y desinfeccidn

“Para impedir la contaminacién de los alimentos a través de los equipos, utensilios y
envases gue estén en contocto directo con alimentos, éstos se deben limpiar con la
frecuencia necesario y desinfectar con los productes y lo metodologio que oseguren
su higiene. Esta metodologio debe estar volidada y registrado. Paro el coso de
biberones y utensilios para lectarios, inmunodeprimidos e infectocontagioses debe
existir un procedimiento especifico de impieza y desinfeccion™ (IRAM 14300:2008).
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Los utensilios que se utilizan para la reconstitucion de las formulas sen higienizados
con detergente al 0.5 % y luego sanitizados con hipoclorito de sodio a una
concentracion de 120 ppm durante 10 minutos.

Los biberones son higienizados con detergente al 0.5% v posteriormente esterilizados
en autoclave. La desinfeccion de las roscas y tetinas se realiza con hipoclorito de sodio
a una concentracion de 120 ppm inmersos durante 10 minutos. Estudiando la eficacia
en los procesos de limpieza y desinfeccion de biberones, Li Ma et ol. (2009) demostré
una reduccion significativa de microorganismos como Salmeonello v E. coli cuando se
incrementa el tiempo de desinfeccion con solucion clorada de 5 a 10 minutos. Segln
Simmons, citado por Santos (2006), recipientes, utensilios y botellas utilizadas en la
preparacion de la formula infantil se deben limpiar lo antes posible después de su uso

para prevenir 1a formacidn de biopeliculas.

Observaciones:

- 5e observan algumas situaciones gue no aseguran una adecuada limpleza v
desinfeccion de instalaciones o utensilios (el vaso medidor de hipoclorito para
la preparacion de soluciones detergentes carece de indicacion clara que
permita medir los 120 ot que establece el procedimiento).

- Se observan algunas situaciones que no aseguran una adecuada limpleza y
desinfeccion de instalaciones o utensilios (presencia de cabello en exterior de

biberdn en lactario).

6.2.4 “Los vestuarios y cuortos de aseo del personal se deben mantener limplos en
todo momento. Los elementos gue se utilicen pora su limpiezo osi como los uniformes
del personal destinados o esa tarea deben ser exclusivos para dicho fin”. (IRAM
14300:2008)

Observacion:

Se observa la presencia de dos recipientes identificados para limpieza de bafos

em sala de esterilizacion.
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Requisitos: 6.3 Disposicion y eliminacion de residuos; 6.4 Ausencia de animales
domésticos; 6.5 Control de plagas, 6.6. Manejo de sustancias peligrosas: Sin

observacion.

7 REQUISITOS SANITARIOS ¥ DE HIGIENE DEL PERSONAL

“Todo el personal del servicio de alimentacion debe recibir capaocitacién y
octualizocion permonente sobre prdacticos de higiene personol y sobre o
manipulocidn higiénica de los alimentos, Ia higiene de las instalaciones, los equipos y
los utensilios, de manera tol que sepa odoptar las precouciones necesarias para
evitar lo contaminacion de los alimentos.” {..)

“Toda persona en la zona de manipulacion debe mantener uno correcta higiene
personal y debe Nevor ropa protectora de color cloro, colzodo cerrado, cubrir
totalmente el cobello y no debe salir del lugor de trabajo con esta vestimenta o
circular entre distinto dreas sin tomar las medidos pertinentes de combio de ropo®
(IRAM 14300:2008).

El lavado de manos en el 5PFl se realiza con jabdn liguido con solucidn bactericida v
luego del enjuague s& aplica una solucion de alcohol al 7085,

El lavado de manos es el principal factor en la reduccion de la contaminacion por lo
que el manipulador es el principal vector de contaminacién cuando posee habitos
inadecuados (GONZALEZ, JENDRES DOMENECQ v SAMUR, 2013). Valdivieso Lugo et al.
{2006) encontraron Staphilococcus aeurus en el 13% y Escherichio coli en el 45% de
manipuladores de tres comedares colectivos. Por su parte, Aycicek et al. (2004)
encontrd, analizando las manos de 30 manipuladores de alimentos en una cocina de
hospital, la presencia de Stophylococcus oureus en 70%, 10.5% Bocoillus sp. v
Escherichio coll en 7,8%. Algunos estudios demuestran los efectos benéficos de lavado
de manos en la reduccidn de microorganismos patdgenos y por consiguiente en la
contaminacion de alimentos (MAREMA, 2002). La eficacia de este procedimiento fue
verificada por los analisis microbiologicos de los hisopados realizados a manos de
operarios del 5PFl armojando en todos los casos resultados negativos para

Enterobocterias, Coliformes, Escherichia coli y Staphilococous oeurus.

B3






Es importante recordar que las condiciones de manipulacion deben ser adecuadas a las
normas de calidad higienico-sanitarias y esa adecuacién es un pre requisito para la
aplicacion de HACCP, a la vet que posibilita controlar los puntos que ofrecen peligros

de contaminacion del producto (FIGUEREIDO y COSTA NETD, 2001),

8 REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACION DE ALIMENTOS

B.1 Recepcion, acondicdionamiento y almacenamiento de materias primas e
ingredientes

“Durante la recepcidn se deben controlar los carocteristicas sensoriales, el envase y
su rotule, lo temperatura y toda otra coracteristica que asegure o calidad y la
inocuidad de lo materia prima que ingresa. Las materias primas o los ingredientes
almaocenades en los locales del establecimiento se deben mantener en condiciones
gue eviten su deterioro, los protejan contra la eontaminacidn y prevengan los dafios”
(IRAM 14300:2008).

El almacenamiento de materia prima se realiza a temperatura ambiente. En general se
observa un correcto estibado de la misma, teniendo en cuenta la distancia necesaria

entre la materia prima, la pared y el piso para una adecuada limpieza.

Observaciones:

5 observan situaciones que no 3seguran una correcta proteccidn de materia

prima contra la contaminacidn externa,

8.2 Proceso de elaboracion

“Se deben establecer procedimientos documentodos de las etapas de elaboracién y
sus registros asociados, incluides oguellos referides o los grupos de riesgo y o las
formulas ldcteas”

Durante el proceso de elaboracion se observa una temperatura ambiente promedio de

28,9 °C, con mediciones maximas que en algunos casos superaron los 34 °C,
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principalmente al momento de reconstitucion de formula (Anexo C). En algunos casos
se observd condensacion de vapores en ventanas; esto se debid al vapor generado por
los equipos generadores de calor, sumado a que el sector no cuenta con un sistema de
ventilacion y extraccion adecuado. Estas temperaturas inadecuadas durante el
fraccionamiento y almacenamiento pueden contribuir a la multiplicacicn de

microorganismos que alteran las caracteristicas fisico-guimicas del producto.

El tlempo para realizar el proceso (hasta la entrega de biberones) fue en promedio de
41 minutos, con un tiempo maximo de 56 minutos, lo que indica que este tiempo no
seria un factor de riesgo de proliferacion microbiana (Anexo D).

Segun recomendaciones de la OMS, el limite critico para realizar este proceso se ha
establecido en 2hs. Los biberones que no vayan a ser administrados en ese periodo
deben ser refrigerados antes del transporte.

Se observaron valores HRA de sector elaboracion en promedio de 56%, con valores

maximos de 65% durante |a etapa de reconstitucion de férmulas.

8.3 Division en porciones

8.3.4 “Para productos calientes, lo temperatura durante la division en porciones debe
mantenerse por encima de los 65 "C" (IRAM 14300:2008) .

Observacion:
- Mo se asegura que la temperatura durante la division en porciones sea mayor a

lgs 65 °C durante el llenado de biberones.

8.4 Condiciones de almacenamiento

8.4.1 "En alimentos que van a ser almacenados se procede de la manera siguiente:
Inmediotamente después de la preparacion se debe enfriar el alimento con la mayor
rapidez y eficacio posible” (IRAM 14300:2008).

En cuanto al tratamiento de los biberones una vez llenados, no se dispone de un
proceso de refrigeracion para los mismos, por lo que luego de la elaboracién son

inmediatamente distribuidos a las diversas salas.
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En algunos casos es comin la esterilizacidn terminal, proceso al que se somete la
farmula una vez envasada en los biberones. En este caso se procede solo a una

esterilizacion inicial del biberon previo a su llenado (AZARIO, 2010).

8.5 Transporte y distribucién

8.5.2 Transporte y distribucion interna

“El transporte interno se debe realizar mediante carros transportadores, reciplentes y
contenedores gue aseguren el montenimiento de los temperaturas odecuadas y
prevengan la contaminacidn™ (IRAM 14300:2008),

La distribucion de los biberones listos para su consumo es realizada en carros
transportadores, En cada piso de internacidn se dispone de un microondas para
realizar procesos de recalentamiento rdpido en caso gue |la temperatura del biberdn
no sea la reguerida al momento de la entrega (mayor a 65 °C). Segun las
recomendacicnes de la OMS5 con respecto a la preparacion y manipulacién de polvos
para lactantes, el calentamiento de los biberones no debe realizarse en un horno
microondas por el peligro de quemaduras al no garantizar un calentamiento uniforme
de la leche el biberén.

En el 95 % de los procesos analizados la temperatura del biberén al momento de la
entrega cumplié con las temperaturas estipuladas en la Noerma. Solo el 5% no alcanzd

la temperatura requerida en los cuales se aplicd proceso de recalentamiento en

microondas (Anexo D).

Observacion;
- La organizacion no posee un plan de accion documentado para el tratamiento

de los biberones que no son entregadas por no encontrarse el paciente.

8.6 Recalentamiento y servicio
La temperatura al momento del consumo del biberén pudo ser medida solo en el 15%
de los casos debido a varias circunstancias gue interfieren en este momento

{revisacion médica, fisioterapia, nifio dormido, dificultad del nifio para consumir, etc.).
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Mo obstante, las mediciones realizadas en esta etapa indican gue los biberones fueron
consumidos antes del periodo critico correspondiente a las 2 hs luego de su
elaboracion.

La conjuncidon de tiempa y temperatura inadecuados, derivada de situaciones en las
cuales el consumao del biberdn no se realiza de manera inmediata luego de su entrega,

o el lactante se alimenta lentamente o de manera interrumpida, podria ser propicia

para su contaminacidn.

8.7 Sistema de identificacidn y control de calidad

8.7.3 “Para verificar la eficocio de los BPM, se recomienda que se mantenga un plan
de muestreo y de andlisis microbioldgico representative de los alimentos gue se van
a distribuir® (IRAN 14300:2008).

Se pudo observar que el total de las muestras en las cuales se analizo la presencia de
Stophilococcus oureus arrojaron resultados satisfactorios. Los Stophilococcus se
encuentran en las fosas nasales, la piel y las lesiones de humanos v otros mamiferos.
Se los utiliza como componentes de criterios microbiologicos para alimentos cocldos,
para productos que son sometidos a manipulacién excesiva durante su preparacién y
para aguellos gue son sometides a2 manipulacidn después del proceso térmico.
Generalmente, los estafilococos se eliminan durante la cocclon. Altos recuentos en
alimentos sometidos a procesos térmicos se deben a contaminacion posterior a este
tratamiento {manipulacion, contacto con equipo o aire contaminados v/ ©
canservacion inadecuada del mismo- falta de refrigeracién-}). La presencla de 5. oureus
puede indicar un riesgo potencial para la salud (ANMAT, 2011). Segin Diaz y Santi
{2012) se necesita una cantidad igual o superior a 10°UFC/m| de modo gue la toxina
gue se forma sea capaz de causar intoxicacién. Por lo tanto el control de los factores
gue afectan a la multiplicacién como la temperatura v el tiempo de exposicion son
criticos.

Tampoco se evidencid la presencia de Solmonella en las muestras estudiadas. La
ausencia de estos microorganismos es fundamental en formulas infantiles, teniendo en
cuenta el estado inmunologico de los pacientes (SOUZA SANTOS y TONDO, 2000) v la

severidad del microorganismo. La Salmonella, al igual que el Enterobacter sakazakii
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son microorganismos patdgenos catalogados por la OMS come "A" (FAQ-WHO, 2008);
esta categoria los ubica como agentes etioldgicos que pueden causar varias
enfermedades en los lactantes, tales como infecciones sistémicas, Infecciones
gastrointestinales y respiratorias, v enterocolitis necrosante. También porgue se ha de-
mostrado su potencial presencia en preparaciones en polvo dirigidas a la poblacidn
infantil (FAQ-OMS, 2004, BEJARANO-RONCANCIO y CASTILLO-QUIROGA, 2013).

El analisis de los parametros microbioldgicos realizados a las formulas infantiles
demuestra ausencia de Solmonelle coincidiendo con las normas microbiologicas
requeridas a productos para lactantes y nifios de corta edad establecidos en el articulo
1340 de C.AA.

Apenas el 3.75% de las muestras evidencio presencia de Coliformes. De ese porcentaje
solo el 1.25% correspondio a formula reconstituida. El restante 2.5% correspondid a
superficies en contacto con el alimento. La presencia de este tipo de bacterias en los
alimentos no significa necesariamente que hubo una contaminacion fecal o que hay
patogenos entéricos presentes.

Carngirg (2003) encontrd en formulas infantiles extraidas de un 5PFI recuento de
Coliformes superiores al analizado en este trabajo. Las bacterias coliformes son
particularmente dtiles como componentes de criterios microbioldgicos para indicar
contaminacién pos proceso térmico. Estos organismos se eliminan facilmente por
tratamiento térmico, por lo cual su presencia en alimentos sometidos al calor suglere
una contaminacion posterior al tratamiento térmico o que éste ha sido deficiente. Esto
deberia generar |la determinacion del punto del proceso donde se produjo la
contaminacidn, 5 se obtliene un recuento elevado en alimentos que han sufride un
proceso térmico, debe considerarse gue existieron fallas (ausencia o deficiencia) en la

refrigeracion post-calor (ANMAT, 2011).

S¢ pudo cbservar ademas que en relacion a microorganismos aerobios mesofilos
totales las formulas reconstituidas analizadas presentaron recuentos dentro de los
valores establecidos en el articulo 1340 del C.A.A. Esto se contrasta con estudios como
el de Rossi (2007), donde si bien no se encontrd este tipo de bacterias en formulas
infantiles en polvo, luego de la reconstitucidn los valores observados se encontraron

por encima de los limites recomeandados,



Del total de determinaciones realizadas para Escherichia coli, ninguna muestra resultéd
positiva a la presencia de esta bacteria. La contaminacion con E. coli implica el riesgo
de que puedan encontrarse patogenos entéricos gue constituyan un riesgo para la
salud [ANMAT, 2011), por lo que los criterios microbiclogices gue incluyen E. coli son

de utilidad en casos en que se desea determinar contaminacion fecal,

La presencia de Bocillus cereus se calculd en 2 muestras con resultados negatives para
este microorganismo en ambas, A pesar de estar ausente, merece también especial
atencion, ya que puede estar relacionado con episodios de gastroenteritis.

Bocillus cereus ha sido aislado a partir de productos lacteos y almidones y las
condiciones inadecuadas de almacenamiento y manipulacion pueden contribuir a su
multiplicacion que, en cierta concentracion, puede significar riesgo de intoxicacion
[LINHARES, 2012), Cabe destacar que en algunas situaciones las formulas lacteas son
enriguecidas con almidones para aumentar su densidad calbrica, situacidon que puede
representar un riesgo de desarrollo de la bacteria como asi también de su toxina.
Watanukl {2008) Investigd la capacidad de crecimiento de Bocillus cereus en formulas
lacteas luego de la reconstitucion, encontrando capacidad de desarrollo cuando las

mismas se almacenaban a temperatura ambiente.

Se observan algunas situaciones en las gue la magnitud medida de ensayos

microbiologicos realizados no coincide con lo expresado en el informe

correspondiente,

Requisitos: B.2.1 Descongelacidon: B8.2.2 Coccidn, B8.2.3 Prevencion de la

contaminacion cruzada; 5in observacion,



CAPITULO VI: PROPUESTA DE MEJORA

5¢ desarrolld una guia de recomendaciones como complemento de los requisitos
establecidos en la Norma IRAM 14300 2008,

Los procedimientos realizados en el SPFI deben ser llevados a cabo bajo estrictas
condiciones de higiene ya que pueden representar un riesgo para la salud de guienes
consumen el producto terminado. Por sus caracteristicas, debe ser considerado un
area critica y de alto riesgo para la generacidn y propagacidn de infecciones.

5e puso especial énfasis en los riesgos potenclales observados en algunos procesos,
Cuyos requisitos no se encontraban especificados claramente en la norma,
Internacionalmente se recamienda no utilizar FIP si existieran alternativas 2 ello, ya
gue éstas no son productos estérlles ¥ aun no se ha podido desarrollar un métado,
utilizando la tecnologia actual, para producir preparados estériles de este tipo sin
alterar sus propiedades nutricionales. En estos casos, son de preferencia los alimentos
liguidos listos para consumir ya gue son sometidos a un proceso térmico en el envase
cerrado, disminuyendo el riesgo de recontaminacién con bacterias patdgenas.

En caso del uso de FIP, las condiciones de preparacion, manipulacion vy
almacenamiento son cruciales con el fin de evitar la contaminacion y multiplicacidn
microbiana, lo que puede causar una infeccidn grave o incluso la muerta en los recién
nacidos vy los nifios pequefos. Esto ha sido precisado a traves de recomendaciones
FAD/ONMS, 2004, v en las bases para la solicitud de la resolucion de la Asambiea
rundial de la Salud.

Adermnds, reclentemente se han publicade una serie de documentos (EFSA, 2004;
Comité de Nutricidn de la ESPGHAN, 2004; AFSSA, 2005; OMS, 2007) gue han
destacado la necesidad de recomendaciones practicas relativas a la preparaciaon de
biberones. Esto surge porgue se han presantade a nivel mundial casos de intoxicacion
par Salmonella o Cronobacter sokazakil vinculados con el consumo de leche en polvo
contaminada.

En este sentido, el cumplimiento de los requisitos de la Norma IRAM 14300 aplicada a
un servicio de alimentacion hospitalaria se ve dificultado cuando debe ser empleada

en algunos procesos realizados en el servicio del SPFI.
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A continuacion se mencionan algunas puntos criticos generales del sector del SPFI y
especificos de su funcion, como son la elaboracion, manipulacién, distribucién v
servido de formulas infantiles. S5e recomiendan previamente algunas definiciones que

pueden ayudar a la comprension de los requisitos de la Norma.

Alimento reconstituido: Alimento que mediante el agregado de liguido de calidad

alimentaria {agua, leche, entre otros) quede listo para ser consumido, segin las

especificaciones recomendadas.

Dilucidn: Disminucion de la concentracidn de una solucidn mediante el agregado de un

solvente,

Sector de preparacion de formulas infantiles: Sector donde se preparan o manipulan

alimentos destinados al consumo de lactantes y nifios de corta edad.

Proceso de recalentamiento: Accion y resultado de volver a calentar agquello que no

cumple con la temperatura requerida segun el proceso.

Esterilizacion: Proceso a traveés del cual se logra la destruccion total de los

microorganismos viables presentas en un determinado material,

- DEFINICION ¥ DELIMITACION DE LAS AREAS

La planta fisica e instalaciones son uno de los componentes fundamentales gue
permitira el cumplimiento de las practicas adecuadas. Estas deben estar proyectadas
de manera tal que las operaciones puedan realizarse en las debidas condiciones
higiénico-sanitarias garantizando la fluidez del proceso de elaboracion desde el ingreso
de la materia prima hasta la obtencién del producto final, asegurando, ademas, las
condiciones de temperatura apropiadas para el proceso de elaboracién y el producto.

Seria conveniente por lo tanto determinar la superficie v dreas disponibles, segin el

volumen de produccion y el nivel de complejidad del establecimiento asistencial, como
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asi también tener en cuenta la temperatura ambiente y la humedad segin los
procesos que se realizan en cada area.

El sector deberia contar con al menos tres areas separadas e independientes: area de
bafios y vestuarios, area de produccion y area de lavado,

La direccion de la corriente de aire no debe desplazarse de una 2ona sucia a una ona
limpia, Las aberturas de wventilacion deben estar provistas de rejlllas u otras
pratecciones de material anticorrosivo y que puedan retirarse facilmente para su
limpleza (MINISTERIO DE SALUD CHILE, 2010).

El drea de produccién debe ser un drea operativa especifica dedicada exclusivamente a
la reconstitucion y manipulacién de fdrmulas infantiles y productos nutricionales
[AF558, 2005), cuya temperatura no deberia exceder los 22 oC (WARGAS-LEGUAS,
2009).

Los utensilios y equipamientos utilizados deben ser de uso exclusivo de ésta drea.

Las puertas deben asegurar un cierre permanente vy adecuado, evitando el cambio de
aire con el exterior (MIMISTERID DE SALLID, 2007), Las ventanas que se encuentra en
un sector con sistema extraccion de aire deben ser de clerre hermético.

Los materiales de revestimiento o superficies gue estén e&n contacto directo con los
productos deben ser de un material que no ceda sustancias toxicas o contaminantes a
los mismos (MINISTERIO DE SALUD CHILE, 2010}, Deben ser ademas rasistentes a los
procesos de limpleza v desinfeccidn [AF554, 2005).

El manejo de los residuos debe szer adecuado e higiénico en todo su proceso,
principalmente en el sector de elaboracion. Estos deben estar aislados correctamente
y s& debe evitar el contacto manual del manipulader con el contenedor donde se
depositan [IRAM, 14205).

Todas las estructuras y accesorios elevados, como eguipos climatizadores, tuberias,
etc., deberdn instalarse de manera tal que se evite la contaminacidn directa o indirecta
de alimentos y materia prima por condensacion de vapor de agua y goteo y no se

entorpezcan las operaciones de limpieza (MINISTERIO DE SALUS CHILE, 2010).
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ORGANIZACION Y COMPETENCIAS.

El 5PFI debe estar a cargo de un profesional Nutricionista o Licenciado en Mutrician, el

cual estara a cargo de su organizacidn, funcionamiento y administracion,

Sus competencias seran:

Supervisar la prescripeion dietética de |la formula.

Manejar y coardinar les recursos humanos y fisicos del servicio a fin de generar
los productos y servicios esperados con los estandares de calidad definidos.
Intervenir en la tipificacion de regimenes y formulas liquidas v en el disefio y
elaboracion del manual de dietas.

Garantizar el cumplimiento de todos los procedimientos v normativas relativas
a las operaciones de preparacion, procesamiento, fraccionamiento,
conservacion vy transporte de las farmulas, de modo tal que se garantice la
calidad de las mismas.

Controlar el cumplimiento del suministro y consumo de las formulas,

Establecer las especificaciones para la adquisicion de insumos y materiales
necesarios para la preparacion de las formulas lacteas en la institucion.
Controlar, garantizar y evaluar el cumplimiento de los procesos necesarios para
gue [a calibracion y mantenimiento de los equipos sea realizada,

Programar y promover la capacitacidon continua del personal a su cargo.
Garantizar que solamente personas autorizadas y debidamente capacitadas
ingresen en el area de preparacion,

Coordinar periddicamente los controles bacterioldgicos (VEGA, 2002).

Participar en los proyectos de construccion v/fo remodelacion de |a planta fisica,

La tarea de cada integrante gue interviene en el funcionamiento del S5PFl estara

establecida por un organigrama presente en el servicio. El SPFI debe contar con

personal entrenado y con programas de entrenamiento, inicial y continuo, para todo el

personal interviniente en las actividades relacionadas con la elaboracion v

administracion de férmulas. Asimismo recibird asesoramiento técnico v supervision

continua del servicio de alimentacion y nutricion.
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El funcionamiento eficaz del servicle dependerd también del trabajo conjunto con
obtros  servicios: meédico, enfermeria, farmacia, nutricidn, entre otros. Debe
establecerse un circuito completo v seguro desde 1a indicacion de Ia férmula hasta su
entrega al paciente.

El SPF| debe contar con normas estrictas y accesibles para todo el personal.

El personal gue se desempefia en el sector de elaboracion debe tener un uniforme
exclusivo para esa area y su recambio debe ser diario. Se recomienda también que el

personal del sector de elaboracion sea exclusivo de esta drea (IRAM 14205).

PROVEEDORES

Para poder ser seleccionado como tal, el proveedor debera cumplir con requisitos
minimos:

- Debera poseer habilitacion de la autoridad sanitaria competente.

- Aguellos que proveen materias primas deberan tener implantado y aplicado un
sisterma HACCP,

- Debera permitir auditorias a sus instalaciones por persenal designado por la
organizacion,

En el caso de optar por suministrarse a traves de proveedores gue sean solamente
intermediarios, éstos deberan acreditar gue las materias primas son adguiridas en

establecimientos gue cumplan los requisitos anteriores.

El control de Saimonella enterica v Cronobacter sokozakii en los alimentos de bajo
contenido de humedod, como los leches infantiles en polva, es todo un reto pora los
fobricantes. En e affo 2008, lo Grocery Maonufacturers Assaciation (GMA) publice un
documento guia sugiriendo siete elementos de control contra lo contominacion por
Salmonella enterica en los plantas procesadoras.

En los Gltimes afios se han desorrollade tecnologias emergentes que pueden Nevarse a

escola industriol con el fin de disminuir lo contominacion en farmulas infantiles y en
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otros alimentos en polvo. A pesar del desarrolle de nuevas tecnologias, no ha sido
posible aun desarroifor formulas ldcteas en polvo estériies.

Por consiguiente, es importante que las industrios productoras de fdrmulos ldcteas
infantiles en polvo concentren sus esfuerros en disminuir la presencia de estos
microorganismas (FAC-0MS, 2004), implementande nuevas tecnologias y armonizonde
lgs normas publicas de obligatorio cumplimiento como los BPM. el sistema de andlisis
de peligros y puntos criticos de contrel (HACCP] y los procedimientos operativos
estandorizados (POES). con los normas internacionoles IS0, dentro de un sisterma
integral de gestion de lo calidad, En generol, todos estas son herromientos clove parg
lo prevencion e identificocion de peligros en las plantos tronsformadoras de leche,
como tombién en los hospitoles y jordines infantiles. Por ejemplo, el HACCP, con sus
programaos de prerreguisitos puede llegor o minimizar el rlesgo de oporicion de
Salmonella enterica y Cronobocter sokazokil y de otros potdgenos en las formulos
infantiles en polvo (FAC, 2008).

El Articulo 1346 bis (Resolucidn Conjunta SPRel N*® 87/2008 y SAGPyA N° 340/2008) dei
Capftufo X1 Alimentos de régimen o dietéticas indica que "Todo estaoblecimiento qgue
eloborefindustrialice y/o froccione olimentos en polve para loctantes incluidos eh las
Cotegorios a) Los preporodos liguidos o en polvo que por su composicion puedon
sustituir parciol o totalmente la alimentacion especifica (leche maternirada) ¥ b) Los
preparados para uno alimentocion inespecifica del loctante sano (leches modificodas),
del Articulo 1353 del CAA, que requieran ser reconstituidos pora su consuma, debera
implementar un Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) de
geuerdo a los directrices paro o aplicacion del sistema HACCP gue conston en el
Articulo 18 his del Cadiga.”

- MATERIAS PRIMAS E INSUMOS
Se deben utilizar solo insumos aprobados por la autoridad sanitaria competente.

Todas las materias primas que se adqguieran a los proveedores, seran especificadas de

manera precisa v actualizada, Deberdan definir todos los factores que se juzguen
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importantes, incluyendo los limites criticos y/o niveles objetives gque permitan
aceptarlas o rechazarlas.

Es recomendable la solicitud de certificados amaliticos de partidas con el fin de
asegurar que se estan cumpliendo las especificaciones de suministro.

5a debe asegurar gue la lata conteniendo el alimento en polvo sea almacenada en un
lugar limpio y seco, exclusivo para tal fin, mantener siempre el envase bien tapado,
estibado a una distancia minima del suelo de 20 cm (IRAM 14300), 5e debe verificar
gue el producto no se encuentre vencido ¥ una vez abierto el producto en su totalidad
debe consumirse segun lo indigque su rotulo. En caso de que el producto no especifique
lapso de aptitud para envase abierto, se recomienda establecer un periodo maximo de
30 dias. Se deben registrar ademas los numeros de los lotes de todos los productos
almacenados.

e deben considerar las manipulaciones realizadas en el manejo de la tapa del
producto v del utensilio que sera utilizado para retirar el producto del envase.

Se debe disponer de un procedimiento en el caso del uso de la leche liguida lista para
usar, que detalle tiempo de consumo una ver abierto el envase, tiempo y temperatura
de refrigeracion y almacenamiento.

Seria recomendable realizar controles de temperatura y humedad en el sector, sobre
todo si se almacenan productos que ya han sido ablertos. Temperatura maxima 22 °C,
HRA maxima 70% (FAQ 2008, Vargas-Leguas 2009).

Para la reconstitucion de las férmulas se debe usar agua potable. Se deben llevar a

cabo controles periddicos del agua para garantizar su aptitud,

Justificacion

Las formulas infontiles en polvo (FIP) ofrecen algunas ventajas en comparacion con lo
forma liguida, perticularmente debide o su costo menor. Sin embargo, es importante
notar gque fas FIP no son un producto estéril, aungue hayon sido fobricodos respetando
las nmormos de higiene. Ello significa gque en ocasiones pueden contener agentes
potdgenos copaces de provocaor groves enfermedades.

Los grupos de trobojo de expertos FAD/OMS (2004 y 2006) concluyeron que C.
sakazakii y Solmonella entérico son los orgonismos poltdgenos cluya préesencia en as

FIP resulta mas preocupante. Se han otrfbuido casos de enfermedad grove y en
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ocasiones muertes de lactantes debidas o FIP contaminadas por Cronobacter sakozakii
o Saimonelfe. El consuma de FIP implico un riesgo potenciol de infeccion paro los
lactantes; ese riesgo cumenta cvando las tomos preporodas se monipulon o
aimocenon de forma incorrecte.

Lo Agministracion Nocional de Alimentos, Medicomentos y Tecnologio Médica
(ANMAT] ha dispuesto la prohibicidn en tode el territorfa nocional de lo fabricocion,
importacion y comerciplizacion de biberones que contengan Bisfenal A (BPA) en su
composicidn, La evidencia cientifico sefala gue, cuando estos materiales se exponen ol
color, existe el riesgo de gue pequefios cantidodes de BPA se desprendon de los
recipientes que contienen olimentos y bebidos, y sean ingeridos junto a dichos
productos.

5i bien el orgonismo humano posee mecanismos de eliminacidn de BPA, éstos no se
encuentran taon desarrollodos en los loctantes como en los odultos. En este sentido, la
Autoridod Europen de Seguridod Alimentario (EFSA) indico qué los nifios de entre tres y
seis meses, alimentados con biberones de policarbonato, son los mas expuestas ol BPA.

Se aclarg, de tedos modos, que la ingesta es inferior al maximo tolerable por dia.,

- PROCESO DE ELABORACION

Es necesario contar con recomendaciones precisas, disponer de gulas técnicas vy
manuales operativas especificos para el manejo de farmulas infantiles con el fin de
garantizar |a inocuidad del producto final.

La férmula puede prepararse para 12 ¢ 24 horas, con un procedimiento que permita la
trazabilidad del proceso / producto. Las formulas no utilizadas dentro de los tiempos

indicados deberan descartarsea.

Preparacic i iberones

Evitar, durante |a preparacion de las formulas, corrientes de aire en el area, ya que
pueaden provocar propagacion de contaminacion.

Sanitizar previamente las superficies de trabajo, tener cerca el material esterilizado a

ser utilizado y pesar o medir los ingredientes segln procedimiento y prescripcion.
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Debe establecerse un circuito completo y seguro desde la indicacion de la formula
hasta su entrega al padente, desarrollando un foyout del sector donde se indique
ademas el flujo de personal, materias primas, producto terminado v elementos sucios.
El drea deberd contar con todos los suministros necesarios v adecuados para aplicar la
tecnica aséptica durante la preparacion de las férmulas lacteas.

Se recomienda el uso de utensilios de materiales impermeables resistentes al uso y a
los productos quimicos utilizados para su higienizacion, tales como el acero inoxidable,
ya gue ciertos materiales como el plastico sufren desgastes con su uso, produciendo
una superficie porosa, lo que dificulta su correcta higiene con el consiguiente riesgo
que esto significa.

El operario de este sector debe lavarse las manos entre una y otra etapa mediante un

procedimiento definide y validado,

Recepcion y sanitizacion de biberones y accesorios.

Cuando se reciben los biberones desde las salas de internacidn, deben ser
completamente vaciados y enjuagados con agua tibia. Esta operacion debe hacerse
inmediatamente después de su uso. Esto es indispensable para evitar la proliferacidn
de los microorganismos y riesgos de esporulacion en los restos secos de leche.

Los biberones y accesorios deben lavarse con agua tibia y detergente, dandoles la
vuelta completamente v cepillandolas bien en su interior y exterior llegando a todas las
cavidades v ranuras, luego enjuagar y escurrir,

En caso de enfermedades infectocontagiosas vy pacientes en aislamiento, deben
utilizarse biberones y accesorios de material descartable, los cuales bajo ningin
concepto deben reutilizarse.

En caso de utilizar material plastico descartable, su uso debe estar aprobado por la
legislacion vigente para estar en contacto con el alimento (IRAM, 14205).

Siempre gue sea posible, se recomienda el uso de material desechable como tetinas y

roscas (MORENO VILLARES, GALIAND SEGOVIA y DALMALU SERRA, 2006).

Esterilizacion de materiales

La central de esterilizacion de los materiales a utilizarse en el SPFI puede ser

centralizada por parte del hospital o realizarse en el SPFl proplamente dicho. De
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acuerdo a esto los controles y actividades serdn diferentes. Se recomienda disponer de
un esterilizador de uso exclusivo para el SPFL. La zona de elaboracion debe estar
comunicada con la zona sucia (de lavado) solamente por medio del esterilizador, del
cual se extraeran los biberones esterilizados listos para su uso (IRAM 14300).

Lna wvez gue un material estd estéril puede mantener esta condicidon solo si esta
protegido en forma apropiada. Es decir, la duracidn de la esterilidad de un material no
esta relacionada directamente con el tiempo, sino con factores que comprometen su
exposicion al medio ambiente.

Los materiales estériles pierden su esterilidad cuando se produce cualguier ruptura,
accidental o no, del material que lo recubre durante su transporte o almacenamiento,
o al humedecerse el material de empaque. Por esto, debe controlarse el acceso a las
areas de almacenamiento de materiales estériles, mantener el drea en correctas
cendiciones higiénico-sanitarias, contrelar la temperatura y humedad del area de
almacenamiento, y utllizar preferentemente estantes cerrados para colocar el
material. 5& recomienda dejar que los materiales que salen del autoclave alcancen la
temperatura ambiente antes de ser almacenados, de esta forma se evita la
condensacion dentro del empaque. 5i los biberones no se utilizan inmediatamente,
deben ser completamente ensamblados con |a tetina y la tapa en su lugar para evitar
que el interior de la botella esterilizada y el interior y exterior de la tetina sea
contaminado (TURCK, 2012).

Los medidores, utensilios y artefactos como licuadoras, batidoras, mezcladoras, etc.

deben contar con procedimientos operativos estandarizados de saneamiento

Justificacis

Lo esterilizocion es un proceso o troveés del cual se logra lo destruccion total de los
microorganismos vinbles presentes en un determinado material,

Existen diversos métodos de esterilizocion. Lo seleccion de! método o oplicar en cada
coso esta determinada por el tipe de producto a esterilizar.

Los principales métodos de esterilizacion, clasificodos de acuerdo ol tipo de agente que
gctua son fisicos, mecanicos y quimicas.

Todos los procesos de esterilizacidn se deben controlor para poder asequror gue han

side efectivos. Pora ello se pueden utilizar indicadores fisicos, quimicos y bioldgicos.
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Entre los principales indicodores fisicos se encuentran los medidores de presidn y los
termometros que permiten constotor fos condiciones fisicos dentro de lo cémara de
esterilizacidn. Tambigén existen los termdgrafos, los cuales, ademds de registror fo
temperatura alcanzoda en el proceso, permiten conocer durante cudnto tiempo ésta se
mantuvo.

Lo mayoria de los indicodores quimicos son cintos odhesivos gue se adhieren al
material o esterilizar y que cambian de color cugndo el material ha sido sometido al
proceso de esterilizocian. Este tipo de cintas no son completomente confiables debido o
gue muchas veces sdlo indican gue se llegd o lo temperatura deseada, pero no indican
por cudnto tiempo se mantuva. También existen cintas disefiodos de manera que el
combio de color es progresivo: estas cintas son un poco mAs Seguras porgue permiten
estimar si el tiempo de esterilizacion fue el odecuado.

Los indicadores biolégicos son preparaciones de una poblacion especifica de esporas de
microorganismaos, los cuales son altamente resistentes a un proceso de esterilizacion en

particular.

- RECONSTITUCION DE FORMULAS INFANTILES

Cuando sea posible y razonable, es preferible el uso de formulas infantiles en
presentacidn liguida [especialmente cuande se trata de bebes prematuros, de bajo
peso al nacer v nifios menores de 28 dias [DAVANZO, GIURICI y DEMARINI, 2010)), o
tormulas que hayan sobrepasado un punto efectivo en el procedimiento de
contaminacidn (por ejemplo, hervir el agua con la gue se preparard el biberdn)
{MORENO V., GALIANO 5. y DALMALU 5., 2006).

Se deben establecer procedimientos documentados de los procesos de elaboracion
tales como dilucidn o reconstitucidn ajustandose a técnicas asépticas que deben
establecerse y validarse.

Se detallan a continuacidn algunos aspectos claves:



* Temperatura de |a sala de preparacion:
La temperatura de [a sala de preparacién debe ser de 20° C o menor. En caso de que la
temperatura ambiental sea mayor al limite critico, se debe utilizar el aire

acondicionado para disminuir la temperatura hasta el maximeo permitido.

¢ Apua utilizada para la reconstitucion:
El agua utilizada para la reconstitucion debe provenir de una fuente potabilizada que
asegure los principios de inocuidad.

La temperatura del agua al momento de la reconstitucion no debe ser inferior a los

70°C (CHEN et af, 2008).

* Dilucion de la formula:

Para diluir las formulas lo ideal es realizarla en cada biberdn, pero en algunos servicios
asistenciales por la cantidad de pacientes que deben consumir FIP esta forma de
dilucién nose puede llevar a cabo.

Para evitar la proliferacion de microorganismos, la preparacion, el llenado v la
refrigeracion de los biberones se debe realizar inmediatamente después de la
reconstitucion. El limite de tiempo critico para realizar este proceso se ha establecido
en 2 horas. 51 se excede este tiempo, los biberones deben desecharse. En caso de que
el consurmo de la fdrmula se realice inmediatamente luege de la reconstitucion, el

mismo no debe superar las 2 horas.,

Justificacién

Los peligros  bioldgicos detectodos en esta etapa son o proliferocion  de
microgrganismos patogenos, como C sakazakil y otras enterobacterias, y o
contaminacion externa con ofros microorganismos potencialmente patdgenaos.

Le reconstitucion es un punto critico de control dentro del proceso de eloboracidn de
las formulas infontifes. Los medidas preventivas de esta etapo son fa aplicacidn de un
protocolo de lovaedo de manos, POES de superficies, temperotura de lo solo de
preparacion y utilizar ogue inccuo.

Lo FACQYOMS, 2006 elobord un modelo de evoluocion del riesgo cuantitativo que

permite calculor el aumento o lo disminucidn del rlesgo relativo osociade a distintas
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practicos de administracidn de FIP en comparacidn con unos condiciones hipotéticas de
referencio. Segun lo evoluocidn del riesgo realizodo, el riesgo se reduce notablemente
cuando las FIP se reconstituyen con ogua a temperatura no inferior a 70 °C, yo gue o
e50 termperaturo se destruyen todos los C. sokozokii presentes en el polvo. Ese nivel de
reduccidn del riesgo se podria mantener incluso si se prolongan Jos tiempos de
administracidon del alimento, e incluso si la temperaturo ambiente de la habitacion se
eleva a 35 °C. Por consiguiente, recenstituir las FIP con oguo o mas de 70 °C reduce de
manera drdstica el riesgo pora todos los lactantes, incluso los gue se olimenton
lentamente v los que se encuentran en climaos calidos en los gque no se disponga de
refrigeracidn para la FIP preporada.

Cuondo se preporo o FIP con ogue o menos de 70 °C, o temperatura no es suficiente
para ingchivar por completo los C. sokazakll presentes en el polvo (CHEN et al., 2008).
Esto preocupo por gue basto un pegquefio ndmero de célulos porg provocor
enfermedod, por io cual es importante gue los céiulas presentes en lo FIP sean
destruidos; ademas existe el potencial de que las células supervivientes se multipliguen
en g FIP reconstituida, Este riesgo oumenta cuando los mismas se mantienen durante
largos periodos por encimo de lo temperetura de refrigeracion.

Cuondo los tomas se preparon de wuna vez en un recipiente y o continuocion se
fraccionon aumenta el riesgo yo que las mismas estan mas expuestas o la
contamingoion en grandes reciplentes abiertos, Ademds, los grondes vollbmenes de
alimento preporado tardon mucho mds tiempo en enfriarse, con lo gue oumenta lo

probabilidod de proliferocion de bacterias nocivas,

TRAZABILIDAD

Es conveniente gue los biberones contengan una etigueta o un sistema de trazabilidad
equivalente gue indigue:

1) Nombre del paciente

2} Numero de historia clinica

3} Numero de cama y sector

4) Tipo de fdrmula y composicion

g2



5) Densidad caldrica /volumen
&) Volumen contenido

7) Fecha y hora de preparacion
8) Vencimiento

5) Nombre del preparador

Se deben llevar registros de esta actividad.

El volumen de produccion diaria o lote diario debe documentarse como tal mediante la
implementacion de registros cuyos archivos permitan rastrear v detectar fallas en el
regimen de produccion, para luego aplicar las practicas efectivas al sistema

implementado (IRAM 14205),

REFRIGERACION DE BIBERONES

Las férmulas reconstituldas deben mantenerse a una temperatura de refrigeracién de
4" C. El limite critico se puede establecer en 8° C (tolerancia de 4° C sobre el objetive),
La vigilancia se establece por el control continuo de las temperaturas de los eguipos de
fric a traveés de termometros externos y del registro diario de maximos y minimos.

Los biberones se deben retirar de los equipos de frio en el momento en que s van a
calentar para el consumo; uma vez calentados a una temperatura adecuads se deben
consumir inmediatamente.

El limite de tiempo total desde que el biberdn se saca del equipo de frio hasta acabar
el consumo no debe ser mayor de 2 horas.

El 5PFl debe contar con una unidad de frio exclusiva para la conservacion de formulas
lacteas, la cual deberd tener un termometro con sensor de temperatura interno y
lector externo que debe mantenerse en forma constante entre 22 Cy 42 C.

Debera realizarse un registro, diario v por turno, de la temperatura de la unidad de
frio. Dicho registro se llevard a cabo en una ficha colocada en un lugar visible dentro
del area.

Las formulas liguidas listas para usar debe consumirse dentro de las 4 horas una vez

abierto el envase. De lo contrario, debe refriperarse inmediatamente.
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Las formulas de leche liguida no se deben dejar abiertas en la heladera en su envase
original, es decir no deben quedar tetrobricks abiertos en la heladera (AZARID, 2010]).
Las farmulas infantiles en polvo reconstituidas no deben ser congeladas, ni colocadas

en el freezer,

ustificacis
El peligro identificado en este etopa es la proliferacién de microorganismaos, coma C,
sokazakil y otros enterobocterias, que son potenclielmente potdgenas. Un PCC serig
mantener la temperatura de refrigerocion a 4° C. A esta temperatura, tonto C
sakozokii como ofras enterobacterios permanecen inoctivas. El limite critico se puede

estabiecer en 8° C (tolerancio de 4° C sobre el objetivo).

- RECALENTAMIENTO

5i bien el uso de microondas no esta aceptado por la OMS, algunas instituciones
asistenciales en sus gulas de trabajo aceptan el uso del micreondas en los offices de

cada plso de internacidn, pero unicamente si se aseguran las siguientes condiciones:

» El microondas debe contar con indicaciones especificas de tiempo vy
temperatura de calentamiento de la mamadera, en proporcion a la cantidad de
formula a calentar.

* Solo enfermeras yfo persanal del SPFI calificadas haran uso del microondas
para calentar las farmulas.

= No se permitira su uso, bajo ningén aspecto, a las madres de los nifios o al
personal no calificado y autorizado.

Para este proceso pueden utilizarse ademas otros métodos de recalentamiento

(por ejemplo bafio maria), recomendando siempre gue el tiempo no sea mayor a

15 minutos.

* Los biberones gque hayan permanecido por mas de una hora a temperatura
ambiente deben desecharse,

s Latemperatura a alcanzar debe ser mayor a 70 *C.
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Deberd tenerse un estricto control y capacitacidn al personal indicando que el
recalentamiento puede realizarse solo una vez.
También es de uso corriente el microondas en office de pisos de internacién el cual su

uso es por personal variable y familiares.

Justificacion

El €. sokorokil es relativamente resistente al calor, de tol formo gue, paro su
inoctivacian, s precison temperaturas superiores o 70° C

Segun indica lo OMS (2007) no serfa conveniente utilizar hornos microondas para
recalentar las tomas, ya que el calentamiento no es uniforme y puede haber “bolsas
calientes” gue guemen lo boco del bebé.

No deberia dejarse que los tomos se calienten duronte mds de 15 minutos, pues el
recalentamiento durante lorgos periodos hoce que lo toma sé mantéenga o una
temperatura ideal pora lo profiferacion de bocterios nocivas. El mantenimiento de los
tomos en calentadores de biberones durante largos periodos fue sefolodo como una de
los cousas probables de un brote de infeccion por C. sokazakii (MINISTERIO DE SALUD,
2007).

TRANSPORTE Y DISTRIBUCION INTERNA

Deberian establecerse parametros de tiempo v temperaturas especificos para este
proceso,

Retirar de la heladera los biberones inmediatamente antes de comenzar a ser
distribuidos en las salas de internacion, colocandolos en contenedores térmicos,
limpios, desinfectados y con tapa. Dichos contenedores deben ser de uso exclusive
para tal fin.

El transporte v distribucidn del material debe ser garantizado con todas las medidas de
asepsia gue éste requiere,

Los offices de alimentacion deberian estar en comunicacidn directa con las dreas de
internacidn y no se podran realizar, en este sector, actividades propias de otras areas
de alimentacidn (MINISTERIO DE SALUD CHILE, 2010).
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Jigstificaci
El tronsporte de los tomas preporadas implica un riesge de infeccidn al aumentar el
tiempo que tronscurre entre la preparacidn y el consumo, ya gue oumenta lo
probobilidod de qgue bocterias nocivas se multipliguen. Debido o ese potenciol de
multipiicacion, deberion estoblecerse parametros de tiempo y temperaturas especificos
para este proceso.

El tronsporte de los biberones desde lo sala de preporacion hasto los refrigerodores de
los plantas de hospitalizacion infantil debe realizorse siguiendo un circuito que
minimice los tiempos de transporte ¥ no debe exceder las 2 h como Nmite critico
[VARGAS-LEGUAS, 2004).

5e ho demostrado que E. sokozakii puede sobrevivir hosta un ofio 0 mas en FIP secas
(FORSYTHE, 2005). Lo FIP reconstituida, en cambio, ofrece un medio iddneo pora Ja
profiferacidn de orgonismos patogenos.

Roset et ol. onalizaron muestros infontiles reconstituidas, tomando en cuento las
caracteristicos del ombiente de preparocion de las formulas, la temperotura o o cual la
formula fue preparoda, lo temperatura ol inicio v al fingl del almacenamienta de la
foermula yo reconstituide v el tHempo ¥ lo temperatura de recalentamiento de dichas
formulas; demostrando que los valores de crecimiento potencial de C. sokazokii en los
formulas locteos podion explicarse por uno combinocion de diferentes pardmetros
(ROSET, 2006).

El recalentamiento durante periodos largos de tiempo hace gue lo tomo se mantenga a
una temperatura ideal para lo proliferacion de bocterias nocivas, por consiguiente seria

recomendable no superar los 15 minutos al recalentar el biberdn.

CONSUMO

Se observan algunas circunstancias en las cuales el consumo del biberdn no se realiza
de manera Inmediata luego de su entrega, o el lactante se alimenta lentamente o de
manera interrumpida. Esta conjuncion de tiempo y temperatura inadecuados podria

SEer propicia para su contaminacion.



Seria conveniente retirar de la heladera los biberones inmediatamente antes de
comenzar a ser distribuidos en las salas de internacién, ¥y una vez calentados a la
temperatura adecuada se deben consumir inmediatamente. Deben ser transportados
colocandolos en contenedores térmicos, limpios, desinfectados y con tapa. Dichos

contenedoras deben ser de uso exclusivo para tal fin,

- ACCION ANTE RESULTADOS MICROBIOLOGICOS POSITIVOS

Deberia establecerse un sistema eficaz de vigilancia, para que, en el caso de que las
medidas de control demuestren deswiaciones, & producto no sea aprobado para el
consumo hasta que la verificacidn adecuada haya mostrado que éste cumple con las
especificaciones microbioldgicas adecuadas. En caso de que el consumo se haya
realizado, identificar a los pacientes y registrar si presentan alguna sintomatologia

relacionada.

- DIAGRAMA DE FLLUO PROPUESTO

El principal cambio en el diagrama de flujo propuesto radica en |a posibilidad de
refrigerar los biberones una vez realizada la reconstitucion.

Considerando la posibilidad de gue los biberones elaborados pueden almacenarse en
frigorifico (<5* C) por un maximo de 24 horas, se pueden realizar tomas con antelacion
W asegurar la temperatura correcta al momento de la entrega de los mismos.

La refriperacion puede realizarse en el drea donde fueron elaborados o ser

transportados v ser refrigerados en cada sala para luego ser recalentadas en el lugar.
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DIAGRAMA DE FLUIO ELABORACION DE BIBERON DE FORMULA LACTEA EN POLVO
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CONCLUS,

El analisis del relevamiento de las caracteristicas fisicas del sector de preparacion de
formulas infantiles y de las condiciones higiénico-sanitarias Indicd que las actividades
desarrolladas se adecuan a los requisitos de la norma IRAM 14300: 2008,

Mo obstante, es importante destacar gue hay puntos del proceso de manipulacidn,
preparacion, transporte vy distribucion de formulas infantiles que no se encuentran
especificamente  considerados en la norma. Por lo cual, este trabajo planteo la
necesidad de tratar normativamente al sector de preparacion de formulas infantiles
coma un sector diferenciado del drea de Alimentacion y Dietoterapia, tanto por las
caracteristicas proplas de este servicio como por la criticidad de los procedimientos

que alli se llevan a cabo.

Los itemns donde se observaron requisitos generales que deben ser especificados son:
Temperatura ambiente de las salas al momento de la preparacion de
farmulas infantiles,

Tiempos ara el proceso de elaboracidn y transporte de |as formulas.
Tiempo y temperatura de recalentamiento de los biberones preparados.
- Sistema de accion para los casos en que las medidas de control

microbicldgion muestran desviaciones,

89



DISCUSION

La refrigeracion del biberén luego de la reconstitucién ne corresponde a una etapa
planificada, Seria interesante consideraria en el proceso de elaboracién, para lograr asi
una mayor eficacia en el proceso. Teniendo en cuenta la gran cantidad de biberones
que se elaboran por dia, esto permitiria una mejor planificacion en la elaboracidn de
las tomas y un mejor control de seguimiente de temperaturas. La refrigeracidn puede
realizarse en el area donde fueron elaboradas o ser transportadas y ser refrigeradas en

cada sala para luego ser recalentadas en el lugar.

5e necesitan realizar mas estudios sobre combinacion de parametros tiempo y
temperaturas para determinar la temperatura de entrega mas adecuada para el
consumo del paciente (garantizando siempre la inocuidad del producto), para evitar asi
demoras en las tomas, debido a las altas temperatura que posee actualmente el

biberdn al momento de la entrega.

Se recomienda ademas aplicar los criterios microbiologicos establecidos en el Capitulo
W1 del Codigo Alimentario Argentino para productos para lactantes v nifios de corta
edad, teniendo en cuenta |a solidez de las pruebas de una relacidn causal entre la
presencia de estos microorganismos, especificamente Solmonella enterica
Cronobacter sokozokii, en preparados en polvo para lactantes vy la enfermedad de

astos.

En base a los lineamientos técnicos desarrollados se presentd una solicitud al IRAM
para que se considere la revision de la norma IRAM 14300: 2008, proponiendo en esta
solicitud la incorporacidn de un anexo a la misma, con una guia de recomendaciones
desarrolladas en el presente trabajo, con la finalidad de que el sector 5PFI pueda ser
evaluado de manera eficaz y certera, Actualmente, v luego de haber sido aceptada la
propuesta, ia norma se encuentra en proceso de revision por parte del IRAM, en

conjunto con Instituciones pablicas y privadas.
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NEXD
AMNEXO A_ Lista de verificacion de Buenas Priacticas de Manufactura

ACTIVIDAD A EVALUAR 51

HO

NIA

RECUISITOS PARA EL ESTABLECIMIENTO

1,7, Habilitacién ded Estableciments (Indicar Fecha de Vencimianto: i
/ }

1.2. Lay Oul de planta

1.3, Carnet Sanitarios (Personal de Planta, Flaleros, elc)

Ll L ke Bl AT e
1.4. Agua Potabile
= Analisis programados

1.5, Control de Plagas

»  Resullado dal analisis

i e et G

«  Programado

« Resultados

2.1. Areas Menitificadas

2.2 Paredas

= Buen estado de: pintura, azulejos, revoque, eic

) Fns-ae Tu:lns Ios elementos (Bl azulejos)

it o R B e B

«  Bin grictas
- Poees lodos los elementos

Zicalos saniarios

Limpiog (sin hongos, manchas, humedad, ele)

2.4, Techps

+  Buen esiado de: pinlurd, Celomass, revonue, etc

2.5, Columnas

« __Limpios (5in hongos, manchas, humedad, ebc)

+ __Buen estado de: pinlura, cislorraso, revoque, elc

Lirnpies {(sin hongos, manchas, humedad, efc)

s Poses todos los elementos

Eslado de ngules (sanos, recubierlos, elc)

2 6. Caheria
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1

Agua callente - Verde con franjas de color anaranjados

L] L L]

Agua Fria = Verde

Gas — Amarillo

» __ Eleclricidad — Negro

«  Wapor de Agua - Anaranaco

Cloacas — Gris con franjas violelas

2.7 Estrucheras {Elatanlsrrfa pallst, otros — no deben enforpecer la actividad
de sanitizacion)

+ _Elevadas

«  Separadas de b pared

«  Limpias (sin hengos. manchas, humedad, elc)

2.8. Estado de Luminarias

+  Prolegidas (de pyve preferentemenie)

Limpias (sin polvo, oxido, elc)

o Bulicients

2.0, Eatado de \Ventilacion

« _ Correcla exiraccitn de vapores
- Correcta conservacién de temperatura

Evila |a conlaminacion cruzada

+  Limpeas (sin polvo, oxido, efc)

2.10. Eslado de Aberiuras

»  Posee todos los elementos (picaporte — cermadura)

»  Proteccion (tala mosguilsro)

Limpdas (sin hongos, oxido, manchas, elc)
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2.3. Desachos

» Posee espacio de almacenambento {identificado, comecto, suficiente, etg)

«  La tecuancia de rtiro es sdecuads

=T Desagoes T T e A e e R e

«  Buficientas

= Limpigs (sin hongos, oxido, ele)

=  Prolegdos [con rejflas de irampa)

2.5. Equipos de Refrigaracion

Cortinas sandanas

= GCapacidad suficients

Instrumenia identificado y controlada

» _ Limpics (sin hongos, oxida, manches, eic}

= Reqistig
2.6, Veshuarios

- luminados.

- vigridilados

+  Ewvila la contaminacion cruzada
«  Limphcd (8in hongos, oo, manchas, et

Caon casilleros

&7 I.a\-'ammni

| Procedimisnle & Enpaea

Jabon sandaris

= Correcta ubicackn de dispanszar

= Toskss descariables o secadar

fria v caliante

2.8, H'lsm.rmm de Madicidn

= |denlificados

= Programa da conirgd

«  Regisog

| 2.9, Procedminnios operalives estandarizados de saneamisnto

L E!ggmmama

) igg definidas

Rug'u;hm'. diz cuirngdimianto

£.10 Hesiduos en 2onas de elabaracion

«  Ceshos oon lapas

= Bolsas descariabies
. dentificados
: _Limpios

211, Almacén de sustancias peligrasas

+  Correcta identificecion de susianciss

Lﬂr’ Cefrado

=« Ewila la contaminacion cruzada

212, Personal de Planis

Correcka higiare EEHI:H'HH

Ropa color clamy

Calzado adecuads

Cabels cubleno

& |¥% |® " B8

Cartelos: prohibido utilizar joyas, adomos, comer, furnar, eic

[ 213, Recepcion y aimacenamento de materias primas
= Registro de recepcitn da malena prma (nfemacidn complala)

+ _Caractersticas de las materias primas [especifcaciones)

Rotutads do amases

Correcta condicion de afmacenameants

+  Rotackn de shook
= Fegistro de abnascensmagsnto do materia pima (informacidn complata)

214  Descongelacitn

Metadoicgia definida

| 215 Proceso de coccibn

Metodolegiss de frabafo definides

= Tiempo y emperabura de coccion definido

+  Correcto gstado de recipientes an donde se almecena el producto

Corrects ientdficacidn de las mismos (echa de alab, armento. arg. aks)

= Melodalegia definida para 5 libaracion del producta

| » _ Metodologis definida pera recalentamieno
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ANEXO B: Tabla promedio de temperatura y humedad relativa del ambiente en sector

de depdsito
SECTOR DEPOSITD
—_——— Promedic SR Promedio
) Temperatura HumeFiad : Temperatura i mE!jad
[va de Relativa Dia de Relativa
observacidn (s Ambiente (%) |observacion = Ambiente {%)

1 23,3 45,7 21 22,1 44,7

2 23.5 44,6 22 24,5 46,5

3 233 486 23 214 475

4 24.3 477 24 221 48,7

5 22,0 445 25 20,6 48,9

B 225 45,7 26 214 49.7

7 22,9 52 27 22,1 51,2

B 23,1 49,2 18 231 48,5

9 3.4 45,7 29 2.8 46,7
10 22,8 46,7 30 24,2 478
11 22,7 43,2 31 239 49 6
12 21,6 435 32 23.1 47,9
13 24.7 393 33 229 51,3
14 23,6 40,1 34 25,6 50,2
15 23,2 jag 35 24,9 1.5
16 24,3 443 36 25,6 48,7
17 24,6 43,3 37 25,8 45,9
1s 23,8 41,8 38 211 47,1
15 236 54,8 39 209 497
20 24 516 40 241 49,4
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ANEXO C: Tabla promedio de temperatura v humedad relativa del ambiente en sector

elaboracion
SECTOR ELABORACION
Promedio sabbssiic Promedio Framaci
Dia de. Tamiparaturs Humedad Dia dp_r_ Tamparatiri Hurne!:iad
observacion (2c) Ftﬂ.latlva observacion (vc) Relativa
Ambiente [H) Amblente (%)
1 29,6 55,1 21 28,4 478
2 28,7 54.6 22 275 49,6
3 26,7 48,5 23 27,6 54,4
4 27.1 49,7 24 26,5 53,2
5 267 | 535 25 26,3 55,4
B 26,3 B2,0 26 26,3 61,9
7 25.9 55,6 27 27,7 65,0
8 277 54,7 28 28,1 63,5
9 29,7 52,8 29 27,9 20,0
10 28,7 49,7 30 29,3 46,3
11 28,1 457 31 30,1 515
12 28,5 47,6 32 274 53,0
13 324 50,3 33 289 50,3
14 30,4 45,6 34 30,6 49,7
15 31,3 57.5 as 31,3 £1,2
16 325 48.5 36 34,2 48,7
17 30,5 51,1 37 31,3 56,2
18 29.5 48,6 3B 1.1 49,7
19 311 523 39 26,9 487
20 30,5 53,2 a0 28,2 51,2
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ANEMO D: Tabla de perfiles de tiempo y temperatura durante el proceso de elaboracién de biberones hasta la entrega en sala

EIE‘:'. H‘;‘;ﬁ :'Eﬁ RECDNSTIT. ETIOARE TALHD LLEMEDD FTA EN CARRD TRANSPORTE EMTREGA
i Hafa | Tema I:l_l_‘;:l Mora | Temp (%) | Hora | Temp. i) | Hom | Temp. (3c) | Hosa Teenp, |%c)
1 15.35 96.2 15.40 R gl 1551 a6 15,55 714 1609 B35
5-':12 1558 T4 5 15.55 TI.1 L1600 L] 1513 B8, 1
Fi 7,34 4.3 733 Ba.2 sepl T.52 751 7.59 pLe ] 8.07 BB,
kag? 156 T4 T8 ple BoL ER2 813 B5,2
3 10.14 056 |17 B G segl 0 Tz 1054 FT 11.00 A8
sRpld 07 i1 1054 o 11.00 710 11.06 5,6
4 15.24 H3.6 15.32 EBb.3 sogl 1543 Ted 1557 Tl 16.04 e
sepld 15.41 F.% 1% 57 723 160 [ 1608 BB
5 11.22 EEE 11.33 B3k Iql 11.38 6.2 11.56 .3 1204 b1
segl 11.42 .2 11,58 5.3 12104 E2 3 1300 54,0
b 12.21 12.31 Eih Ingl 12.3% Th.2 12.58 M,3 1106 BTl
551 12.43 T2 1058 75,4 1305 k3.2 1310 &6,1
T 15.22 574 15.29 E15 IB!I 15.40 a0 15,55 7R3 1608 L]
H:!.E 1% 40 5.1 14%.55 4.5 1609 LE R 1513 &7 4
E o728 W65 |07.36 3 segl 1746 73.9 08,05 a1 [0 8 ] &T4
-H.'E.E 750 7i.b 08.05 743 0g.13 0.2 [ ] 85,3
a2 1121 36 11.30 .6 wegl 11.38 TE2 | 11.57 742 104 E71
'H'El 11.4% T54 11.57 75,3 12 0 E.B:_i:.__ _‘l_i_l}'ﬂ- ﬁl‘]
10 1813 o953 1514 5.4 H-E] 18.23 Th A 1B.30F Tih 13.38 ﬁ-'.']ﬂ.
el 1826 754 18.30 il 18.33 596 18.43 5
11 1 e 1137 25.2 gl 1147 a4 1206 TaT 12.1a (18]
H'Ei 1151 a7 12,06 LLd 12.19 714 12.20 o
12 2003 W55 | 06 a1 segl mal [ R HLAT Ty 20.40 724
g 3015 ] 1037 i 204l T4 2 2044 64,3
i% 014 %1 | 1dar =N =gl Widh Tl 10 52 TES 110 HI.R
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sy, D

™™ DEL

CBSERY. o AGUA RECONSTIT. ITEALITADD LLEMADCH PTA EN CARRD TRAMNEPORTE ENTREGH
b Hara | Tamrs, (B] Howa | Temp. (%) | Homa | Temp, Pc| | Hora | Temp. [9%2) | Hora | Temp. )
o 1037 OO 10,54 A 11.04 .1 1105 ]
14 21.13 948 21135 L segd 21.23 v ] 21.50 M4 & 2200 G55
sl 21.26 ELS 21.50 TE.4 21.57 111 12.09 659
1% 13.26 LERS 1330 B4.5 eyl 13.40F 761 13.57 M2 14.05 &7,1
gl 13.46 &1 13.557 753 14.013 BH.2 14.11 [ B
15 06.14 B4.5 0&. 1& .1 !-H.l {IEE E-_LE 06,33 7.8 0541 '-'ﬂ,i___.
segd 05.26 e 06.33 75 0656 1.1 0545 EE,7
i7 11.17 54 11135 g gl 11.32 ThE 11.08 77.4 1150 12,1
sagd 11.533 4.3 11.48 Fri 1148 rri 11.556 70,4
18 UT._E_-H 5.2 0735 E45 segl 07 4% 7TE.3 0803 TE.1 w1y B9.8
supd 07.50 7.1 805 Ty 0212 T3.1 0515 5.9
t_!‘ 1724 ot g 1#.31 E42 sagl 1743 750 17 .55 Th.1 =05 bh,B
seg2 1743 75.4 iT55 TEA 1200 01 &R BT
0 1718 e (173 5 sapl 1742 Th.A 1T 57 i p AT BR,S
sEgd 1743 Th.3 1757 7.l Ha.00 T3l L i
| 1144 ¥l (1151 BT _sepl 1157 E0.3 1108 TES 12.14 [
SRE 120 g3 1108 75 12.14 114 1218 &7.3
id 1535 G962 1540 401 Eii &!ﬂ. 4.5 1155 o 16.0% E;Q,E
SBEE 15.54 EL.3 15.55 ] 16.00 L0 16.11 E7.1
21 ILE 15 56 segl 15.4% 211 15,52 5.4 1&_&2 L]
segd 1506 &1z  [1552 s |1sss| 746 | 1607 | 6]
24a 06.23 353 | @537 8RB SEE1 06496 213 7.os T 0704 70,3
:I-!.l_".‘ Il'ﬂ_.‘m -2 (1. 0% %4 a7.08 4.3 az.11 B3
25 15.35 551 =40 8.8 il 1544 T35 15,55 A 15.59 61.E
aiE 15.4& 735 15.55 Tl 15,57 9.2 iﬁy E
i 13.28 45 [133 5.4 sl 13.40 TG 13.45 LER! 13.50 GH.5
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DA, O HORA ™ DEL
CESERY. oo AGLIA RECONSTIT, ETIQLIETADO LLENADD PTA EN CARRD TRABSRORTE EMTEESH
& Haen | Tamp. (3] Hora | Temp. (%) | Hora | Temp.{%c] | Howa | Tersp. {8l | Hors | Temp. {ech
g 13,41 TER 1345 EEL ] 13.47 0.1 13.54 [0
I 11.23 0g i 11.33 BE.6 zegll 11.35 5.8 11.56 79,1 1206 [
gl 11,30 Tl 11.56 i 12.03 71.2 1211 3
18 b2k 8b.1 {1624 Q1.2 segl 06,33 A5 06,52 B-[I_:'H_ 05,549 6,4 |
l-E]_i 06,27 23.1 06.59 74,7 06 55 LER arioa BG,1
19 I1.28 5.6 71.31 5 iagl 21.38 #a.4 144 Fi.4 11 4R F1.H
segd Z1.41 LR 1144 TE.A 146 753 53 &E,7
o 0. 2R 956 | O03R [ segl 0346 BO.2 1005 74,5 Ana w98
SRR 03,50 0.6 1005 TEG gl a0 1015 57,5
B | 10,79 78 | 1037 g4 segl 1046 T4 1105 7&.7 1118 &4 B
inglk 1051 .2 11.05 63 11.1% E0.Z 1.3 (R
32 1724 SEE |17 g3 segl 17.43 75.1 1757 771 18,04 ES.E
supl 1743 751 1757 T 1200 22 17.08 6,7
EE| 4. 1% S 5 5ol D& 33 E2.1 0E 52 753 05,55 B3]
sl [ 15 ] 0i 57 T 0e.54 74.3 o707 75,1
a4 Ii_l!: G941 133 B5.5 E0Ed 13.35% .2 13.58 kL 1404 1.2
HE ﬂ.’l_!-_ a4 13.53 e 14.00 7.3 14.10 ..E'.-EJJ
35 1538 S L=.40 H3.5 wgl 15.51 T8 15.55 76,4 16 014 RH,1
E.!_'_ 15.54 Tah 15.55% Bl 16.00 7l :Lg_i] 4
ElS 215 52.3 008 B5.5 el 2013 7549 20,93 78,5 2053 Fifi.d
!I:E.i. 20.27 LE 20.4% 77 .52 4.1 %Lm bh,1
37 21,25 7.9 |23 BA.2 pepl 21.47 794 2206 75,7 114 i
Rl 21.51 wmy 12,06 i r2.14 ria rrm &5
1] 18.13 452 18.1k Bb.5 SIEI 1E.23 731 1R.30 TR 1% 1e [
l-qz 1826 YRS 18,30 7.1 1B.33 T35 ER 43 E!.'l?
EL] 17.36 93.3 17.34 B34 sl 17.43 7.3 _L.B;_{I{I Tra 1E.D Tl
il-gi 17.43 4.3 18 1.2 L& DD 73 1_E.JI:I &7
40 10.25 96.4 1n28 EaA smpl 1080 1.1 1101 Tz 11,04 ]
segd 10,85 75.5 11.00 T5.2 1104 [ 11.10 [ ]
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