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Resumen de Orientacion

Las preparaciones en polvo para lactantes (PPL) han sido asociadas a casos de enfermedad grave y muerte debidos
a la infeccion por Enterobacter sakazakii. Durante la fabricacién, las PPL pueden contaminarse con bacterias nocivas
como Enterobacter sakazakii y Salmonella enterica. Esto se debe a que, con las actuales tecnologias de fabricacion,
no es viable producir PPL estériles. Ademas, durante la preparacion de las PPL, las practicas de manipulacién
inapropiadas pueden exacerbar el problema.

Reconociendo la necesidad de hacer frente a esos riesgos que conllevan las PPL, el Codex Alimentarius decidié
revisar el Cédigo Internacional Recomendado de Practicas de Higiene de los Alimentos para Lactantes y Nifios
Pequenos. Al hacerlo, solicité el asesoramiento cientifico particular de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). La FAO y la OMS
proporcionaron ese asesoramiento en los informes de dos reuniones de expertos celebradas en 2004 y 2006
sobre Enterobacter sakazakii y otros microorganismos presentes en las preparaciones en polvo para lactantes. El
asesoramiento incluyé la recomendacién de elaborar directrices para la preparacion de PPL.

En 2005, la Asamblea Mundial de la Salud de la OMS pidi6 a la Organizacion que elaborase esas directrices sobre la
preparacion, la manipulacion y el almacenamiento de PPL en condiciones higiénicas con el fin de reducir al minimo
el riesgo para los lactantes.

El asesoramiento de la FAO y la OMS acerca de la presencia de E. sakazakii en las PPL incluye una evaluacion
cuantitativa del riesgo microbiolégico de E. sakazakii en esas preparaciones. Uno de los aspectos de la evaluaciéon
del riesgo era determinar cudl seria la reduccion relativa del riesgo en distintas condiciones hipotéticas de
preparacion, almacenamiento y manipulacién. Las recomendaciones formuladas en el presente documento de
directrices se basan en su mayor parte en las conclusiones de esa evaluacion cuantitativa del riesgo. Aunque no se
evalud el riesgo de Salmonella, el grupo de expertos informé de que para S. enterica rigen los mismos principios
basicos que para el control del riesgo de E. sakazakii.

En general, para los lactantes mas expuestos a la infeccién se recomiendan las pr eparaciones liquidas estériles.
Cuando no se dispone de ellas, la preparacion de PPL con agua a una temperatura no inferior a 70 °C reduce
drasticamente el riesgo. También lo hace la reduccion al minimo del tiempo que transcurre entre la preparacion vy el
consumo, al igual que almacenar las tomas preparadas a temperaturas no superiores a 5 °C.

Se advierte a los usuarios de PPL que estas preparaciones no son productos estériles y que pueden estar
contaminadas con agentes patégenos capaces de provocar graves enfermedades. La preparacion y la manipulacion
correctas de las PPL reducen el riesgo de enfermedad.

Estas directrices se presentan en dos partes. La primera ofrece orientacion para la preparacion de alimento

para lactantes a partir de preparaciones en polvo en entornos asistenciales, en los que cuidadores profesionales
intervienen en la preparacién de grandes cantidades de PPL para un gran nimero de lactantes. La segunda parte
ofrece orientacién para la preparacién de PPL en el ambito domeéstico, y esta destinada a los padres y cuidadores de
nifos en el hogar.

El documento ofrece orientacion especifica sobre las practicas mas apropiadas en los distintos pasos de la
preparacion de PPL en esos dos tipos de entornos. La limpieza y la esterilizacion del material para la administracion
y la preparacion de tomas es un requisito importante en la preparacién de PPL sin riesgos. Las directrices especificas
se centran en los parametros mas importantes que intervienen en la preparacion, como la temperatura de
reconstitucion, el enfriamiento, los tiempos de espera y de administracién de la toma, y el almacenamiento y el
transporte de PPL reconstituidas. En ambos conjuntos de directrices se exponen los argumentos en que se apoyan
las recomendaciones.

Nota de Agradecimiento

La Organizacion Mundial de la Salud desea manifestar su agradecimiento a todas las personas que han
contribuido a la preparacion de las presentes directrices. Mencién especial merece el Organismo Irlandés de
Inocuidad de los Alimentos, y en particular Judith O’Connor y Alan Reilly por el tiempo, los esfuerzos y los
conocimientos que han dedicado a la elaboracion de las directrices. También se dan las gracias a las numerosas
personas en mas de 20 paises, asi como varias asociaciones de interesados, que han ofrecido sus observaciones
y sugerencias en respuesta al llamamiento de la Red Internacional de Autoridades en materia de Inocuidad de
los Alimentos (INFOSAN).

La preparacion de las presentes directrices ha sido coordinada por la OMS en colaboracién con la FAO; han
participado Peter Karim Ben Embarek, Jaap Jansen, Margaret Miller, Jenny Bishop, Janis Bernat, Francoise
Fontannaz y Jargen Schlundt en la OMS, con Sarah Cahill y Maria de Lourdes Costarrica en la FAQO.
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Parte 1: Introduccion

1.1 Antecedentes

En 2004, la Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) se reunieron en Ginebra para convocar una reuniéon de expertos sobre Enterobacter
sakazakii y otros microorganismos presentes en las preparaciones de leche en polvo para lactantes (PPL). Esa
reunién se organizé en respuesta a la solicitud del Comité del Codex sobre Higiene de los Alimentos (CCHA) de
gue se aportara informacion para la revision del Cédigo Internacional Recomendado de Précticas de Higiene de
los Alimentos para Lactantes y Nifios Pequefios (Comision del Codex Alimentarius, 1979).

Basandose en la documentacién examinada, la reunién de expertos concluyd que E. sakazakii y Salmonella
enterica son los organismos cuya presencia en las PPL resulta mas preocupante. La reunion realizé una
evaluacion preliminar del riesgo de E. sakazakii, que determiné que la inclusion de un paso letal para los
agentes patégenos en la fase de preparacion (por ejemplo, reconstituir la PPL con agua a una temperatura no
inferior a 70 °C) y la reduccion del tiempo de espera y de la duracion de las tomas reduciria el riesgo de manera
eficaz. Sobre la base de esa evaluacion preliminar del riesgo, el grupo de expertos formulé recomendaciones
ala FAQ, la OMS, el Codex, los paises miembros, las organizaciones no gubernamentales y la comunidad
cientifica para reducir el riesgo al minimo (apéndice 1). Una de las recomendaciones fue que se elaborasen
directrices relativas a la preparacién, el uso y la manipulacion de preparaciones para lactantes con el fin de
reducir el riesgo al minimo.

En 2005, la Asamblea Mundial de la Salud de la OMS pidi6 a la Organizacion, por medio de su resolucion
WHAS58.32, que elaborase esas directrices sobre la preparacion, la manipulacion y el almacenamiento de las PPL
en condiciones higiénicas con el fin de reducir al minimo el riesgo para los lactantes.

En enero de 2006 se organizé una segunda reunion del grupo de expertos FAO/OMS con el fin de atender las
solicitudes adicionales del CCHA teniendo en cuenta los nuevos datos cientificos obtenidos (sobre E. sakazakii
y S. enterica) y de aplicar un modelo cuantitativo de evaluacién del riesgo microbiolégico para E. sakazakii en
las PPL. Ese modelo se habia elaborado en la primera reunion en 2004. Uno de los aspectos de la evaluacién
del riesgo era determinar la reduccion relativa del riesgo correspondiente a distintas condiciones hipotéticas de
preparacion, almacenamiento y manipulacion. Las recomendaciones formuladas en el presente documento de
orientacion se basan en su mayor parte en las conclusiones de la evaluacion cuantitativa del riesgo.

No se llevd a cabo ninguna evaluacion del riesgo para Salmonella, aunque el grupo informé de que los
principios basicos de control del riesgo de E. sakazakii también se aplicarfan a S. enterica. Sin embargo, las
reducciones concretas del riesgo que se conseguirian variarian en cierta medida, segun la modalidad y el origen
de la contaminacién por Salmonella y sus caracteristicas de crecimiento y supervivencia.

Se elabord un primer proyecto de las presentes directrices, basandose en las directrices nacionales existentes

y en el resultado de la evaluacion del riesgo. Se realizaron amplias consultas sobre ese proyecto por conducto
de la Red Internacional de Autoridades en materia de Inocuidad de los Alimentos (INFOSAN). Se tuvieron en
cuenta las observaciones recibidas de mas de 20 paises miembros de INFOSAN y organizaciones internacionales
gue representaban a los interesados directos, y se introdujeron las modificaciones pertinentes en el proyecto de
directrices.

1.2 Enfermedades asociadas a las PPL

Las PPL no son un producto estéril, aunque hayan sido fabricadas respetando las normas de higiene vigentes.
Ello significa que en ocasiones pueden contener agentes patdgenos capaces de provocar graves enfermedades.

Los grupos de trabajo de expertos FAO/OMS (2004 y 2006) concluyeron que E. sakazakii y Salmonella enterica
son los organismos patdgenos cuya presencia en las PPL resulta mas preocupante. Se han atribuido casos

de enfermedad grave y en ocasiones muertes de lactantes debidas a PPL contaminadas por E. sakazakii o
Salmonella, sea en la fase de fabricacién o en la de preparacion. Habida cuenta de que es imposible fabricar
PPL estériles desde el punto de vista comercial utilizando la tecnologia actual, el consumo de PPL entrafia un
riesgo potencial de infeccion para los lactantes; ese riesgo aumenta cuando las tomas preparadas se manipulan
0 almacenan de forma incorrecta.
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Parte 1: Introduccion (continuacion)

La contaminacion extrinseca de las PPL puede proceder de la persona que prepara las tomas para el lactante o
del entorno en que lo hace. Las presentes directrices incluyen medidas especificas de control de la higiene de
los alimentos con el fin de contribuir a salvar estos problemas.

1.2.1  E. sakazakii

E. sakazakii se identificé por primera vez como responsable en un caso de meningitis neonatal en 1958. Desde
entonces se han notificado unos 70 casos de infeccion por este agente patdégeno (Drudy et al., 2006). Sin
embargo, es probable que el nimero de casos de infeccién por E. sakazakii que se notifican en todos los paises
sea muy inferior al real. Aunque E. sakazakii puede provocar enfermedad en todos los grupos de edad, se cree
gue los lactantes estan particularmente expuestos a la infeccion.

En 2004, se vincularon las PPL desde el punto de vista microbiolégico a dos brotes de E. sakazakii que tuvieron
lugar en Nueva Zelandia y en Francia (FAO/OMS, 2006). El brote de Francia afecté a nueve casos y produjo la
muerte de dos lactantes. Si bien ocho de los casos se produjeron en nifos prematuros de bajo peso al nacer (<2
kg), uno de los casos se produjo en un nifio nacido a las 37 semanas de gestacién que pesaba 3,25 kg. El brote
se dio en cinco hospitales; la investigacion de las practicas de los hospitales reveld que uno de ellos no seguia
los procedimientos recomendados para la preparacién, la manipulacion y el almacenamiento de biberones, y
cuatro de ellos almacenaban las preparaciones reconstituidas durante mas de 24 horas en frigorificos de tipo
domeéstico, sin control de la temperatura ni trazabilidad.

Se disponia de informacion limitada sobre el nimero de organismos de E. sakazakii al que los pacientes
estuvieron expuestos en los diversos brotes. Ello hace imposible elaborar una curva dosis-respuesta para E.
sakazakii (FAO/OMS, 2006). Sin embargo, cabe la posibilidad de que un pequeno nimero de células presentes
en las PPL sean capaces de provocar enfermedad. Ese riesgo aumenta rapidamente cuando se permite que

las bacterias presentes en la preparacion reconstituida se multipliquen, por ejemplo manteniendo ésta a
temperaturas incorrectas durante un tiempo prolongado.

En los Estados Unidos de América se ha comunicado una tasa de incidencia de la infeccion por E. sakazakii de
1 por 100 000 lactantes. Esa tasa aumenta hasta 9,4 por 100 000 en lactantes de muy bajo peso al nacer (<1,5
kg) (FAO/OMS, 2006).

1.2.2  Salmonella

Desde 1995 se han descrito al menos seis brotes de salmonelosis asociada a PPL, ocurridos en el Canada,
Francia, Corea, Espafa, el Reino Unido y los Estados Unidos de América (FAO/OMS, 2006). El mas reciente
fue un brote de S. agona ocurrido en Francia en 2005, que afectd a 104 lactantes, todos ellos menores de 12
meses.

Aungue se desconoce cudl es la dosis infecciosa para lactantes, o grupos concretos de lactantes, la informacion
obtenida en la investigacion de los brotes indica que al menos algunos serotipos de Salmonella tienen el
potencial de provocar enfermedad a dosis muy bajas. Esto puede ser una preocupacion especifica en el caso de
los lactantes, particularmente los de la categoria de mayor susceptibilidad (prematuros, nifos de bajo peso al
nacer, nifos inmunodeficientes).

Los Estados Unidos de América comunicaron una tasa de incidencia de la salmonelosis de 139,4 casos por 100
000 lactantes en 2002. La tasa de incidencia para lactantes era mas de ocho veces superior a la de la poblacion
general (16,2 por 100 000) (CDC, 2002).

1.3 Poblaciones mas expuestas a la infeccion

Aunque E. sakazakii puede provocar enfermedad en todos los grupos de edad, los lactantes (nifos menores
de un ano) estan particularmente expuestos; los que corren mas riesgo son los recién nacidos y los lactantes
de menos de dos meses. Los grupos de lactantes mas expuestos incluyen en particular a los nifios prematuros,
los ninos nacidos con insuficiencia ponderal (<2,5 kg) y los nifos inmunodeficientes. Sin embargo, los
lactantes cuya salud estd comprometida por cualquier otro motivo también pueden estar mas expuestos a
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Parte 1: Introduccion (continuacion)

la infeccion por E. sakazakii. Los hijos de madres VIH-positivas también son vulnerables porque pueden ser
inmunodeficientes y pueden requerir ser alimentados especificamente con PPL (FAO/OMS, 2004). Parece haber
dos grupos de riesgo bien diferenciados respecto de la infeccion por E. sakazakii: los lactantes prematuros que
presentan bacteremia después del mes de edad, y los lactantes nacidos a término que presentan meningitis
durante el periodo neonatal. Por consiguiente, el grupo de trabajo de expertos FAO/OMS (2006) concluyé que,
mientras que los lactantes parecen ser el grupo especialmente expuesto al riesgo, los mas vulnerables son los
recién nacidos y los menores de dos meses (FAO/OMS, 2006).

Es muy importante sefalar que, aunque se han identificado grupos de lactantes de alto riesgo, se han
observado casos de infeccion por E. sakazakii en lactantes previamente sanos fuera del periodo neonatal
(Gurtler, Kornacki y Beuchat, 2005). Ademads, las infecciones se han producido tanto dentro como fuera del
ambito hospitalario. Por esa razén, se necesitan mensajes educativos sobre la preparacion y manipulacion
higiénicas de PPL para agentes de salud, padres y otros cuidadores de lactantes.

En el caso de la salmonelosis, los lactantes tienen mas probabilidades que la poblacion general de padecer una
enfermedad grave o morir. Los lactantes inmunodeficientes son particularmente vulnerables. Mientras que los
lactantes que son amamantados al pecho tienen un 50% menos de probabilidades de contraer la salmonelosis,
algunos informes han descrito la transmisién de Salmonella con la leche materna extraida del pecho (FAO/OMS,
2006).

1.4 Contaminacion de las PPL

Con los actuales procesos de fabricacién no se puede producir PPL estériles. La contaminacién de PPL

con E. sakazakii y Salmonella puede producirse de forma intrinseca o proceder de fuentes extrinsecas. La
contaminacion intrinseca se produce en alguna fase de la fabricacion (sea procedente del entorno o de los
ingredientes utilizados).

Los datos recientes indican que existen diferencias en la ecologia microbiana de Salmonella spp. y E. sakazakii.
E. sakazakii se encuentra con mayor frecuencia en el entorno de fabricacion que Salmonella. En encuestas
realizadas se ha identificado E. sakazakii en el 3-14% de las muestras de PPL (FAO/OMS, 2006), pero los
niveles de contaminacién comunicados han sido bajos: 0,36-66,0 ufc/100 g (Forsythe, 2005). Por el contrario,
Salmonella se encuentra raras veces en las PPL. En una encuesta, no se encontré Salmonella en las muestras
tomadas de 141 preparaciones diferentes (Muytjens, Roelofs-Willemse y Jasper, 1988). La actual especificaciéon
del Codex para Salmonella es la ausencia de organismos en 60 muestras de 25 g cada una. No se prevén,

sin embargo, criterios especificos para E. sakazakii, sino que este organismo estd incluido en la categoria
general de coliformes (Comision del Codex Alimentarius, 1979). La norma exige un minimo de 4-5 muestras
con <3 coliformes/g y un maximo de una en cinco muestras de control con niveles comprendidos entre 3y
20 coliformes/g. Estas cifras estan siendo revisadas actualmente por el Comité del Codex sobre Higiene de los
Alimentos.

La contaminacion extrinseca puede producirse cuando se emplean utensilios contaminados (cucharas, batidoras,
biberones, tetinas) para la preparacion o la administracion de PPL; la contaminacién también puede proceder
del medio en el que se prepara la toma.

E. sakazakii y Salmonella no son capaces de multiplicarse en las PPL secas, pero pueden sobrevivir en ellas
durante largos periodos. Se ha demostrado que E. sakazakii puede sobrevivir hasta un afilo o mas en PPL

secas (Forsythe, 2005). La PPL reconstituida, en cambio, ofrece un medio idéneo para la proliferacion de
organismos patégenos. El almacenamiento de PPL reconstituidas a temperaturas no superiores a 5 °C impedira
el crecimiento de Salmonella y de E. sakazakii. Por encima de esa temperatura, no obstante (por ejemplo, a
temperatura ambiente), existe el potencial de que cualquiera de los dos organismos prolifere rapidamente, en
especial si se mantienen durante periodos prolongados.
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Parte 1: Introduccion (continuacion)

1.5 Recomendacion sobre la lactancia natural

La OMS recomienda que los lactantes sean alimentados exclusivamente al pecho durante los seis primeros
meses de vida para que su crecimiento, desarrollo y salud sean dptimos. Después, con objeto de satisfacer sus
necesidades nutricionales en evolucion, los lactantes deben recibir alimentos suplementarios adecuados desde
el punto de vista nutricional e inocuos, manteniéndose la lactancia materna hasta la edad de dos afos o mas
(OMS/UNICEF, 2003).

Es importante apoyar la lactancia natural y promocionar sus beneficios para los lactantes y los nifos pequefos.
Existen, no obstante, casos en los que la leche materna no esta disponible, la madre no puede amamantar a

su nifo o ha decidido no hacerlo de manera informada, o la lactancia natural no es apropiada, por ejemplo
cuando la madre estd tomando una medicaciéon contraindicada para la lactancia o cuando es VIH-positiva1. Del
mismo modo, algunos bebés de muy bajo peso al nacer no son capaces de mamar directamente, y en algunas
circunstancias no puede disponerse de leche materna extraida del pecho o la cantidad no es suficiente.

Los niflos que no son amamantados necesitan un sucedaneo apropiado de la leche materna, por ejemplo una
PPL preparada de acuerdo con las presentes directrices.

1.6 Propésito

El proposito de este documento es ofrecer recomendaciones sobre la preparacion, el almacenamiento y la
manipulacién en condiciones higiénicas de las PPL, con el fin de reducir el riesgo de infeccion por E. sakazakii'y
S. enterica. En principio, las preparaciones para lactantes sélo deben utilizarse cuando estén indicadas desde el
punto de vista médico?, de acuerdo con los Diez pasos de la iniciativa “hospitales amigos del nifo” (apéndice
2).

Se considera que las presentes directrices son un documento genérico que proporciona orientacion y apoyo

a los paises y gobiernos. Cuando se adapten en el nivel de los paises, habra que reflejar las condiciones de
cada pafls (es decir, las particularidades climaticas y socioeconémicas, entre otras). Cada pais debe definir los
requisitos minimos de capacitacion para los padres, los cuidadores y el personal de los hospitales y los centros
de atencion de dia.

Los pormenores de las enfermedades asociadas a las PPL, las fuentes de contaminacién y las caracteristicas de E.
sakazakii y Salmonella se han tratado de forma completa en informes de la FAO/OMS (FAO/OMS, 2004, 2006)
y por consiguiente sélo aparecen resumidas en el presente documento (secciones 1.2 a 1.4).

1.7 Ambito de aplicacion

Estas directrices proporcionan recomendaciones para la preparaciéon de PPL en entornos institucionales y en el
hogar.

Las directrices del presente documento se aplican sélo a la preparacién de PPL para lactantes menores de
12 meses (tal y como se define en el CODEX ALINORM 07/30/26) (Comision del Codex Alimentarius, 2007).
Las preparaciones complementarias (“preparados complementarios”, definidos en la norma CODEX STAN
156-1987) (Comision del Codex Alimentarius, 1987) y las preparaciones para usos medicinales especiales

'Se recomienda a las madres infectadas por el VIH que practiquen la lactancia natural exclusiva durante los primeros seis meses, a menos que
antes de ese plazo puedan introducir una alimentacién sustitutiva aceptable, viable, asequible, sostenible y segura, para ellas y para sus hijos. Si
la alimentacion sustitutiva es aceptable, viable, asequible, sostenible y segura, se recomienda a las madres infectadas por el VIH que renuncien a
la lactancia natural. http://www.who.int/child-adolescent-health/publications/NUTRITION/consensus_statement.htm

?La comercializacién de PPL debe cumplir los requisitos del Cédigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna
OMS/UNICEF (OMS, 1981) y todas las resoluciones pertinentes de la Asamblea Mundial de la Salud. La finalidad del Codigo es contribuir a una
nutricion inocua y adecuada para los lactantes mediante la promocién y la protecciéon de la lactancia materna, y garantizar el uso apropiado de
los sucedaneos de la leche materna, cuando éstos son necesarios, sobre la base de una informacién adecuada y mediante una comercializacion
y distribucion apropiadas.
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destinadas a los lactantes (como se definen en el CODEX ALINORM 07/30/26, apéndice Il) (Comision del Codex
Alimentarius, 2007) se consideran mas alla del alcance del presente documento. Sin embargo, cabe sefalar que,
en ausencia de otras directrices, la preparacion de esas PPL debe seguir la de las PPL para lactantes menores de
12 meses.

1.8 Justificacion de las recomendaciones

Dado que las PPL pueden contener organismos patégenos, una de las recomendaciones de la reuniéon conjunta
FAO/OMS celebrada en Ginebra en 2004, y la base para la solicitud de la resolucion de la Asamblea Mundial de
la Salud, fue que se precisa orientaciéon sobre la preparacion, el uso y la manipulacion de PPL porque muchas
personas que preparan PPL (tanto del publico general como profesionales sanitarios) desconocen los riesgos
asociados a este producto y no estan familiarizados con las mejores practicas para su reconstitucion.

Las recomendaciones se basan en gran medida en las conclusiones de una evaluacion del riesgo de E. sakazakii
en las PPL, realizada por la FAO/OMS en enero de 2006 (FAO/OMS, 2006). El modelo de evaluacion del riesgo
cuantitativo que se elabor6 permite calcular el aumento o la disminucién del riesgo relativo asociado a distintas
practicas de administracién de PPL, en comparacion con unas condiciones hipotéticas de referencia.

Estas recomendaciones se aplican a las personas que preparan y manejan PPL en entornos institucionales y en el
hogar. En general, se consigue una reduccion espectacular del riesgo cuando las PPL se reconstituyen con agua
a temperatura superior a los 70 °C. El riesgo se controla reduciendo al minimo el tiempo que transcurre entre la
preparacion y el consumo.

Estas recomendaciones se formulan en el supuesto de que la persona que prepara la PPL tiene acceso a agua
potable, jabdén, un entorno limpio, agua hirviendo y un frigorifico. Cuando la calidad del agua sea deficiente, el
hervido, la cloracién y la filtracion son medios importantes para inactivar los microbios patogenos y hacer que
el agua sea potable. Para desinfectar el agua, hay que hacerla hervir fuertemente, afadir tres a cinco gotas de
lejia por litro de agua, o eliminar fisicamente los organismos patdgenos con el filtro apropiado.

En ciertas circunstancias (por ejemplo en paises en desarrollo o en emergencias) tal vez falte uno o méas de esos
recursos. En ese caso, las medidas mas simples y eficaces para reducir el riesgo de enfermedad por el uso de
PPL son las siguientes:

e Reconstitucién con agua hirviendo y consumo en cuanto la preparacion esté a una temperatura apropiada.

e Cuando no se disponga de agua hirviendo, reconstitucion de la PPL con agua potable a temperatura
ambiente y administracion inmediata.

1.9 Capacitacion

Todas las personas que preparan tomas para lactantes a partir de PPL deben ser informadas acerca del riesgo
asociado a las PPL y recibir capacitacion o informacién sobre la preparacion de PPL en condiciones higiénicas
de acuerdo con las presentes directrices. Puesto que estas directrices recomiendan el uso de agua muy caliente,
debe proporcionarse informacion adicional o capacitacién, o ambas, sobre la manipulacién correcta del agua
caliente. El presente documento de directrices se divide en dos secciones principales. En la parte 2 se ofrece
orientacion para la preparacion de PPL en el dmbito institucional, y en la parte 3 para la preparacion de PPL

en el &ambito doméstico. En ambas secciones se incluye una justificacion de las recomendaciones ofrecidas. El
entorno doméstico y el institucional presentan muchas similitudes, por lo que parte de las orientaciones y de
los argumentos son muy semejantes entre ambas secciones. Segun el usuario final al que se destine, habra que
elaborar material de orientacion concreto utilizando la parte 1 o la parte 2.



Preparacién, almacenamiento y manipulacién en condiciones higiénicas de preparaciones en polvo para lactantes — Directrices

2.1 Recomendaciones
2.1.1  Uso de preparaciones para lactantes
2.1.2  Requisitos generales
2.1.3 Limpieza y esterilizacion del material de administracion y preparacion de PPL 9

O o o

on de PPL en

entornos asistenciales

2.1.4 Preparacion de tomas a partir de PPL 9
2.1.5 Preparacion de tomas con antelacion "
2.1.6 Calentamiento de las tomas almacenadas 1
2.1.7 Transporte de tomas 1
2.1.8 Tiempos de espera y de administracio 12
2.2 Justificacion de las recomendaciones 12
2.2.1 Eleccién de la preparacion para lactantes 12
2.2.2 Requisitos generales 13
2.2.3 Buenas practicas de higiene 13
2.2.4 Limpieza y esterilizacion del material de preparacion ® ”
y administracion de las tomas 13
2.2.5 Temperatura del agua utilizada para la reconstitucion 14 U
2.2.6 Volumen del recipiente para la preparacion de lotes 14
2.2.7 Tiempos de espera y de administracion 15 m
2.2.8 Etiquetado de las tomas 15
2.2.9 Almacenamiento de las tomas preparadas 15
2.2.10 Calentamiento de las tomas almacenadas 16 N
2.2.11 Transporte de las tomas preparadas 16 P ”

il

Ut

Parte 2



Preparacién, almacenamiento y manipulacion en condiciones higiénicas de preparaciones en polvo para lactantes — Directrices

Parte 2: Utilizacion de PPL en entornos
asistenciales

Las PPL no son productos estériles y pueden estar contaminadas con organismos patégenos capaces de
provocar graves enfermedades. La preparacién y la manipulacién correctas reducen el riesgo de enfermedad.

Siempre que estén disponibles, en el caso de los lactantes méas vulnerables deben utilizarse preparaciones
liquidas para lactantes listas para usar y comercialmente estériles. Estas preparaciones no contienen
microorganismos patégenos, por lo que no entrafian riesgo de infeccién. Sin embargo, no pueden utilizarse en
todos los casos y tal vez sea necesario recurrir a las PPL.

Las PPL no son estériles y pueden contener bacterias nocivas. La PPL reconstituida es un medio idéneo para

la proliferacion de esos organismos patdégenos. Aungue estén presentes en las preparaciones en polvo

en concentraciones muy bajas, la preparacién y manipulacion inapropiadas de PPL reconstituidas ofrece
condiciones ideales para la multiplicacion de esos organismos, lo que aumenta en gran medida el riesgo de
infeccion. Sin embargo, el riesgo de enfermedad puede reducirse si la PPL se prepara en condiciones higiénicas
y se manipula correctamente.

Los entornos asistenciales comprenden no sélo los hospitales sino también los centros de atencion de dia,
como las guarderias. Los hospitales, en especial las unidades de cuidados intensivos, que atienden a lactantes
vulnerables son el lugar mas expuesto a la infeccion por E. sakazakii, como se ha comentado anteriormente.

En los hospitales y centros de dia muchas veces también hay que preparar grandes lotes de PPL con antelacion
para usarlos mas adelante; esta practica puede aumentar el riesgo de infeccion por E. sakazakii si no se realiza
correctamente.

Dado que las PPL no pueden fabricarse como productos estériles, existe un riesgo intrinseco de infeccion por
bacterias como E. sakazakii. Las recomendaciones que se ofrecen a continuacion exponen las mejores practicas
en la preparacion, el almacenamiento y la manipulacion de PPL en el dmbito institucional de atencién con miras
a reducir el riesgo de infeccién por E. sakazakii. También son apropiadas para reducir el riesgo de infeccion por
Salmonella.

2.1 Recomendaciones

2.1.1 Uso de preparaciones para lactantes
1. Las preparaciones para lactantes se seleccionaran de acuerdo con las necesidades médicas del nifio.

2. Cuando estén disponibles, se utilizardn preparaciones liquidas para lactantes comercialmente estériles para
los ninos especialmente vulnerables.

2.1.2 Requisitos generales
1. Cada institucion dispondra de directrices escritas sobre la preparacion y la manipulacion de PPL.
2. Se vigilara la aplicacion de las directrices.

3. El personal encargado de preparar las PPL estara plenamente adiestrado en relacion con las directrices y con
los requisitos de higiene en la preparacion de alimentos.

4. Las PPL preparadas en entornos asistenciales tendran una trazabilidad completa.

5. Se destinara una zona limpia exclusivamente a la preparacion y el almacenamiento de PPL. En el nivel de los
paises se prepararan directrices complementarias sobre la distribucion de la sala donde se preparen las PPL.

2.1.3 Limpieza y esterilizacion del material de preparacion y administracion de PPL
Es sumamente importante que todo el material empleado para alimentar a los lactantes y para preparar las
tomas haya sido concienzudamente limpiado y esterilizado antes de usarlo.

1. Siempre se lavaran las manos perfectamente con agua y jabon antes de limpiar y esterilizar el material de
preparacion y administracién que vaya a utilizarse. En los entornos asistenciales, se recomienda disponer de
una pila dedicada exclusivamente al lavado de manos.

2. Limpieza: se lavara concienzudamente en agua jabonosa caliente el material necesario para la preparacion
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y la administracion (tazas, biberones, tetinas y cucharas). Cuando se utilicen biberones, se utilizaran cepillos
especiales limpios para frotar el interior y el exterior de los biberones y las tetinas a fin de eliminar los restos
de la toma anterior.

3. Después de lavar el material, se enjuagara debidamente con agua limpia.

4. Esterilizacion: si se utiliza un esterilizador comercial, se seguiran las instrucciones del fabricante. Si se
esteriliza el material por ebullicion:

a. Se llenard un recipiente grande con agua y se sumergird por completo todo el material, velando por que no
gueden burbujas de aire atrapadas en el interior.

b. Se cubrira el recipiente con una tapadera y se dejara hervir el agua fuertemente, cuidando de que no llegue
a evaporarse por completo.

¢. Se mantendra el recipiente cubierto hasta que se necesite usar el material.

5. Se lavaran las manos concienzudamente con agua y jabon antes de extraer el material del esterilizador o
el recipiente en el que ha hervido. Se recomienda utilizar pinzas esterilizadas para manipular el material de
preparacion y administracion esterilizado.

6. Para impedir la recontaminacién, lo mejor es extraer el material justo antes de utilizarlo. Si no se utiliza
inmediatamente, habra que cubrirlo y guardarlo en un lugar limpio. Los biberones pueden ensamblarse por
completo para evitar que se contaminen una vez esterilizados el interior de la botella y el interior y el exterior
de la tetina.

2.1.4 Preparacion de tomas a partir de PPL

La practica mas conveniente es preparar las tomas cada vez y administrarlas de inmediato. En los hospitales
y otros entornos asistenciales se prepara alimento para muchos lactantes. Lo ideal es que cada toma se
prepare en un biberén distinto, pero en ciertas circunstancias todas las tomas se preparan de una vez en un
recipiente grande y a continuacion se distribuyen en biberones. Esta practica entrafia riesgos porque las PPL
estdn mas expuestas a la contaminacion en grandes recipientes abiertos. Ademas, los grandes volimenes de
alimento preparado tardan mucho mas tiempo en enfriarse, con lo que aumenta el potencial de proliferacion
de bacterias nocivas. Las recomendaciones que siguen indican las mejores practicas para la preparacion de
alimento en recipientes individuales o en lotes para un consumo inmediato:

1. Se limpiara y desinfectaréa la superficie sobre la cual vaya a prepararse el alimento.
2. Se lavaran las manos con agua y jabon y se secaran con un pano limpio o un pafio de un solo uso.

3. Se hervird un volumen suficiente de agua limpia. Si se utiliza un hervidor automatico, habra que esperar
hasta que éste se desconecte; de lo contrario, habra que asegurarse de que el agua hierva con fuerza. Nota:
el agua embotellada no es estéril y debe hervirse antes de utilizarla. Nunca se usaran hornos microondas
para preparar PPL, pues el calentamiento no es uniforme y puede dar lugar a “bolsas calientes” capaces de
guemar la boca del bebé.

4. Cuidando de no quemarse, se vertera la cantidad apropiada de agua hervida, que se habra dejado enfriar
ligeramente, aunque no por debajo de 70 °C, en una taza o un biberén limpio y esterilizado. La temperatura
del agua se comprobard mediante un termémetro esterilizado.

a. Si se prepara un lote en un recipiente grande, éste habra sido limpiado y esterilizado. No tendrd méas de
1 litro de capacidad, estara fabricado con un material compatible con los alimentos y soportara liquidos
calientes.

5. Se afnadira al agua la cantidad exacta de PPL con arreglo a las instrucciones de la etiqueta. Usar mas o menos
cantidad de polvo de la indicada puede hacer enfermar al lactante.

a. Sise usan biberones: se ensamblaran las piezas limpias y esterilizadas de los biberones de acuerdo
con las instrucciones del fabricante. Se agitaran o moveran suavemente hasta que el contenido esté
perfectamente mezclado, cuidando de evitar las quemaduras.

b. Sise utilizan tazas: se mezclaran perfectamente los ingredientes removiendo con una cuchara limpia y
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esterilizada, cuidando de evitar las quemaduras.

c. Sise prepara un lote en un recipiente grande: se removeran los ingredientes con una cuchara limpia y
esterilizada, asegurandose de que se mezclan debidamente. Se distribuira el contenido inmediatamente
en las tazas o los biberones, cuidando de evitar las quemaduras.

6. Se enfriaran rapidamente las tomas hasta la temperatura adecuada para su administracion manteniéndolos
bajo el chorro del grifo o colocandolos en un recipiente de agua fria 0 agua con hielo. Se cuidara de que el
nivel del agua esté por debajo del de la tapadera de la taza o el biberon.

7. Se secara el exterior de las tazas o los biberones con un pafio limpio o un pafio desechable y se rotulara cada
uno con la siguiente informacion: tipo de PPL, nombre o nimero de identificacion del nifio, fecha y hora de
preparacion, y nombre de la persona que lo prepard.

8. Puesto que se utiliza agua muy caliente en la preparacion, es indispensable comprobar la temperatura del
contenido antes de alimentar a los bebés, a fin de evitar quemarles la boca. En caso necesario, se seguira
enfriando como en el paso 6.

9. Se desechara toda preparacién reconstituida que no haya sido consumida en dos horas.

2.1.5 Preparacion de tomas con antelacion

Lo mejor es reconstituir la PPL para cada toma, ya que la PPL una vez preparada ofrece las condiciones ideales
para el crecimiento de bacterias nocivas. Por razones practicas, a veces es necesario preparar las tomas con
antelacion. En los entornos asistenciales, tal vez haya que preparar lotes de alimento para los lactantes y
almacenarlos hasta que se necesitan. Las recomendaciones que siguen describen las practicas mas seguras

en la preparacion de PPL con antelacion y en su conservacion hasta el momento preciso. Si no se dispone

de refrigeracion, las tomas habran de ser preparadas de nuevo cada vez y consumidas de inmediato; no se
prepararan por adelantado para utilizarlas después.

1. Se seguirdn los pasos 1 a 7 de la seccion 2.1.4. Si se usan tazas, se preparara un lote de alimento en
una jarra o un recipiente limpio y esterilizado de capacidad no superior a un litro y con tapadera. La PPL
preparada podréa refrigerarse dentro del recipiente cubierto con su tapadera y distribuirse en tazas a medida
que sea necesario.

2. Se introduciran las tomas previamente enfriadas en un frigorifico de uso exclusivo. La temperatura del
frigorifico no superara los 5 °C y se controlara todos los dias.

3. Las tomas podran almacenarse en el frigorifico durante un maximo de 24 horas.

No se recomienda refrigerar y almacenar grandes volumenes de PPL reconstituida, pues la refrigeracién puede
ser insuficiente y pueden proliferar bacterias nocivas.

2.1.6 Calentamiento de las tomas almacenadas
1. Sélo se extraeran las tomas del frigorifico inmediatamente antes de utilizarlas.
2. Se recalentaran durante un maximo de 15 minutos.

3. Se agitard o moverd de vez en cuando la toma en su recipiente cubierto durante el calentamiento para
cerciorarse de que el contenido se calienta uniformemente. Nota: nunca se utilizardn hornos microondas
para recalentar las tomas, ya que el calentamiento no es uniforme y puede haber “bolsas calientes” que
quemen la boca del bebé.

4. Se comprobara la temperatura del alimento antes de comenzar a alimentar al bebé.

5. Se desechara toda toma recalentada que no se haya consumido en dos horas.
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2.1.7 Transporte de biberones
En muchos entornos institucionales, los biberones se preparan en un lugar central desde el que luego se
distribuyen a las distintas zonas en que se necesitan. El transporte de los biberones ya preparados supone un
riesgo, ya que aumenta el tiempo transcurrido entre la preparacion y el consumo, lo que da a las bacterias
nocivas la oportunidad de multiplicarse. Las tomas que no vayan a ser administradas en las dos horas siguientes
a su preparacion seran refrigeradas antes del transporte, transportadas en condiciones de refrigeracion (o en
ambiente fresco) y recalentadas en el destino. Las recomendaciones siguientes indican las practicas mas seguras
en el transporte de tomas ya preparadas.
1. Si las tomas van a administrarse en las dos horas que siguen a la preparacion:

a. Se prepararan las tomas de acuerdo con la seccion 2.1.4.

b. Se transportaran y utilizaran de inmediato.
2. Si las tomas no van a administrarse en las dos horas que siguen a la preparacion:

Se prepararan las tomas y se introduciran en el frigorifico segun se indica en la seccion 2.1.5.

a.
b. Se velara por que las tomas estén frias antes de trasladarlas.

n

Las tomas solo se extraeran del frigorifico inmediatamente antes de transportarlas.

d. Se transportaran las tomas frias hasta su destino (si el transporte dura mas de 30 minutos, se
recomienda la refrigeracion o bolsas de conservacion en frio).

e. Se recalentaran en el destino de acuerdo con lo recomendado en la seccion 2.1.6.

f. Otra posibilidad es introducir las tomas transportadas bajo refrigeracion o en bolsas de frio en un
frigorifico en el destino y utilizarlas en un plazo maximo de 24 horas desde su preparacién. Las tomas
que hayan sido recalentadas y las que hayan sido parcialmente consumidas no deberan meterse de
nuevo en el frigorifico y se desecharan si no se consumen en un plazo de dos horas.

2.1.8 Tiempos de espera y de administracion

1. Se desecharan todas las tomas que no hayan sido consumidas en las dos horas siguientes a su preparacion (a
menos que se hayan conservado en el frigorifico).

2. Las tomas ya preparadas podran conservarse en el frigorifico (<5 ©C) durante un maximo de 24 horas.
3. Se desechard todo el alimento sobrante.

4. El tiempo de espera para la administracion por sonda continua o en bolos no superara las dos horas a
temperatura ambiente.

5. El alimento destinado a la administracion por sonda continua o en bolos no se calentara durante la
administracion.

2.2 Justificacion de las recomendaciones

2.2.1 Eleccion de la preparacion para lactantes

Las preparaciones para lactantes deben seleccionarse de acuerdo con las necesidades médicas del nifio.

Siempre que sea posible, en los entornos asistenciales deben utilizarse preparaciones liquidas estériles,
especialmente cuando se alimenta a lactantes muy expuestos. Esos alimentos no contienen bacterias nocivas.
En los entornos sanitarios, como las unidades de cuidados intensivos para recién nacidos, se atiende a lactantes
con maximo riesgo de infeccion por E. sakazakii, es decir, los recién nacidos y los menores de dos meses. Sin
embargo, no siempre se dispone de preparacion liquida para lactantes (por ejemplo, para los lactantes que
tienen necesidades dietéticas especiales), y a veces se utilizan PPL en su lugar.
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2.2.2 Requisitos generales

La preparacion de las tomas en instituciones como los hospitales debe controlarse cuidadosamente. Ello se debe
a que tal vez sea necesario preparar grandes volimenes de alimento, y a que los lactantes alimentados en estos
entornos pueden estar particularmente expuestos a la infeccion.

Para ayudar a controlar la preparacion de alimento a partir de PPL, debe disponerse de una zona exclusivamente
dedicada a la preparacion y el almacenamiento de las tomas, a fin de reducir el riesgo de contaminacion
cruzada con bacterias nocivas. Cada institucion debera disponer de directrices por escrito para la preparacion y
la manipulacién de alimento preparado a partir de PPL y habra de supervisar su aplicacién. Con esto se asegura
una manipulacion uniforme y en condiciones higiénicas. Habra que capacitar plenamente al personal encargado
de preparar las tomas, para que comprenda los riesgos que entrafian las PPL y sepan qué medidas adoptar
para garantizar la reduccion o el control de esos riesgos.

2.2.3 Buenas practicas de higiene

Se ha informado de que algunos brotes de E. sakazakii tienen como causa probable las malas practicas de
higiene (Forsythe, 2005). La persona que prepara la toma debe limpiar y desinfectar la superficie de preparacion
y lavarse previamente las manos con agua y jabon. Ello se debe a que las manos pueden transportar bacterias
nocivas, que también pueden estar presentes en las superficies. El lavado de las manos y la limpieza 'y
desinfeccion de la superficies reduce el riesgo de que se contaminen las tomas durante la preparacion.

También deben lavarse las manos después de utilizar el excusado y después de cambiar pafiales, pues en la
orina y las heces de los lactantes se han encontrado bacterias nocivas, incluido E. sakazakii (Drudy et al., 2006).
Esas bacterias pueden facilmente pasar a las manos y contaminar las tomas durante su preparacion.

2.2.4 Limpieza y esterilizacion del material de preparacion y administracion de las tomas

Algunos brotes de infeccion por E. sakazakii se han atribuido al material utilizado para preparar las tomas
(Gurtler et al., 2005). E. sakazakii estd muy extendido en el medio ambiente y se ha demostrado que se fijay
crece (formando “biopeliculas”) en la superficies cominmente utilizadas en el material para alimentar lactantes,
como el latex, la silicona y el acero inoxidable. Asi pues, es importante que todo el material utilizado para
administrar y preparar alimentos para lactantes (tazas, biberones, anillas y tetinas) haya sido escrupulosamente
limpiado y esterilizado antes de utilizarlo, ya que la formacién de biopeliculas en ese material puede dar lugar a
focos de infeccién capaces de seguir contaminando las tomas (lversen, Lane y Forsythe, 2004).

2.2.5 Temperatura del agua utilizada para la reconstitucion

Segun la evaluacion del riesgo realizada por la FAO/OMS (FAO/OMS, 2006), el riesgo se reduce notablemente
cuando las PPL se reconstituyen con agua a temperatura no inferior a 70 °C, ya que a esa temperatura se
destruyen todos los E. sakazakii presentes en el polvo. Ese nivel de reduccion del riesgo se mantiene incluso si
se prolongan los tiempos de administracién del alimento (hasta dos horas), e incluso si la temperatura ambiente
de la habitacién se eleva a 35 °C. Por consiguiente, reconstituir las PPL con agua a méas de 70 °C reduce de
manera drastica el riesgo para todos los lactantes, incluso los que se alimentan lentamente y los lactantes

en climas célidos en los que no se disponga de refrigeracion para la PPL preparada (por ejemplo, paises en
desarrollo).

Cuando se prepara la PPL con agua a menos de 70 °C, la temperatura no es suficiente para inactivar por
completo los E. sakazakii presentes en el polvo. Esto preocupa por dos razones: a) basta un pequefio nimero
de células para provocar enfermedad, por lo cual es importante que las células presentes en la PPL sean
destruidas; y b) existe el potencial de que las células supervivientes se multipliquen en la PPL reconstituida. Este
riesgo aumenta cuando la PPL reconstituida se mantiene durante largos periodos por encima de la temperatura
de refrigeracion.
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Se ha expresado preocupacion acerca del uso de agua muy caliente para reconstituir la PPL, pero el riesgo de
infeccion por E. sakazakii solo se reduce drasticamente cuando se utiliza agua a temperatura superior a 70

°C (véase el apéndice 3). Actualmente, las instrucciones en muchos productos de PPL indican que ésta debe
reconstituirse con agua a una temperatura de unos 50 °C. Sin embargo, de acuerdo con la evaluacién del
riesgo realizada por la FAO/OMS, la reconstitucion con agua a 50 °C suele producir el mayor aumento del
riesgo, a menos que la PPL reconstituida se consuma de inmediato. En ninguna circunstancia se reduce el riesgo
cuando la PPL se reconstituye con agua a 50 °C. Las instrucciones de los fabricantes deben revisarse a la luz de
las conclusiones de la evaluacién del riesgo.

2.2.6 Volumen del recipiente para la preparacion de lotes

En los entornos institucionales a menudo se preparan varias tomas en un solo recipiente grande, en el que se
mezclan para a continuacion transferirlas a biberones o tazas. Hay pruebas incidentales que sugieren que se
preparan grandes volumenes que se dejan enfriar durante periodos prolongados en el recipiente en el que se
han preparado (dentro o fuera del frigorifico).

La preparacién en recipientes grandes aumenta el riesgo de infeccién por las siguientes razones:
e Hay mas probabilidades de que se contaminen las tomas, y

e Los volumenes grandes pueden tardar mucho tiempo en enfriarse, lo que significa que la preparacion
permanece durante mucho tiempo a una temperatura que favorece la proliferacion de bacterias nocivas.

Segun la evaluacion del riesgo realizada por la FAO/OMS, el uso de recipientes de gran tamafo (25 litros) para
la preparacion y el enfriamiento de tomas esta asociado a un riesgo mayor, de resultas del enfriamiento mas
lento; por lo tanto, las tomas deben enfriarse en recipientes pequefios siempre que sea posible.

2.2.7 Tiempos de espera y de administracion

De acuerdo con la evaluacién del riesgo realizada por la FAO/OMS para E. sakazakii en las PPL, la prolongacion
de los tiempos de administracion suele estar asociada a un mayor riesgo, debido al posible crecimiento
bacteriano. Ese riesgo aumenta cuando la temperatura ambiente es mas calida (30 °C y 35 °C). Sin embargo,
cuando las PPL se reconstituyen con agua a 70 °C o mas, el riesgo se reduce espectacularmente, y la reduccion
del riesgo se mantiene durante dos horas hasta la administracién. Esta conclusién tiene repercusiones

practicas para la reduccion del riesgo de infeccion por E. sakazakii en el caso de los lactantes que se alimentan
lentamente y el de los que viven en climas calidos en los que la temperatura ambiente de la habitacién puede
hallarse en torno a los 35 °C.

Se recomienda que la preparacion reconstituida no se mantenga a temperatura ambiente durante mas de dos
horas, aungue se haya utilizado agua a temperatura no inferior a 70 °C para reconstituirla. Ello se debe a que
la toma puede haber sido contaminada durante la preparacién, o pueden haberse introducido bacterias nocivas
en el recipiente o el biberén a partir de la boca del lactante. También es posible que el agua caliente (70 °C)
pueda haber activado esporas de bacterias nocivas presentes en la preparacién. Mantener las tomas preparadas
por encima de la temperatura de refrigeracion durante periodos prolongados ofrece la oportunidad para que se
multipliquen esas bacterias.

2.2.8 Etiquetado de las tomas

Las tomas ya preparadas deben etiquetarse, indicando los detalles de la PPL utilizada, el nombre del paciente,
el nombre de la persona que la ha preparado y la hora y fecha de preparacion. Como los entornos asistenciales
tienen a su cargo muchos lactantes, las tomas suelen prepararse a granel. Un etiquetado apropiado garantizara
la trazabilidad de todas las tomas.
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2.2.9 Almacenamiento de las tomas preparadas

Si'las tomas no van a consumirse en un plazo de dos horas desde la preparacion, deben refrigerarse
inmediatamente después de la preparacion y almacenarse en un frigorifico (a una temperatura maxima de 5
°C). La refrigeracion a temperaturas inferiores a 5 °C impide o retrasa la proliferacién de bacterias nocivas. La
evaluacion del riesgo realizada por la FAO/OMS mostré un aumento del riesgo inferior a 1,3 veces cuando las
tomas preparadas se refrigeraban debidamente.

Los alimentos almacenados en el frigorifico deben utilizarse en un plazo de 24 horas desde la preparacion.
Aunque se haya utilizado agua a mas de 70 °C para reconstituir la PPL, cabe la posibilidad de que hayan
sobrevivido bacterias capaces de proliferar a temperaturas de refrigeracion, que pueden provocar que se
estropeen las tomas. La calidad de las PPL reconstituidas también puede deteriorarse si el almacenamiento

es prolongado. Si existe un riesgo mayor de contaminacién microbiana debido a la zona o el entorno de
preparacion, los tiempos de almacenamiento deben reducirse; de lo contrario, habra que preparar las tomas de
nuevo cada vez y administrarse de inmediato.

El frigorifico debe ser capaz de llevar la preparacion a una temperatura no superior a 5 °C en un plazo de una
hora desde la preparacion. La temperatura del frigorifico debe supervisarse cada dia. Las tomas deben enfriarse
rapidamente antes de colocarlas en el frigorifico, ya que si se introducen las tomas calientes aumentara la
temperatura de éste. Las tomas pueden enfriarse rdpidamente sumergiéndolas en un chorro de agua fria o en
un recipiente con agua fria.

2.2.10 Calentamiento de las tomas almacenadas

Dada la posibilidad de proliferacion de bacterias nocivas a temperaturas superiores a 5 °C, la PPL reconstituida
almacenada sélo debe extraerse del frigorifico y volverse a calentar inmediatamente antes de la administracion.
No debe dejarse que las tomas se calienten durante mas de 15 minutos, pues el recalentamiento durante largos
periodos hace que la toma se mantenga a una temperatura ideal para la proliferacion de bacterias nocivas. El
mantenimiento de las tomas en calentadores de biberones durante largos periodos fue sefialado como una de
las causas probables de un brote de infeccion por E. sakazakii (Gurtler, Kornacki y Beuchat, 2005).

2.2.11 Transporte de las tomas preparadas

En muchos entornos asistenciales, las tomas se preparan en una zona central desde la que luego se transportan
a los distintos pabellones o zonas del establecimiento. El transporte de las tomas preparadas entrafia un riesgo

de infeccion, al aumentar el tiempo que transcurre entre la preparaciéon y el consumo, lo que da la oportunidad
para la multiplicacién de bacterias nocivas.

Debido a ese potencial de multiplicacién, las tomas que no sean consumidas en un plazo de dos horas desde
su preparacion deben enfriarse y refrigerarse rapidamente hasta que su temperatura se reduzca a no mas de
5 °C. La toma enfriada puede a continuacién ser transportada a su destino. En el destino, las tomas pueden
recalentarse para la administracion (seccion 2.2.10). Otra posibilidad es volver a meter las tomas en un
frigorifico y utilizarlas en un plazo de 24 horas desde su preparacion.

Si el trasporte dura mas de 30 minutos, se recomienda que las tomas sean transportadas en condiciones de
refrigeracién con el fin de impedir que se calienten. Si no se dispone de transporte refrigerado, las tomas
pueden transportarse en un recipiente refrigerado, por ejemplo una bolsa de conservacion que contenga
paquetes de hielo.
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Parte 3: Utilizacion De PPL en el
Ambito Domeéstico

3.1 Recomendaciones

Las PPL no son productos estériles y pueden estar contaminados con organismos patdégenos capaces de
provocar graves enfermedades. La preparaciéon y la manipulacién correctas reducen el riesgo de enfermedad.

Cuando esté disponible, en el caso de los nifios mas vulnerables debe utilizarse preparacion liquida para
lactantes lista para usar y comercialmente estéril.

La PPL no es un producto estéril y puede suponer un riesgo para los lactantes, particularmente si se

prepara y manipula indebidamente. La PPL reconstituida ofrece un entorno idéneo para la proliferacion de
organismos patégenos. Aunque estén presentes en las preparaciones en polvo en concentraciones muy

bajas, la preparacion y manipulacién inapropiadas de PPL reconstituidas ofrecen las condiciones ideales

para la multiplicacién de organismos patégenos, lo que aumenta en gran medida el riesgo de infeccién. Sin
embargo, el riesgo de enfermedad puede reducirse si la PPL se prepara en condiciones higiénicas y se manipula
correctamente.

Las recomendaciones que figuran a continuacion describen las mejores practicas para la preparacion, el
almacenamiento y la manipulacion de PPL en el hogar con el fin de reducir el riesgo de infeccion por E.
sakazakii. Esas recomendaciones también son apropiadas para reducir el riesgo de infeccién por Salmonella.

Se recomienda que los profesionales de la salud se aseguren de que los padres y cuidadores sean instruidos en
la preparacion, el almacenamiento y la manipulaciéon de PPL en condiciones higiénicas.

3.1.1 Limpieza y esterilizacion del material de preparaciéon y administracion

Es sumamente importante que todo el material empleado para alimentar a los lactantes y para preparar las
tomas haya sido concienzudamente limpiado y esterilizado antes de usarlo.

1. Siempre se lavaran las manos debidamente con agua y jabén antes de limpiar y esterilizar todo el material
empleado en la preparacion de las tomas.

2. Limpieza: se lavara concienzudamente todo el material de preparacion y administracion en agua jabonosa
caliente. Cuando se utilicen biberones, se utilizaran cepillos especiales limpios para frotar el interior y el
exterior de los biberones y tetinas a fin de eliminar los restos de la toma anterior.

3. Después de lavar el material, se enjuagara debidamente con agua limpia.
4. Esterilizacion: si se utiliza un esterilizador comercial (esterilizador a vapor eléctrico o de microondas, o
esterilizador quimico), se seguiran las instrucciones del fabricante. Si se esteriliza el material por ebullicion:
a. Se llenara un recipiente grande con agua y se sumergira por completo todo el material lavado, velando
por que no queden burbujas de aire atrapadas en el interior.
b. Se cubrird el recipiente con una tapadera y se dejara hervir fuertemente el contenido, cuidando de que
el agua no llegue a evaporarse por completo.
c.  Se mantendra el recipiente cubierto hasta que se necesite usar el material.
5. Se lavaran las manos concienzudamente con agua y jabon antes de extraer el material del esterilizador o el

recipiente en el que ha hervido. Se recomienda utilizar unas pinzas de cocina esterilizadas para manipular el
material de preparacién y administracion esterilizado.

6. Para evitar la contaminacion, lo mas indicado es extraer el material justo antes de utilizarlo. Si el material se
extrae y no se utiliza de inmediato, habra que cubrirlo y guardarlo en un lugar limpio. Los biberones pueden
ensamblarse por completo para impedir la contaminacion del interior de la botella y el interior y el exterior
de la tetina.
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3.1.2 Preparacion de las tomas a partir de PPL

Es preferible preparar la PPL de nuevo para cada toma y administrarla de inmediato, dado que la PPL
reconstituida es el medio ideal para la multiplicaciéon de bacterias nocivas. Los pasos que se indican a
continuacion describen la forma mas higiénica de preparar tomas individuales de PPL en biberones o tazas para
administrarlas inmediatamente.

1. Se lavara y desinfectard la superficie sobre la que vaya a prepararse el alimento.
2. Se lavaran las manos con agua y jabon y se secaran con un pafo limpio o un pafo desechable.

3. Se hervird un volumen suficiente de agua limpia. Si se utiliza un hervidor automatico, se esperara hasta que
éste se desconecte; en otro caso, se esperard hasta que el agua hierva con fuerza. Nota: el agua embotellada
no es estéril y debe hervirse antes de usarla. Nunca se utilizaran hornos microondas para la preparacion de
PPL pues el calentamiento no es uniforme y pueden producirse “bolsas calientes” capaces de quemar la
boca del bebé.

4. Teniendo cuidado de evitar quemaduras, se vertera la cantidad apropiada de agua hervida, que se habra
enfriado hasta no menos de 70 °C, en una taza o un biberén limpios y esterilizados. Para llegar a esa
temperatura, se dejara enfriar el agua un maximo de 30 minutos después de la ebullicion.

5. Se medira la cantidad exacta de polvo con arreglo a las instrucciones del envase y se anfadira al agua. Usar
méas o menos cantidad de polvo de la indicada puede hacer enfermar al lactante.

a. Si se utilizan biberones: se ensamblaran las piezas limpias y esterilizadas del biberén segin las instrucciones
del fabricante. Se agitar4 o movera suavemente hasta que los ingredientes se hayan mezclado debidamente,
cuidando de evitar las quemaduras.

b. Si se utilizan tazas: mezclar los ingredientes por completo, removiendo con una cuchara limpia y esterilizada,
cuidando de evitar las quemaduras.

6. Inmediatamente después de la preparacion, se enfriaran rapidamente las tomas hasta la temperatura
apropiada para la administracion sumergiendo la taza o el biberén bajo el chorro del grifo o en un recipiente
con agua fria o con hielo. Habra que asegurarse de que el nivel del agua queda por debajo de la parte
superior de la taza o de la tapadera del biberon.

7. Se secara el exterior del biberén o la taza con un pafio limpio o un pano desechable.

8. Como se habréa utilizado agua muy caliente para preparar la toma, es indispensable comprobar la
temperatura de administracion para no quemar la boca del bebé. En caso necesario, se seguirad enfriando
siguiendo las instrucciones del paso 6.

9. Se desechara todo preparado que no se haya utilizado en un plazo de dos horas.

3.1.3 Preparacion de tomas con antelaciéon

Lo ideal es preparar el alimento a partir de PPL cada vez que se prepare una toma y administrar ésta
inmediatamente, dado que la PPL reconstituida ofrece las condiciones idéneas para la proliferacion de bacterias
nocivas. Por motivos practicos, no obstante, hay ocasiones en que es preciso preparar tomas con antelacion. A
continuacion se indica la forma mas segura de preparar y conservar las tomas para su utilizacion posterior. Si no
se dispone de refrigeracion, las tomas se prepararan de nuevo cada vez y se administraran inmediatamente, en
lugar de prepararlas por adelantado.

1. Se seguiran los pasos 1 a 7 de la seccion 3.1.2. Si se utilizan tazas, se preparara un lote de PPL reconstituida
en una jarra o recipiente limpio y estéril de capacidad no superior a un litro, con tapadera. La PPL
reconstituida puede refrigerarse y distribuirse en las tazas segun se necesite.
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2. Las tomas enfriadas se introduciran en el frigorifico. La temperatura de éste no superara los 5 °C.

3. Las tomas pueden almacenarse en el frigorifico durante un méximo de 24 horas.

3.1.4 Calentamiento de tomas almacenadas
1. Soélo se extraeran las tomas del frigorifico inmediatamente antes de utilizarlas.

2. Las tomas se calentaran durante un maximo de 15 minutos. Para asegurarse de que el contenido se calienta
de manera uniforme, se agitara de vez en cuando el recipiente tapado.

3. Nunca se utilizara el microondas para recalentar una toma, ya que el calentamiento no es uniforme y
pueden crearse “bolsas calientes” capaces de quemar la boca del bebé.

4. Se comprobara la temperatura de la toma para evitar quemaduras al bebé.

5. Se desechard todo alimento recalentado que no haya sido consumido en un plazo de dos horas.

3.1.5 Transporte de tomas

Habida cuenta del potencial de proliferacion de bacterias nocivas durante el transporte, las tomas deberan
enfriarse en primer lugar a una temperatura maxima de 5 oC en el frigorifico y luego transportarlas.

1. Se prepararéa la toma y se introducira en el frigorifico tal y como se explica en la seccion 3.1.3.

2. Habré que asegurarse de que la toma esté fria antes del transporte.

3. Sélo se extraeran las tomas del refrigerador inmediatamente antes de transportarlas.

4. Las tomas se transportaran en una bolsa de conservacion en frio, con paquetes de hielo.

5

. Las tomas transportadas en una bolsa de conservacion en frio se utilizaran en un plazo de dos horas, ya que
esas bolsas no siempre mantienen los alimentos a la temperatura apropiada.

(o)}

. Se recalentara la toma en el destino segun lo indicado en la secciéon 3.1.4.

7. Si se llega al destino en menos de dos horas, las tomas transportadas en una bolsa de conservacién en frio
pueden introducirse en un frigorifico y conservarse en él durante un maximo de 24 horas desde que fueron
preparadas.

8. Si se va a pasar todo el dia fuera de casa, pueden transportarse las PPL medidas individualmente, cada una
en un recipiente limpio y esterilizado; en el destino, se afadird agua a no menos de 70 °C para reconstituir la
PPL, utilizando material lavado y esterilizado para la preparacion y la administracion.

3.2 Justificacion de las recomendaciones

3.2.1 Buenas practicas de higiene

Se ha informado de que algunos brotes de E. sakazakii tienen como causa probable las malas practicas de
higiene (Forsythe, 2005). La persona que prepara la toma debe limpiar y desinfectar la superficie de preparacion
y lavarse previamente las manos con agua y jabén. Ello se debe a que las manos pueden contener bacterias
nocivas, que también pueden estar presentes en las superficies. El lavado de las manos y la limpieza 'y
desinfeccion de la superficies reduce el riesgo de que se contaminen las tomas durante la preparacion.

También deben lavarse las manos después de utilizar el excusado y después de cambiar pafales, ya que en la
orina y las heces de los lactantes se han encontrado bacterias nocivas, incluido E. sakazakii (Drudy et al., 2006).
Esas bacterias pueden facilmente pasar a las manos y contaminar las tomas durante su preparacion.

3.2.2 Limpieza y esterilizacion del material de preparacion y administracion

Algunos brotes de infeccion por E. sakazakii se han atribuido al material utilizado para preparar las tomas
(Gurtler et al., 2005). E. sakazakii estd muy extendido en el medio ambiente y se ha demostrado que se fija'y
crece (formando “biopeliculas”) en la superficies cominmente utilizadas en el material para alimentar lactantes,
como el latex, la silicona y el acero inoxidable. Asi pues, es importante que todo el material utilizado para
administrar y preparar alimentos para lactantes (tazas, biberones, anillas y tetinas) haya sido escrupulosamente
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limpiado y esterilizado antes de utilizarlo, ya que la formacién de biopeliculas en ese material puede dar lugar a
focos de infeccién capaces de seguir contaminando las tomas (lversen, Lane y Forsythe, 2004).

3.2.3 Temperatura del agua utilizada para la reconstitucion

Segun la evaluacion del riesgo realizada por la FAO/OMS (FAO/OMS, 2006), el riesgo se reduce notablemente
cuando las PPL se reconstituyen con agua a temperatura no inferior a 70 °C, ya que a esa temperatura se
destruyen todos los E. sakazakii presentes en el polvo. Ese nivel de reduccién del riesgo se mantiene incluso

si se prolongan los tiempos de espera hasta la administracién del alimento (hasta dos horas), e incluso si la
temperatura ambiente de la habitacion se eleva a 35 °C. Por consiguiente, reconstituir las PPL con agua a mas
de 70 °C reduce de manera dréstica el riesgo para todos los lactantes, incluso los que se alimentan lentamente
y los lactantes en climas cdlidos en los que no se disponga de refrigeracion para la PPL preparada (por ejemplo,
paises en desarrollo).

Cuando se prepara la PPL con agua a menos de 70 °C, la temperatura no es suficiente para inactivar por
completo los E. sakazakii presentes en el polvo. Esto preocupa por dos razones: a) basta un pequefio nimero
de células para provocar enfermedad, por lo cual es importante que las células presentes en la PPL sean
destruidas; y b) existe el potencial de que las células supervivientes se multipliquen en la PPL reconstituida. Este
riesgo aumenta cuando la PPL reconstituida se mantiene durante largos periodos por encima de la temperatura
de refrigeracion.

Se ha expresado preocupacion acerca del uso de agua muy caliente para reconstituir la PPL, pero el riesgo de
infeccion por E. sakazakii solo se reduce drasticamente cuando se utiliza agua a temperatura superior a 70 °C.
Actualmente, las instrucciones en muchos productos de PPL indican que ésta debe reconstituirse con agua a
una temperatura de alrededor de 50 °C. Sin embargo, de acuerdo con la evaluacion del riesgo realizada por
la FAO/OMS, la reconstitucion con agua a 50 °C suele producir el mayor aumento del riesgo, a menos que

la PPL reconstituida se consuma de inmediato. En ninguna circunstancia se reduce el riesgo cuando la PPL se
reconstituye con agua a 50 °C. Las instrucciones de los fabricantes deben revisarse a la luz de las conclusiones
de la evaluacion del riesgo.

3.2.4 Almacenamiento de las tomas preparadas

Puesto que las PPL pueden contener bacterias nocivas, es preferible preparar las tomas de nuevo cada vez. Sin
embargo, esto no es siempre posible por razones practicas. Tal vez sea necesario prepararlas con antelacion,
por ejemplo, para la guarderia, la cuidadora o si se va a pasar el dia fuera de casa. En esas circunstancias, las
tomas deben prepararse utilizando agua a no menos de 70 °C, se enfriaran rapidamente justo después de la
preparacion y se almacenaran en el frigorifico a una temperatura maxima de 5 °C durante no mas de 24 horas.

Los alimentos almacenados en el frigorifico deben utilizarse en un plazo de 24 horas desde la preparacién.
Aunque se haya utilizado agua a mas de 70 °C para reconstituir la PPL, cabe la posibilidad de que hayan
sobrevivido bacterias capaces de proliferar a temperaturas de refrigeracion, que pueden provocar que se
estropeen las tomas. La calidad de las PPL reconstituidas también puede deteriorarse si el almacenamiento es
prolongado.

Las tomas deben enfriarse rapidamente antes de colocarlas en el frigorifico, ya que si se introducen calientes
aumentard la temperatura de éste. Las tomas pueden enfriarse rapidamente bajo un chorro de agua fria o
sumergiéndolas en un recipiente con agua fria.
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3.2.5 Calentamiento de las tomas almacenadas

Dada la posibilidad de proliferacion de bacterias nocivas a temperaturas superiores a 5 °C, la PPL reconstituida
almacenada sélo debe extraerse del frigorifico y volverse a calentar inmediatamente antes de la administracion.
No debe dejarse que las tomas se calienten durante mas de 15 minutos, pues el recalentamiento durante largos
periodos hace que la toma se mantenga a una temperatura ideal para la proliferacién de bacterias nocivas. El
mantenimiento de las tomas en calentadores de biberones durante largos periodos fue sefalado como una de
las causas probables de un brote de infeccion por E. sakazakii (Gurtler, Kornacki y Beuchat, 2005).

3.2.6 Transporte de las tomas preparadas

El transporte de las tomas preparadas entrafa un riesgo de infecciéon al aumentar el tiempo que transcurre
entre la preparacion y el consumo, lo que da la oportunidad para la multiplicacion de bacterias nocivas. Debido
a ese potencial de multiplicacién, las tomas que hayan de ser transportadas se enfriaran rdpidamente y se
introduciran en el frigorifico hasta que estén frias antes del transporte.

Para reducir al minimo la proliferacién de bacterias nocivas, las tomas enfriadas sélo se extraeran del frigorifico
en el Ultimo momento y se transportaran en una bolsa de conservacién en frio. En el destino, las tomas pueden
recalentarse para la administracion. Las tomas conservadas en una bolsa fria deben utilizarse en un plazo de dos
horas. Otra posibilidad es volver a meter las tomas en un frigorffico antes de que hayan transcurrido dos horas;
entonces se pueden almacenar hasta 24 horas desde su preparacion. Siguiendo estas indicaciones, las tomas se
mantendran frias, lo que retrasard o impedira el crecimiento de bacterias nocivas.

3.2.7 Tiempos de espera y de administracion

Reducir al minimo el tiempo que transcurre entre la preparacion y el consumo es una medida eficaz para
controlar el riesgo de infeccion por E. sakazakii. Las tomas preparadas deben desecharse al cabo de dos horas, a
menos que hayan estado almacenadas en el frigorifico desde su preparaciéon (véase la seccion 3.1.3). Los restos
de las tomas nunca deben guardarse para mas adelante ni afadirse a las tomas nuevas que se preparen, ya que
las bacterias perjudiciales pueden haber tenido la ocasién de multiplicarse durante el tiempo transcurrido.

Se recomienda que la PPL reconstituida no se mantenga a temperatura ambiente durante mas de dos horas,
aunque se haya utilizado agua a temperatura no inferior a 70 °C para reconstituirla. Ello se debe a que la toma
puede haber sido contaminada durante la preparacion, o pueden haberse introducido bacterias nocivas en el
recipiente o el biberon a partir de la boca del lactante. También es posible que el agua caliente (70 °C) pueda
haber activado esporas de bacterias nocivas presentes en la preparacién. Mantener las tomas preparadas por
encima de la temperatura de refrigeracion durante periodos prolongados ofrece la oportunidad para que se
multipliquen esas bacterias.
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Apéndice 1

Resumen de las recomendaciones formuladas por la reunién conjunta de
expertos FAO/OMS (FAO/OMS, 2004):

En las situaciones en las que no se amamanta a los lactantes, se debe advertir periédicamente a las personas
encargadas de cuidarlos, en particular cuando se trata de lactantes de alto riesgo, de que los preparados en
polvo para lactantes no son productos estériles y pueden estar contaminados por patdgenos que pueden
provocar enfermedades graves; se les debe suministrar informacién que pueda reducir el riesgo.

En las situaciones en las que no se amamanta a los lactantes, se debe alentar a las personas encargadas
de cuidar a los de alto riesgo a utilizar, siempre que sea posible y viable, preparados liquidos estériles
desde el punto de vista comercial o preparados que se hayan sometido a un procedimiento eficaz de
descontaminacion en el lugar donde se utilizan (por ejemplo, usando agua hirviendo para reconstituir el
preparado o calentando el ya reconstituido.

Se deben elaborar directrices para la preparacién, utilizacion y manejo de los preparados para lactantes a fin
de reducir al minimo el riesgo.

Se ha de alentar a la industria de la alimentacion infantil a preparar para los grupos de alto riesgo una
variedad mayor de productos alternativos estériles desde el punto de vista comercial.

Se debe alentar a la industria de la alimentacion infantil a reducir la concentraciéon y prevalencia de E.
sakazakii tanto en el entorno de fabricacién como en los preparados en polvo para lactantes. Con este fin, la
industria de la alimentacion infantil debe estudiar la posibilidad de aplicar un programa eficaz de supervision
del medio ambiente y el uso de pruebas de enterobacteridceas, en lugar de coliformes, como indicador del
control higiénico en las cadenas de produccion de las fabricas.

Al revisar su coddigo de practicas, el Codex debe abordar mejor los riesgos microbiolégicos de los
preparados en polvo para lactantes y, si lo considera necesario, incluir el establecimiento de especificaciones
microbiolégicas apropiadas para E. sakazakii en dichos preparados.

La FAO y la OMS se deben ocupar de las necesidades particulares de algunos paises en desarrollo y
establecer medidas eficaces para reducir al minimo el riesgo en las situaciones en las que puedan utilizarse
sucedaneos de la leche materna en circunstancias excepcionalmente dificiles, por ejemplo en la alimentacién
de lactantes de madres VIH-positivas o de lactantes con bajo peso al nacer.

Se debe promover la utilizacién de métodos validados internacionalmente de deteccién y tipificacion
molecular para E. sakazakii y otros microorganismos relacionados con él.

Hay que fomentar la investigacion y la notificacion de las fuentes y los vehiculos de infeccion por E. sakazakii
y otras enterobacteridceas, incluidos los preparados en polvo para lactantes. Esto puede comprender el
establecimiento de una red basada en laboratorios.

Se debe promover la investigacion a fin de conocer mejor la ecologia, taxonomia, virulencia y otras
caracteristicas de E. sakazakii y la manera de reducir su nivel en los preparados en polvo reconstituidos para
lactantes.
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Diez pasos hacia una feliz lactancia natural

(Tomado de la iniciativa “hospitales amigos del bebé” de la OMS y el UNICEF)

1.

10.

Disponer, por escrito, de una politica relativa a la lactancia natural que, sistematicamente, se ponga en
conocimiento de todo el personal de atencién a la salud.

Capacitar a todo el personal de salud de forma que esté en condiciones de poner en practica esa politica.

Informar a todas las embarazadas sobre los beneficios que ofrece la lactancia natural y la forma de ponerla
en practica.

Ayudar a las madres a iniciar la lactancia durante la media hora siguiente al parto.

Ensenar a las madres como dar de mamar al bebé y cémo mantener la lactancia, incluso si han de
separarse de él.

No dar a recién nacidos/as méas que leche materna, sin ningun otro alimento o bebida, a no ser que esté
médicamente indicado.

Facilitar el alojamiento conjunto de las madres y sus hijos/as durante las 24 horas del dia.
Fomentar la lactancia natural a demanda.
No dar a los nifios/as alimentados al pecho tetinas o chupetes.

Fomentar el establecimiento de grupos de apoyo a la lactancia natural y procurar que las madres se pongan
en contacto con ellos a su salida del hospital o clinica.
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Apéndice 3

Se ha puesto en tela de juicio el uso de agua muy caliente para la reconstitucion de PPL, porque preocupan

la pérdida de nutrientes sensibles al calor, el riesgo de quemaduras para el lactante o la persona que prepara
las tomas, la activacion de esporas de Bacillus cereus u otras bacterias, y la aglomeracion del polvo (FAO/OMS,
2006). El Comité de Nutriciéon de la Sociedad Europea de Gastroenterologfa, Hepatologia y Nutricion Pediatricas
se mostré en desacuerdo con el uso de agua hirviendo y del recalentamiento de preparacién reconstituida

a temperaturas préximas al punto de ebullicion, debido a los posibles efectos adversos en nutrientes como

las vitaminas (Agostoni et al., 2004). En octubre de 2002, el Departamento de Agricultura de los Estados
Unidos reviso su recomendacion para profesionales sanitarios de utilizar agua hirviendo para reconstituir las
PPL debido al potencial de pérdida de nutrientes termosensibles, los cambios en las caracteristicas fisicas de
algunas preparaciones, la incapacidad para garantizar una destruccion apropiada de E. sakazakii, y las lesiones
al personal hospitalario encargado de preparar biberones (FDA, EE.UU., 2002). En cambio, el Reino Unido ha
actualizado recientemente sus consejos sobre la preparacién de PPL, recomendando la reconstitucion con agua
a mas de 70 °C con el fin de reducir el riesgo asociado al uso de PPL (FSA, 2006).

La reunion de expertos FAO/OMS (2006) tom6 nota de estas preocupaciones. Los datos presentados en la
reunién sobre la reduccion de niveles de vitaminas en la reconstitucion con agua hirviendo mostré que la
vitamina C es la Unica que se ve significativamente afectada (la reduccion observada varié entre el 5,6% v el
65,6% en las cuatro preparaciones en polvo ensayadas). Sin embargo, para compensar la pérdida de vitaminas
durante el tiempo de almacenamiento del producto, todas las preparaciones secas en realidad contenian niveles
de vitamina C mayores de lo que indicaba la etiqueta. Después de reconstituir el polvo con agua hirviendo, tres
de las cuatro preparaciones seguian conteniendo niveles superiores a los indicados. La cuarta preparacion, tras
una reduccién del 65,6% de vitamina C, contenia 9,0 mg/100 calorias. Esa concentracién sigue siendo mayor
que el nivel minimo de vitamina C (8 mg/100 calorfas) exigido por la Norma del Codex para Férmula para
Lactantes (Comision del Codex Alimentarius, 1981).

Este estudio parece indicar que la reduccion de las concentraciones de vitaminas por el uso de agua a mas de
70 °C no es significativa. Sin embargo, habida cuenta de que solo se examinaron los resultados de un estudio,
la reunién no acordé formular recomendaciones especificas acerca de la cuestion, aunque se sefald que, si

se recomendase la practica de preparar sucedaneos con agua muy caliente, podria optarse por enriquecer las

preparaciones para compensar posibles reducciones de la concentracion de vitaminas.

Al abordar las otras preocupaciones relativas al uso de agua muy caliente, la reunién de expertos concluyd que
el riesgo de quemaduras puede abordarse mediante mensajes educativos en la etiqueta y la capacitacion de las
personas encargadas de preparar y administrar PPL. Aunqgue la reactivacion de esporas puede ser un problema
si se utiliza agua muy caliente, la utilizacién inmediata de la preparacién, tras enfriarla a una temperatura de
administracion apropiada, o su refrigeracion para utilizarla mas adelante, resuelve debidamente el problema.
Los resultados de estudios comunicados en una reciente evaluacion del riesgo (Norma Alimentaria de Australia
y Nueva Zelandia, 2003) muestran que la concentracién de Bacillus cereus en la preparacion no se ve afectada
por la temperatura del agua utilizada (sea 56 °C ¢ 90 °C) ni por las condiciones de enfriamiento ulterior. La
evaluacion indica también que las presentes directrices ofrecidas no generan un riesgo respecto de Bacillus
cereus. Por ultimo, la aglomeracién del polvo no se produce en todas las PPL cuando se reconstituyen con agua
muy caliente; en aquellas en las que si sucede, pueden aplicarse técnicas modernas para resolver esta cuestion

* European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition



Preparacién, almacenamiento y manipulacion en condiciones higiénicas de preparaciones en polvo para lactantes — Directrices

Bibliografia Citada en el Texto

Agostoni, C., Axelsson, I., Goulet, O., Koletzko, B., Michaelsen, K.F., Puntis, J.W.L. et al. 2004. Preparation and
handling of powdered infant formula: a commentary by the ESPGHAN Committee on Nutrition. Journal of
Pediatric Gasteroenterology and Nutrition, 39:320-322.

CCA [Comision del Codex Alimentarius]. 1979. Codigo internacional recomendado de practicas de higiene
para alimentos para lactantes y nifios (CAC/RCP 21-1979). Véase: http://www.codexalimentarius.net/web/
standard_list.do?lang=es

CCA. 1981. Norma del Codex para Férmula para Lactantes (CODEX STAN 72-1981). Véase: http://iwww.
codexalimentarius.net/web/standard_list.do?lang=es

CCA. 1987. Codex Standard for Follow-up Formula (Codex Stan 156-1987). See: http://www.codexalimentarius.
net/web/standard_list.do?lang=es

CCA. 2007. Norma del Codex para Preparados para Usos Medicinales Especiales destinados a los Lactantes
(CODEX ALINORM 07/30/26, Apéndice II). (se adoptara en julio de 2007). Véase: http://Awww.
codexalimentarius.net/download/report/669/al30_26s.pdf

CCA. 2004. Informe de la 252 reunién del Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes
Especiales, Bonn, Alemania, 3-7 de noviembre de 2003. CODEX ALINORM 04/27/26. Documento J1464s,
disponible en la direccién: http://www.fao.org/docrep/meeting/008/j1464s/j1464s500.htm

CDC [Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (EE.UU.)]. 2002. FoodNet annual report, 2002.
Disponible en la direccién: http://www.cdc.gov/foodnet/annual/2002/2002 AnnualReport_tables&graphs.pdf

Drudy, D., Mullane, N.R., Quinn, T., Wall, P.G. & Fanning, S. 2006. Enterobacter sakazakii: an emerging
pathogen in powdered infant formula. Clinical Infectious Diseases, 42(7):996-1002.

FAO [Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion]/OMS [Organizacién Mundial
de la Salud]. 2004. Enterobacter sakazakii y otros microorganismos en los preparados en polvo para
lactantes. Informe de la reunién. Ginebra, Suiza, 2 a 5 de febrero de 2004. [FAO/OMS] Serie Evaluacién de
riesgos microbioldgicos N° 6.

FAO/WHO. 2006. Enterobacter sakazakii y Salmonella en los preparados en polvo para lactantes. Informe de
la runién. Reunién Técnica Conjunta FAO/OMS sobre Enterobacter sakazakii y Salmonella en preparados
en polvo para lactantes, Roma, Italia, 16 a 20 de enero de 2006. [FAO/WHQ] Serie Evaluacion de riesgos
microbiolégicos N° 10.

Forsythe, S. 2005. Enterobacter sakazakii and other bacteria in powdered infant milk formula. Maternal and
Child Nutrition, 1(1):44-50.

FSA [Organismo de Normas Alimentarias, Reino Unido]. 2006. Guidance on preparing infant formula. Articulo
publicado por primera vez el 13 de febrero de 2006; consultado el 25 de noviembre de 2006. Disponible
en la direccion: http://www.food.gov.uk/news/newsarchive/2005/nov/infantformulastatementnov05

FSANZ [Normas Alimentarias Australia Nueva Zelandia]. 2003. Bacillus cereus in infant formula. Microbiological
risk assessment report.



Preparacion, almacenamiento y manipulacion en condiciones higiénicas de preparaciones en polvo para lactantes — Directrices

Bibliografia Citada en el Texto (continuacion)

Guirtler, J.B., Kornacki, J.L. & Beuchat, L.R. 2005. Enterobacter sakazakii: A coliform of increased concern to
infant health. International Journal of Food Microbiology, 104(1):1-34.

lversen, C., Lane, M. & Forsythe, S.J. 2004. The growth profile, thermotolerance and biofilm formation of
Enterobacter sakazakii grown in infant formula milk. Letters in Applied Microbiology, 38(5):378-382.

Muytjens, H.L., Roelofs-Willemse, H. & Jasper, G.H.J. 1988. Quality of powdered substitutes for breast milk with
regard to members of the family Enterobacteriaceae. Journal of Clinical Microbiology, 26:743-746.

US FDA [Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE.UU]. 2002. Health Professionals Letter on
Enterobacter sakazakii infections associated with use of powdered (dry) infant formulas in neonatal
intensive care units. 16-3-2006. Véase: http://www.cfsan.fda.gov/~dms/inf-Itr3.html

WHA [Asamblea Mundial de la Salud]. 2005. Resoluciéon WHA58.32 sobre Nutricién del lactante y del nifio
pequefo. Véase: http://www.who.int/gb/ebwha/pdf_filessWHAS8/WHA58_32-sp.pdf o http://www.who.
int/gb/s/s_wha58.html.

OMS [Organizacion Mundial de la Salud]. 1981. Cédigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de
la Leche Materna. Disponible en la direccion: http://whglibdoc.who.int/publications/9241541601.pdf (en
inglés).

WHO/UNICEF [United Nations Children’s Fund]. 2003. Estrategia Mundial para la Alimentacién del Lactante y
del Nifio Pequefio. OMS, Ginebra. Véase: http://www.who.int/nutrition/publications/gs_infant_feeding_
text_spa.pdf






\&/ V@ Organizacion
% X\ % ,}’Mundial de la Salud

<




