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Obijetivo:

Realzar una revision de la bibliografia respecto al Cronobacter sakazakii en formulas en
polvo para lactantes, analisis de peligros y puntos criticos de control en la elaboracion de
productos para lactantes y describir un caso de deteccion de Cronobacter sakazakii en un
producto en polvo para lactantes fabricado en nuestro pais. Se analizaran las medidas
tomadas tanto por la empresa como por el SENASA.

Introduccion:

Cronobacter sakazakii es un patéogeno oportunista emergente causante de meningitis

neonatal, enterocolitis necrotizante, meningoencefalitis y bacteriemia.

Si bien es un patdégeno de prevalencia baja afecta principalmente a uno de los grupos
mas vulnerables de nuestra sociedad, los lactantes y dentro de este grupo los recién

nacidos e inmunodeprimidos, particularmente a los de bajo peso al nacer.

La casos de infecciones por este microorganismo han sido relacionados con consumo de
formulas lacteas en polvo contaminadas. Dicha contaminacion del producto puede darse
durante su elaboracién en industrias, provenir de alguna de las materias primas o bien

contaminarse en el momento de preparacion del alimento previo a ofrecerse al lactante.

Fig. 1. Alimentacion de recién nacido con formula lactea.



Por cuestiones tecnolégicas las formulas en polvo no pueden elaborarse en forma estéril,
como consecuencia de ello los establecimientos elaboradores deben desarrollar sistemas
de autocontrol como el HACCP que sean eficientes para evitar la presencia de esta

bacteria en sus productos.
Desarrollo:

1. Caracteristicas del microorganismo

Cronobacter sakazakii, anteriormente llamado Enterobacter sakazakii, es una bacteria
oportunista gram negativa, movil (por flagelos en su superficie), anaerdbica facultativa no
esporulada (Farmer y col., 1980). Recién en 2012 se lo reclasifico como Cronobacter spp.
en 7 especies: C. sakazakii, C. malonaticus, C. universalis, C. turicensis, C. muytjensii, C.
dublinensis, C. condimenti (Joseph y col. 2012).

Ha sido reconocida como patogeno transmitido por alimentos asociado a meningitis,
septicemias y enterocolitis necrotizante (Clark y col., 1990; Van Acker y col. 2001; Iversen
y Forsythe 2003; Gurtler y col. 2005).

Los mas vulnerables son los neonatos, principalmente prematuros, de bajo peso al nacer

€ inmunosuprimidos.

Fig. 2. Colonias de Cronobacter sakazakii

Las especies de Cronobacter spp pueden crecer en un rango de temperatura de entre 6 y

47 °C con una temperatura optima de 39° C (lversen y Forsythe, 2003). Se considera que
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la resistencia térmica varia entre cepas. Pero mas importante que la resistencia térmica
en este microorganismo es la osmotolerancia, esto hace que persista mas en el ambiente
y que sea una fuente de contaminacion del producto ya elaborado (FAO/WHO, 2004).
También resiste la desecacion (formulas lacteas en polvo) por mas de 2 afos y al ser

reconstituida se multiplica rapidamente (Osaili y Forsythe, 2009).

Otra caracteristica de este microorganismo es su capacidad de generar biofilm. Los
biofilms son comunidades de microorganismos que crecen adheridas a una superficie y
embebidas en una matriz extracelular producida por las mismas bacterias (Solano y col.,
2014). Esta matriz extracelular hace que las bacterias sobrevivan al calor, desecacion e

incluso a desinfectantes.

Incentivado por la demanda de la poblaciéon de consumir alimentos elaborados libre se
patégenos utilizando la menor cantidad posible de conservantes artificiales se han
realizado estudios evaluando la reduccion de la supervivencia de Cronobacter sakazakii
en formulas lacteas a través del uso de acido lactico y quitosina (o chitosan) los cuales
demostraron una inhibicion del crecimiento del microorganismo pero aun se deben
realizar estudios adicionales considerando los atributos sensoriales de estos compuestos

en los alimentos para infantes (Al-Holy y col., 2014).

También se han realizado estudios utilizando sobrenadante de kéfir con muy buenos
resultados en la inhibicidn del crecimiento de distintas cepas de Cronobacter sakazakii.

Si bien aun se requiere investigacion adicional que permita identificar, purificar y
concentrar los componentes antimicrobianos y entender sus mecanismos de accion (Kim
y col., 2015), el kéfir es un alimento natural que no hace dafo a la salud y la posibilidad de

Su uso apoya la exploracion de alternativas antimicrobianas naturales.

Otro estudio realizado en Espafa demostré que los efectos antimicrobianos de la
Lactoferrina bovina contra el C. sakazakii son resistentes a los tratamientos de

pasteurizacion mas comunes (Harouna y col., 2015).

Trabajos sobre combinacién de tecnologias de conservacién como tratamientos térmicos

y radiacion ultravioleta, tratamiento térmico y campos eléctricos pulsados, ultrasonido



combinado con tratamiento térmico han mostrado buenos resultados en algunos ensayos

pero aun se necesitan mas investigaciones al respecto.

2. Distribucidén

El habitat natural de C. sakazakii es desconocido, esta bacteria puede encontrarse en el
ambiente y en los alimentos. Algunas de sus caracteristicas, como la resistencia a la
desecaciéon indican que el habitat natural puede estar asociado a plantas (lversen y
Forsythe, 2004).

C. sakazakii ha sido aislada en instalaciones de fabricas de leche en polvo, en
aspiradoras de uso domestico confirmando su distribucion ubicua, como asi también en

leche en polvo, quesos, salchichas, carne picada y vegetales (lversen y Forsythe, 2004).

3. Clinica de la enfermedad

La incidencia de la infeccion por Cronobacter sakazakii es baja pero posee una alta tasa
de mortalidad sobre todo en infantes que sufrieron meningitis (Bowen y Braden, 2006).

La adhesion de la bacteria y la dificultad de eliminarla se ve favorecida por una
disminucion en la motilidad intestinal, la produccién de moco y acidos digestivos, como asi
también la baja produccién de inmunoglobulinas en los recién nacidos. Todos estos
factores que se presentan en los neonatos facilita la posibilidad de infecciéon (FAO/WHO
2008).

Las presentaciones clinicas descriptas ante una infeccién por Cronobacter sakazakii son:

A-Enterocolitis Necrotizante

Esta enfermedad se caracteriza por presentarse en bebes enfermos o prematuros, parece
estar relacionado con un desequilibrio en la respuesta inmunitaria, no desarrollada en
bebes prematuros. Se produce una necrosis de la pared del intestino y su tejido se
desprende, también se caracteriza por formarse gas dentro de la pared intestinal. La tasa

de incidencia de esta enfermedad asociada a Cronobacter spp. en neonatos prematuros



es del 2 al 5% y se eleva a un 13% en los bebes de bajo peso al nacer (menos de 1,5
kg.).

Sus principales sintomas son distencion abdominal, vomitos biliosos, diarrea, vomitos,
sangre en materia fecal y excesiva colecta de liquidos en cavidad abdominal.

Se observaron casos en los que se llego a peritonitis, ulcera, perforacion intestinal y
sepsis.

En casos detectados prematuramente o cuando se sospecha de esta patologia se debe
suspender la alimentacién y eliminar los gases del intestino; luego se procede a alimentar

via intravenosa y comenzar tratamiento antibiético.

B-Meningitis

Se trata de la infeccién aguda de las meninges (membranas que cubren el cerebro y
medula espinal). Cuando se trata de una meningitis bacteriana, se requiere un tratamiento
inmediato ya que puede afectar al funcionamiento neuronal de la persona que lo padece
pudiendo tener un desenlace fatal. En caso de sobrevivir puede dejar graves secuelas
irreversibles en el paciente (msal.gob.ar).

C-Septicemia/Bacteriemia
Es un cuadro grave, ocurre cuando las bacterias alcanzan el torrente sanguineo, produce

fiebre y shock. Este tipo de cuadro empeora rapidamente.

Tratamiento: La mayoria de los casos se tratan con una combinacién de ampicilina y
gentamicina, pero existen diferencias en la sensibilidad entre distintas especies de
Cronobacter, y también se informaron cepas resistentes a ampicilina (Lai, 2001) y cepas
multiresistentes (Dennison y Morris, 2002). La recomendacion es minimizar el uso de
antibioticos de amplio espectro y realizar pruebas de antibiograma para utilizar antibiéticos

especificos con sensibilidad comprobada.

4. Epidemiologia

Se encuentran documentados casos de infeccion por Cronobacter sakazakii en el mundo
desde 1961 en numerosas tablas realizadas por muchos autores, grupos y empresas.
(FAO-OMS 2008). Esta informacién sirve para que organismos internacionales como la



OMS en sus reuniones de expertos puedan evaluar, sacar conclusiones de los sistemas
de control, tendencia de la enfermedad y factores de riesgo predisponentes tanto en los
pacientes como a nivel de paises o regiones. Lamentablemente la infeccién por
Cronobacter sakazakii practicamente no es de notificacion obligatoria en el mundo por lo
que los sistemas de control no pueden dar datos relevantes para obtener una confiable
informacién global de la situacién y estimar la incidencia en la poblacién. En muchos
paises que existe un sistema de vigilancia no existen casos identificados de Cronobacter
sakazakii.

La mayoria de las infecciones se identificaron mediante investigaciones de brotes
hospitalarios o informes voluntarios pasivos. Esto hace que los sistemas de vigilancia

existentes no estén capturando potenciales casos (FAO-OMS 2008).

En la Argentina ha habido varias denuncias de casos en hospitales los primeros casos
publicados de Cronobacter spp. fueron casos detectados entre Enero de 2009 y
Septiembre de 2010, lamentablemente no se pudo identificar la fuente de la infeccién
(Asato y col., 2013).

Sin embargo en un estudio realizado por Terragno y col., 2009 donde se subtipificaron las
cepas encontradas durante esta investigacion se pudo concluir que en un mismo lote de
producto habia contaminacién de distintos patrones, lo que nos indica la presencia de
distintas fuentes de contaminacion, y por otro lado se encontr6 un mismo patréon en
distintos lotes de una misma marca y también en distintas marcas, lo que nos indica que

hay una fuente de contaminacion comun en las distintas industrias.

5. Reglamentacién

El Cddigo Alimentario Argentino en el Capitulo XVII, articulo 1340, punto E A1 Productos
para lactantes que han de consumirse después de afiadir un liquido para la poblacién de 0
a 6 meses, establece criterios microbiolégicos para deteccion de Cronobacter sakazakii
en férmulas lacteas.

El criterio de aceptacién es de ausencia en 10 g con un plan de muestreo de n=30 y
tolerancia c=0 y esta basado en el cuadro de analisis de analisis de riesgo de la Comision
Internacional de especificaciones Microbioldgicas para los alimentos, ICMSF (por sus
siglas en ingles), en la categoria 15 (ICMSF, 2002).



Esta categoria incluye a aquellos patégenos cuyo grado de importancia en relacion a la
utilidad y riesgo sanitario se considera como de riesgo grave directo para la salud
(patogenos que producen enfermedad grave y pueden ocasionar la muerte) y por otro
lado también como un patdgeno que aumenta su peligrosidad en las condiciones
esperadas de manipulacién y consumo del alimento luego del muestreo y por estas

razones es la categoria que presenta el plan de muestreo mas exigente.

También en el Cddigo Alimentario Argentino, en el Capitulo Il Resoluciéon GMC 059/93
incorporada por Resolucion MSyAS N° 003 del 11/01/95 se considera que ante
situaciones de riego epidemiolégico se deberan realizar determinaciones microbioldgicas

no incluidas en las Normas en funcién del problema.

6. Descripcién del proceso de Elaboracién de Productos en polvo para

lactantes, analisis de peligros y puntos de control para su elaboracién.

La elaboracién de leche en polvo es un método de desecacion de la leche en el cual se
pasa de un 88% aprox. de humedad a un 3%, esto permite prolongar la vida util de la
leche manteniendo sus caracteristicas nutritivas como asi también bajar los costos de

transporte y almacenamiento ya que se puede conservar sin refrigerar.

Diagrama de Flujo general simplificado de elaboracién leche en polvo:
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Proceso de fabricacion:

1. La leche obtenida del ordefie de los animales es enfriada en
los tambos y luego es transportada hacia el establecimiento en
camiones equipados con cisternas isotérmicas, en la recepcion de
la planta elaboradora se realizan controles de rutina y se

almacena refrigerada en silos de leche cruda.

Fig. 3. Silos de leche cruda.
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2. La leche junto con otros ingredientes como grasas, aditivos,
derivados lacteos concentrados son mezclados para formar una
solucion. Luego esta mezcla es pasteurizada a 72° C 15
segundos (0 a temperaturas mas altas por menos tiempo) y se

enfria, se agregan aceites vegetales y se homogeniza.

3. El paso siguiente es la evaporacion, en los evaporadores
ingresa la leche por los tubos y la evaporacién se logra en
condiciones de vacio a bajas temperaturas, primero a 45° C, luego
a 55° C ya 70° C (algunos agregan un efecto a 65° C en el medio
0 incluso mas de uno), aqui la leche pierde la mitad del agua y

conserva sus nutrientes.

Fig. 4. Evaporadores.

4. Luego la leche ingresa por una lanza a muy alta presion a la
camara de spray por un orificio muy pequefio lo que hace que
ingrese como una nube de particulas de 0,2 a 0,3 mm que van a
terminar siendo la leche en polvo. Dentro del cono (forma de la
camara de spray) las gotitas de leche se enfrentan a una corriente
de aire caliente a 190° a 200° C que ingresa a través de filtros.
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5. Las vitaminas y minerales son anadidas justo antes del

secado.

6. Las gotitas secadas casi instantaneamente se van
depositando al final del cono por donde salen de la camara.

7. Desde la camara pasan a un lecho fibro fluidificador
enfriandose con aire filtrado a través de filtros HEPA (filtros de
particulas del aire de alta eficiencia), en este paso también se le

agrega la lecitina de soja en caso de ser instantanea.

Fig. 5. Lecho fibro fluidificador.

8. Se seleccionan las particulas por tamano en zaranda

tamizadora.

9. Finalmente es transportado a silos de almacenamiento o
directamente a las operaciones de envasado, donde los
recipientes se suelen tratar con gas inerte, son sellados y
envasados en su presentacion. Quedando asi el producto listo
para su almacenamiento como producto terminado, del cual se
retienen muestras para ser analizadas antes de la liberacion del

lote.
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Las empresas elaboradoras de formulas lacteas en polvo para infantes deben tener
implementado un sistema de autocontrol basado en los principios de un Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC o HACCP por sus siglas en Ingles). Dentro
del analisis de peligros que se debe realizar a la hora de querer implementar un sistema
de autocontrol para la elaboracion de este tipo de productos se hara hincapié en el peligro
microbioldgico ya que el enfoque del presente trabajo es el peligro de contaminacién con

Cronobacter sakazakii.

Si bien los analisis de peligros son propios de cada establecimiento y particulares de cada
linea de producciéon, en el proceso de elaboracién de productos lacteos en polvo, el
tratamiento térmico de la leche es un punto critico de control (PCC) ineludible ya que con
el eliminamos o reducimos al minimo los microorganismos presentes. De esta manera
controlamos el peligro biolégico de las posibles contaminaciones que se puedan producir
desde el ordefie en el tambo hasta el momento de la pasteurizacion, pasando por todas
las etapas intermedias de carga en el tambo, transporte, descarga en planta,
almacenamiento en planta hasta su tratamiento. En todos estos pasos también se deben
respetar y cumplir los programas de BPM (Buenas Practicas de Manufactura), POES
(Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento) y MIP (Manejo Integrado de
Plagas) que entre otros programas son las bases o pre-requisitos para evitar o reducir la

probabilidad de contaminar la materia prima.

Luego de la pasteurizacion se refrigera la leche para reducir la multiplicaciéon bacteriana y

se almacena a temperatura controlada.

En segundo lugar debemos considerar insumos agregados posteriormente a la
pasteurizacion ya que estos ingresan al proceso luego del punto critico de control y
Cronobacter sakazakii ha sido encontrado en insumos para la elaboracion de formulas
lacteas infantiles (Heperkan y col., 2017). Se debe considerar el agregado de vitaminas,
minerales, agua, aire, concentrados lacteos, aceites; también se deben considerar todos
los insumos de envasado y otros. Aqui se debera analizar el peligro en cada uno los
insumos agregados, los proveedores, su transporte y almacenamiento, su método de
fraccionado o preparado previo si corresponde y de qué manera sera agregado a la linea
de produccion.
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Una vez evaluadas las materias primas e insumos desde su origen hasta el momento en
que son incorporados a el proceso productivo corresponde evaluar el proceso de
elaboracion en si, incluyendo cada una de sus etapas (mencionadas en diagrama de flujo)
y los equipos utilizados para cumplir dicha etapa en especial las superficies de estos
equipos en contacto en el producto. También es importante monitorear el ambiente del
entorno de la elaboracion (FAO-OMS 2004).

El propio secado en la camara de spray debe ser una etapa analizada en profundidad ya
que es el ultimo tratamiento térmico en la elaboracion del producto y se han registrado
casos de brotes por contaminacion en esta etapa por Salmonella spp. (Angulo y col.,
2008).

El envasado, dependiendo del sistema utilizado, puede ser un punto critico ya que es la
transferencia del producto desde los equipos de elaboracion al envase final que luego de
su cerrado el alimento deberia estar en condiciones de ser utilizado para consumo. En
este punto también se debe realizar un control por medio de un detector de metales del

producto.

Se han evaluado algunos tratamientos posteriores a la elaboracién y envasado, como por
ejemplo la irradiacion pero debido al deterioro de las caracteristicas organolépticas del

producto no parece ser una tecnologia viable (FAO-OMS 2004).

7. Descripcion de medidas tomadas por una empresa Argentina y Autoridades

Sanitarias Nacionales ante el hallazgo en formula lactea infantil en polvo en
2015.

A raiz de una denuncia publica la Direccién General de Higiene y Seguridad Alimentaria
de la Ciudad de Buenos Aires (DGHySA) investigd presencia de Cronobacter sakazakii en
un lote de producto lacteo en polvo para lactantes de 1 y 0 a 6 meses (formula de inicio),
supuestamente involucrado en el incidente epidemioldgico, aplicando el Capitulo Il
Resolucion 059/93 incorporada por Resolucion MSyAS N° 003 del 11/01/95 del Codigo

Alimentario Argentino (CAA) se busco ausencia en 100 g. en lugar del establecido en
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Capitulo XVII articulo 1340 para monitoreo. (El criterio establecido en este articulo es

ausencia en 10 g. con n= 30)

En respuesta a esta situacion la ANMAT a través del INAL, procedié (utilizando un criterio
diferente al utilizado por la DGHySA) al analisis de muestras recibidas del Hospital donde
se habia declarado un evento de ETA ya que analizo segun criterio establecido en el
articulo 1340 del Cdédigo Alimentario Argentino pese a que la muestra extraida provenia
directamente del lugar, y en pleno conocimiento de la sospecha de brote, no detectando
Cronobacter sakazakii y declarando apto el lote. Aqui cabe aclarar que no pudo haber
aplicado jamas el art. 1340 ya que nunca tuvo en su poder los 30 envases que exige en el
citado articulo.

No obstante el resultado, y preventivamente, se notific6 a todas las Direcciones
Bromatoldgicas del pais y ordend el recupero preventivo de la mercaderia del lote

involucrado.

Por otro lado la empresa solicitd a la Direccion General de Higiene y Seguridad
Alimentaria de la Ciudad de Buenos Aires la contraverificacion (analisis de las
contramuestras) la que se llevé a cabo repitiendo el procedimiento aplicado en el analisis
de la muestra original y que ambas contramuestras no solo resultaron contaminadas con
la misma cepa de Cronobacter sakazakii sino también se detectaron otras cepas en el

mismo lote analizado.

Lo que nos lleva a sospechar de un origen multiple de contaminacion en el producto

analizado.

Dado que las lineas de produccion de férmulas lacteas infantiles involucran tanto
consumo interno como exportacion, Senasa consideré6 necesario realizar,
preventivamente, una evaluacién de las condiciones que brinda el establecimiento
elaborador, para garantizar la inocuidad de los productos, complementando las acciones
realizadas por el INAL (INSTITUTO NACIONAL DE ALIMENTOS y la ASSAL (AGENCIA
SANTAFESINA DE SEGURIDAD ALIMENTARIA).

Para ello, la Direccién de Inocuidad de Productos de Origen Animal de Senasa orden¢ al

Centro Regional Santa Fe Norte:
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1) La realizacion de un muestreo y analisis oficial en laboratorio acreditado de la Red de
Senasa, de todos los lotes de produccion de féormulas lacteas infantiles en polvo, sean
destinados a exportacién o a consumo interno, para evaluar los parametros establecidos
en el articulo 1340 del Cdédigo Alimentario Argentino, incluyendo la determinacion de
Cronobacter (Enterobacter) sakazakii, manteniendo la vigilancia hasta la evaluacion de lo

actuado y la realizacion de una auditoria in situ:

Se muestrearon (desde el 05 de junio) y analizaron oficialmente 19 lotes, de los cuales 10
correspondieron a formulas infantiles de inicio, en las cuales no se detecto la referida

bacteria por un Laboratorio acreditado por Senasa.

2) La realizacién de una Auditoria al Establecimiento elaborador de los productos

mencionados:

El dia 8 de Junio del ano 2015 el Centro Regional Santa Fe Norte de Senasa, realizé en el
Establecimiento un relevamiento, con el objetivo de obtener informacion sobre el incidente
y una inspeccién para verificar el estado del cumplimiento de BPM en los sectores de

elaboracion involucrados en la produccion de formulas infantiles.

Constataron que la empresa habia implementado una estrategia de retiro del mercado del

producto, habia efectuado analisis y continuaba evaluando las causas del incidente.

La Empresa incremento los controles de enterobacterias en el ambiente de las areas de

proceso, previo a la elaboracion de formulas infantiles. A saber:

e Controles de Enterobacterias y Cronobacter sakazakii en 100g sobre muestras
tomadas antes del llenado de equipo contenedor para un nuevo estandar interno
en 100g.

e Se iniciaron pruebas de nuevos productos desinfectantes de ambiente para tener

opciones de rotacion.

¢ Se incluyo un hisopado del equipo de lecitina y toma de muestra de la mezcla de
lecitina, con una frecuencia semanal, si bien los lotes en cuestion no son

lecitinados, algunos de los productos elaborados en esta linea si lo son.
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Se incluyo en el plan de mantenimiento un desarme y control de pérdidas para la

linea de inyeccion de lecitina en cada limpieza general.

Se instalaron camaras de video para alertar si se violentan los circuitos de
circulacion de personal o se detectan incumplimientos de las BPM por parte del

personal.

Se incluyo en el monitoreo de calidad de aire ambiental el control de
Enterobacterias en placas. En caso que haya desarrollo de colonias se realiza el

seguimiento para determinar si son Cronobacter sakazakii.

Se estableci6 como rutina la realizacion de un muestreo para controles
ambientales (aire, hisopados, polvo de aspiradoras) antes de cada fraccionado

(pos limpieza). Antes era realizado en forma aleatoria 2 veces por semana.

Se incorporé como punto de muestreo el aire del lecho fluido estatico y sumar a
todos los puntos de muestreo el control de Enterobacterias. Si hay desarrollo de
esta Ultima se debe hacer el seguimiento para determinar si son Cronobacter

sakazakii.

Se incluyo al plan de limpieza CIP el control de ATP al agua del ultimo enjuague

como un control pre-operacional. Antes se realizaba semanalmente.

Se modificé la especificacion técnica de los insumos lecitina y butter oil, solicitando
incluir el control de Cronobacter sakazakii y Enterobacterias en 100g.

Se organizo una capacitacion no programada con el personal para transmitir el
problema suscitado y plantear la necesidad de reforzar el cumplimiento de los
instructivos operacionales y requisitos de BPM para poder asegurar el
cumplimiento del nuevo estandar interno de Enterobacterias y Cronobacter

sakazakii en 100 g. de producto terminado.

Con el objetivo de validar el barrido que se hace del circuito de fraccionado en
cada cambio de producto, se planificara un ensayo de validacién que consistira en
tomar los primeros envases del arranque del fraccionado de la formula de inicio

para determinar Cronobacter sakazakii y Enterobacterias en 100 g. (tomado como
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nuevo estandar interno) y contrastarlo con los controles realizados a las muestras

tomadas antes de llenar el equipo contenedor.

Posteriormente, el dia 16 de junio de 2015, la Coordinacién de Establecimientos Lacteos y
Apicolas de Senasa realizé una auditoria en el Establecimiento a fin de reevaluar la

implementaciéon del Sistema HACCP para la produccion de formulas lacteas infantiles:

Se realizdé la revision de los procedimientos que describen los procesos operativos,
manuales de Pre requisitos BPM, POES vy la revision del Manual HACCP, haciendo foco

en los Puntos de Control Critico.

Se realizdé una recorrida por la planta en donde se evaluaron las buenas practicas de

manufactura y la vigilancia y los registros de los PCC para las lineas auditadas.

Como resultado de la auditoria realizada por Senasa el dia 16 de junio de 2015, este
ultimo realizé observaciones tendientes a minimizar la probabilidad de posibles eventos
microbiologicos y dispuso la suspensiéon preventiva del reconocimiento del Sistema
HACCP vy la retencion de las férmulas infantiles muestreadas por Senasa, a la espera de
los resultados de los analisis efectuados (finalmente no se detectd Cronobacter sakazakii)
y de la implementacion por parte de la Empresa de las mejoras que dieran solucion a las
observaciones realizadas, previo al reinicio de la elaboracion de férmulas lacteas
infantiles, a fin de que el area central de Senasa evaluara su correcta implementacion, vy,
en caso de ser aceptable, autorizar el reinicio de elaboracion de las leches en polvo para

infantes.

El dia 30 de Junio de 2015 la empresa comunica a Senasa el plan de accion
implementado en respuesta a la auditoria del 16 de Junio de 2015 detallando las
observaciones informadas con su correspondiente accién correctiva y su plazo de
cumplimiento. Asimismo también informa el reinicio de la actividad de produccion de

Leche en polvo a partir del 28 de Junio de 2015.

Posteriormente, el dia 14 de julio de 2015, también en el marco de una denuncia
particular de un padre de un lactante de 9 meses, la Direccion General de Higiene y
Seguridad Alimentaria de la Ciudad de Buenos Aires realizo un analisis donde se detectd
la presencia de Cronobacter sakazakii en un producto lacteo en polvo para lactantes de 6

meses a un afio (formula de continuacion), destinado al consumo interno.
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Cabe aclarar que el referido analisis se realizd aplicando un criterio diferente al
establecido por el Cadigo Alimentario Argentino en su articulo 1340, porque se trataba de
una denuncia de evento de ETA, realizada por un padre cuyo hijo de 9 meses habia
consumido el producto y habia padecido sintomas de enfermedad gastrointestinal. La
Direccion General de Higiene y Seguridad Alimentaria de la Ciudad de Buenos Aires
actué en el marco de un caso clinico aplicando nuevamente segun CAA Capitulo Il
Resolucion 059/93 incorporada por Resolucion MSyAS N° 003 del 11/01/95.

Nuevamente el INAL, preventivamente, notificéd a todas las Direcciones Bromatoldgicas
del pais y ordend el recupero preventivo de la mercaderia del lote involucrado.

Senasa realizé una nueva auditoria el dia 21 de julio de 2015:

En dicha auditoria el Senasa realiz6 la revisidon de los procedimientos que describen los
procesos operativos, manuales de Pre requisitos BPM, POES vy la revisién del Manual
HACCP, haciendo foco en las observaciones realizadas en la auditoria anterior.

Se realizé una recorrida por la planta en donde se verificd la implementacion de medidas
correctivas comunicadas por la Empresa, las cuales fueron satisfactorias, se evaluaron las
buenas practicas de manufactura, la vigilancia y los registros de los PCC para las lineas

auditadas.

Senasa resolvido mantener, preventivamente, la vigilancia de todos los lotes de produccién
de férmulas lacteas infantiles en polvo destinados a exportacion, para evaluar los
parametros establecidos en el articulo 1340 del Codigo Alimentario Argentino, incluyendo

la determinacién de Cronobacter (Enterobacter) sakazakii.

Luego de las auditorias realizadas por Senasa este ultimo concluye que las medidas
preventivas implementadas por el Establecimiento son satisfactorias y permiten controlar
eficazmente el peligro identificado, brindando garantias suficientes respecto a la inocuidad

de los productos elaborados, incluyendo las férmulas lacteas infantiles.

Conclusiones

Las caracteristicas del microorganismo en cuestion junto con las caracteristicas del

alimento producido de manera no estéril y que va dirigido a una poblacion con una leve
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capacidad de respuesta inmune hacen que esta enfermedad sea considerada con un

riesgo grave directo para la salud capaz de producir la muerte del consumidor.

Dicho esto se debe comprender la importancia de poder evaluar los sistemas de control
con los que disponen los servicios sanitarios de nuestro pais y avanzar para lograr un
objetivo claro y compartido de mejorar la salud publica con politicas de estado a largo
plazo.

Se debe mejorar la comunicacion entre organismos sanitarios estatales. Estableciendo
una correcta distribucion del trabajo y de las responsabilidades para hacer un uso
eficiente de los recursos del estado.
Trabajando en conjunto con las industrias alimenticias nacionales para mejorar la calidad

de los alimentos argentinos tanto para el mercado local como para la exportacion.

Para lograr las propuestas mencionadas considero que se debe comenzar por las

siguientes acciones:

e Alimentar base de datos uUnica de denuncia de casos y registros de cepas,
designando cadena de responsabilidades por institucion y auditorias para controlar

el funcionamiento del sistema.

¢ Facilitar la comunicacién a través de sistemas electronicos agiles y dotando a los

organismos de tecnologia apropiada para tales fines.

e Revisar y actualizar la normativa sobre requisitos para la elaboracién de productos
lacteos a través de la CONAL integrando a la comision a especialistas en el tema.
Aqui vale la pena preguntarse porque el Cédigo Alimentario Argentino para la
deteccion de Cronobacter sakazakii toma un n=30 si segun ICMSF es un caso 15
al cual le corresponde un n=60. Aunque no podemos dejar de destacar que si ya
con un n=30 es casi imposible conseguir los 90 envases (sumando original,
duplicado y triplicado) del mismo lote en boca de expendio, con un n=60 no se
podria llevar a cabo. Se debe revisar esta metodologia de muestreo que resulta
poco practica para conseguir los 90 envases y cuyo limite de deteccion ausencia
en 10g parece insuficiente, ya que como se desarrollo en el presente trabajo ha
habido casos que dieron negativos en 10g y positivo en 100g en muestras

relacionadas a una denuncia de brote.
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En Estados Unidos por ejemplo no existe un plan de muestreo de este tipo sino
que se toma una lata de producto y se analizan 100g para la deteccion de
Cronobacter sakazakii (U.S. FDA, 2012).

e Disefar e implementar un plan de muestreo no solo para productos de

exportacién, sino que incluya los destinados al consumo interno.

e Integrar la informacion de laboratorios privados independientes y los

pertenecientes a las industrias lacteas a la base de datos unica.

e Realizar campafas de capacitacién concientizando sobre la importancia de las
BPM al personal de Hospitales encargados de preparar las formulas infantiles ya
que si bien en el presente trabajo se hizo hincapié en la elaboracién del producto
es otra de las posibles fuentes de contaminacién en lactarios de Hospitales por
deficientes BPM.

Debemos fortalecer nuestro sistema de salud publica aprovechando los recursos
humanos y con un estado que brinde las herramientas necesarias y comunicaciones
inmediatas entre instituciones y organismos sanitarios para poder mejorar la respuesta
ante eventos de enfermedad en nuestra sociedad y lograr disminuir el impacto de estos
microorganismos patdégenos en la salud publica a la vez que se avanza para prevenir

futuros eventos.
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