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ENSAYO

Estándares de calidad para un servicio
dietético de leche, en un hospital
de niños con enfermedades crónicas

Quality standards for a dietary
milk service in a hospital for
children with chronic diseases

INTRODUCCIÓN
La lactancia materna (LM) es la alimentación más 

completa para el lactante, tanto en seguridad como calidad; 
otorga suficiencia de nutrientes, ayuda a prevenir infeccio-
nes, favorece el desarrollo global y disminuye la morbi-
mortalidad infantil (1,2). La OMS y UNICEF recomiendan 
la LM exclusiva al menos los primeros seis meses de vida, 
complementada posteriormente con otros alimentos hasta 
los dos años o más (3-5).

Los niños con enfermedades crónicas presentan muchas 
dificultades para mantener la LM, más aún si son hospitaliza-
dos con frecuencia o de modo prolongado. Entre las causas 
que explican dicha dificultad se encuentra su insuficiencia, la 
imposibilidad de amamantarlos y/o extracción inadecuada. 
En dichas situaciones se recurre a fórmulas lácteas infan-
tiles en polvo, en forma exclusiva o complementaria. Con 
frecuencia la vía enteral es necesaria de modo temporal o 
permanente (6).

Sin embargo, las fórmulas no son estériles y por ende 
es factible el desarrollo microbiano, siendo una posible 
fuente de infecciones (7,8). En los hospitales, las técnicas 
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ABSTRACT
Pediatric patients with chronic diseases and long term hospitali-
zations are at high risk to contract food infections affecting their 
conditions and increasing their risk of mortality. A food quality 
control and safety system such the Hazard Analysis Critical Con-
trol units Points (HACCP) could  reduce this risk to the lowest 
allowing  to identify the points of actions and the preventives 
measures to avoid the risk of microbial growth. The present article 
review the recommendations and norms that are possible and 
available for the preparation of the infant powder formula, as 
well as, describing the formulas that are provide in the children 
hospital, to patients with chronic diseases, with the purpose of 
guaranty safety in the production system, so its final outcome is 
adequate and innocuous in its composition.
Key words: Enteral feeding., food safety., HACCP., infant powder 
formula.

inadecuadas de fabricación, recepción, almacenamiento, 
preparación y distribución de las fórmulas enterales cons-
tituyen un riesgo importante de infecciones asociadas a la 
atención de salud (IAAS) (9,10). El Sistema de Análisis de 
Peligros y de Puntos Críticos de Control (HACCP) aceptado 
por la Comisión del Codex Alimentarius (CCA), permite 
identificar los riesgos específicos y medidas de control, 
con el objetivo de garantizar la inocuidad y calidad de los 
alimentos (10,11).

El Servicio Dietético de Leche (SEDILE), es un espacio 
físico diseñado específicamente para la elaboración de 
fórmulas lácteas infantiles que cubran los requerimientos 
nutricionales de cada paciente (12). Es una unidad funda-
mental dentro de la estructura de un centro hospitalario 
pediátrico, donde se realiza la recepción y almacenamiento 
de las materias primas, para después preparar, esterilizar y 
distribuir las fórmulas lácteas e hidrataciones (13). 

El hospital Josefina Martínez es un hospital de 
transición y larga estadía para niños con enfermedades 
respiratorias crónicas (14) muchas de ellas asociadas a pa-
tologías neurológicas, neuromusculares y/o derivadas de la 
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prematurez (15,16). Estos pacientes tienen alto riesgo de 
desnutrición, constipación y déficit nutricionales específicos  
tales como hierro y vitamina D (17), por lo cual el manejo 
nutricional es fundamental. 

En niños hospitalizados por enfermedades crónicas, la 
prevalencia de desnutrición es 25 a 30%, siendo la causa 
más frecuente la del sistema respiratorio (18-20). En nuestro 
hospital esta prevalencia es cercana al 14%, y justifica el 
seguimiento regular para entregar un adecuado y seguro 
apoyo nutricional, sobre todo considerando que es admi-
nistrado por vía enteral a 80% de los pacientes.

Motivados por esta realidad, el objetivo de este estudio 
fue realizar una revisión bibliográfica del tema, para mostrar 
una información actualizada sobre los estándares de calidad 
para un servicio dietético de leche, en un hospital de niños 
con enfermedades crónicas.

METODOLOGÍA
Se realizó una búsqueda en la base de datos Medline/

Pubmed y las palabras claves utilizadas fueron: powdered 
infant formulas, HACCP milk, HACCP hospital, HACCP and 
enteral feeding. En la base de datos Scielo, sitio web del 
Codex Alimentarius Chile, FAO y de la OMS, las palabras 
claves utilizadas fueron: Servicio Dietético de Leche, formu-
las enterales infantiles y lactancia materna. La búsqueda se 
realizó durante los meses de Marzo a Junio de 2015.

Se encontraron 103 artículos de los cuales se selecciona-
ron sólo las investigaciones y normas nacionales e internacio-
nales realizadas en los últimos 15 años, que abordan los temas 
de calidad y funcionamiento de SEDILE intrahospitalario, en 
los idiomas español e inglés. Después de aplicar estos criterios 
se seleccionaron 33 artículos, trece de ellos versaban sobre 
estándares de calidad en la fabricación de fórmulas lácteas en 
polvo, siete sobre desnutrición infantil intrahospitalaria, seis 
de microorganismos contaminantes de fórmulas lácteas infan-
tiles en polvo, cinco sobre lactancia materna y alimentación 
normal del niño menor de 2 años y otros tres de los cuales 
uno corresponde a la reseña histórica del Hospital Josefina 
Martínez, otro a las orientaciones técnicas de Chile para la 
implementación de un SEDILE y el tercero al Reglamento 
Sanitario de los Alimentos en Chile. 

RESULTADOS
Los procedimientos de aseguramiento de calidad 

planificados para el SEDILE del Hospital Josefina Martínez 
contemplan las sugerencias establecidas por la OMS/FAO 
correspondientes al cumplimiento de las Buenas Prácticas 
de Higiene (BPH) tanto en la fabricación de las fórmulas en 
polvo como durante su reconstitución (11), estas indicacio-
nes están destinadas a los siguientes productos:
•	 Preparaciones destinadas a lactantes y de uso médico 

especial que sirven como única fuente de nutrición.
•	 Preparaciones de continuación de uso conjunto a la 

alimentación complementaria a partir del sexto mes de 
vida.

•	 Preparados para fines médicos especiales que son em-
pleados como sustitutos o complementos de la leche 
materna.

•	 Fortificantes de leche materna.
Estas preparaciones se diferencian de los líquidos listos 

para el consumo (ready to hang o RTH) por el proceso de 
esterilización a los cuales estos últimos son sometidos, es 
por esto que han sido incorporados a los centros hospitala-
rios de manera creciente por su seguridad, aunque su costo 
primario es mayor (11).

Los preparados en polvo no son estériles y en Chile el 
Reglamento Sanitario de los Alimentos, indica las cantidades 
mínimas y máximas de microorganismos que pueden estar 
presentes en estos preparados (tablas 1, 2 y 3) (21).

Su inocuidad microbiológica está vinculada al cum-
plimiento estricto de buenas prácticas de higiene durante 
su fabricación o uso posterior. Luego de examinar la infor-
mación disponible, la reunión de expertos de la FAO/OMS 
sobre la inocuidad microbiológica de las preparaciones en 
polvo para lactantes, concluyeron que la contaminación 
intrínseca de estos preparados para niños estaba dada con 
clara causalidad por Cronobacter sakazakii y Salmonella. En 
la tabla 4 se describen las tres categorías de microorganis-
mos allí consideradas, en cuanto a la relación causal entre 
su presencia en los preparados y ocurrencia de enfermedad 
en los lactantes (22,23). 

A continuación se describe brevemente las principales 
características de los dos principales microorganismos:

TABLA 1

Fórmulas deshidratadas para niños menores de 12 meses.

		  Plan de muestreo			   Límite por gramo			
	 Parámetro	 Categoría	 Clase	 n	 c	 m	 M

	 Rcto. Aerobios Mesóf. (*)	 5	 3	 5	 2	 10³	 104
	 Rcto. Aerobios Mesóf. (*)(**)	 5	 3	 5	 2	 104	 5 x 104
	 Coliformes	 6	 3	 5	 1	 < 3	 20
	 E. coli	 10	 2	 5	 0	 < 3	 -
	 B. cereus	 8	 3	 5	 1	 102	 10³
	 C. perfringens (***)	 8	 3	 5	 1	 102	 10³
	 S. aureus	 8	 3	 5	 1	 10	 102
	 Salmonella en 25 g	 11	 2	 10	 0	 -	 -

	 (*) Excepto para fórmulas con cultivos bacterianos.
	 (**) Considerar estos valores, sólo para fórmulas deshidratadas que no contienen leche.
	 (***) Sólo productos con carne						    
	 Fuente: Reglamento Sanitario de los alimentos (RSA) 2015. Título V, articulo 173.
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Cronobacter sakazakii: Es una bacteria Gram-negativa 
móvil, no formadora de esporas, anaerobia facultativa 
(25,26). La FAO/OMS determinó que los lactantes meno-
res, neonatos, prematuros (26), lactantes de bajo peso al 
nacer, inmunodeprimidos e hijos de madres portadoras de 
VIH (22,23) son los grupos de mayor riesgo de contraer la 
infección por este patógeno. 

La incidencia de infección es baja, pero con graves 
consecuencias. Las manifestaciones más comunes son me-
ningitis y bacteremia. Estas infecciones se han presentado 
tanto en pacientes hospitalizados como ambulatorios (22).

En Chile, el RSA no dispone de normas para el manejo e 
identificación microbiológica del Cronobacter sakazakii (21) 
en fórmulas de prematuros (27), inicio o continuación. Esta 
situación hace necesario un mayor énfasis en la investigación 
epidemiológica y búsqueda clínica de esta bacteria.

Salmonella: Es una bacteria Gram negativa, anaeróbica 
facultativa de la familia Enterobacteriaceae. Los síntomas 
se caracterizan por fiebre alta, dolor abdominal, diarrea, 
náusea y a veces vómitos (28).

Principal patógeno asociado a transmisión alimentaria. 
La incidencia de salmonelosis en lactantes es 8 veces supe-
rior que en otras edades, correspondiendo este grupo al de 
mayor riesgo de morbi-mortalidad (23).

Las bacterias C. sakazakii y Salmonella pueden intro-
ducirse en las preparaciones en base a fórmulas lácteas o 
entérales en polvo durante cuatro etapas del proceso:
1.	 Durante la fabricación, en las operaciones de mezcla 

de los ingredientes en seco.
2.	 Cuando la preparación es realizada en un ambiente 

contaminado.
3.	 Cuando el preparado en polvo es abierto.
4.	 Durante la reconstitución del preparado efectuado por 

el personal de alimentación (23).
Las medidas preventivas adoptadas en nuestro SEDILE, 

están dirigidas a minimizar el riesgo de contaminación en 
los procesos 3 y 4 principalmente. Para asegurar la calidad e 
inocuidad alimentaria se aplica el sistema HACCP que tiene 
distintos niveles de acción, dentro de los cuales destacan:
1.	 Realizar análisis de peligros.
2.	 Evaluar los Puntos Críticos de Control (PCC).
3.	 Establecer límites críticos.
4.	 Disponer sistemas de vigilancia de control de los PCC.
5.	 Implementar medidas correctivas cuando la vigilancia 

indica que un PCC no está controlado.
6.	 Realizar procedimientos de documentación y compro-

bación del funcionamiento de HACCP (29,30).
Dentro de las etapas para la elaboración de fórmulas 

lácteas implementadas en nuestro hospital (figura 1), las que 
tienen incidencia directa en la inocuidad, calidad y control 
de los puntos críticos son (29,31):
a)	 Remodelación con unidireccionalidad de la planta física 

y autonomía en el recurso humano y financiero.
b)	 Selección de materias primas y envases: proveedores 

certificados, recepción de productos y verificación 
visual de estado físico.

TABLA 3

Preparaciones reconstituidas, listas para el consumo administradas exclusivamente por biberones o mamaderas.

	 Plan de muestreo	 Límite por gramo			
	 Parámetro	 Categoría	 Clase	 n	 c	 m	 M

	 Rcto. Aerobios Mesóf.	 6	 3	 5	 1	 102	 102
	 E. coli	 10	 2	 5	 0	 < 3	 -
	 B. cereus	 10	 2	 5	 0	 < 10	 -
	 S. aureus	 10	 2	 5	 0	 < 10	 -
	 Salmonella en 25 g	 10	 2	 5	 0	 -	 -

	 Fuente: Reglamento Sanitario de los alimentos (RSA) 2015. Título V, articulo 173.

TABLA 2

Fórmulas deshidratadas para niños mayores de 12 meses.

	 Plan de muestreo	 Límite por gramo		
	 Parámetro	 Categoría	 Clase	 n	 c	 m	 M

	 Rcto. Aerobios Mesóf. (*)	 5	 3	 5	 2	 104	 5 x 104
	 Coliformes	 6	 3	 5	 1		  20
	 E. coli	 10	 2	 5	 0	 < 3	 -
	 B. cereus	 8	 3	 5	 1	 < 3	 10³
	 S. aureus	 8	 3	 5	 1	 102	 102
	 Salmonella en 25 g	 11	 2	 10	 0	 10	 -

	 (*) Excepto para fórmulas con cultivos bacterianos.						    
	 Fuente: Reglamento Sanitario de los alimentos (RSA) 2015. Título V, articulo 173.
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c)	 Sanitización y esterilización inicial de mamaderas y 
utensilios, son considerados PCC, ya que determina 
el riesgo de contener microorganismos. Se incluye 
utilización de productos químicos certificados para 
sanitización, y esterilización a través de un equipo de 
autoclave de vapor húmedo.

d)	 Elaboración, envasado y rotulación: la reconstitución 
de las fórmulas lácteas en polvo, proceso importante 
para evitar la proliferación de microorganismos, este 
PCC contempla medidas preventivas en higiene, 
sanitización de superficies y ambiente, temperatura 
de sala de preparado no superior a los 20ºC, vigilada a 
través de termómetros estables de pared, uso de agua 
potable hervida a temperatura >70ºC, esta medición se 
realiza a través de termómetros móviles certificados. El 
personal debe ejecutar un adecuado lavado de manos 
(quirúrgico), uso de mascarillas y uniforme estéril.

	 El envasado se realiza bajo las mismas condiciones 
de asepsia del personal, ambiente y superficies men-
cionadas anteriormente. El proceso continúa con el 
rotulado, donde se incluye la información del tipo de 
fórmula láctea, nombres y apellidos de paciente, fecha 
de elaboración, volumen total, horario de la aliment-
ación y sala de hospitalización.

e)	 Refrigeración: PCC, por el riesgo de proliferación de 
microorganismos patógenos. La temperatura ideal es 
entre 0 y 5ºC (32), el límite crítico establecido son 8ºC 
y el tiempo de refrigeración no excede las 24 horas a 
temperatura óptima.

f)	 Transporte y distribución: a través de carro transporta-
dor refrigerado o de ambiente fresco, y sometidas al 
proceso de retermalización o “baño maría” a tempera-
tura de 35ºC durante 15 minutos.

g)	 Lavado y sanitización de material sucio: utilización 
de agua potable, productos químicos certificados y 
utensilios (hisopo).

h)	 Eliminación de productos desechables: se realiza en 
lugares del recinto hospitalario destinados para este 

fin, los cuales son seguros y están alejados del área de 
SEDILE.
Como método de verificación de inocuidad, es nece-

sario el análisis microbiológico sistemático de las prepara-
ciones lácteas, esto permite tener un control y registro de 
la actividad microbiana. Este análisis se realiza de manera 
trimestral a utensilios dispuestos para la preparación, ma-
maderas vacías, mamaderas recién preparadas y a las 24 
horas de refrigeración. Los análisis se realizan para todos 
los microorganismos aeróbicos referenciados en el RSA, 
haciendo hincapié en aquellos con clara y posible causalidad 
(31), a excepción del C. sakasakii el cual no es analizado en 
los laboratorios de uso habitual.

Las medidas correctivas ante resultados microbiológicos 
positivos, son:
a)	 Verificación de posibles casos de infección alimentaria 

en niños que hayan consumido fórmulas lácteas af-
ectadas y notificación al departamento de infecciones 
asociadas a la atención de salud (IAAS) del hospital.

b)	 Aviso al fabricante de fórmulas lácteas en polvo y no 
usar de lotes afectados.

c)	 Tomar nuevos muestreos microbiológicos a lotes af-
ectados y a otros del mismo fabricante.

d)	 Revisión de todos los procesos de calidad e inocuidad 
en la preparación de fórmulas lácteas.

e)	 Revisión de las medidas preventivas asociadas a cada 
PCC (33).

CONCLUSIÓN
Son primordiales para la calidad, seguridad e inocuidad 

alimentaria asociada a los procesos de elaboración de prepa-
raciones lácteas para pacientes pediátricos con enfermedades 
crónicas. Ello contribuye a una adecuada nutrición y evita 
que la alimentación sea un factor de riesgo que aumente la 
morbi-mortalidad y estadía hospitalaria. La aplicación de 
estas medidas de aseguramiento de calidad para la produc-
ción de fórmulas lácteas infantiles contribuye a disminuir y 
controlar los riesgos en todas las etapas de la preparación. 

TABLA 4

Categorización de los microorganismos según causalidad de enfermedad a lactantes.

Clara causalidad

Posible causalidad

Causalidad
menos probable

Cronobacter sakazakii (24)
Salmonella entérica

Enterobacter aglomeranss
Enterobacter cloacae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Citrobacter koseri
Citrobacter freundii
Hafnia alvei

Bacillus cereus
Clostridium botulinum
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus

Causan enfermedad en el lactante y preescolares, y se ha 
demostrado que los preparados lácteos fueron el vehículo 
o fuente de infección.

Causan enfermedad en lactante y preescolares, pero no se 
ha demostrado que el vehículo o fuente de infección sean 
estos preparados lácteos.

Causan enfermedad en lactantes y preescolares, pero 
no han sido identificados en las preparaciones lácteas o 
incluso al serlo, no se ha demostrado su relación con la 
enfermedad.
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RESUMEN
Los pacientes pediátricos con enfermedades crónicas y 

hospitalizaciones prolongadas tienen un alto riesgo de contraer 
infecciones de origen alimentario, lo que aumenta su morbili-
dad y mortalidad. El aseguramiento de la calidad y los sistemas 
de inocuidad de los alimentos puede reducir al mínimo este 
riesgo, entre ellos, el Sistema de Análisis de Peligros y Puntos 
Críticos de Control (HACCP: Hazard Analysis Critical Control 
Points) permite identificar los puntos de acción y las medidas 
preventivas para evitar el riesgo de crecimiento microbiano. 
Este artículo revisa las recomendaciones y normas disponibles 
para la preparación de fórmulas lácteas en base a polvo, y 
describe aquellas que se aplican en un hospital de niños con 
enfermedades crónicas para garantizar la seguridad de todo 
el proceso y que el producto final sea adecuado e inocuo en 
su composición.

Palabras clave: SEDILE, alimentación enteral, HACCP, 
inocuidad alimentaria, fórmulas infantiles en polvo.
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