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Alérgenos en la elaboracion de formulas
lacteas infantiles en los hospitales publicos

Allergens in the Preparation of Infant Dairy
Formulas in Public Hospitals

Luis HECTOR PEREGO®, MARIA CECILIA GAILLARD"

Resumen

Enlaactualidad nosereconocentratamientos definitivos
de curacion para las reacciones alérgicas a los alimen-
tos, siendo la forma mas eficaz, la prevencion, es decir
eliminar los alérgenos de las dietas de aquellos indivi-
duos con sensibilidad a componentes que desencade-
nen efectos adversos. Existe un nimero importante de
alimentos que ensucontenido poseendichos alérgenos.
Cuando por alguna razén de salud, los nifios deben ser
hospitalizados, las instituciones publicas que poseen
Centros de Elaboracién de Férmulas Lacteas Infantiles,
son los responsables de proporcionar la alimentacion
lactea. Esta alimentacion que brindan los servicios de
nutricion de los hospitales representa uno de los pilares
fundamentales en la recuperacion y/o mantenimiento
de la salud del paciente hospitalizado.

En referencia ala gestion de los alérgenos en hospitales
publicos, es necesario prestar especial atencion a todo
el proceso que desarrolla el servicio.

Dada la ausencia de guias para la prevencion del con-
tacto cruzado por alérgenos en servicios hospitalarios
y muy especialmente en aquellos donde se elaboran
férmulas lacteas infantiles, en este trabajo, se presen-
tan las directrices bésicas para evitar su produccidn.
Palabras clave: alérgeno; seguridad alimentaria;
alergias.

Abstract
At present, definitive treatments of cure for allergic re-
actions to food are not recognized, being the most ef-
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fective way, prevention, that is, eliminating allergens
from the diets of those individuals with sensitivity to
componentsthattriggeradverse effects. There are asig-
nificant number of foods that contain such allergens in
their content. When, for any reason of health, children
must be hospitalized for treatment, the public institu-
tions that have Infant Milk Formulation Centers are re-
sponsible for providing milk feeding. This food provided
by the hospital’s nutrition services represents one of the
fundamental pillarsinthe recoveryand/or maintenance
of the hospitalized patient’s health. In reference to the
management of allergens in public hospitals, it is neces-
sary to pay special attention to the entire process that
develops the service. Given the absence of guidelines
for the prevention of cross-contamination by allergens
in hospital services and especially in those where infan-
tile milk formulas are elaborated, in this work, the ba-
sic guidelines to avoid their production are presented.
Keywords: allergen; food safety; allergies.

INTRODUCCION

Un estado alérgico es una hipersensibilidad
provocada por mecanismos inmunoldgicos, que
pueden presentarse si se conjugan varios factores
como son los antecedentes familiares, presencia
de alérgenos y factores vinculados al medio am-
biente. Los sintomas clinicos que se observan son
dermatitis atdpica, asma, rinitis alérgica y alergias
provocadas por alimentos.!

En salud publica, es importante identificar las
alergias e intolerancias alimentarias, dado que los
Gltimos afios se han registrado incrementos en la
incidencia de este tipo de patologias. En la actua-
lidad no se reconocen tratamientos definitivos de
curacidn para estas, siendo la forma mas eficaz la
prevencion, es decir, la posibilidad de eliminar los
alérgenos de las dietas alimenticias en los indivi-
duos con sensibilidad a componentes que son de-
sencadenantes de los efectos adversos.
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Los consumidores deben disponer de suficien-
te informacién, sobre la composicidn de los ali-
mentos, que pueden consumir.?

Existe un nimero importante de alimentos con
alérgenos capaces de provocar reacciones adver-
sas. Puede identificarse un grupo de ocho alérge-
nos promotores de mas del 90% de las alergias
alimentarias en el mundo: huevo, leche de vaca,
frutos secos, trigo, mani, crustaceos, pescado, soja
y sus derivados, que contienen proteinas alergé-
nicas.2También, se incluye entre los alérgenos los
sulfitos, utilizados como aditivos por la industria,
y que pueden provocar graves reacciones en per-
sonas asmaticas.

En Argentina en el afio 2017, se reglamentaron
acciones preventivas modificando el Articulo 235
séptimo sobre “Rotulado de alérgenos ...”, del Co-
digo Alimentario Argentino.?

La prevalencia de enfermedades alérgicas pro-
vocadas por alimentos, tuvo ultimamente, un ace-
lerado crecimiento en los paises de occidente. Las
estadisticas recientes informan que aproximada-
mente el 20% de la poblacién en algin momento
tuvo una reaccion adversa a los alimentos, mien-
tras que las alergias alimentarias presentan por-
centajes de prevalencia menores. La prevalencia
mundial de alergias a los alimentos a nivel pedia-
trico, informo un rango que va entre 4 al 8%, sien-
do las alergias mas frecuentes en lactantes, las
provocadas por las proteinas de la leche de vaca y
las proteinas del huevo.*

La bibliografia especializada refiere la exis-
tencia de un momento critico en que el infante
atopico, genéticamente predispuesto, posee un
elevado grado de sensibilidad alérgica. Es durante
el primer afio de vida donde se deben prevenir los
efectos de esta enfermedad a fin de lograr reducir
su prevalencia.!

ALERGENOS EN EL AMBITO HOSPITALARIO

Los nifios hospitalizados en instituciones publi-
cas, reciben alimentacién lactea elaborada por los
Centros de Elaboracién de Férmulas Lacteas Infan-
tiles (CEFLI). De este modo el servicio que brindan
estos centros de nutricion, es fundamental en la
recuperacion y/o mantenimiento de la salud del
paciente hospitalizado.®

En referencia a la prevencion del contacto
cruzado por alérgenos en estas instituciones,
es necesario prestar atencién a todo el proce-
so productivo que desarrolla el servicio. Los res-
ponsables de garantizar esta seguridad, son los

operadores que elaboran y proveen este tipo de
alimento. Los mismos deben integrar patrones y
conductas de autocontrol basados en el Sistema
de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
o0 en Guias de Buenas Practicas.

Debido a la ausencia de directrices para la pre-
vencidn necesaria de contacto cruzado por alérge-
nos en hospitales publicos que elaboran férmulas
lacteas infantiles, se desarrolld el presente trabajo.
Ademas, las autoridades sanitarias deberian velar y
controlar que se cumpla la normativa propuesta.®

LOS ALERGENOS ALIMENTARIOS

Entre las alergias alimentarias, se deben incluir
aquellas reacciones inmunitarias consideradas pa-
toldgicas mediadas por IgE (hipersensibilidad o
alergia de tipo inmediato), asi como aquellas que
se producen por alglin otro mecanismo conocido
y que no es mediado por IgE.

En el primer caso, se observan valores eleva-
dos de anticuerpos de la clase IgE frente al ali-
mento consumido. En cambio, en las reacciones
no mediadas por IgE pueden encontrase valores
aumentados de anticuerpos correspondientes a
otras clases de inmunoglobulinas, complejos in-
munes y respuestas inmunitarias mediadas por
células. Pueden observarse también, comporta-
mientos mixtos, mediados parcialmente por IgE
y por células.’

SINTOMATOLOGIA

Los sintomas que pueden presentar las alergias
alimentarias van desde un ligero malestar hasta
otras reacciones mas severas, las cuales requieren
intervencion médica inmediata, dado que en algu-
nos casos pueden presentar riesgo de muerte. Los
mas frecuentes observados son expresiones en la
piel (prurito, eritema o edema), gastrointestina-
les (dolor, nduseas, vomitos, diarrea o quemazon
y edema de la cavidad oral), respiratorios (cuadro
asmatico o prurito y edema de la cavidad nasal y
la garganta), ocular (prurito y edema) o cardio-
vascular (dolor torécico, arritmias cardiacas o hi-
potension, que puede llegar a causar pérdida de
conciencia).® Ver Tabla 1.

Un proceso alérgico puede manifestarse inme-
diatamente o bien hasta una hora después de la
ingesta del alimento alergénico, o con posteriori-
dad. La intensidad de los sintomas que aparecen
y su gravedad se encuentra asociada a la cantidad
del alérgeno consumido y la hipersensibilidad del
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Tabla 1. Cuadro Clinico (Elaboracién Propia)

DIGESTIVOS
Enrojecimiento de la piel Nauseas
Urticaria Vamitos
Prurito Calicos
Dermatitis Diarrea

Hinchazdn de labios, boca, Hinchazon y dolor
lengua estomacal

individuo; la duracién puede ir desde dias a varias
semanas.®

PREVENCION A TRAVES DE LA
INFORMACION PROVISTA

EN EL ETIQUETADO

DE ALIMENTOS ENVASADOS

La legislacion argentina sobre el rotulado de
alérgenos en alimentos, se encuentra regulada a
partir de las modificaciones realizadas en el arti-
culo 235 séptimo del Codigo Alimentario Argenti-
no. La responsabilidad de una empresa alimenticia
para prevenir reacciones alérgicas, es identificar
cualquier ingrediente o aditivo alergénico, incluso
a un nivel de traza, debiendo ser declarados en el
etiquetado del producto.

En este sentido, esa informacion sobre la com-
posicién de un alimento cumple un rol fundamental
que deben recibir los consumidores y en especial el
consumidor alérgico, el cual puede realizar la elec-
cion del producto de acuerdo a sus necesidades y
asi evitar el riesgo de posibles consecuencias. Se ha
demostrado que los consumidores alérgicos, son los
que mas tiempo dedican a examinar la informacion
disponible en las etiquetas.?

Enla Tabla 2, se detalla para cada alérgeno de
declaracién obligatoria, cémo deben expresarse
siempre que ellos o sus derivados se encuentren
presentes en los alimentos envasados, ya sean
afiadidos como ingredientes o como parte de
otros ingredientes. La declaracion de alérgenos
debe ir a continuacion de la lista de ingredientes,
en letra mayuscula y en negrita, de la siguiente
manera “CONTIENE...” o “CONTIENE DERIVADOS
DE...".8 La tabla incluye ejemplos de alimentos e
ingredientes que podrian contenerlos. (Tabla 2)

En el caso, que hubiera presuncion de la exis-
tencia de un alérgeno, debido a una contamina-
cién accidental durante el proceso de elaboracidn,

i RESPIRATORIOS GENERALES
Rinitis Marzos
Estomudos Pérdida de conocimiento
Tos Shock anafilactico

Picazon de nariz y garganta

Dificultad respiratoria

el rotulado debe expresar la frase de advertencia,
en letra mayuscula y negrita, “PUEDE CONTENER
...” 0 “PUEDE CONTENER DERIVADOS DE...” ®

PREVENCION DE CONTAMINACION
POR ALERGENOS EN LOS CEFLI

Los CEFLI constituyen el ambiente fisico hos-
pitalario destinado a la higiene, preparaciény
distribucién de biberones y férmulas lacteas para
alimentacidn enteral, consignados para los pacien-
tes hospitalizados. Su funcién principal se desa-
rrolla cuando, en los recién nacidos o lactantes, la
lactancia materna no es posible o cuando, en pa-
cientes criticos, la alimentacién oral se ve impedi-
da, por lo que deben utilizarse férmulas adaptadas
cuya composicion estd regulada segln directrices
de diversos organismos internacionales.’®

La elaboracién de estos productos, estd suje-
ta a diversos peligros de contaminacién cuya fal-
ta de control podria tener como consecuencia un
problema de seguridad alimentaria. La presencia
de alérgenos en los elaborados de los CEFLI des-
tinados a pacientes con alergias o intolerancias
alimentarias se encuentra entre los peligros men-
cionados. A modo general, se puede establecer
que las causas de su aparicidn son la incorrecta
gestion de las Materias Primas, el contacto cruza-
doy la incorrecta informacion sobre la composi-
cion de las férmulas elaboradas.’

1. ANALISIS DE MATERIAS PRIMAS

Para evitar la introduccion, no intencional, de
alérgenos en los productos elaborados por los CE-
FLI, es necesario identificar si las formulas utiliza-
das contienen alérgenos o derivados, afiadidos
como alimento o aditivo, o pueden contenerlos
por posibles contactos cruzados en las instalacio-
nes de los proveedores, utilizando la informacién
por ellos provista en el etiquetado.
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Tabla 2. Alérgenos presentes en alimentos envasados (Elaboracidn Propia)

DECLARACION DELALERGEND

SICONTIENE DEBE ROTULARSE PUEDEN CONTENER EL ALERGENO

EJEMPLO DEALIMENTOS E INGREDIENTES QUE

Trigo entero, partido, hajuelas, cebada malteada S it
Trigo, Avena, Cebada [y acontinuacion l cereal que corresponda)
: Genteho : Pan, pastas, sopas en polvo, galletitas, affajores, salsas
CONTIENE DERIVADOS DE

Harinas, sémolas, almidones, salvados, fibra, colorante INS 150 S
[y acontinuacian el cereal que corresponda)

Leche fluida, en polvo, descremada, deslactosada CONTIENE LECHE Todos los tipos de queso, crema, crema pastelera,

e T ‘ . . heladas, pastres y flanes, chocolate, dulce de leche,
Lactosuero, proteinas Iacteas'[cgsema, taseinato, lactoglobuling, CONTIENE DERIVADOS DE LEGHE salchichas, fiambres de cerdo,salamines, margarina
lactoalbdming), lactosa salsas y aderezos, Formulas licteas infantiles

Huevo entero fresca, en polve, pasteurizado CONTIENE HUEVO Pastas, merenzue, mayonesa, crema pastelera, flanes,
Huevo productos rebozados, bizcochuelos, panqueques,
Yema, clara, ovoalbimina, lisozima, lecitina de huevo CONTIENE DERIVADOS DE HUEVO queso elaborado con isozima
Parotos enteras, brotes CONTIENE SQIA Tofu, salsa de sojs, caldos, salsas y aderezos,
S . _ ‘ _ . margarinas, chocolate, salchichas, fiambre de cerdo,
| Harinade soja, proteina de soja, concentrados, aislados y CONTIENE DERIVADOS DE SQIA medallones de carne, milanesa de sja, saborizantes
texturizados de soja, lecitina de soja, emulsionante NS 322 formulas licteas infanties
Pescado fresco, curade, ahumado, enlatado, en conserva (todas
las especi . Pescado curado, ahumado, en lata, en conserva,
Pescado pecies) : T
caviar, salsa de pescado, formulas lacteas infantiles
Harina de pescado, proteina de pescado CONTIENE DERIVADOS DE PESCADO
Mani entero, partido, salado, frito, tosltado, manteca de mani, CONTIENE MANI Mantecade mani, rlleno de repostera, manicon
Mani pasta de mani chocolate, crocante de mani, muesl, turron, barritas
Aceite de mani harina de man CONTIENE DERIVADOS DE MANI de cered
Almendras, avellanas, nueces, castaiia de cajl, nuez de pecan, CONTIENE FRUTOS SECOS

pistacho, macadamia Pasta de nuez, pasta de almendras, turrones,
Frutos secos . . thocolates, mazapan, coberturas y reflenos de
Harinade almendra, de nuez (u tro fruto seco), aceite de CONTIENE DERIVADOS DE FRUTOS SECOS reposteria, muesl, gallettas barritas de cereal

almendra, aceitede nuez
Langostinas, camaranes, centoll3, langosta CONTIENE CRUSTACEOS
Crusticeos 7 Sopas y caldos, saborizantes, ensaladas, cazuelas
(Quitosano CONTIENE DERIVADOS DE CRUSTACEOS

Aditivos a base de sulfitos y metabisulfitos en concentracion 210

Suffitos ppm (10 mg/kg o 10 mg/l). Aditivos: INS 220, INS 221, INS 222, CONTIENE SULFITOS Vino, azucar, bebidas, aderezos, jugo de fruta
IN§223, INS 224, IN5 226, INS 227, INS 228

Los alérgenos identificados, pueden registrarse 2. PREVENCION DEL
en fichas técnicas del producto, confeccionadas a CONTACTO CRUZADO
tal efecto, facilitando la indicacion médica de for- Las manifestaciones alérgicas en personas
mulas por parte del profesional tratante y la pro- sensibles, pueden desencadenarse ante la pre-
gramacion de la produccién en los CEFLI. sencia de pequefias cantidades de alérgenos, in-

cluso a nivel de “trazas”.? Por ello, es necesario
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evaluar si existe riesgo de contacto cruzado, en-
tre distintas formulas de uso habitual en los CE-
FLI, que deriven de la introduccion involuntaria
de un alérgeno en férmulas que no lo contuvie-
ran, evitando cualquier situacion de riesgo para
el paciente alérgico.

Para realizar una evaluacién de esta condicion
que pueda provocar contactos cruzados, se debe
llevar a cabo un estudio detallado de los procesos
de elaboracion considerando: las férmulas proce-
sadas por linea, la secuencia temporal, los equipos
y espacios de almacenamiento de uso comun, los
cronogramas y procesos de limpieza y cualquier
hecho que pueda implicar una contaminacion
ambiental, especialmente por el uso de férmulas
en polvo.%?

Instalaciones, equipos y utensilios

Se deben disponer lineas de proceso separa-
das, para el procesamiento de cada tipo de for-
mula en funcidn de su contenido de alérgenos.
La linea de procesamiento de férmulas liquidas
(estériles) se debe separar, a través de barreras
fisicas (paredes, tabiques, etc.), de la linea de pro-
cesamiento de férmulas en polvos, evitando asi, la
dispersion de alérgenos y posibles patdgenos en el
ambiente, a través de los polvos.®

Asimismo, se debe limitar y controlar el movi-
miento de formulas con alérgenos por las distintas
areas de trabajo (zona de pesaje, reconstitucion
de polvos, envasado) y lineas de proceso; e iden-
tificar los utensilios especificos que se utilicen para
manipular formulas libres de alérgenos.

Programacion de la produccion

El orden de produccion establecido, constituye
una estrategia clave para evitar la contaminacion,
al prevenir que las formulas lacteas contengan
alérgenos que no forman parte de su composicion.

Una propuesta valida es considerar como cri-
terio basico, un esquema secuencial y ordenado
para procesar las formulas liquidas y reconstitu-
cién de férmulas en polvo, conforme el nimero de
ingredientes alergénicos presentes, comenzando
por la manipulacién de las férmulas libres de es-
tos y luego continuar las que contengan uno, dos
y mas alérgenos.

Movimiento del personal

Otro elemento a considerar, es el contacto
cruzado por el desplazamiento del personal que,
a través de sus ropas o manos, pueden trasferir

ingredientes alergénicos a lineas de produccion
libres de alérgenos. Para su prevencidn se debe
asignar a un Unico preparador las tareas de ma-
nipulacidn de férmulas libres de alérgenos. De no
ser posible, se deben establecer pautas de cam-
bio de vestimenta y lavado de partes del cuerpo
que pudieran haber estado expuestos a conta-
minacion.

Almacenamiento de materias primas y
productos elaborados

El correcto almacenamiento de las materias
primas y productos elaborados minimiza el riesgo
de contactos cruzados. Todas las féormulas lacteas
deben conservarse en sus envases originales; las
férmulas que contengan ingredientes alergénicos
o sus derivados deben identificarse y almacenarse
separadas del resto.

Para los productos elaborados que deben man-
tenerse refrigerados, se debe procurar la separa-
cion fisica de aquellos que contienen alérgenos de
los que no lo contienen. Para esto, y con el fin de
evitar contaminaciones por posibles derrames, se
puede optar por ocupar las zonas mas altas de las
heladeras con los elaborados libres de alérgenos.

Limpieza

Los procedimientos de limpieza deben ser
efectivos, con criterios microbioldgicos y de elimi-
nacion de alérgenos. Estos procedimientos debe-
ran estar validados y documentados.

Capacitacion del personal

Es fundamental concientizar y capacitar al
personal respecto a la importancia de obtener
productos libres de alérgenos a fin de evitar sus
consecuencias en los pacientes hospitalizados por
la ingesta no intencionada de productos conta-
minados.

3. DECLARACION DE ALERGENOS
EN LOS PRODUCTOS ELABORADOS.
RECOMENDACIONES

La normativa vigente establece la declaracion
de alérgenos en todos los alimentos de produccion
nacional o importados envasados y listos para ser
consumidos por el destinatario final.

Por otro lado, a nivel de consumo general de
alimentos, la legislacidén exceptua a aquellos que
sean preparados o fraccionados en los estableci-
mientos como panaderias, supermercados, roti-
serfas, pizzerias o casas de comida, lo que incluye
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por defecto, a las cocinas y CEFLI de los estableci-
mientos hospitalarios.

En lo que respecta a los establecimientos hos-
pitalarios, se deben considerar estrategias efica-
ces para la prevencion de episodios alérgicos en
los nifios durante su internacién. Una accion posi-
ble seria el etiquetado obligatorio con la declara-
cion de alérgenos, incorporando a la informacion
ya contenida en el rétulo de los elaborados (sala,
cama, indicacion de alimentacion, etc.), la lista de
ingredientes alergénicos y/o derivados que con-
tienen. De este modo se facilitan las medidas pre-
ventivas para evitar contactos cruzados durante
el almacenamiento, distribucidon y administracion
en las salas de internacion. Asi, se visualizarian los
alérgenos que pudieran llegar a pasar desaperci-
bidos, generando advertencias hacia la poblacion.

CONCLUSIONES

Las recomendaciones realizadas en este do-
cumento, orientan a un tratamiento preventivo y
protocolizado de almacenamiento, programacion
de la produccidn, manipulacion, higiene y capaci-
tacién de personal, para garantizar que no exista
contacto cruzado por alérgenos.

Ademas, dado que la legislacién vigente no
obliga a los establecimientos que producen ali-
mentos preparados o fraccionados a través de
procesos productivos a declarar el contenido de
alérgenos y con el fin de advertir a los profesiona-
les responsables de suministrar la alimentacion a
los pacientes, se plantearon algunas medidas y ac-
ciones a tomar para el rotulado de los productos
que son elaborados por los servicios de nutricion
de los establecimientos hospitalarios.
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