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Resumen

Antecedentes: La Elaboracion de férmulas enterales
esta sujeta a diversos riesgos de contaminacion. La Orga-
nizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion
para la Alimentacion y la Agricultura (FAO) han emitido
alertas y recomendaciones para su prevencion, sugi-
riendo la estandarizacion y protocolizacion de todos los
procedimientos involucrados.

Objetivo: Elaborar y evaluar el cuamplimiento de los
criterios técnicos de una Pauta de Verificacion de Buenas
Practicas de Manufactura, con relacion a elaboracion,
conservacion y administracion de formulas enterales en
hospitales de la provincia de Santiago.

Material y métodos: Los criterios de verificacion conside-
raron Planta Fisica, Equipamiento e Implementacion,
Normas Higiénicas y Sanitarias, Recurso Humano, Organi-
zacion y Administracion, Garantia de Inocuidad y Asegu-
ramiento de la Calidad. Se definieron 639 criterios, 309 de
Riesgo Tipo 1, por mayor riesgo de producir contamina-
cion. El estudio se hizo por observacion de las Unidades de
Central de Formulas Enterales y entrevista con el profesio-
nal encargado. Se analizé la mediana de cuamplimiento de
cada grupo de criterios de riesgo tipo 1y total.

Resultados: Se evaluaron 14 hospitales piblicos. El
grado de cuamplimiento de los 639 alcanzé una mediana de
33,2% (p25-75 31,6 % -40,4%), con el valor mas bajo para
planta fisica con 27,9 % (p25-75 23,9% -38,2%) y el mayor
para recurso humano con 52,4% (p25-75 44,1%-52,4%).
La mediana de grado de cumplimiento para Criterios
Riesgo Tipo 1, fue sélo de 31,8 % (p25-7527,5% - 41,2%).

Conclusion: La mayoria de las Unidades evaluadas,
cumple con menos de la mitad de las recomendaciones
internacionales o del Ministerio de Salud de Chile. Se
deben elaborar protocolos y capacitar al personal para
asegurar la calidad e inocuidad en la elaboracion de for-
mulas enterales y reducir los riesgos de infeccién.
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EVALUATION OF GOOD MANUFACTURING
PRACTICES IN THE ELABORATION OF ENTERAL
FORMULAS IN PUBLIC HOSPITALS OF SANTIAGO

(CHILE)

Abstract

Background: The development of enteral formulas
(FE) is subject to various risks of contamination. The
World Health Organization (WHO) and the Food and
Agriculture Organization (FAQ), have worried about
alerting, recommendations and documents released to
prevent contamination the FE, suggesting the standardi-
zation and protocols for all procedures involved.

Objetives: The study was aimed to evaluate compliance
with the technical criteria contained in a Guideline for
Good Practice of Manufacture in relation to the develop-
ment, maintenance and administration of enteral nutri-
tion in hospitals of Santiago, in the Metropolitan Area.

Material and Methods: The verification criteria consi-
dered Physical Plant, Equipment and Implementation,
Hygienic and Sanitary Standards, Human Resources,
Organization and Management, Safety and Warranty
Quality Assurance. 639 criteria were defined, 309 risk Type
1, by mayor risk of producing pollution. The study was
conducted by observing Central Units Enteral Formulas
and interview with the caregiver. Medium of compliance
for each group of criteria risk 1 and overall, was analyzed.

Results: A total of 14 public hospitals were studied. The
degree of compliance with the 639 reached a median of
33.2% (p25-75 31.6% -40.4%), with the lowest value for
physical plant with 27.9 % (p25-7523.9% -38.2%) and the
highest for human resources with 52.4% (p25-75 44.1%
-52.4%). Median compliance for risk criteria Type 1 was
only 31.8% (p25-7527.5% -41.2%).

Conclusion: Most of the units tested, meets less than
half of the internationals recommendations, or the
Ministry of Health of Chile. It should develop protocols
and train staff to ensure quality and safety in the develop-
ment of enteral formulas and reduce risk of infection.

(Nutr Hosp. 2013;28:2021-2026)
DOI: 10.3305/nh.2013.28.6.6864
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Introducccion

La nutricién enteral (NE) es la administracion de
nutrientes a través del tracto gastrointestinal mediante
férmulas enterales (FE), que contienen aportes deter-
minados de macro-micronutrientes, a pacientes que no
se pueden nutrir por via oral, respetando el circuito
fisiol6gico entero hepdtico'?. Este tipo de nutricién no
estd ajena de producir complicaciones, siendo las mas
frecuentes las infecciosas derivadas de la contamina-
cién microbiana de las formulas, que pueden causar
bacteremias, sindromes diarreicos, neumonias aspirati-
vas y hasta sepsias®**. Numerosas investigaciones sefia-
lan que un 14% a 67% de las FE, se encuentran conta-
minadas inmediatamente después de su preparacion, lo
que puede generar colonizacién y septicemia, asociada
a diferentes bacterias patogenas®’.

La contaminacién de FE, proviene principalmente
de fuentes exdgenas, como planta fisica, equipamiento,
equipos de administracion y de las dreas de contamina-
cion controlada. También por la manipulacién inade-
cuada con técnicas asépticas deficientes, dotacién y
capacitacion insuficiente de recurso humano en técni-
cas de almacenamiento, elaboracién, refrigeracién,
esterilizacion, dispensacion y distribucion**®.

La OMS y FAO, han emitido recomendaciones para
la prevencién de la contaminacién de las FE, sugi-
riendo la estandarizacién y la protocolizacion de todos
los procedimientos involucrados en su elaboracién a
partir de la materia prima en polvo, haciendo hincapié
que ésta se realice en Unidades de contaminacién con-
trolada. Del mismo modo, organismos nacionales de
salud y diversos autores, aconsejan realizar controles
bacterioldgicos periddicamente y en forma sistematica
durante todo el proceso, para asegurar la calidad del
producto final'*!. Se recomienda definir en todos los
procesos los puntos criticos que involucran un mayor
riesgo de contaminacion, tanto en la preparacién como
administracién de las formulas enterales, que garanti-
cen su calidad e inocuidad.

El sistema Hazard Analisys Critical Control Point
(HACCP) aplicado en la industria alimentaria ha
demostrado mayor eficacia del sistema, minimizando o
eliminando fuentes de contaminacién bacteriana en las
FE. La Organizacién Panamericana de la Salud, en el
Manual de Buenas Practicas para la Preparacién de
Alimentos en Servicios Hospitalarios, hace hincapié en
la importancia de la supervisién profesional de todos
los procedimientos, incluyendo la evaluacién de la
prescripcién nutricional, almacenamiento, manipula-
cion, elaboracidn, dispensacion, distribucién, conser-
vacion y el transporte®™2.

En nuestro medio existen diversas normas sobre el
Sistema HACCP y Servicios Dietéticos de Leche y
Central de Féormulas Enterales'*">. Dado que la nutri-
cion enteral se usa ampliamente en pacientes hospitali-
zados y puede estar sometida a diversos focos de conta-
minacién, nacidé el interés por elaborar y aplicar una
Pauta de Verificacién de Buenas Précticas de Manu-

factura. El objetivo del estudio es evaluar el funciona-
miento de las Centrales de Férmulas Enterales en los
establecimientos publicos de la provincia de Santiago y
proponer algunas recomendaciones segun los resulta-
dos obtenidos.

Material y método

Se realiz6 un estudio transversal descriptivo. El uni-
verso estuvo constituido por todas las Unidades de
Central de Férmulas Enterales de los Hospitales Publi-
cos de la provincia de Santiago. Se incluyeron aquellas
Unidades que al momento del estudio llevaban a cabo
las siguientes etapas en la elaboracién de las FE: pres-
cripcion, formulacion, preparacion, dispensacion, dis-
tribucion, almacenamiento y administracién de NE a
pacientes hospitalizados. La tinica etapa opcional fue la
preparacién de FE, ya que también se disponia de FE
listas para ser administradas.

Pauta de Verificacion

Se formularon 639 criterios técnicos en relacion a la
elaboracidn, conservacion y administracion de NE, que
comprendieron los aspectos de Planta Fisica, Equipa-
miento e Implementacién, Normas Higiénicas y Sani-
tarias, Recurso Humano, Organizacién y Administra-
cién, Garantia de Inocuidad y Aseguramiento de la
Calidad.

Los principales items incluidos en la pauta fueron:

— Planta Fisica (235 criterios): ubicacion, construc-
cidn, superficies, pisos, paredes, cielos, puertas,
iluminacién y ventilacion, entre otras.

— Equipamiento e Implementacién de las Areas de
Trabajo (101): filtro sanitario, mesones, autocla-
ves, lavamanos, balanzas, refrigeradores entre
otros.

— Recurso Humano (21): personal capacitado para
la elaboracion y administracién de las FE y super-
vision directa del profesional a cargo.

— Organizacién y Administracién (19): Programas
de pre-requisitos correspondientes a todos los
procedimientos.

— Sistema de Garantia de Inocuidad y Asegura-
miento de la Calidad (263): se evalud si cumplia
con el Programa de Pre-requisitos de Elaboracién
de FE.

En base a la literatura revisada, se identificé cada
uno los criterios y estdndares formulados en tres Tipos:

*Tipo 1: Mayor Riesgo, 309 criterios (48,4%).
Estos criterios debieran ser cumplidos obligatoria-
mente ya que constituyen los puntos criticos en la
elaboracion, envasado, etiquetado, conservacion,
transporte y administracion de las FE.
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* Tipo 2: Mediano Riesgo, 209 criterios (32,7%).
Procedimientos operacionales estandarizados que
se registran en los programas de pre-requisitos y
Manuales de Procedimientos respecto a las diver-
sas etapas del proceso. Ademds se incluyen los
criterios y estandares que se relacionan indirecta-
mente con la calidad e inocuidad y que influyen
directamente en la seguridad y trazabilidad.

* Tipo 3: Bajo Riesgo, 121 criterios (18,9%). Son
aquellos calificados como de menor incidencia en
la calidad e inocuidad de las FE, tales como proce-
dimientos administrativos relacionados con el
proceso de elaboracién y que su cumplimiento
facilite la ejecucion del flujograma unidireccional
de trabajo en la Unidad.

Validacion de la Pauta de Verificacion de Buenas
Prdcticas de Manufactura

Se aplicé en tres hospitales de la Provincia de San-
tiago y luego de analizar los resultados, se reformulé
para obtener mayor precision, objetividad, y aplicabili-
dad de la pauta.

Aplicacion de la Pauta de Verificacion

Posteriormente se procedi6 a evaluar las Unidades
de Central de Férmulas Enterales en el resto de los hos-
pitales publicos de Santiago. La metodologia utilizada
fue la auditoria, que incluy¢ la inspeccién de las estruc-
turas, equipamiento de las unidades, verificacion de los
procedimientos administrativos y técnicos involucra-
dos en las buenas précticas en la elaboracion, conserva-
ci6én y administracion de NE. Posteriormente se aplico
la lista de chequeo a través de una entrevista con el pro-
fesional encargado. La respuesta a los criterios fue
siempre dicotémica y no dejé espacio para respuestas
indefinidas. Una sola persona aplic6 esta Pauta en el
100% de los establecimientos evaluados, en dos dias
habitualmente.

Andlisis Estadistico
Se estudi6 la normalidad de cada variable y dado que

la distribucién de los valores no fue normal, se trabajé
con mediana y percentiles. Se realizaron andlisis des-

la destruccion ocasionada por el terremoto del 2010.
Otros 2 hospitales no dieron respuesta a la solicitud
para ser incluidos en el estudio, por lo tanto, se audita-
ron 14 Unidades.

El grado de cumplimiento de la planta fisica, alcanz6
una mediana de 27,9%, destacando un valor de 0,0% en
el drea de acondicionamiento de materia prima, ya que
las Unidades pricticamente no contaban con esta drea.
En el area de vestuario estéril, la mediana fue solo
20,5%, a pesar de que estos dos aspectos han sido con-
siderados criticos en el buen funcionamiento de la Uni-
dad (Tablal).

El grado de cumplimiento del Equipamiento e
Implementacién, tuvo una mediana de 29,2% con
alguna dispersién de los valores entre los distintos
items. Las medianas mds bajas correspondieron a las
variables de Acondicionamiento, Almacenamiento,
Vestuario Estéril y Preparacion (Tabla IT).

De los 19 criterios formulados para los items de
Organizacion y Administracién, el grado de cumpli-
miento logré una mediana cercana al 50%, con un valor
mds alto en las variables relacionadas con Dependencia
y Asignacién de Recursos. Llama la atencién una
mediana de 0,0% en los criterios de Planificacion
(Tabla III).

En Garantia de Inocuidad y Aseguramiento de la
Calidad Nutricional, se observé una mediana de cum-

Tabla I
Grado de cumplimiento de la planta fisica de las unidades
de central de formulas enterales

Plantafisica
) Criterios Mediana  p25-p75
Items n % %
Almacenamiento 38 46,1 39,5-52,7
Acondicionamiento 39 0,0 0,0-0,0
Vestuario estéril 39 20,5 0,0-45,5
Preparacién 41 45,1 31,1-53,1
Lavado 42 429 31,6-49,4
Otras 36 38,9 31,3-57,6
Total 235 279 23,9-38,2
Tabla II

Grado de cumplimiento del equipamiento e implementacion
de las unidades de central de formulas enterales

Equipamiento e implementacion

criptivo del porcentaje de cumplimiento de los diferen- Criterios  Mediana  p25-p75
tes criterios formulados en la Pauta de Verificacion, Ttems n % %
clasificados segun tipo 1,2 6 3. -
Almacenamiento 25 20,0 8,0-24,0
Acondicionamiento 13 15,4 9,6-36,6
Vestuario estéril 6 33,3 16,1-33,3
Resultados Preparacion 32 344 26,6-453
Lavado 14 46,5 37,5-62,5
Al inicio del estudio se consideraron 19 hospitales, Otras 11 455 36,4-54,6
de los cuales 3 de ellos quedaron sin funcionamiento
las centrales de alimentacion enteral, a consecuencia de Total 101 292 27,1374
Buenas précticas de manufactura Nutr Hosp. 2013;28(6):2021-2026 2023
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Tabla III
Grado de cumplimiento de organizacion y administracion
de las unidades de central de formulas enterales

Organizacion y administracion

) Criterios Mediana  p25-p75
Items n % %
Dependencia y recursos 6 91,7 33,3-100,0
Responsabilidad 8 62,5 31,3-71,9
Planificacion 5 0,0 0,0-60,0
Total 19 474 36,8-68.4

plimiento de 38,1%. El valor de la mediana més ele-
vada fue para la variable de Planificacién, Adquisicién
y Recepcién de la Materia Prima, mientras que las
cifras mas bajas fueron para las variables de Ambiente
y Equipos, Registros de Elaboracién de FE y Controles
Microbiolégicos (Tabla IV). En la variable Recursos
Humanos, se formularon 21 criterios con una mediana
de cumplimiento de 52,4%.

La tabla V muestra el grado de cumplimiento de
todas las variables incluidas en el estudio y de los crite-
rios de riesgo tipo 1, observdndose una mediana cer-
cana al 30% en ambos casos, con el valor més bajo en
planta fisica. Del total de los criterios estudiados 209
correspondieron a Riesgo Tipo 2 y 121 a Riesgo Tipo

3, obteniendo en ambos una mediana cercana al 40%,
con un valor cercano al 60% en Organizacién y Admi-
nistracion (datos no mostrados).

Discusion

Para formular los criterios y estdndares contenidos
en ésta pauta se consideraron los informes de los casos
clinicos asociados a contaminacién de las FE, reco-
mendaciones de la OMS y la FAO y la experiencia y
opinién de los profesionales nutricionistas que se
desempenan en el drea'®"’.

En cuanto a la Planta Fisica, se recomienda contar
con a lo menos cuatro areas: Almacenamiento, Lavado,
Vestuario Estéril y Preparacién y ser de uso exclusivo
para las funciones para cuales fueron disefiadas'®. El
grado de cumplimiento fue el valor mas bajo, pues la
mayoria de los hospitales s6lo contaban con tres dreas y
se adaptaban con doble funcionalidad, no cumpliendo
con el requisito de proporcionar dreas de contamina-
cién controlada.

Es preocupante también el bajo grado de cumpli-
miento en Equipamiento e Implementacién de las
dreas, lo que impide garantizar su inocuidad. Se
observo falta de autoclave, refrigeradores cientificos,
material de los equipos de calidad no sanitizable. La

Tabla IV
Grado de cumplimiento de garantia de inocuidad y aseguramiento de la calidad de las unidades
de central de formulas enterales

Garantia de inocuidad y aseguramiento de la calidad

) Criterios Mediana p25-p75
Items n % %
Planificacion, adquisicion y recepcién 14 75,0 71,4-98,2
Elaboracidn, envasado y rotulado 87 48,9 38,8-51,7
Almacenamiento, distribucién, dispensacion y retorno 34 50,0 24.3-52.9
Procedimientos relacionados con el paciente 16 50,0 50,0-62,5
Registros de elaboracion de FE. 55 23,7 16,4-34,6
Requisitos generales 9 40,0 40,0-50,0
Ambiente y equipos 32 6,3 3,1-11,7
Higiene y vestuario 12 50,0 41,7-66,7
Controles microbiolégicos 4 25,0 6,3-50,0
Total 263 38,1 35,2-40,9
Tabla V
Grado de cumplimiento general y de riesgo tipo 1, de todos los criterios de las unidades de central de formulas enterales
Grado cumplimiento general Riesgo tipo 1

) Criterios Mediana  p25-p75 Criterios Mediana  p25-p75
Items n % % n % Y%
Planta fisica 235 27,9 23,9-38,2 161 24,32 0,1-34,9
Equipamiento e implementacion 101 29,2 27,7-37,4 41 439 34,7-56,2
Recurso humano 21 52,4 44,1-52,4 4 25,0 0,0-25,0
Organizaci6n y administracion 19 474 36,8-68,4 4 100,0 0,0-100,0
Garantia de inocuidad y aseguramiento de la calidad 263 38,1 35,2-40,9 99 38,9 34,1-49,5
Total 639 33,2 31,6-404 309 318 27,5-412
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disposicién de los equipos debe permitir su movilidad,
ser duraderos y desmontables para facilitar la higiene,
limpieza de los mismos y de las dreas, para evitar la
acumulacién de suciedad y la presencia de plagas'*®.

En cuanto a Organizacién y Administracion destaca
la necesidad de optimizar la Planificacién técnica
administrativa, con mayor capacitacién y supervision
de las técnicas higiénicas y sanitarias'*?'. Los criterios
de Registro y Trazabilidad de Elaboracién de FE,
alcanzaron en diez de los catorce hospitales evaluados,
un grado de cumplimiento menor al 30%, lo que podria
estar reflejando el déficit del recurso profesional para
cumplir con este objetivo. Esto es especialmente
importante, pues facilita el seguimiento de todos los
procedimientos involucrados en la elaboracién y admi-
nistracién de la NE.

La variable de Ambiente y Equipos, tuvo un Grado
de cumplimiento menor a un 10%. Estos criterios dije-
ron relacién con la calidad microbioldgica de las dreas
de contaminacién controlada, requisito que se logra por
inyeccién de aire a través de filtros HEPA. Sélo cuatro
de los hospitales, contaban con éste sistema, de los cua-
les dos de ellos, no se encontraban en funcionamiento
al momento de la evaluacién. Ademads no se llevaban
los controles del particulado de las dreas y lo mds preo-
cupante, tampoco los controles microbioldgicos de las
FE(\,I(\'

Los resultados reflejan un déficit del recurso nutri-
cionista en relacién al nimero de férmulas elaboradas.
Este profesional debe supervisar en forma directa todos
los procedimientos involucrados en la elaboracion, dis-
pensacion, distribucién y administracion, ademads de la
supervision de los aspectos técnicos administrativos de
la Unidad®'>2.

Los criterios tipo 1, para las variables de Planta
Fisica y Equipamiento e Implementacidn, alcanzaron
el 65%. La Sociedad Americana de Nutricién Enteral y
Parenteral (ASPEN) recomienda que las FE deben ser
elaboradas dentro de un ambiente limpio, ISO clase 5y
por personal entrenado en técnicas asépticas utilizando
vestimenta apropiada, bata desechable, mascarillas,
guantes y cobertor de cabeza, estériles, ademas de la
practica del lavado quirtrgico de manos'*®.

Por otra parte, se identificaron los requisitos que
deben cumplir los recursos de materia prima como la
leche en polvo, férmula enteral en polvo y agua segura.
La OMS, recomienda que el agua a utilizar sea segura,
esto es filtrada y estéril, pues el agua potable, aunque es
sanitizada puede contener patégenos y alto contenido
de minerales que pudiesen a su vez, alterar los compo-
nentes de las FE*!.

Los criterios de riesgo tipo 1, del item de Garantia de
Inocuidad y Aseguramiento de la Calidad, fueron for-
mulados para identificar los puntos criticos en los pro-
cedimientos de elaboracién: rotulado correcto de la
materia prima, fecha y hora de apertura de los envases,
temperatura y tiempo de refrigeracién, temperatura del
calentamiento a bafio maria, registros de temperatura y
tiempos de esterilizacion de las formulas reconstituidas

y el control quimico de cada ciclo de esterilizacién
mediante tira reactiva. Ademads se consideraron los cri-
terios que identificaron el uso de agua segura y las con-
diciones higiénicas en que el personal técnico elabo-
rabalas FE™>!4.

Estudios realizados en Chile, han mostrado que la
mayor fuente de contaminacién de las FE preparadas
con materia prima en polvo, se produciria en la etapa de
elaboracién por manipulacién o utensilios contamina-
dos. Se recomienda que las férmulas elaboradas con
materia prima en polvo no deberian estar colgadas por
mads de cuatro horas, durante su administracién y las
que vienen en envases listas para usar, serian mas segu-
ras desde el punto de vista microbioldgico y se podrian
usar por 24 horas una vez abierto el envase, a tempera-
tura ambiente®*.

La variable Garantia de Inocuidad y Aseguramiento
de la Calidad, represent6 el 61% del total de los crite-
rios tipo 2 y dicen relacién con el registro y documenta-
cion de la calidad de la elaboracion. La literatura, avala
y recomienda la importancia de los sistemas de regis-
tros, formular protocolos, dar monitoreo a la calidad de
las formulas a través de los registros de trazabilidad y
los manuales de calidad respectivos'*'°.

Los criterios tipo 3, estan relacionados con la planifi-
cacion y registro de la mantencién de Planta Fisica,
Equipamientos, Insumos y programas de mejoras y
registros de la Unidad, aspecto sobre el cual hacen
énfasis diversos organismos internacionales®?.

Se puede concluir que la Pauta elaborada tiene un
alto nivel de exigencia, un nimero importante de crite-
rios de evaluacién y que permite identificar los puntos
criticos (riesgo tipo 1). Es preocupante el bajo grado de
cumplimiento de todas las variables estudiadas, consi-
derando que son hospitales ptblicos de larga trayecto-
ria y alta complejidad. Diversos aspectos pueden ser
mejorados elaborando protocolos para instaurar pro-
gramas de pre-requisitos para el aseguramiento de la
calidad e inocuidad en la elaboracién de férmulas ente-
rales. También es fundamental la dotacién de Recursos
Humanos idéneos y motivados, una Gestién de Cali-
dad adecuada, apoyo institucional y respaldo de las
autoridades de la Salud. Todo ello permitiria reducir
los riesgos asociados a la contaminacién de las formu-
las enterales en pacientes criticos y eventualmente
reducir la estadia y costos de hospitalizacion.
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