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INFECTOLOGIA PRACTICA

Calidad microbioldgica de unaféormula
enteral lista para usar

JUAN KEHRS.,, BLANCA MORALESV., PAULA CONTRERASSCH.,
LORIANA CASTILLOD.y WALDO ARANDA CH.

Microbiological quality of an enteral formulaready to use

Objective: To determinate and compare the microbiological quality of a ready to use enteral
formula (EF): liquid ADN™ during different periods of time. M ethods: The study was developed in
the Hospital formula-preparing room. Twenty liters of EF were delivered in 40 plastic sterile bottles
using aseptic technique, and were maintained at room temperature during 24 hours. Feed samples of
50 ml at time 0 and at 24 hours were obtained and frozen at —70° C, until they were investigated (40
feed samples of EF were cultivated at preparation time 0, and 24 hours). Mesophile count (Me), total
coliform (TC) and faecal coliform (FC) bacteriawere investigated. The feed samples were analized at
the Microbiologic Laboratory of CESMEC. The microbial quality standards (MQS) were at time O:
< 10? UFC/ml of (Me), and no (TC) and (FC). At 24 hours: < 108 UFC/ml of (Me), < 10 UFC/ml of
(TC) and no (FC).The statistical data analysis was done using Stata program and Z test was used for
proportions. The level of p < 0,05 was considered statistically significant. Results. The average of
fulfilment (MQS) for liquid ADN™ at time O, and 24 hours was 100% and 95% (p = 0,3) for Me.
TC got 100% fulfilment (MQS) at any time. FC were not detected at any time. Conclusions: Liquid
ADN™can be hung during 24 hours at room temperature.
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Introduccion

La nutricion enteral (NE) es una técnica tera-
péutica ampliamente utilizada para aportar
nutrientes en forma efectiva a pacientes incapa-
citados para recibir sus requerimientos nutri-
cionalespor laviaoral, constituyendo unabuena
aternativaalanutricion parenteral, en pacientes
con tubo digestivo funcional. En general, la NE
es una técnica segura, de alto rendimiento y
costo razonable, pero puede asociarse a compli-
caciones infecciosas relacionadas con la conta-
minacién microbiana de las férmulas enterales
(FE). Laadministracion de FE contaminadas de-

termina un amplio espectro de manifestaciones
clinicas que van desdelacol onizacion microbiana
asintomatica del tubo gastrointestinal?, pasando
por un cuadro de gastroenteritis aguda®®, hastala
septicemiay shock séptico>"8, El cuadro clinico
dependera de la cuantia de la contaminacién
microbiana, tipo de microorganismo involucrado
y del estado inmunitario del huésped. Por otro
lado, tanto la colonizacion como la infeccidn
gastrointestinal asociada a NE, representan un
importante factor de riesgo de infeccién urinaria,
neumoniay estada hospitalaria prolongada®.
Investigaciones realizadas por el Centers for
Disease Control and Prevention deAtlanta, E.U.A.,
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acomienzos de ladécada de los noventa, eviden-
ciaron que laadministracién de FE con recuentos
de mestfilas (Me) > 10* ufc/ml se asociaba a
colonizacion gastrointestinal y recuentos > 10°
ufc/ml a infeccion®. En base a lo anterior, la
F.D.A. publicé en 1995 como criterio de rechazo
de una FE €l hallazgo de recuento de Me > 10*
ufc/ml en una muestra aislada. Sin embargo, los
estandares de calidad microbiol 6gica (ECM) més
ampliamente utilizados en la literatura médica
internacional son los propuestos por la British
Dietetic Association en 1986. Estos estdndares
consideran que una FE recién preparada debe
tener un recuento de Me < 10? ufc/ml, ausencia
decoliformestotales (CT) y de coliformesfecales
(CF), aceptandose a término de su administra-
cién un recuento de Me < 10° ufe/ ml, CT < 10
ufc/ml y ausencia de CF (11).

L a contaminacion microbiana de las FE puede
producirse en diversas etapas, desde su produc-
cion en lafébrica hasta durante laadministracion
a paciente. Numerosas investigaciones sefialan
que entre 14 y 67% de las FE se encuentran
contaminadas inmediatamente después de su pre-
paracién en launidad hospitalariadispuestapara
ello®?131817 Esto indica que una etapa especial-
mente critica en la contaminacién microbiana de
la FE es la manipulacion durante su preparacion.
Otra etapa critica de contaminacion ocurre en la
administracion delaféormulaal paciente'®.

El propdsito de este estudio fue determinar y
comparar la calidad microbioldgica de una FE
lista parausar (ADN liquido®) al tiempo O y 24
horas después de haber sido dispensada en los
receptacul os pléasticos utilizados parasu adminis-
tracion.

Material y M étodo

El estudio serealiz6 entre octubre y diciembre
de 2002 en el Hospital San Juan de Dios de
Santiago, conla FE ADN liquido® estéril, lista
para usar, envasada en caja Tetrapak®.

Preparacion y dispensacion de las formulas
enterales. Esta etapa se realizd en la unidad hos-
pitalariaencargadade preparar y dispensar las FE
(SEDILE). Seabriélacajade ADN liquido® de 1
litro y se trasvasij6 con embudo estéril a dos
contenedores plasticos (Enterofix®) de 500 ml.
L os dos contenedores plasticos de ADN liquido®
se dejaron a temperatura ambiente (22 £ 3° C),
por un total de 24 horas.

Seaplico e siguiente protocolo en diasalternos
durante siete semanas, parala recoleccion de un
total de 40 muestras de FE:

Recolecciény transporte de las muestras. Me-
diante técnica aséptica se obtuvo desde cada
contenedor una muestra de 50 ml de ADN liqui-
do®, a tiempo O (n=20) y alas 24 horas (n =
20). Las muestras fueron recolectadas en fras-
cos de vidrio estériles con tapa de roscay conge-
ladasa—70° C hasta el momento de su envio. El
traslado al laboratorio de microbiologiaserealizo
en cgjas térmicas con unidades refrigerantes.

Estudio microbiolégico: Las 40 muestras fue-
ron analizadasen el Laboratorio de Microbiologia
del Centro de Estudios, Mediciony Certificacion
de Calidad (CESMEC), institucién privada, acre-
ditada por el Instituto de Salud Publicade Chile.

Recuento de bacterias mestfilas: Se realiz6
mediante técnica de recuento en placade agar, en
duplicado. Los resultados fueron expresados en
ufc/ml.

Recuento de coliformes totales y coliformes
fecales: Se realizd por la técnica de dilucién en
caldo (3 diluciones), entriplicado. Losresultados
fueron expresados como €l Numero Més Proba-
ble de CT por ml (NMP/ml).

Debido a que los ECM para coliformes
estén expresados en ufc/ml y que el estudio se
realizd mediante una técnica de mayor sensibili-
dad, cuyos resultados se expresan como el NMP/
ml, se efectud lasiguiente equivalencia:

Recuento de coliformes totales

NMP/ml UFC/mlI
<0 9NMP/ml = ausencia
1-9NMP/ml = <10 ufc/ml
>10 NMP/ml = > 10 ufc/ml

L os estandares microbiol égicos utilizados fue-
ronlossiguientes:

« Al inicio del tiempo de colgado (Tiempo 0):
Recuento de Me < 102 ufc/ml y ausencia de
CTyCF.

» Al final del tiempo de colgado (24 horas):
Recuento de Me < 10° ufc/ml, recuento de CT
< 10 ufc/ml y ausencia de CF.

Recuentos de Me > 10* ufc/ml en cualquier
momento se consideraron inaceptables.

Andlisis Estadistico: Se redliz6 en la Escuela
de Salud Publica de la Universidad de Chile. Los
resultados fueron almacenados en e Programa
Stata y analizados mediante la Prueba de Z para
proporciones. Se trabajé con un nivel de p < 0,05.
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Resultados

El 100% de las muestras de FE liquida cum-
plio con el ECM paraMeal inicio del tiempo de
colgado (< 10% ufc/ml) y el 95% a final del
tiempo de 24 horas de colgado (< 10°ufc/ml). No
hubo diferencia significativa entre el recuento
microbiano del tiempo 0y 24 horas (p = 0,3).

El 100% de las muestras de FE liquidas cum-
plié conel ECM paraCT al inicioy alas 24 horas
(Figura 1). En ninguna muestra se detectd pre-
sencia de CF.

Discusion

LaNE es unatécnicaterapéutica ampliamente
utilizada para proporcionar soporte nutricional
efectivo a pacientes incapacitados para recibir
sus requerimientos nutricionales por viaoral. La
obtencion de un adecuado estado nutricional ace-
lera |la totalidad de los procesos reparativos del
organismoy permite larecuperacion del paciente
en plazos mas breves.

Algunas de las complicaciones de la NE se
relacionan con la contaminacion microbiana de
las FE. El grado de contaminacion microbiana
gue alcance una FE depende de factores propios
de la férmula, tales como composicion, ph y
densidad; del tipo y nimero de manipulaciones
gue experimente antes de ser administrada y
finalmente, del sistemautilizado parasu adminis-
tracion.

Las FE en solucion, listas para su uso, através
un sistema cerrado, son las menos afectadas por
problemas de contaminacion microbiana y po-
seen un amplio margen de seguridad, pudiendo
ser administradas en plazos de 24 horas o mas.
Por el contrario, las FE en polvo, administradas
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por sistemas abiertos, son |las que ofrecen mayor
riesgo de contaminacion microbiana, por 1o que
su administracion no debiera prolongarse més
alade 4 horas desde el momento de su prepara-
cionts131417 - Algunos autores recomiendan pe-
riodos de hasta 8 horas'®2..

En este estudio determinamos y comparamos
|acalidad microbiol 6gicade una férmulaenteral
listaparaser usada: ADN liquido®, conservadaa
temperatura ambiente, alas 0 y 24 horas, segin
los ECM propuestos por la British Dietetic
Association (1986) paraMey CT™,

De estamanerase puede evidenciar el impacto
quereviste el proceso de manipulacién durante el
|lenado del contenedor y €l efecto de latempera
tura ambiente sobre la calidad microbiol 6gica de
la formula. Nuestros resultados demuestran que
el 100% de las FE cumplieron con el ECM para
Me, CT y CF a tiempo 0. Esto se interpreta
como ausencia de microorganismos, de cual-
quier tipo, en la formula enteral antes de ser
abiertay quelatécnicadetrasvasije del producto
liquido alos contenedores estuvo exenta de con-
taminacién. Cuando estas FE fueron dejadas a
temperatura ambiente, el ECM para Me fue de
95% a las 24 horas de observacion. Una de 20
muestrasfue positiva, abajo recuento microbiano.
Esto pudiese tratarse de una contaminacion ad-
venticiaproducida al momento detomar lamues-
tra, ya que es poco probable que ésta se haya
producido al tiempo cero, dado su bajo recuento.
El cumplimiento del ECM para CT fue de 100%
hasta |as 24 horas de observacién. En un estudio
previo con e mismo producto’” se encontré un
cumplimiento del ECM paraMey CT al tiempo O
de 100%y alas 10 horas de colgado de 92% para
Mey 100% para CT. La literatura médica inter-
nacional sefialaqueel porcentaje de FE listaspara
ser usadas, que no cumple con los ECM paraMe
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al tiempo cero, fluctlia entre 0 y 7%'3162224 por
lo que en nuestro estudio el porcentaje de no
cumplimiento coincide con €l limite inferior de
este rango.

Las FE de ADN liquido®, de acuerdo a nues-
trosresultados, pueden permanecer colgadas hasta
por 24 horas, puesto que el cumplimiento de los
ECM fue 6ptimo hasta ese momento, adiferencia
delo encontrado en el estudio del afio 2002 con
la férmula enteral ADN-polvo®, en € que se
concluy6 que dicha férmula debe ser administra-
da dentro de las primeras 4 horas, luego de su
reconstitucion con agua. En proximas investiga-
ciones serd necesario determinar qué sucede con
lasFE listas parausar entrelas24y 48 horasde
colgadas.

Conclusiones

Lasférmulas enteralesde ADN liquido® pue-
den estar colgadas hasta por 24 horas a tempera-
tura ambiente sin experimentar variaciones en su
calidad microbiolégicainicia. El cumplimiento
de los ECM internacionales de las formulas
enteralesde ADN liquido® privilegian el empleo
de estas formulas listas para usar.

Resumen

El objetivo de este estudio fue determinar y com-
parar en dos periodos de tiempo la calidad micro-
biol6gica de una férmula enteral (FE) lista para usar:
ADN liquido®. En central de FE, se recolectaron 40
muestras, de 50 ml cada una, a tiempo 0y 24 horas,
a temperatura ambiente, y se realizaron los siguien-
tes estudios en €l laboratorio de microbiologia del
CESMEC: Recuento de bacterias mestfilas (Me),
coliformes totales (CT) y coliformes fecales (CF).
L os estandares de calidad microbiol6gica (ECM) uti-
lizados a tiempo O fueron < 10? ufc/ml de Me vy,
ausenciade CT y CF; y alas 24 horas < 10°ufc/ml de
Me; < 10 ufc/ml de CT y ausencia de CF. El andlisis
estadistico se realizd en programa Stata. Los re-
sultados fueron analizados mediante prueba Z para
proporciones. Se considerd significativo un nivel
p < 0,05. Los porcentgjes de cumplimiento de ECM
al tiempo O fueron: 100% paraMe, CTy CFy alas24
horas: 95% para Mey 100% para CT y CF (p = 0,3).
Se concluye que las FE de ADN liquido® pueden
estar colgadas hasta por 24 horas a temperatura
ambiente.
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