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INTRODUCCIÓN

D
esde el siglo VII a. de C. se conocen los efectos de la colo-
nización por hongos en los cultivos y se han relacionado 
con brotes de enfermedades en humanos y animales con 
el consumo de los alimentos contaminados con micoto-

xinas (Gimeno y Martins, 2011). Las micotoxinas son metabolitos 
secundarios (no esenciales para su crecimiento) producidos por di-
ferentes géneros y especies de hongos ϐilamentosos, dentro de los 
cuales los principales son: Aspergillus spp., Fusarium spp. y Penici-
llium spp. 

Los hongos toxigénicos producen uno o más de estos me-
tabolitos secundarios tóxicos. Es bien sabido que no todos los hon-
gos son toxigénicos y no todos los metabolitos secundarios de los 
hongos son tóxicos (Zain, 2011). Estos hongos colonizan y contami-
nan sustratos que son utilizados en la alimentación humana y ani-
mal, y se estima que el 25% de la producción mundial de cereales se 
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encuentra contaminada con estas micotoxinas (Kumar et al, 2008). 
Desde 1960, con el advenimiento de la micotoxicología moderna, 
se han descrito entre 300 y 400 micotoxinas que se identiϐican en 
el mundo, pero los grupos que son de preocupación por sus impli-
caciones en la salud humana son las aϐlatoxinas, los tricotecenos 
(deoxinivalenol y nivalenol), la ocratoxina A, las fumonisinas y la 
zearalenona (Trucksess et al., 2006). Entre estos estudios se desta-
can los realizados en bebés, niños y adolescentes porque represen-
tan los principales grupos de riesgo y la población más vulnerable 
(Hernández-Martínez y Navarro-Blasco, 2010; Meucci et al., 2010; 
Rubert et al., 2012).

Es así, que en el presente manuscrito, se aborda la regu-
lación y normativa sobre aϐlatoxinas, su presencia en leche y pro-
ductos lácteos, pero de manera particular en leche materna y en 
formulaciones infantiles, por representar estas un riesgo para la 
salud, particularmente a la población infantil.

MARCO CONCEPTUAL: REGULACIÓN Y 
NORMATIVA

El nivel máximo permitido de AFM1 en leche líquida, des-
hidratada o producto lácteo, varía de un país a otro y depende, en 
gran medida, de consideraciones económicas (Stoloff et al., 1991). 
La legislación en la Unión Europea establece los niveles máximos 
admisibles en 0.05 microgramos/kg (0.05 ppb) para AFM1 en le-
che (leche cruda, leche para la fabricación de productos lácteos y 
leche tratada térmicamente). En el caso de preparados para lactan-
tes, preparados de continuación (incluidas la leche para lactantes y 
la leche de continuación), y alimentos dietéticos destinados a usos 
médicos especiales dirigidos especíϐicamente a los lactantes, la 
concentración máxima permitida de AFM1 es de 0.025 microgra-
mos/kg (Gimeno, 2013). 

En otros países (Australia, Holanda, Rumania, Suiza, Esta-
dos Unidos) las concentraciones máximas admitidas para la AFM1 
en la leche y productos lácteos varían entre 0.01 y 0.5 microgra-
mos/kg, dependiendo del país y del alimento lácteo. Es de desta-
car que en Suiza y Brasil, los alimentos lácteos para niños tiene un 
límite de contaminación con AFM1 de 0.01 microgramos/kg y que 
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en Australia y Estados Unidos la concentración máxima de AFM1 
permitida en la leche es de 0.5 microgramos/kg. No hay legislación 
para la AFM1 en quesos ni mantequilla, sin embargo, Holanda tiene 
establecido un máximo de tolerancia de 0.2 y 0.02 microgramos/
kg, respectivamente. Algunos países como Austria y Suiza tienen un 
límite de AFM1 para quesos de 0.25 microgramos/kg (Smith et al., 
1994; CAST, 2003). La norma adoptada en EEUU para AFM1 en la 
leche, lo ha sido también para algunos países de la América Latina, 
entre ellos los que forman parte de MERCOSUR (Argentina, Brasil, 
Paraguay y Uruguay) (GMC, 2002). Vemos pues, que en el caso de 
EEUU y otros países, el nivel de tolerancia para AFM1 en la leche es 
10 veces superior al de la Uunión Europea. 

La regulación en países como Estados Unidos, Brasil y Mé-
xico, establece como máximo nivel aceptable para AFM1 en leche 
cruda, leche tratada térmicamente y producto lácteo, de no más de 
0.5 microgramos/kg (Creppy, 2002; Secretaría de Salud, 2010; AN-
VISA, 2011). Sin embargo, ni la regulación en Estados Unidos ni la 
norma oϐicial mexicana hacen mención especíϐica a niveles acepta-
bles de AFM1 para fórmulas infantiles ni para fórmulas de continui-
dad. Para las otras aϐlatoxinas, en países como Australia, Canadá, 
Colombia, Hungría, India, Japón, México, Cuba, Tailandia y Estados 
Unidos, también existen niveles máximos de tolerancia que oscilan 
entre 5 y 30 microgramos/kg para aϐlatoxinas B1 (AFB1) y para la 
suma de las cuatro aϐlatoxinas, dependiendo del país y del alimento 
en cuestión (frutos de cáscara y productos derivados, cacahuates, 
todos los géneros alimenticios), destacando a la India con el nivel 
de tolerancia más alto (30 microgramos AFB1/kg para todos los 
géneros alimenticios) y a México y Estados Unidos con el nivel de 
tolerancia más alto para la suma de las cuatro aϐlatoxinas (20 mi-
crogramos/kg en todos los géneros alimenticios) (Youssef  y Marth, 
1986; Unusan, 2006; Zinedine et al., 2007).

PRESENCIA DE AFM1 EN LECHE 
Y PRODUCTOS LÁCTEOS 

La AFM1 es un metabolito hidroxilado de la aϐlatoxina B1 
(AFB1), que se puede encontrar en la leche de animales que son 
alimentados con piensos que contienen maíz u otros cereales con-
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taminados con AFB1. Los productos de maíz y derivados, son los 
alimentos más contaminados, por lo tanto el análisis de los facto-
res de riesgo de contaminación de AFB1 en maíz es necesario para 
evaluar el riesgo de contaminación con AFM1 en leche y productos 
lácteos (Prandini et al., 2009; Bilandzic et al., 2010; Chen y Zhng, 
2011). La AFM1 puede ser detectada en leche y productos lácteos 
de 12 a 24 hrs. después de la primera ingestión de AFB1 (López et 
al., 2003). Algunos autores opinan que la AFM1 es relativamente 
estable durante los procesos de pasteurización y la preparación de 
varios productos lácteos (López et al., 2003; Fallah, 2010; Anfossi 
et al., 2012), mientras que otros autores comentan que durante el 
procesamiento y almacenaje, la AFM1 presente en la leche no es 
estable y homogénea (Kaniou-Grigoriadou et al, 2005).

Particularmente la AFM1 es estable en algunos quesos, 
yogures, leche pasteurizada, leche desnatada o entera y helados 
(Atasever et al, 2011; Elkak et al., 2012; Iha et al., 2013). En proce-
sos de pasteurización lenta, pasteurización rápida y proceso de es-
terilización, la concentración de contaminación original de la leche 
cruda permanece prácticamente inalterada (Yousef y Marth, 1986; 
Unusan, 2006; Zinedine et al., 2007;  Tabari et al., 2013). Teniendo 
en cuenta su estabilidad al calor, estas sustancias constituyen un 
riesgo potencial para la salud humana (Zinedine y Mañes, 2009; 
Fernandes et al., 2012).

El consumo de leche contaminada con AFM1 por los se-
res humanos, especialmente los recién nacidos y los niños, es de 
considerable interés (Alvito et al., 2010), especialmente cuando se 
considera que la AFM1 se excreta en la leche materna (Saad et al., 
1995; Piekkola et al., 2012). Por lo tanto, la presencia de AFM1 en 
la leche y los productos lácteos pueden representar una amenaza 
para todos los niños que son considerados como los mayores con-
sumidores de leche y productos lácteos (Kim et al., 2000).

Presencia en leche materna

La leche materna es la mejor fuente de nutrición para los 
bebés, ya que proporciona una serie de beneϐicios para el creci-
miento, la inmunidad y el desarrollo (OMS, 2017). La observación 
de la presencia de una amplia gama de contaminantes en la leche 
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materna plantea importantes problemas de salud (Prado Flores, 
et al., 2002), aunque las consecuencias de dichas exposiciones so-
bre el desarrollo del bebé son poco conocidas. El seguimiento de la 
exposición infantil temprana y materna, y la identiϐicación de pa-
trones de exposición, es importante para un número de contami-
nantes altamente tóxicos que son potencialmente transferidos a la 
leche materna, incluyendo las aϐlatoxinas (ver Tabla 1).

Presencia en formulaciones infantiles

Con respecto a la presencia de AFM1 en las formulaciones 
infantiles, un estudio realizado en Teherán (Irán) por Oveisi et al. 
(2007), donde se analizaron 120 muestras de fórmula infantil, de 
las cuales 116 (96. 6%) fueron positivas a la presencia de AFM1, 
con una media de 7.3 ng/kg (± 3,9), pero ninguna muestra exce-
dió el límite establecido por el Códex Alimentarius (25 ng/kg). En 
otro estudio realizado en Grecia por Tsakiris et al. (2013), mostró 
que en 30 muestras de fórmula infantil analizadas, 46.5% tuvieron 
presencia de AFM1, pero ninguna de ellas por encima de niveles 
aceptables. Por otra parte, en Brasil, Iha et al. (2013), analizaron 
la incidencia y prevalencia de AFM1 en preparados para lactantes, 
sin encontrar presencia de la misma. Mientras en México Quevedo-

Tabla 1. Presencia de AFM1 en leche materna 
en distintas naciones

Nación

Total de 
muestras

% de 
muestras 
positivas

Referencia

Brasil 50 2.0 Navas et al. (2005)

Egipto 443 55.9 Polychronaki et al. (2007)

Italia 82 4.8 Galvano et al. (2008)

Irán 160 98.1 Sadeghi et al. (2009)

Turquía 73 24.6 Atasever et al. (2014)

Brasil 100 66.0 Iha et al. (2014)

Fuente: Elaboración propia
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Garza (2014), señala que de 55 muestras analizadas de fórmulas 
infantiles de inicio y de continuidad, 11 de ellas (20%) mostraron 
la presencia de AFM1, con intervalo que fue desde 0.04 hasta 0.45 
microgramos/L, y todas ellas por encima del valor máximo permiti-
do por el Códex Alimentarius (0.025 microgramos/L) (ver Tabla 2).

CONCLUSIONES

Como se ha podido observar muchos estudios que se han 
realizado en los últimos años en distintos países del mundo mani-ϐiestan una incidencia de AFM1 en muestras de leches y productos 
lácteos. Esto toma especial relevancia cuando trasciende la presen-
cia de AFM1 en leche materna y fórmulas infantiles, y deja en una 
alta vulnerabilidad al grupo de los recién nacidos, como también a 
los preescolares y escolares. 

La preocupación en el mundo se cierne sobre la intoxica-
ción de carácter crónica y sus efectos, ya que la dosis letal de con-
sumo oral agudo es muy variado en distintos ensayos con modelos 
animales, no obstante los efectos carcinogénicos han sido plena-
mente demostrados, tanto en seres humanos como en animales.

Ante lo expuesto se ha constatado que subsisten linea-
mientos y regulaciones internacionales que delimitan los niveles 
aceptables de la presencia de AFM1 en los productos lácteos y le-
che. Sin embargo, es preciso fortalecer estas medidas de carácter 

Tabla 2. Presencia de AFM1 en fórmula infantil 
en distintas naciones

Nación Total de 
muestras

% de mues-
tras positivas

Referencia

Corea 26 69.2 Fernández y Ferrer (2007)

Irán 120 96.6 Oveisi et al. (2007)

Brasil 7 0 Iha et al. (2013)

Grecia 30 46.5 Tsakiris et al. (2013)

México 55 11 Quevedo-Garza (2014)
Fuente: Elaboración propia



329

obligatorio, donde se contemple la frecuencia de consumo y el ries-
go que conlleva para la población en general. Adicionalmente, es 
importante contar con una serie de procedimientos adecuados que 
posibiliten rastrear la transformación y cambio del producto du-
rante todas sus etapas hasta llegar al consumidor, ya que esta pro-
blemática se ha constituido en un inconveniente de salud pública 
de orden internacional. 
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