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A qualidade microbiolégica em lactarios é um item que merece toda a atengao e deve ser mantida de
forma rigorosa. Considerando a popula¢ao alvo desses servicos e o ambiente em que estdo inseridos,
sabe-se que sdo locais de alto risco para contaminag¢es microbiologicas e as consequéncias destas
podem ser fatais. Assim, o objetivo deste estudo foi verificar a qualidade microbiolégica de férmulas
infantis utilizadas para alimentacao de crian¢as internadas na unidade de pediatria de um hospital
publico do municipio de Campinas — SP. Foram realizadas analises microbiolégicas de bactérias
aerobias mesofilas totais, coliformes totais e termotolerantes e Estafilococos coagulase positiva das
férmulas infantis, comparando-se resultados com os valores especificados na Resolugiao da Diretoria
Colegiada n° 12, de 02 de janeiro de 2001 (RDC 12/2001), da Agéncia de Vigilancia Sanitaria. Das 26
amostras de férmulas infantis, 88,5% atenderam aos parametros para oferecimento para menores de 1
ano de vida, e 92,3% atenderam para as exigéncias para pacientes com mais de 1 ano de vida, segundo a
RDC 12/2001. Porém, quando observados paralelamente adequacio a pardmetros desta legislacio e a
recomendacao da Food and Drug Administration (2006) para microrganismos aerébios mesofilos, apenas
46,2% apresentavam contagens dos microrganismos avaliados dentro dos limites tolerados.
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Microbiological quality of infant formula administered in a public hospital of
Campinas — SP

The microbiological quality at lactaries is an item that deserves attention and should be keeping strictly. There are
high microbiological risks of contamination at the hospital and the consequence of this can be fatal considering
the target population of those services. The objective of this study was to determine the microbiological quality
of infant formulas used for feeding infants hospitalized at a pediatric unit of a hospital in the city of Campinas —
SP. The infant formulas were evaluated for aerobic mesophilic bacteria, coliforms at 30-35°C and 45°C, and
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Staphylococens coagulase positive and the results compared to Resolution Ne 12 of 02 January 2001, of the Health
Surveillance Agency from Brazil. Twenty-six samples of infant formula (88.5 %) met the criteria to be offered to
younger than 1 year old babies and 92.3% met the criteria to be offered to childs older than 1 year, according to
RDC 12/2001 observing coagulase-positive staphylococci and coliforms. However, when taking in consideration
also the parameters from FDA (2006) for mesophilic aerobic counts only 46.2% of the samples were within the

tolerance limits regarding the microorganisms evaluated.

Key-words: infant formulas, microbiology, food safety.

INTRODUGAO

O leite materno ¢é o primeiro, e possivelmente
o mais completo dos alimentos ingeridos pelo homem
e demais mamiferos, visto que apresenta um adequado
equilibrio de macro e micronutrientes, satisfazendo
todas as necessidades nutricionais dos recém-nascidos
nos primeiros meses de vida I'l.

O aleitamento materno, entretanto, pode ser
impedido por situagdes temporarias ou permanentes,
tais como em algumas doencas infecciosas (varicela,
herpes com lesdes mamarias, tuberculose ndo tratada,
infec¢io pelo virus da imunodeficiéncia humana), pelo
uso de medicamentos passiveis de liberagio pelo
epitélio alveolar mamario e nocivos ao bebé. Outros
fatores sio devido a ocorréncia de doencas
metabolicas raras do bebé como a fenilcetonuria ¢ a
galactosemia 2.

Diante de tais situagbes, a solugio ¢é o
oferecimento de férmulas a base de leite de vaca ou
produtos a base de soja para a alimentacio do recém-
nascido Bl

Por definicao, férmulas infantis sdo produtos
na forma pé ou liquida, utilizados sob prescricio do
médico ou nutricionista, para satisfazer as necessidades
nutricionais de lactentes sadios ou enfermos e atuar
como complemento na alimentacio de criangas na
primeira infancia. Estes produtos podem ter como
base o leite de vaca ou de outros animais ou ainda a
mistura deste e¢/ou de outros ingredientes que sejam
comprovados como adequados para alimentagio
destes grupos etarios .

Ressalta-se que, embora as férmulas infantis
ainda ndo tenham conseguido reproduzir as
propriedades imunoldgicas e de digestibilidade do leite
materno até o momento, elas ainda atendem as
necessidades nutricionais estimadas, segundo Codex

Alimentarins — FAO/WHO 13, quando utilizadas como
fonte unica de nutrientes durante os primeiros seis
meses de idade 1. Apds o sexto més de vida, é
necessaria a inclusio de outros alimentos para se
atingir as recomendacoes dietéticas do bebé. Quando
existe a possibilidade de aleitamento materno,
recomenda-se que este seja mantido até os 2 anos de
idade ou mais, em conjunto com a alimentacio
complementar iniciada apés os primeiros 6 meses de
vidal7l,

Além de desempenhar o papel nutritivo, os
alimentos destinados ao publico infantil devem ser
seguros para o consumo. Conforme descrito por Silva
e Cardoso (2011), a seguranca dos alimentos é definida
pela FAO/WHO como a garanta de que o
consumidor nio sofrerd danos apds consumo de um
alimento. Frente a isto, o alimento deve ser
caracterizado como indécuo a saude, sendo livre de
contaminantes quimicos, fisicos e microbiolégicos I8,

Ao ponderar  sobre a  seguranca
microbiolégica das férmulas infantis é importante
salientar que o leite de vaca, componente base da
maior parte das férmulas infantis, possui caracterfsticas
que permitem que seja um excelente meio de cultura
para a  multiplicagilo de  microrganismos,
principalmente devido a presenca de gorduras
emulsificadas, concentragdes fisiolégicas de proteinas,
conteddo de sais e agucares, além de pH em torno de
6,8 . Esta condi¢do reafirma a importancia nos
cuidados do preparo destas formulagoes.

Considerando a seriedade e importancia de
manter a seguranca destes alimentos, primeiramente,
as empresas produtoras de férmulas lacteas e
alimentos para publico infantl precisam atender a
exigentes critérios de higiene e seguranca. As principais
legislagbes brasileiras que abordam e regulamentam as
férmulas infantis sio a Portaria ne 977, de 5 de
dezembro de 1998 Pl e as Resolucbes da Diretotia
Colegiada — RDC 43 e 44 de 19 de setembro de 2011,
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publicadas pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Satde 1.

No ambiente hospitalar — principal local de
manipulacdo destes produtos — as férmulas infantis
sdio geralmente preparadas em drea especifica
denominada  Lactario:  unidade  destinada a
higienizacdo, ao preparo, armazenamento ¢ 2
distribuicio das mamadeiras com férmulas infantis
licteas e ndo lacteas e/ou seus substitutos para a
alimentacdo de lactentes internados na enfermaria de
pediatria [10],

A etapa de preparo nesta area pode
representar um risco do ponto de vista higiénico-
sanitario pela introducio de patégenos nas férmulas
infantis originalmente seguras para consumo. Sendo
assim, existem também nesta fase da produgdo destes
alimentos, rigorosos protocolos de higiene que devem
ser seguidos, relacionados a higiene dos manipuladores
e padronizagio de procedimentos de boas praticas de
preparo das mamadeiras com férmulas infantis e seus
substitutos, ao ambiente, higienizacio de utensilios.
Tais medidas devem abranger cuidados higiénico-
sanitarios compativeis com a prevencao de doencas
infecciosas [, Os  principais  problemas
microbiolégicos relacionados com leite em poé e
produtos derivados, como as férmulas infantis em po,
ocorrem devido a contaminacio acidental durante, ou
ap6s a reconstituicao em meio liquido 112

Rossi (2007) comenta em seu estudo que
infec¢bes ao longo do primeiro ano de vida sdo as
principais causas da elevagio do indice de
morbimortalidade entre os lactentes [13. Diante disso
destaca-se que a presenga de determinadas espécies de
microrganismos pode interferit no quadro clinico de
bebés e criangas hospitalizadas. Por exemplo, o S.
aurens enterotoxigénico produz toxinas resistentes a
pasteurizacdo, podendo acatretar sérios problemas
como diarreia, nausea, vOmito, febre, calaftio e
prostragao [14.

Pelo presente exposto, este trabalho teve por
objetivo verificar a qualidade microbiolégica de
férmulas infantis manipuladas em 4rea de Lactario e
distribuidas na unidade de internagdo da pediatria de
um hospital publico do municipio de Campinas — SP.

Os valores obtidos nas andlises das férmulas
infantis foram comparados com a Resoluc¢do da
Diretoria Colegiada (RDC) ne 12, de 02 de Janeiro de
2001, que regulamenta os padrdes microbiologicos

deste alimento no pais 113, e com o Comgpliance Program
Gutidance Mannal da Food and Drug Adpinistration 119 que
também dispoe sobre parametros microbiolégicos do
alimento.

METODOLOGIA

Esta pesquisa foi conduzida na éarea de
Lactario de um hospital puiblico no municipio de
Campinas, Sao Paulo, Brasil, onde sdo preparadas as
formulas  infantis e sucos de frutas i natura,
armazenadas sob refrigeracdo e distribuidas para
lactentes internados na unidade de internacio da
pediatria.

A preparagdo das férmulas no lactario
obedece a um fluxo padrio do servigo, no qual as
férmulas infantis em pé sdo preparadas com uso de
agua potavel, com homogeneizagio através de
liquidificador previamente higienizado com 4gua
potivel e  detergente  sanitizante. Apds  a
homogeneizacio o conteudo ¢ transferido para jarras
plasticas com tampa at¢é o momento de
porcionamento em mamadeiras higienizadas e
esterilizadas em autoclave. As mamadeiras porcionadas
sdo rotuladas e armazenadas sob refrigeracio
(5,3%1°C) em “‘pass-through” refrigerado até o
momento de distribuicdo pelas copeiras, quando entao
¢ realizado o aquecimento em banho-maria.

Coleta de amostras

Para a coleta das amostras a serem analisadas
foram selecionadas sete marcas comerciais de formulas
infantis diferentes. Algumas marcas foram coletadas e
analisadas por até cinco vezes distintas, resultando em
um total de 26 amostras de férmulas infantis.

As amostras deste estudo foram obtidas a
partit de amostras coletadas rotineiramente das
preparacoes que eram separadas pelos funcionarios do
Lactario e armazenadas sob refrigeracio por um
periodo de 72 horas para possivel realizacao de analise
laboratorial e controle do préprio Lactatio, quando
necessario. Para esta pesquisa as amostras coletadas
deviam estar armazenadas em um petiodo maximo de
24 horas. Aproximadamente 60 mL de cada f6rmula
foram transferidas para tubos estéreis, do tipo Falcon,
identificados e armazenados em bolsa térmica até o
transporte para o laboratério de Higiene e
Microbiologia dos Alimentos da Faculdade de Ciéncias
Aplicadas da UNICAMP.
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As andlises  microbiolégicas  realizadas
consistiram em contagem dos microrganismos
aerObios mesofilos  totais, coliformes totais e
termotolerantes (também denominados

respectivamente coliformes a 30-35° e coliformes a

45°C) e teste de Estafilococos coagulase positiva,
segundo as metodologias desctitas por SILVA ef al.
(2010) 17, conforme sumarizado no Quadro 1.

Quadrol. Técnicas utilizadas nas analises microbioldgicas.

Meios de Expressio do
Microrganismos cultura/Prova Técnicas Incubagio P
. o resultado
bioquimica
A“Obl‘t)jt;?:somos Plate Count Agar (PCA) Pour plate 35+1°C/ 48+2h UFC/mL
Cald(.) Lauril Sulfato 35.540,5°C, 48+2h
Triptose (LST) Fermentac¢io em tubos
Coliformes a 30-35° C R NMP/mL
o + o _ +
Bile Verde Brilhante multiplos 35°C+0,5°C/24-48h+2h
(VB)
Ca}liir(i) I:zsfflis;”l[f)ato Fermentag¢io em tubos 35,540,5°C/ 48£2h
Coliformes a 45° C p m 'glti ) " NMP/mL
wplos 45,5°+0,2°C/24h+2h
Caldo EC .
(banho-maria)
Agar Baird-Parker (BP)
Spread plate 35%0,2°C/48%2h.
Brain Heart Infusion
: O+ o
Estafilococos coagulase (BHI) Crescimento em tubo 35°+1°C/24 h UFC/mL
posttiva Plasma de coelho Teste de coagulacio 35°+1°C/6 h
EDTA
Prova de aglutinagao 25°C (ambiente)
Catalase
RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados das andlises microbiolégicas
realizadas nesta pesquisa estao expressos na Tabela 1.
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Tabela 1. Resultados das andlises microbioldgicas das amostras de férmulas infantis coletadas em lactario hospitalar
no municipio de Campinas — SP e situacdo de adequacio quanto a legislacao.

Aerdbios Adequagio Coliformes Adequagio RDC 12 Coliformes Adequagio RDC 12 S. Aureus
Amostra mesofilos FDA (2006) 2 30-35° (Brasil, 2001) a45° (Brasil, 2001) Coagulase
(UFC/mL) (NMP/mL) Até 1 ano Acimadel (NMP/mL) Até 1 ano Acima del positiva

de idade ano de idade ano (UFC/mL)
1.0 1 sim < 3,0 sim sim < 3,0 sim sim <10
11 <10 sim <30 sim sim <30 sim sim <10
1.2 2,5x10% nao < 3,0 sim sim < 3,0 sim sim <10
1.3 <10 sim <30 sim sim <30 sim sim <10
1.4 8,9x103 sim 3,6 sim sim < 3,0 sim sim <10
2.0 4,2x10! sim <30 sim sim <30 sim sim <10
2.1 6,72x103 sim < 3,0 sim sim < 3,0 sim sim <10
2.2 2,29x10* niao <30 sim sim <30 sim sim <10
2.3 2,92x10° nao 9,2 sim sim < 3,0 sim sim <10
2.4 7,5x104 niao 3,6 sim sim 3,6 nao nao <10
3.0 <10 sim < 3,0 sim sim < 3,0 sim sim <10
31 4,1x10* nao 11 nao sim <30 sim sim <10
3.2 1,3x10° nao < 3,0 sim sim < 3,0 sim sim <10
4.0 <10 sim <30 sim sim <30 sim sim <10
4.1 7,2x10? sim < 3,0 sim sim < 3,0 sim sim <10
4.2 2,57x10* nao <30 sim sim <30 sim sim <10
4.3 1,81x105 nao < 3,0 sim sim < 3,0 sim sim <10
5.0 <10 sim <30 sim sim <30 sim sim <10
5.1 1,52x103 sim 6,1 sim sim 6,1 nao nao <10
5.2 1,95x104 nao 23 nao nao <30 sim sim <10
5.3 2,5x10° nao 9,2 sim sim < 3,0 sim sim <10
5.4 1,23x105 nio <30 sim sim <30 sim sim <10
6.0 2,32x103 sim < 3,0 sim sim < 3,0 sim sim <10
7.0 6,0x102 sim <30 sim sim <30 sim sim <10
7.1 3,1x10% niao 23 niao nao 3,6 nio nio <10
7.2 1,78x105 nio <30 sim sim <30 sim sim <10

Adequagio FDA (2006) RDC 12/2001 RDC 12/2001
%) 462 <1ano > 1ano <1ano >1 ano
88,5 92,3 88,5 88,5

Presenca elevada de aerébios mesoéfilos foi
detectada em 50% das amostras. Segundo o Compliance
Program Guidance Mannal da Food and Drug Administration
(FDA) a contagem maxima aceitavel de
microrganismos aerébios mesoéfilos totais em férmulas
infantis ¢ de 10.000 UFC por g ou mL de alimento [19l.
Embora a analise de aerébios mesofilos nio diferencie
espécies bacterianas, impossibilitando relagio direta
com a presenca de patbgenos e toxinas, um elevado
nimero de colonias na andlise em meio Plate Count
Agar (PCA) indica que houve condi¢does para o
crescimento inclusive de bactérias patogénicas, ja que
os microrganismos patogénicos de origem alimentar
sdo em sua maioria mesofilos 18, Adicionalmente, a
presenca elevada de aerébios mesofilos é indicativa das
condi¢oes insatisfatérias de higiene na produgio, com
possivel acimulo de bactérias em equipamentos
utilizados na reconstituicao destas férmulas [191,

Em hospitais da cidade de Salvador, na Bahia,
Almeida ez al. (1999) observaram o aumento de até
dois  ciclos logarftmicos na contagem de
microrganismos aerobios mesoéfilos totais quando a

férmula em pé era reconstituida 2. No trabalho, os
utensilios foram destacados como um dos principais
vetores desta contaminagdo. Rossi ¢t al (2010),
obsetvaram contagem de até 4,9 x 107 UFC/g ou mL

de aerébios mesdfilos em amostras de férmula infantil
[21],

Quanto aos coliformes totais (30-35°C) —
grupo composto pelos géneros Escherichia, Enterobacter,
Citrobacter e Klebsiella — a RDC ne 12 apresenta niveis
tolerados de contagens microbianas com valores
especificos para formulas infantis para lactantes até 1
ano de idade e para lactantes acima de um ano [13l.
Desta forma, é necessirio definir se as amostras
encontravam-se adequadas para o consumo nas duas
situagbes, uma vez que as férmulas sdo preparadas no
lactario sem exclusividade ou separagdo por grupo
etario, devendo-se as condi¢des de higiene contemplar
o padrio mais exigente (para lactantes menores de 1
ano de vida). Conforme os resultados, para criancas
até 1 ano de idade, 11,5% das amostras de formula
infantil apresentaram-se inadequadas para o consumo
por apresentarem presenca de coliformes totais acima
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do limite indicado na RDC 12/2001 [15. Considerando
o mesmo grupo de microrganismos indicadores, duas
amostras (7,7%) apresentaram-se inadequadas para o
consumo por criangas acima de 1 ano de idade.

No caso dos coliformes termotolerantes,
também  denominados  coliformes a = 45°C
(contamina¢do mais grave, pela potencial presenca de
E. cwl), 3 amostras (11,5%) estavam inadequadas,
segundo a legislacdo, para bebés de até 1 ano de idade
e para criancas maiores de 1 ano. Destaca-se que tais
amostras foram coletas e analisadas mais de uma vez,
sendo que a coleta minima destas foi realizada em trés
dias diferentes. Os resultados estiveram acima do
padrio estipulado pela legislagio em apenas uma das
vezes em que cada uma das formulagdes foi obtida.

Silva et a4l (2010) relatam que dados
divulgados pela Food and Agriculture Organization (FAO)
e a Organizacio Mundial da Saude (OMS) revelaram
que a presenca de E. ik, coliformes totais e
termotolerantes estdo telacionados com uma maior
probabilidade de presenca de patdgenos entéricos [171.

Com relagdo a presenga de coliformes a 45°C
(outrora denominados coliformes fecais) a RDC ne
12/2001 determina que estes microrganismos devam
estar ausentes neste produto, porém as amostras 2, 5 e
7 indicaram presenca de coliformes a 45°C em uma
das andlises de cada formulagdo 1. O resultado
positivo em uma andlise de coliformes a 45°C pode ser
indicativo da presenca de E. w/, que ¢é considerado o
exemplo mais significativo de bactéria gram negativa
relacionada com diversas doencas 124, Além disso,
dados da literatura demonstram que  esses
microrganismos sio também indicadores de falhas no
processo de higienizagio no momento da manipulagio
do produto, da higienizacio ambiental e/ou de
equipamentos.  Portanto, a  auséncia  desses
microrganismos ¢ fundamental em férmulas lacteas,
tendo em vista o estado imunolégico do publico-alvo
(23],

Nenhuma das amostras analisadas neste
trabalho apresentou contaminacido por Estafilococos
coagulase positiva. Dados da literatura descrevem que
a bactéria  Staphylococcus  anrens  ocorre  apenas
esporadicamente e em niveis muito baixos no alimento
estudado [l Estes dados corroboram com resultado
encontrado no presente estudo, no qual nio foi
observada a presenca colonias tipicas de S. aurens nas
amostras analisadas. Mesmo com a presenca de
colonias nio tipicas (sem halos transparentes) foram

realizados testes subsequentes (coagulase e catalase)
ndo sendo confirmada a presenca de Estafilococos
coagulase positiva.

O estudo apontou para um total de 53,8% de
amostras inadequadas ao consumo em ambas as faixas
etarias, quando consideradas todas as amostras que
apresentaram  presenca  de  qualquer  dos
microrganismos estudados acima dos limites indicados
pela RDC ne 12/2001 151 ¢ FDA 4. Conforme os
resultados apresentados, é possivel inferir que, apesar
de o controle higiénico sanitario estar presente em
lactarios no geral, existem ainda importantes falhas
nestes procedimentos. Isso se deve, provavelmente, a
questdes como variacio no grau de instrucdo e
treinamento dos manipuladores; falhas na higienizagdo
dos equipamentos e utensilios; inadequacio do
controle de temperatura ambiental; inadequagdes no
espaco de manipulagio; entre outras.

Os resultados obtidos neste estudo foram
divulgados para os responsaveis da unidade e feitas
agbes corretivas para sanar as nio-conformidades
encontradas em algumas das amostras. Dentre essas
medidas foram realizados treinamentos com a equipe
de manipuladores.

Leal P em pesquisa realizada no Canada
divulgou resultados importantes com relagio aos
manipuladores de alimentos. Foi observado que o
conhecimento sobre alimento seguro era maior em
manipuladores treinados. Aqueles que ndo recebiam
treinamento apresentaram menor nfvel de informacio,
assim como os manipuladores novos na carreira
(menos de um ano) ou os que trabalham ha muito
tempo na profissdo (mais de dez anos). Estes dados
reforcam a importancia e o resultado positivo de um
treinamento na 4area de seguranca alimentar aos
funcionarios de uma unidade produtora de alimentos.
Quando conduzidos de forma cotreta e com
frequéncia, podem atuar na promogio, manutengio e
reciclagem de conhecimentos, além de moldar as

atitudes e comportamentos de manipuladores de
alimentos 2],

As doengas transmitidas por alimentos
servidos em hospitais sdo tratadas como infeccao
hospitalar, apresentando um grau de severidade mais
elevado quando adquiridas por pacientes cujo estado
de satde ja se apresenta debilitado, principalmente
criancas menores de cinco anos [, Para esta
populagdo, portanto, o fornecimento de férmulas
infantis deve ser ainda mais controlado, visando
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oferecer um alimento o mais livte possivel de
contaminacio microbiologica. Sabe-se que apesar do
esforco da inddstria a0 empregar varios passos para a
reducio da carga microbiana no produto, as férmulas
infantis nao sio produtos comercialmente estéreis, e,
somente quando reconstituidas em  condi¢oes
controladas conseguirdo apresentar baixo nivel de
presenga de microrganismos [1%).

A constante investigacio da presenca de
microrganismos indicadores e patogénicos nesse tipo
de alimento é uma importante ferramenta de controle
de qualidade para a garantia de um alimento seguro.

CONCLUSAO

Dos microrganismos analisados nas 26
amostras de férmulas infantis, 88,5% atenderam aos
parametros para oferecimento para lactentes menores
de 1 ano de vida e 92,3% atenderam as exigéncias para
pacientes com mais de 1 ano de vida, segundo a RDC
ne 12/2001. Porém, quando observados paralelamente
adequacio a parametros desta legislacio e a
recomendacio da FDA (2006) para aerébios meséfilos
apenas  46,2%  apresentavam  contagens  dos
microrganismos avaliados dentro dos limites tolerados.
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