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IBFAN ITALIA

Membro dell’International Baby Food Action Network


Elenco delle Azioni Ufficiali:

Rischio di Contaminazione di alimenti in polvere per lattanti con Enterobacter Sakazakii

In risposta alla urgente situazione riguardante la contaminazione di alimenti in polvere per lattanti dal batterio altamente virulento Enterobacter Sakazakii, diversi Governi degli stati membri dell'OMS e alcune organizzazioni internazionali hanno emesso comunicati (vedere sotto, in ordine cronologico).

IBFAN, la Rete di Azione per l'Alimentazione Infantile, apprezza le azioni intraprese dai governi individuali per la riduzione dei rischi associati con la contaminazione di alimenti in polvere per lattanti. Considerata la gravità della situazione, alcuni governi, fra cui quelli dell'Unione Europea, hanno intrapreso azioni per diffondere informazioni ai professionisti del settore sanitario.

Ad ogni modo, questo pone il peso della responsabilità sugli operatori sanitari; inoltre, non adempie al diritto di tutti i genitori e di tutti  coloro che si occupano di lattanti e bambini piccoli di ricevere informazioni accurate ed aggiornate, libere da pressioni commerciali. Solo una tale informazione li rende capaci di compiere scelte informate che siano prese nel migliore interesse del bambino e che contribuiscano a soddisfare il diritto del bambino a raggiungere il più alto standard di salute ottenibile.

Quindi ulteriori misure devono essere intraprese per assicurare che tutti coloro che si occupano di bambini siano avvertiti in modo adeguato dei rischi connessi all'utilizzo di alimenti in polvere per lattanti.

Stati Uniti d'America

L'11 aprile 2002, la Food and Drug Administration statunitense (USFDA) inviò una lettera agli operatori sanitari:

"La USFDA vi scrive per informarvi di una crescente quantità di notizie riguardanti infezioni da Enterobacter Sakazakii in neonati nutriti con alimenti per lattanti in polvere a base di proteine del latte. Uno studio ha esaminato alimenti per lattanti in polvere provenienti da diversi paesi, riscontrando che  E. Sakazakii può trovarsi in 20 campioni su 141 (14%) . La maggioranza dei casi di infezione da E. sakazakii riportati nella letteratura revisionata descrivevano neonati con sepsi, meningite, enterocolite necrotizzante, e il tasso di  mortalità  fra i neonati infetti è stato riferito essere del 33%.

Come informazione di base per i professionisti in ambito sanitario, la USFDA desidera sottolineare che gli alimenti in polvere per lattanti non sono prodotti commercialmente sterili".

In considerazione dell'alto tasso di mortalità dovuto alle malattie causate da E. sakazakii, agli operatori sanitari viene richiesto di riferire su eventuali casi al MedWatch della USFDA.

Germania 

Il 13 maggio 2002, l'Istituto Federale della Protezione della Salute del Consumatore inviò una Dichiarazione in cui affermava la propria posizione circa le infezioni causate da E. sakazakii. I possibili rischi e le conseguenze fatali sono chiaramente espressi; la Dichiarazione nota  che i tassi di mortalità sono molto alti (fra il 50 e il 75%) nel grande numero dei casi di meningite causata da alimenti per lattanti contaminati da E. sakazakii. 

Si avverte che:

· Gli alimenti in polvere per lattanti non sono prodotti sterili

· Precise procedure di sicurezza dovrebbero essere adottate nella preparazione dei pasti, poiché il batterio si sviluppa nella formula ricostituita se tenuta al caldo per più di 40 minuti;

· Gli alimenti per lattanti dovrebbero venire monitorati per la contaminazione batterica.

Belgio

Il 21 maggio 2002, il Conseil Supérieur d'Hygiène, o Consiglio per la Sicurezza del Cibo, diramò un Ordinanza in cui si sottolineava che gli alimenti in polvere per lattanti non sono prodotti sterili e raccomandava che tutte le cucine degli ospedali e dei reparti maternità si attenessero alle regole per la sicurezza del cibo e che in queste strutture venisse usato il latte materno. Il Consiglio metteva in guardia contro l'utilizzo della formula già pronta e dichiarava che:

"Soltanto un numero limitato di ragioni mediche potrebbe giustificare l'alimentazione artificiale gratuita di alcuni  lattanti. Queste ragioni mediche comprendono: Serie malattie della madre (come ad es. psicosi, pre-eclampsia, shock), quando una madre assume farmaci non compatibili con l'allattamento (come ad es. citotossici, medicine radioattive), un'anomalia metabolica congenita nel neonato (ad es. galattosemia, fenilchetonuria), un peso alla nascita molto basso (>1500 grammi), una seria immaturità del neonato, ecc. La scelta personale della madre di non allattare non è ovviamente da considerare una ragione medica per "dover nutrire un neonato artificialmente". 

Inoltre, gli studi hanno mostrato che la distribuzione di latte in polvere alle madri (durante il loro ricovero in ospedale) ha un'influenza negativa sulla durata dell'allattamento. I reparti maternità che vogliono veramente sostenere l'allattamento dovrebbero esaminare la propria condotta, specialmente rispetto alla distribuzione di "campioni gratuiti". Inoltre, queste pratiche fanno sorgere interrogativi sull'indipendenza dell'ospedale e possono anche causare conflitti d'interesse.

Poichè il successo dell'allattamento è direttamente correlato all'inizio della vita, raccomandiamo che i reparti maternità e gli ospedali in tutto il mondo mettano in pratica i validi criteri della "Iniziativa Ospedale Amico dei Bambini".

Canada

Il 7 ottobre 2002, la Sanità Canadese ha diramato un Avviso al Personale Sanitario:

"Sebbene i neonati prematuri e quelli in stato patologico possano essere a maggior rischio, neppure i neonati sani sono sempre immuni dalle infezioni provocate da E. sakazakii".

La Sanità Canadese  richiama l'attenzione sui seguenti punti:

· Gli alimenti per lattanti in polvere non sono prodotti commercialmente sterili.

· I fortificanti del latte umano che vengono aggiunti al latte materno somministrato ai prematuri sono disponibili anche in polvere. Similmente, le formule per i neonati con problemi metabolici sono soltanto in polvere.

· Anche gli alimenti per lattanti in polvere a base di soia possono essere contaminati da E. sakazakii.
Health Canada raccomanda che, quando è possibile, nei reparti NICU (terapia intensiva neonatale) e per i neonati immuno-compromessi, si dovrebbe usare alimenti per lattanti liquidi e concentrati.

Presentazione da parte di USA e CANADA di un Profilo di Rischio per l'Enterobacter Sakazakii al Comitato del Codex Alimentarius sull'Igiene del Cibo (CCFH)

Nel mese di gennaio 2003, USA e Canada hanno richiesto che un tema fosse aggiunto alla 35° sessione del CCFH, per la revisione del Codice Alimentare per Lattanti e Bambini. Il Profilo di Rischio afferma che i tassi di mortalità da infezioni dovute a E. sakazakii vengono influenzati dalla crescente resistenza agli antibiotici. "La malattia causata da E. sakazakii è spesso grave e mortale, con conseguenze permanenti per coloro che sopravvivono, specialmente se l'infezione colpisce il sistema nervoso centrale". Il Profilo di Rischio nota che i neonati negli ospedali sono quelli maggiormente esposti al pericolo di contrarre infezioni potenzialmente fatali, ma ci sono stati casi fatali in bambini più grandi a casa: "Sebbene la maggior parte dei casi riportati riguardino lattanti, ci sono testimonianze anche di infezioni in bambini e adulti" e "I casi segnalati di infezioni da E. sakazakii provengono principalmente da nazioni sviluppate, e persino là è probabile  che vi sia una  significativa  sottostima del numero dei casi. La mancanza di segnalazioni dai paesi in via di sviluppo è probabilmente dovuta a mancanza di riconoscimento del problema piuttosto che alla mancanza di casi di infezione" (grassettatura aggiunta).

Altri studi hanno inoltre notato che ci potrebbe essere una "significativa sottostima" del problema. Il Comitato del Codex sull'Igiene del Cibo ha quindi stabilito un Gruppo di Lavoro per discutere il proposto Codice di Pratica Igienica per Alimenti per Lattanti
. Comunque, questo sarà un processo lungo e non si vedranno risultati prima del 2010.

Olanda

Il 30 ottobre 2003, l'Autorità Olandese per la Sicurezza del Cibo ha scritto una Lettera al Ministero della Salute Olandese per informarlo di aver diramato un Avviso riguardante la presenza di E. sakazakii negli alimenti in polvere per lattanti, basato sugli studi effettuati nel corso del 2002 e del 2003 circa la presenza di tale microorganismo in questi prodotti:

· "La presenza di Enterobacteriacee e specificamente di Enterobacter sakazakii deve essere segnalata come pericolosa e come un rischio nei Codici di Igiene che si applicano ai produttori di alimenti per lattanti".

· "Il punto di partenza per la norma negli alimenti per lattanti dovrebbe essere che non siano riscontrabile la presenza di E. sakazakii".
Nuova Zelanda

Il 27 agosto 2004, il Ministero della Sanità Neozelandese e l'Autorità per la sicurezza del Cibo emanavano un forte Avviso sugli alimenti per lattanti. L'Avviso afferma che: "Enterobacter sakazakii è un batterio conosciuto a livello internazionale per essere comunemente presente nell'ambiente e in basse concentrazioni negli alimenti per lattanti. Pertanto:

· Le Unità neonatali degli ospedali sono state avvertite che i prematuri che non vengono alimentati con latte materno dovrebbero ricevere formula liquida piuttosto che formula in polvere ricostituita".

· Visto che esiste il rischio che "alcuni batteri, che possono essere presenti in quantità molto piccole negli alimenti per lattanti, possono riprodursi fino ad un livello tale da poter causare malattie quando questi vengono ricostituiti con acqua e conservati a temperature superiori ai 4° C, e in casi estremi provocare la morte, le autorità sanitarie dovrebbero raccomandare ai genitori e a coloro che si occupano dei bambini che "Il seno è meglio!".

· Se non c'è altra alternativa disponibile che la formula in polvere per i bambini a maggiore rischio, allora si dovrebbero seguire rigide procedure di preparazione e somministrazione per minimizzare il rischio di infezione. I genitori dei bimbi prematuri dovrebbero chiedere informazioni allo staff dell'unità di cure neonatali".

Unione Europea: L'Autorità Europea per la Sicurezza dei Cibi

( O EFSA, da European Food Safety Authority)

Il 18 novembre 2004, la COmmissione sui Rischi BIologici dell'EFSA (Commissione BIOHAZ) ha reso pubblica la propria presa di posizione circa i rischi microbiologici degli alimenti per lattanti e di proseguimento. La Commissione concludeva che Salmonella e E. sakazakii  sono i micro-orgamnismi che destano le maggiori preoccupazioni, perché, come si legge nel comunicato stampa, "La presenza di Salmonella e di E. sakazakii  negli alimenti per lattanti alimenti di proseguimento e alimenti speciali costituisce un rischio considerevole se le condizioni dopo la ricostituzione consentono la moltiplicazione di questi micro-organismi. Mentre i neonati sani e i bambini riescono a tollerare il cunsumo di un basso numero di questi micro-organismi, i lattanti a maggior rischio sono i neonati (fino a circa 4 settimane di vita), particolarmente quelli nati pre-termine , di basso peso o immunocompromessi. Quindi, per minimizzare i rischi , né Salmonella né  E. sakazakii dovrebbero essere presenti nei latti dati a questi gruppi di bambini "ad alto rischio", ad esempio si potrebbero usare alimenti per lattanti liquidi già pronti all'uso."

L'avviso della Commissione EFSA continua: "Coloro che si occupano dei bambini nelle unità neonatali degli ospedali dovrebbero venire ripetutamente allertati sul fatto che gli alimenti per lattanti in polvere non sono sterili, e che organismi infettivi (come salmonella ed E. sakazakii) possono sopravvivere in questi prodotti anche per lunghi preiodi e possono moltiplicarsi nella formula quando viene ricostituita se la temperatura lo consente. Dopo il pasto, la quantità di latte artificiale eventualmente avanzata dovrebbe venire gettata via." Coloro che si occupano dei bambini ad alto rischio dovrebbero utilizzare "formula sterile pronta all'uso, e se non fosse possibile, dovrebbero ricostituire la formula con acqua calda a temperatura maggiore di 70°C, o riscaldare  il latte artificiale dopo che è stato ricostituito, consapevoli che ci potrebbero essere conseguenze negative dal punto di vista nutritivo."

ULTIMORA ENTEROBACTER SAKAZAKII Gennaio 2005

FRANCIA

 Fra  il 25 ottobre 2004  e il 13 dicembre 2004, in 4 diversi ospedali sono stati identificati casi di infezione in neonati prematuri causati da Enterobacter Sakazakii. La maggioranza di questi bambini erano stati nutriti con una formula in polvere per lattanti intolleranti al lattosio; due di questi sono morti come risultato dell'infezione e altri si sono ammalati gravemente. 

Il 10 dicembre 2004, il Ministero della Salute e della Famiglia annunciava il ritiro di tre lotti di questa formula, e poi il 17 dicembre 2004, il Ministero diramava un ulteriore allarme per tutti i fornitori di cure sanitarie e gli istituti, annunciando il ritiro di tutte le confezioni della formula in questione, e richiedendo che ogni nuovo caso venisse immediatamente segnalato al Ministero. Il Ministero pi a fornito una nota per ricordare le pratiche igieniche di preparazione, maneggiamento e conservazione dei biberon e delle siringhe (?):

· L'allattamento è il metodo migliore di nutrire i neonati e i bambini piccoli

· I latti artificiali in polvere non sono prodotti sterili, come non lo sono le acque minerali

· La pratica di riscaldare nel forno a microonde è vietata

· I latti una volta ricostituiti devono essere tenuti a meno di 4°C per non più di 24 ore, rispettando la catena del freddo

· Il contenuto di ogni biberon di latte ricostituito deve essere gettato via un'ora dopo la prima utilizzazione

ALGERIA

Fra il 12 e il 18 dicembre 2004, il Ministero della Salute e della Popolazione ha inviato tre serie di istruzioni a tutti i direttorati sanitari e alle farmacie per il ritiro di lotti di questa formula in polvere dal mercato, in seguito ad un caso in Algeria di infezione sospetta in un neonato prematuro che era stato alimentato con lo stesso prodotto dei casi in Francia. Il ministro ha stabilito un sistema di allarme per la segnalazione di eventuali altri casi.

HONG KONG

Il 23 dicembre 2004, i Dipartimenti Governativi hanno emanato un comunicato sulla sicurezza del cibo, notando il ritiro a livello internazionale del prodotto in questione ed annunciando il ritiro del prodotto a Hong Kong. Il Dipartimento della salute ha contattato le autorità francesi e sta raccogliendo dati dagli ospedali pubblici e privati sui recenti casi di infezione da Enterobacter Sakazakii
REGNO UNITO

Il  22 dicembre 2004, il Dipartimento della Salute inglese ha inviato un messaggio al Servizio Sanitario Nazionale, a tutti i medici generici, a tutti i fornitori di cure sanitarie, farmacisti, dietisti e Ufficiali Medici avvisandoli del ritiro di questa particolare formula per lattanti dal mercato internazionale da parte della stessa ditta produttrice.

Il messaggio contiene suggerimenti sulla conservazione e la manipolazione della formula ricostituita. E' destinato ai fornitori di cure sanitarie ma non ai genitori e ai prestatori di cure.

BELGIO

Il 20 dicembre 2004, un comunicato stampa dell'Agenzia Federale Belga per la Salute Pubblica e per la Sicurezza del Cibo annunciava il ritiro di tutti i lotti di questa formula in Belgio, in Europa e nel Mondo.

OLANDA

Il 23 dicembre 2004, l'Autorità Olandese per il Cibo e la Sicurezza annunciava il ritiro in tutto il mondo di questa particolare formula per lattanti.

BRASILE

Il 31 dicembre 2004, l'Agenzia Brasiliana per l'Ispezione del Cibo ha diramato un annuncio ufficiale che la vendita e l'utilizzo di questa formula per lattanti era vietato come misura preventiva, e confermava il ritiro del prodotto a livello internazionale.
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� In cui dovranno essere fissati limiti più bassi per la tolleranza di micro-organismi negli alimenti per lattanti (NDT)





