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RESUMEN

FUNDAMENTOS // Sequn el Instituto de Sanimetria y Evaluacion Sanitaria de la Universidad de Washington (IHME), en 2019 la
exposicién al plomo causé 900.000 defunciones en todo el mundo. El objetivo de este trabajo fue exponer el caso de un brote de
saturnismo, asi como describir la investigacion llevada a cabo para determinar el origen del mismo.

METODOS // Tras los andlisis clinicos de los afectados, en los que se detectaron niveles elevados de plomo en sangre, se realizaron
las pertinentes encuestas epidemioldgicas. Estas sefialaron como posible origen de la intoxicacion a la kombucha que elaboraban con
fines comerciales y para consumo propio, la cual era fermentada y comercializada en envases ceramicos. Se tomaron muestras de las
materias primas, del producto final y de los envases que fueron enviadas al laboratorio de referencia donde se realizé la determina-
cién de plomo mediante ICP-MS. Se realizé una evaluacion de riesgo tomando como parémetros las dosis de referencia o Benchmark
Doses (BMD) establecidas para el plomo por la Autoridad Europea de Sequridad Alimentaria (EFSA por sus siglas en inglés).

RESULTADOS // Las muestras de kombucha analizadas arrojaron un contenido en plomo de 095 mg/kg para la kombucha sin enva-
sar con catorce dias de fermentacidn, 71 mg/kg para la kombucha sin envasar con diecinueve dias de fermentacion y 47 mg/kg para
la kombucha envasada y lista para el consumo. Los estudios de migracién de plomo en los envases de comercializacion determinaron
resultados que iban desde 5,8 mg/l a 73 mg/.

CONCLUSIONES // Se identifica a los envases cerdmicos de comercializacion como el origen de la intoxicacién. La evaluacién de los
resultados de migracion de plomo desde los envases de fermentacién y el contenido en plomo de la kombucha fermentada en ellos
hace plantearse la necesidad de que los limites de migracion establecidos en la normativa sean revisados.

PALABRAS CLAVE // Plomo; Saturnismo; Kombucha; Ceramica; Evaluacion del riesgo; Sequridad alimentaria.

ABSTRACT

BACKGROUND // According to the Institute for Health Metrics and Evaluation of the University of Washington (IHME), exposure to
lead caused 900,000 deaths worldwide in 2019. The objective of this work was to expose the case of a lead poisoning outbreak, as
well as to describe the investigation carried out to determine its origin.

METHODS // After the clinical analysis of the affected people, in which high levels of lead were detected in blood samples, the pertinent
epidemiological surveys were carried out. These surveys pointed out, as the possible source of intoxication, to the kombucha that they
made for commercial purposes and for their own consumption. Samples of the raw materials, the final product and the containers were
taken and sent to the reference laboratory where the determination of lead was carried out by means of inductively coupled plasma
mass spectrometry. A risk assessment was carried out taking as parameters the lead's Benchmark Doses established by the European
Food Safety Authority (EFSA).

RESULTS // The kombucha samples analysed yielded a lead content of 0.95 mg/kg for the unpackaged kombucha with 14 days of
fermentation, 71 ma/kg for the unpackaged kombucha with 19 days of fermentation and 47 mg/kg for the packaged and ready for
consumption kombucha. Lead migration studies on commercial containers found results ranging from 5.8 mg/I to 73 mg/!.

CONCLUSIONS // Ceramic commercialization containers are identified as the source of the poisoning. The evaluation of the results
of lead migration from the fermentation containers and the lead content of the kombucha brewed in them raises the need for the
migration limits established in the requlations to be revised.

KEYWORDS // Lead; Lead poisoning; Kombucha; Ceramics; Risk assessment; Food safety.
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INTRODUCCION

T

EL PLOMO SE PUEDE ENCONTRAR EN EL
medioambiente en su forma organica e inorga-
nica, siendo la segunda la predominante en el
medioambiente y en los alimentos. Es un metal
con efectos toxicos que se va acumulando en el
organismo, afectando a diversos sistemas y que
ocasiona efectos especialmente dafiinos en los
nifnos de corta edad (1. Debido a la retirada, en
la mayoria de paises, de las gasolinas y pintu-
ras con plomo (Pb), la exposicién humana es
principalmente oral debido al consumo de ali-
mentos y agua contaminados con plomo, pro-
duciéndose también exposiciéon a través del
aire, el polvo y el suelo.

La intoxicacién aguda es menos comin,
siendo la intoxicacién crbnica (saturnismo)
la méas habitual. El plomo es absorbido mas
en nifos que en adultos y se acumula en los
tejidos blandos y, a lo largo del tiempo, en los
huesos. El grupo sobre contaminantes en la
cadena alimentaria de la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria (EFSA por sus siglas
en inglés), CONTAM Panel, identific6 en refe-
rencia a la exposicion a plomo, neurotoxici-
dad en nifios, asi como efectos cardiovascula-
res y nefrotoxicidad en adultos, como efectos
criticos para la evaluacion de riesgo (2).

El Instituto de Sanimetria y Evaluacién Sani-
taria de la Universidad de Washington (Institute
for Health Metrics and Evaluation) estim6 que
en 2019 la exposicién al plomo caus6é 900.000
defunciones en todo el mundo (3).

Caso clinico. Se presenta en el hospital un
paciente de cincuenta y dos afios de edad que
ingresa para estudio por sindrome constitu-
cional con pérdida de peso, dolor abdominal,
neuropatia periférica en miembros inferiores
y abdomen, ademas de anemia de dos meses
de evolucion. Como remarcable en la anali-
tica destaca el nivel de hemoglobina en 8,8
g/dl, anemia normocitica con trombocitosis,
alteracién en la coagulacién (tiempo de pro-
trombina del 40%) y reticulocitosis marcada

(8,23%). El perfil de hierro y el proteinograma
eran normales. Se solicita frotis, visualizan-
dose punteado basoéfilo en hematies tipico de
la intoxicacidn celular por plomo.

Tras descartar causa tumoral visible se
solicita estudio de niveles de plomo, asi como
estudio genético de hemoglobinuria paroxis-
tica nocturna y estudio de porfirinas que
resultan elevadas.

El estudio de los niveles de plomo evidencia
valores extremadamente altos de este metal
en sangre (3.324 pg/1). Como consecuencia de
estos resultados se estudia al resto de miem-
bros de la familia, una mujer y dos nifios de
ocho y nueve afios, detectandose unos valores
de Pb en sangre de 1.349 ug/l, 487 pg/ly 551
ug/l, respectivamente, siendo los dos nifios
asintomaticos.

Durante la entrevista con el equipo médico
los afectados informan que elaboran kom-
bucha, una infusién de té fermentado por la
accién del SCOBY (colonia simbidtica de bac-
terias y levaduras) en recipientes de cera-
mica, tanto para consumo propio como para
comercializar.

El objetivo del presente estudio fue inves-
tigar el origen de la intoxicacién mediante la
determinacion de la concentraciéon de plomo
en las materias primas y en la kombucha,
asi como de la migraciéon de plomo desde los
envases de fermentacién y comercializacion
por el método de espectrofotometria de masas
con plasma acoplado inductivamente.

MATERIAL Y METODOS

TEETE

EL HOSPITAL CAN MISES, SITUADO EN LA
isla de Ibiza (Islas Baleares), informé del caso
al Servicio de Epidemiologia insular, que se
puso en contacto con los afectados para rea-
lizar una entrevista ad hoc en la que se reco-
gi6 informacién sobre la vivienda particu-
lar y su ubicacidn, la procedencia, almacena-
miento y distribucién del agua de consumo en



la vivienda, el tipo de dieta de los afectados
(alimentos, conservas caseras...), las vajillas y
utensilios para cocinar, las actividades como
uso de pinturas, fabricacion de ceramicas y
otras que pudieran constituir el origen de la
intoxicacion.

Los afectados refirieron el consumo de
kombucha elaborada en su domicilio e indica-
ron que eran titulares de una pequena fabrica
donde elaboraban kombucha para su comer-
cializacion a distintos locales de la isla de
Ibiza. En el proceso de elaboracion se reali-
zaba una infusién de distintas variedades de
té (té Japan Miyazaki Gyokuro y té Japan Kuki-
cha) con agua a 60 °C. Posteriormente se pro-
cedia al filtrado, adicion de aztcar y fermen-
taciéon por acciéon de una colonia simbidtica
de bacterias y levaduras (SCOBY por sus siglas
en inglés) en recipientes de ceramica durante
un periodo variable (de siete a treinta dias,
aproximadamente). Finalmente, la kombucha
se envasaba en botellas de ceramica esmal-
tada que los titulares aseguraron que estaban
fabricadas con esmalte libre de plomo, pre-
sentando la ficha técnica del esmalte supues-
tamente usado y un documento firmado por el
fabricante de envases en el que se aseguraba
que los mismos estaban exentos de plomo.

Respecto al consumo propio de kombu-
cha, los afectados informaron que los nifios
habian bebido muy poca cantidad en los alti-
mos ocho meses ya que, fundamentalmente,
la consumian en verano como bebida refres-
cante. El padre, sin embargo, que present6 las
cifras mas altas de Pb en sangre, consumia de
manera habitual mas de un vaso de la bebida
al dia, habiendo aumentado la ingesta meses
atras ante el inicio de los primeros sintomas,
debido a las cualidades saludables que le atri-
buian a la kombucha.

En cuanto a la informacién sobre el domici-
lio, se trataba de una casa de campo sin indus-
trias de riesgo alrededor. El agua que consu-
mian y con la que elaboraban la kombucha
para consumo propio procedia de un pozo de

acceso publico de la zona. Para cocinar utili-
zaban, en ocasiones, agua de mar. Para otros
usos domésticos se abastecian de agua proce-
dente de un proveedor autorizado que se la
suministraba en camiones, se almacenaba en
un aljibe y se distribuia a toda la casa (no la
consumian). No elaboraban conservas case-
ras ni referian otras actividades que pudieran
ser el origen de la intoxicacion.

En referencia a la fabrica, el proceso de ela-
boracion de kombucha y las materias primas
eran los mismos que en el domicilio, excepto
los tés y el agua utilizada, que en la fabrica pro-
cedia o bien delared local o era agua envasada.

El Servicio de Epidemiologia de Ibiza
comunicd el caso a los Servicios Centrales del
Servicio de Seguridad Alimentaria de las Islas
Baleares ante el posible origen alimentario de
la intoxicacién y debido a que uno de los afec-
tados era titular de una fabrica de elaboracion
de kombucha que comercializaba el producto
en varios restaurantes y locales de Ibiza.

El Servicio de Seguridad Alimentaria, tras
recibir la comunicacién por parte de la Uni-
dad de Epidemiologia, realiz6 visitas de ins-
peccidén al domicilio y a la fabrica.

Durante las visitas, y en el marco de la
investigacion del origen del brote alimenta-
rio, se procedid a la recogida de muestras de
materias primas, kombucha en fermentacién
y kombucha lista para el consumo, asi como
de recipientes empleados para la fermenta-
cion del producto, envases de comercializa-
cion y envases de almacenamiento del SCOBY.

A la espera de los resultados analiticos de
las muestras que se habian tomado y ante la
sospecha de que el origen del brote de satur-
nismo se debiera al consumo de kombucha se
procedié a la inmovilizacién de las materias
primas, recipientes de fermentacion, envases
de comercializacién, producto en elaboracién
y producto final que se encontr6 en la fabrica.

La adopcién de esta medida cautelar supuso
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la prohibiciéon de manipulacién, traslado o
disposicion en cualquier forma de los produc-
tos inmovilizados.

Igualmente, a efectos de evitar riesgos para la
salud piblica y en base a la normativa sanitaria,
se ordeno la suspension provisional de la activi-
dad de elaboracién y transformacion de té.

Tras requerir los registros de trazabilidad,
se procedio a la inmovilizacién de los produc-
tos y envases provistos por esta fabrica en los
establecimientos que atin contaban con exis-
tencias de los mismos.

Se revisé el Sistema de Gestion de Seguri-
dad Alimentaria de la fabrica y se constato,
entre otras deficiencias, que el proveedor de
envases ceramicos para la fermentacién y
para el envasado del producto final no con-
taba con el registro sanitario reglamentario.

Se remitieron las muestras al Laboratorio
de referencia, que esta acreditado por la ENAC
(Entidad Nacional de Acreditacion) segin la
norma UNE-EN ISO/IEC 17025 para anélisis de
elementos metalicos en alimentos y aguas.

Método de ensayo para la determinacién de
plomo en las materias primas y el producto
acabado. El método de ensayo constd de dos
fases: la preparacion/digestion de la mues-
tra y el posterior analisis por ICP-MS (Espec-
trometria de Masas con Plasma Acoplado
Inductivamente).

e Preparacion de la muestra/digestion: La
preparacion de la muestra dependi6 de su
naturaleza, que se diferenci6 en tres gru-
pos. Para las muestras de agua se realizo
digestion acida con acido nitrico al 1% y
acido clorhidrico al 1%. Para el resto de las
muestras de alimentos se realizaron dos
tipos de digestiones distintas dependiendo
del contenido en humedad. Asi, para el
SCOBY, el aztcar y las hojas de té se pro-
cedi6 a una digestion acida via himeda en

microondas (Ethos up: Milestone) y para las
muestras de kombucha se realizé digestion
acida con acido nitrico al 5 %.

¢ Andlisis por ICP: Las muestras se analiza-
ron mediante ICP-MS (Agilent 7900) con
nebulizador Micromist.

— Método de masas: Con el fin de eliminar
interferencias espectrales no isobaricas
que pudieran producirse en el plasma,
se trabaj6é con la celda de colisiéon en
modo Helio.

Para corregir las interferencias que
pudieran existir debidas a la matriz, se
afiadié a muestras y patrones la misma
cantidad de patr6n interno (ISTD). Se
selecciond patron interno para cada
analito a determinar en base al potencial
de ionizacion, a la masa y a los resulta-
dos de la validacion. Se utiliz6 como
patron interno Ir [Tasea 1].

— Rectas de calibrado: Las rectas de cali-
brado fueron externas con cuatro pun-
tos y un blanco.

Método de ensayo para la determinaciéon de
migracion de plomo desde los envases. Para
el caso de las determinaciones de migra-
cion de plomo desde los materiales en con-
tacto con los alimentos (recipientes de fer-
mentacién, recipiente de almacenamiento
del SCOBY y envases de comercializacion), el
laboratorio desarroll6 un método basado en el
Real Decreto 891/2006, por el que se aprueban
las normas técnico-sanitarias aplicables a los
objetos de ceramica para uso alimentario(4) y
en la norma UNE 126301:2003 Vajilla de vidrio
en contacto con alimentos (5).

El método consisti6 en la determinacion de
Pb extraido por el alimento simulado (simu-
lante) cuando se puso en contacto con el
material ceramico. El simulante fue una solu-
cion de acido acético al 4%.



Tabla1

Condiciones instrumentales para el anélisis de cada elemento.

Masa Elemento Potencial de ionizacion Tiempo integracion (s) Patrén interno
193 Ir 897 0,2000 -
208 Pb 742 0,5000 Ir
El método de ensayo, del mismo modo que RESULTADOS

para los alimentos y el agua, consté de dos
fases: la preparacion/digestion de la muestra
y el posterior analisis por ICP-MS.

La preparacion de la muestra consistié en
mantener en contacto el simulante (acido acé-
tico al 4%) con el material ceramico durante
un tiempo de 24+0,5 horas a una temperatura
de 22+2 °C; posteriormente se tomd6 una mues-
tra del simulante y se analiz6 por ICP-MS,
siendo el proceso de analisis el mismo que el
descrito anteriormente para los alimentos y
las aguas.

Evaluacion de riesgo. Ni la legislacion espa-
fiola ni la europea en su Reglamento de con-
taminantes(6) establecen un limite maximo
de residuo de plomo para la kombucha. Por
ello, para la evaluaciéon de riesgo se utiliza-
ron las dosis de referencia o Benchmark doses
(BMD) establecidas por la EFSA para el plomo,
siendo la BMDLo1 para la neurotoxicidad del
desarrollo en nifios de 0,5 pg/kg de peso cor-
poral, la BMDLo1 para efectos cardiovascula-
res de 1,5 pg/kg de peso corporal y la BMDL10
para efectos nefrotoxicos de 0,63 pg/kg de
peso corporal (2).

Al no existir datos respecto al consumo
medio de kombucha ni en la poblacién espa-
fiola ni en la europea, para estimar la exposi-
cion dietética se empled la cantidad de 118 ml
(4 oz) de kombucha al dia, que es la que esti-
maron como consumo habitual los Centros
para el Control y Prevencién de Enfermedades
de Estados Unidos (7).

T

Resultados analiticos. Las muestras de agua y
azlcar presentaban resultados de concentra-
cion de plomo por debajo del limite de cuan-
tificacién (<0,02 mg/1). En el caso de los tres
tés analizados, si que se detectaba presencia
de plomo. Sin embargo, era en las muestras de
kombucha y en el SCOBY donde se localizaba
la mayor concentracion de este metal. Los
resultados de las tres muestras de kombucha
de la fabrica analizadas, dos de ellas en pro-
ceso de fabricacion y una de ellas envasada
y lista para la venta, fueron de 0,95, 7,1y 47
mg/kg respectivamente, siendo la muestra de
kombucha en el envase de comercializacion
la que presentaba mayores niveles de plomo.
En las TaBLas 2 y 3 se adjuntan las muestras 'y
los resultados de las materias primas, del pro-
ducto acabado y de los envases de fermenta-
cion, comercializaciéon y almacenamiento de
SCOBY expresados en las unidades estableci-
das en la normativa.

Respecto al estudio de migracién de plomo
desde los envases de fermentacién y comercia-
lizacién de la kombucha [Ficura 1] y desde los
envases de almacenamiento del SCOBY, lo mas
remarcable eran los resultados de los envases
de comercializacion, con valores de migracion
de plomo que iban de 5,8 mg/l a 73 mg/1.

Evaluaciéon de riesgo. Tras la recepcion de
los resultados de las determinaciones de la
concentraciéon de plomo en las materias pri-
mas, kombucha en fermentacién y kombu-

cha envasada de la fabrica, se procedi6 a rea-
>
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Figura1

Envases de fermentacidn y de comercializacion de la kombucha.

lizar la evaluacion de riesgo de intoxicaciéon
por plomo para los consumidores, empleando
Gnicamente los datos obtenidos de las mues-
tras tomadas en la fabrica.

Tomando como referencia los cuatro gra-
mos de té utilizados por cada litro de agua en
la fabrica objeto de estudio, y asumiendo que
la totalidad de contenido de plomo en el té
como extracto seco pasaba a la infusién (para
tener el resultado mas conservador a la hora
de valorar del riesgo para el consumidor), rea-
lizamos la evaluacién de riesgo de intoxica-
cion por plomo con el té como origen y asu-
miendo una ingesta de 118 ml de kombucha
por persona y dia [TasLa 4].

Aunque dos de las muestras de kombu-
cha analizadas atin no habian completado
el tiempo de fermentacién de veintiin dias
seglin el procedimiento de la fabrica objeto
de estudio (llevando una catorce dias y otra
diecinueve dias de fermentacion), realiza-
mos también la evaluacion de riesgo con estos

productos dado que el tiempo de fermenta-
cion habitual de la kombucha abarca un mar-
gen amplio (de los siete a los treinta dias) y
se trataba entonces de productos que podrian
haber salido ya a la venta.

Con los resultados de concentraciéon de
plomo de cada una de las kombuchas anali-
zadas, se realizan los calculos de ingesta de
plomo por kg de peso corporal (en adultos y
en nifios), quedando patente la elevada expo-
sicion al toxico ante una supuesta ingesta dia-
ria de 118 ml de kombucha. Segiin estas esti-
maciones, la mayor exposicién al plomo se da
con el consumo de la kombucha envasada y
lista para comercializar, siendo los valores de
plomo ingerido en adultos de 81,84 pg/kg p.c./
dia y de 220,35 ug/kg p.c./dia en nifios de ocho
afos [TasLa 5 v Ficura 2].

Haciendo otro tipo de evaluacion de riesgo,
y teniendo en cuenta la concentracién de
plomo en cada una de las muestras de kom-
bucha, calculamos la cantidad de kombucha



Tabla 2
Niveles de Pb en las muestras analizadas.

Domicilio

Tabla 3 o
Niveles de migracion de Pb en
los envases analizados.

Muestras de envases de la fabrica

Descripcion de la muestra Concentracion Pb

Resultado
migracion Pb

Descripcion del envase
(n° muestra)

Agua pozo .0 p/l Recipiente de ceramica para
fermentacion de 10 | <0,02 mg/I
Té Darjeeling 0,230,037 mg/kg (n® 90103)
Recipiente de cerdmica para
SCOBY fermentacién de 15| <0,02 mg/I
(en envase fermentacion 6,3 ma/kg aprox.® (n°90104)
sesenta dias) Recipiente de cerdmica para
Kombucha de cuarenta dias fermentacién de 15 | 0,41 mg/l
0 (2)
de fermentacién 2.9+0,46 mg/kg (n° 90478)
P a di Recipiente de cerdmica para /
ombucha de sesenta dias fermentacion de 10 | <0,02 mg/I
de fermentacion 5.8 mg/kg aprox.® (n°90620) ’
Fabrica Recipiente de ceramica para 015 ma/l
— — fermentacion 15 | (n® 90621) > Mg
Descripcion de la muestra Concentracion Pb — -
Recipiente de ceramica para 0,02 ma/l
fermentacién 5 | (n° 90622) e mg
Agua de red <1,0 pg/l — —
Recipiente de vidrio para 0,02 ma/l
SCOBY 1 (n° 90623) Hemd
Agua envasada comercial <1,0 pg/l Recipiente de vidrio para .02 ma/l
SCOBY 2 (n° 90624) e mg
Té Miyazaki Gyokuro 0,064+0,010 mg/k Envase comercializacion
y y g/kg 1litro (n 90105) 5,8 mg/| aprox.®
6 Kukicha 0048:0007T malky o seaaa O 10 mo/l aprox”
Envase comercializacion m
Azicar de cafia <0,020 mg/kg 1litro (n® 90537) 22 mg/l aprox.

SCOBY
(de envase de diecinueve
dias de fermentacion)

71 mg/kg aprox.®

Envase comercializacion

1 litro (n 90538) 67 /I aprox.®

Envase comercializacion

1 litro (n° 90539) 52 mo/l aprox.”

Kombucha fermentacion

diecinueve dias 71 mg/kg aprox.”

Envase comercializacion

175 ml (n° 90540) 70 mg/I aprox.”

Kombucha fermentacion

catorce dias 095£015 mg/kg

Envase comercializacion

175 ml (n° 90541) 61 mo/l aprox.®

Kombucha en envase

)
para comercializar 47 mg/kg aprox.

Envase comercializacion

175 ml (n® 90542) 73 mg/l aprox.

(1) Estos valores se han expresado como aproximaciones dado
que el laboratorio esta acreditado para certificar los resultados
hasta el valor de 3 mg/kg.

(1) Estos valores se han expresado como aproximaciones dado
que el laboratorio estd acreditado para certificar los resultados
hasta el valor de 3 mg/kg.

(2) Este recipiente contenia la muestra de kombucha de
diecinueve dias de fermentacion.
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Tabla 4

Ingesta estimada de Pb aportada por el consumo de las distintas variedades

Variedades Pb en té como

de té empleadas en la fabricacion de la kombucha.

Adulto Niiio (8 afios)

Pb ingerido con
la kombucha

Pb ingerido con
la kombucha

hojas secas (mg/kg) (ug/kg p.c./dia)™ (ug/kg p.c./dia)?
Japan Miyazaki Gyokuro 0,064+0,01 0,00038 0,001
Japan Kukicha Bio 0,048+0,0078 0,0005 0,0014
(1) En un adulto de 70 kg p.c. ingiriendo 118 ml de kombucha producida con cada tipo de té.
(2) En un nifio de 8 afios y 26 kg p.c. ingiriendo 118 ml de kombucha producida con cada tipo de té.
Tabla 5

Estimacion de la ingesta dietética de Pb a partir de cada muestra de kombucha
teniendo en cuenta un consumo diario de 118 ml (CDC, 1995).

Resultado Pb

Muestra kombucha (mg/kqg)

Adulto Niiio (8 aiios)

Pb ingerido con
la kombucha

Pb ingerido con
la kombucha

(ug/kg p.c./dia)™ (ug/kg p.c./dia)™
Fermentacion
catorce dias 0,95 1,66 4,46
Fermentacion
diecinueve dias 1] 12,36 3321
Envasada 47 81,84 220,35

(1) Densidad dptima de la kombucha=1,033 g/ml*®.

(ml) que podria ingerir un adulto o un nifio
(ocho afios) antes de sobrepasar la cantidad
de plomo indicada en las distintas BMDL esta-
blecidas por la EFSA [TasLa 6].

DISCUSION

T

EN REFERENCIA A LOS RESULTADOS DE LAS
analiticas de las materias primas utilizadas en
la fabrica para la elaboracion de la kombucha
(agua, té y azicar), tanto el agua como el azi-
car dan resultados por debajo del limite de
cuantificacion del laboratorio.

En el caso de las distintas muestras de té
como hojas secas (té Japan Miyazaki Gyokuro
y té Japan Kukicha), se detectan pequefas
cantidades de plomo. Tras realizar la evalua-
cion de riesgo del uso de esos tés para la ela-
boracién de la kombucha, se determina que la
cantidad de plomo aportada por los tés esta
muy por debajo de las BMDL indicadas por la
EFSA, tanto para el caso de los adultos como
para el caso de los nifios [TasLa 4].

Hacemos una mencién al estudio de Li
et al.(8), donde se estima que la tasa de trans-



Figura 2 RF

Calculo para adultos (70 kg) y nifios de 8 afios (26 kg) de la cantidad de Pb ingerida con SO
la kombucha en pg/kg p.c./dia (asumiendo el consumo diario de 118 ml).

240 @ Adultos Nifios
220,35
220
200
180
160
140
120
100
81,84

B0

&0

an 33,27

20 12,36

1,66 %446 .
Fermentacion 14 dias Fermentacidn 19 dias Envasada

Tabla 6
Cantidad de kombucha (ml) que aportaria la cantidad de Pb establecida en las BMDL
identificadas por la EFSA (20 1 ).

Nifios™

Muestra de kombucha

Fermentacion Fermentacion

catorce dias diecinueve dias Envasada

BMDL,, para efectos adversos
en el desarrollo neuronal en nifios® 13,68 183 028

Adultos?

Muestra de kombucha

Fermentacion Fermentacion

catorce dias diecinueve dias Envasada
BMDL,, para efectos adversos
cardiot;vasculares en adultos 10,53 1479 2.23
Rev Esp Salud Publica
Volumen 97
BMDL,, para efectos nefrotéxicos en adultos 46,42 6,21 094 rane040

9

(1) En un nifio de 8 afios y 26 kg p.c. (2) En un adulto de 70 kg p.c. >
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ferencia del plomo desde el té como hojas
secas hacia la infusion de té es del 19,8%. Asi,
atendiendo a este estudio, el calculo de las
cantidades de plomo ingeridas teniendo como
Gnico origen el té podrian reducirse al 20%,
siendo atin mas evidente la desestimacién de
esta fuente como origen de la intoxicacion.

Investigacion del origen de la intoxicacion.
Tras constatar los elevados niveles de plomo
en producto acabado, y al haberse descartado
tanto el agua como el azdicar y el té como origen
del brote de saturnismo, se procede a revisar
los resultados de la determinacién de migra-
cion de plomo desde los envases de la fabrica.

Cabe indicar que todos los recipientes para
fermentaciéon habian sido previamente uti-
lizados en la fabrica para la elaboracion de
la kombucha. En el caso de los envases de
comercializacién, que eran retornables, Gni-
camente el envase con nimero de muestra n°
90105 habia sido reutilizado. El resto de enva-
ses de comercializacion analizados no habian
sido utilizados antes.

El estudio de migracién de plomo desde los
envases de fermentacién resulta ser favorable
para las seis muestras analizadas segin los
limites maximos establecidos en el Real Decreto
891/2006, de 21 de julio, por el que se aprueban
las normas técnico-sanitarias aplicables a los
objetos de ceramica para uso alimentario. De
los seis envases, cuatro dieron un resultado por
debajo del limite de cuantificacion (<o0,02 mg/1)
y en los otros dos se detectaron 0,41y 0,15 mg/1,
respectivamente. Cabe recordar que la empresa
que habia fabricado los envases (tanto de fer-
mentaciéon como de comercializaciéon) mani-
festd a la fabrica elaboradora de la kombucha
que el esmalte empleado estaba libre de plomo,
por lo que no cabria esperar la detecciéon de
este metal pesado en el estudio de migraciéon
de haber sido realmente asi.

En cuanto a los resultados obtenidos en los
envases de comercializacion, en las primeras
tomas de muestras Gnicamente se recoge un

envase de comercializacion de un litro que
ya habia sido reutilizado (muestra n° 90105).
La determinacién de migraciéon de plomo en
este envase resulta estar dentro de los limi-
tes de tolerancia del Real Decreto 891/2006
mencionado anteriormente. Por ello, se pro-
cede a realizar una nueva toma de muestras
siguiendo las indicaciones de la normativa y
se analizan tres envases de las mismas carac-
teristicas (tamafio y forma) que el envase pre-
viamente estudiado. De manera adicional se
toman muestras de otros cuatro envases (tres
de ellos de un tamafio menor) pero fabrica-
dos por el mismo proveedor de ceramica. Los
resultados de migracion de plomo de estos
siete envases de comercializacién resultan
muy superiores a los limites maximos estable-
cidos en la normativa.

La kombucha fermentada durante dieci-
nueve dias ofrece una concentraciéon de plomo
de 7,1 mg/kg, mientras que el envase de fer-
mentacion donde se elabor6 arroja un resul-
tado en el estudio de migracién de plomo de
0,41 mg/l, que se sitiia dentro del limite per-
mitido por el Real Decreto 891/2006 que, para
los envases de capacidad superior a tres litros
(Categoria 3?), se establece en 1,5 mg/1.

Llama la atencién que el producto resul-
tante tras la fermentacién presentase una
concentracion tan elevada de plomo estando
el recipiente de fermentaciéon dentro de los
limites permitidos por la legislacion. En res-
puesta a este hecho hacemos referencia a una
publicacién sobre extracciones seriadas de
plomo y cadmio en vajilla ceramica(9) donde
se demostrd la reducciéon de la migracion de
plomo desde envases de ceramica esmaltada
al realizarse varios lixiviados con acido acé-
tico al 4%. Asi, los envases de fermentaci6n
utilizados en la fabrica podrian haber redu-
cido la migracion de plomo debido a las distin-
tas remesas de kombucha fabricadas en ellos.
Aun asi, los lavados seriados con soluciones
acidas no aseguran la reduccién en la migra-
cion de plomo desde los envases ceramicos,
ya que se ha comprobado que en ocasiones el



efecto de los compuestos acidos provoca grie-
tas y desprendimientos en zonas de los esmal-
tes usados que harian aumentar considerable-
mente la concentracién de plomo en los pro-
ductos almacenados en dichos recipientes (10).

Hacemos mencién también a los resulta-
dos de la determinacion de plomo en el SCOBY
presente en la kombucha de diecinueve dias
de fermentacién. La concentracién hallada es
de 7,1 mg/kg, que coincide con el resultado de
concentracion de plomo de la kombucha que
estaba en fermentacién en el mismo envase.
El SCOBY se iba reutilizando con cada remesa
de kombucha y se almacenaba, cuando no
estaba en los envases de fermentacién, en
envases de vidrio que también se analizaron 'y
en los que no se detecta migraciéon de plomo.
Asi, es posible que en anteriores fermentacio-
nes el SCOBY retuviera plomo proveniente del
esmalte y que lo pudiera ceder a la kombucha
en posteriores procesos de fermentacion, pero
el origen de la contaminacién resulta evidente
que se trataba de la migracién desde los enva-
ses ceramicos.

Tras los resultados analiticos se procede
a ordenar la destruccion de los productos y
envases que se habian inmovilizado, tanto
en el domicilio de los afectados como en la
fabrica y los establecimientos que eran abas-
tecidos por ésta. Se da el caso de que la fabrica
acababa de iniciar la actividad, por lo que la
distribucion de los productos habia sido muy
limitada y hasta la fecha se desconoce la exis-
tencia de mas afectados relacionados con el
brote.

En referencia al tratamiento administrado
al hombre afectado con los niveles mas ele-
vados de plomo en sangre, se inicia el trata-
miento intrahospitalario consistente en una
infusién intravenosa de 1 g de edetato cal-
cico disédico (EDTA) cada doce horas durante
cinco dias. A la vez, se administra antihista-
minico previo a la inyeccién intramuscular de
dimercaprol y se administran complejos vita-
minicos y vitamina C.

El ciclo de EDTA se repite con la misma
pauta tras dos semanas del primer trata-
miento (1 g en infusi6én intravenosa cada doce
horas durante cinco dias). Al administrarse
la segunda dosis de dimercaprol durante el
segundo ciclo de tratamiento se produce una
reaccion secundaria grave con dolor tora-
cico, mioclonias, contracciones musculares
con hipertonia y mucho dolor generalizado,
por lo que se suspende su administracion
definitivamente.

Tras un mes desde el segundo ciclo de
EDTA, dado que el paciente habia experi-
mentado una mejoria clinica y que los valo-
res de plomo en sangre habian descendido a
476 ug/l, se continua el tratamiento via oral
con acido dimercaptosuccinico (DMSA) a una
dosis de 10 mg/kg cada ocho horas durante
cinco dias seguido de catorce dias a 10 mg/kg
cada doce horas.

A la finalizacion del tratamiento con DMSA
los niveles de plomo en sangre se encuentran
en 220 pg/l, no indicandose en ese momento
continuar con ningan otro tratamiento.

Implicaciones en Seguridad Alimentaria. La
verificacién de la inocuidad de los materia-
les en contacto con los alimentos es una obli-
gacion de los operadores de las empresas ali-
mentarias. Sin embargo, en ocasiones no se le
da la importancia requerida. Esta verificaciéon
se vuelve aiin mas importante cuando se trata
de materiales ceramicos o de otros materiales
que pueden producir migracién de compues-
tos toxicos hacia los alimentos.

La problematica de la migracién de plomo
desde envases ceramicos hacia alimentos aci-
dos (kombucha y kéfir) es un tema tratado
anteriormente en diversas publicaciones (11,12)
donde se deja patente que la ceramica no
deberia usarse para almacenar dichos ali-
mentos. La utilizacién de esmaltes sin plomo
es una opcion poco popular entre los alfare-
ros artesanales (13) dado que o bien los hornos

tradicionales no alcanzan las temperaturas
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requeridas para conseguir un producto final
6ptimo o el resultado final no es como el con-
seguido con los esmaltes con plomo.

Desde el Control Oficial de la Cadena Ali-
mentaria es necesario prestar especial aten-
cion a la comprobacion de la inocuidad de los
envases ceramicos, especialmente en los que
se usen para contener alimentos acidos.

Los resultados elevados de plomo halla-
dos en la kombucha en fermentacién de die-
cinueve dias que habia sido elaborada en un
envase que cumplia con los limites maximos
de migracion desde envases ceramicos del
Real Decreto 891/2006 puede hacernos plan-
tear si estos limites establecidos en la legisla-
cidén deberian ser reevaluados. Actualmente,
en la Comisiéon Europea esta en proceso una
revision de la legislaciéon sobre migracion de
metales pesados desde materiales ceramicos
en contacto con los alimentos dado que algu-
nos Estados miembros consideran que los
limites fijados en la actual legislacion para el
plomo y el cadmio no aseguran una protec-
cion suficiente a la exposicion para los consu-
midores (14). Es por ello que han solicitado a la
Comisién que se reduzcan estos limites para
ser consecuentes con las nuevas evidencias
cientificas.

A pesar de que la kombucha es un ali-
mento cuyo consumo esta aumentando en
los Gltimos afnos, no contamos atn con esti-
maciones sobre su ingesta media diaria ni en
Espafa ni en Europa. Dado que en este estu-
dio nos hemos basado en el valor de 118 ml
de ingesta diaria de kombucha, que es la que
estimaron como consumo habitual los Cen-
tros para el Control y Prevenciéon de Enferme-
dades de Estados Unidos, los resultados de las
evaluaciones de riesgo podrian no ser preci-
sos teniendo en cuenta las posibles diferen-
cias en los habitos de consumo de la kombu-
cha entre Espaia y Estados Unidos. ®
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