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Introduccion

La salud materno-infantil constituye un objetivo basico para el sistema
de salud cubano, porque en ella descansa la reproduccion bioldgica y so-
cial del ser humano; es condicién esencial del bienestar de las familias, y
constituye un elemento clave para reducir las complicaciones que suelen
surgir durante esta etapa del binomio madre e hijo(a).

El Programa de Atencion Materno Infantil del Ministerio de Salud Publica
(Minsap) es una experiencia favorable y constituye una prioridad para el
sector salud y los demas 6rganos de gobierno. Muchas de las acciones
que comprende tienen un caracter intersectorial, en las que todos los
sectores de la sociedad contribuyen, con medidas concretas, a garanti-
zar la atencion a las madres, nifios y nifias.

A nivel nacional e internacional se han realizado importantes investi-
gaciones cientificas que permiten establecer mejores practicas médicas
para la atenciéon de la mujer durante el embarazo, el parto, el puerperio
y la atencién del recién nacido, especialmente en cuanto a los cuidados
prenatales, atencidén oportuna de calidad durante el parto y atencion
qgue requiere la nifia o nifio en los primeros 28 dias de vida, a fin de que
logren establecer alternativas para un desarrollo sano durante la linea de
vida de la madre y de sus hijas e hijos.

En Cuba existen normas y programas que constituyen aspectos rele-
vantes enfocados a la prevencién de la mortalidad materna, mediante
intervenciones durante el embarazo, parto y puerperio. Para mejorar la
calidad de vida del recién nacido y en su etapa de lactante, se trabaja
también en la mejora de la calidad de la consulta de Puericultura, es-
pacio en el que se aplica el conocimiento y la practica de todas aquellas
normas y procedimientos dirigidos a proteger la salud y promover un
crecimiento y desarrollo acorde con las capacidades y potencialidades
genéticas de cada nifio o nifia.

El fomento de la lactancia materna es uno de los aspectos mas impor-
tantes parar conseguir un adecuado desarrollo del recién nacido-lactante
en sus primeros afios de vida.



Segun el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (Unicef), la lac-
tancia materna debe ser valorada como un beneficio que no solo es
bueno para los bebés, las madres y las familias, sino también como una
inversion en la salud publica y un ahorro importante para los gobiernos
a largo plazo.

En Cuba, Unicef y el Minsap, a partir del reconocimiento a la importancia
de la leche materna como alimento, desarrollan diversas acciones para
promover, fomentar y garantizar la lactancia materna exclusiva hasta los
seis meses, y complementada hasta los dos afios de vida.

En el ambito de la nutricidon, se apoya el fomento y promocion de la
lactancia materna exclusiva hasta los seis meses y la alimentacién com-
plementaria hasta los dos afios de edad; asi como la revitalizacion de la
iniciativa de “Hospital Amigo del Nifio y la Madre”.

La leche materna es un fluido biolégico que se adapta a los requerimien-
tos nutricionales e inmunoldgicos del nifio, a medida que este crece y
se desarrolla. Ademas de aportar energia y nutrientes al recién nacido,
contiene compuestos bioactivos como enzimas, hormonas, factores de
crecimiento, proteinas especificas, poliaminas, nucleétidos, oligosacari-
dos, entre otros, que ejercen efectos bioldgicos y que, en conjunto, re-
ciben el nombre de factores tréficos de la leche.

En estudios realizados se ha comprobado que en la etapa inicial de la
vida ningun alimento supera a la leche materna en cuanto a calidad,
consistencia, temperatura, composicion y equilibrio de nutrientes, por lo
que representa la primera linea de defensa contra infecciones y parasi-
tismos que pueden ocasionar anemia en nifios y nifias pequerios.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y Unicef reconocen que es el
Unico alimento capaz de satisfacer todas las necesidades del nifio duran-
te los primeros seis meses de vida, sin requerir agregar otros, ni agua.

Esta guia higiénico-epidemioldgica establece los criterios y procedimien-
tos necesarios para la implementacion y funcionamiento adecuado de los
bancos de leche humana (BLH), con el objetivo de hacer de la leche de
las donantes un producto seguro para el recién nacido que la va a recibir.
Para su elaboracion se han tomado las experiencias de los siete bancos
de leche humana que funcionan en Cuba, los cuales han demostrado
mejoria en la salud neonatal de sus poblaciones, y de bancos de varios
paises.

Asimismo, constituye una herramienta de trabajo para jefes de bancos
de leche humana, enfermeras, bioquimicos, microbiélogos, epidemidlo-
gos, enfermeras de vigilancia epidemioldgica, secretarias auxiliares ge-
nerales y manipuladores en general.



Objetivo general

Establecer los criterios y procedimientos técnicos higiénico-epidemiol6-
gicos necesarios para la implementacion y el funcionamiento sanitaria-
mente adecuado de los bancos de leche humana.

Objetivos especificos

Definir las caracteristicas e infraestructura de los bancos de leche hu-
mana.

Establecer los procedimientos para la extraccion, transporte, procesa-
miento, pasteurizacioén, almacenamiento, distribucion y administracion
de la leche humana donada, con los criterios de control de calidad esta-
blecidos en los bancos de leche humana.

Prevenir las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria (I1AAS) a partir
de agentes microbianos, transmitidos por la leche (VIH, HVB, HVC).

Identificar las medidas de bioseguridad para garantizar la calidad de la
leche materna y la salud de trabajadores, las madres, los neonatos y la
comunidad.

Evitar la transmision de enfermedades infecciosas entre los manipulado-
res expuestos a este fluido.

Prevenir la sepsis.

Promover el desarrollo de investigaciones cientificas mediante la red na-
cional de salud.



Glosario

Aditivos: toda y cualquier sustancia agregada al producto, intencional o
accidentalmente.

Adulteracion: se consideran adulterados los productos que contengan
sustancias toxicas o deletéreas por encima de los niveles establecidos
por el Organo de Salud Publica.

Aerosol: suspension de particulas microscoépicas o ultramicroscopicas de
un liquido o sdélido.

Almacenamiento: condiciones bajo las cuales el producto debidamente
guardado es mantenido hasta el acto del consumo.

Almacenamiento previo: condicién temporal en la que el producto es
mantenido bajo congelamiento, antes de llegar al Banco de Leche.

Antiséptico: sustancia que previene o impide el crecimiento o accién de
microorganismos, por inhibicién de su actividad o por su destruccion.
Este término se emplea especificamente para los preparados aplicados
toépicamente sobre los tejidos vivos.

Asepsia: procedimiento que previene el contacto con microorganismos.

Bancodeleche humana: centroespecializado, vinculado obligatoriamente
a un hospital materno y/o infantil, responsable por la promocién y
el incentivo a la lactancia materna exclusiva y la ejecucién de las
actividades de recolecciéon, procesamiento y control de la calidad del
calostro, la leche humana intermedia y la leche humana madura, para
su posterior distribucién segun prescripciéon médica.

Barrera de contencidon secundaria: todo lo que se interpone entre
los materiales y aerosoles, potencialmente peligrosos, y el ambiente
laboral interno de la instalacién, y entre estos y el exterior.

Bioseguridad: conjunto de acciones dirigidas a la prevencién, minimizacion
o eliminacion de riesgos inherentes a las actividades de investigacion,
produccién, ensefianza, desarrollo tecnoldgico y prestacion de servicios,
en busca de la salud del hombre, de los animales, la preservacion del
medio ambiente y la calidad de los resultados.

Buenas préacticas de manipulacién de la leche humana extraida:
conjunto de acciones que deben ser observadas en la manipulacién de
la leche humana, con el objetivo de garantizar su calidad.



Cadena de frio: condicion en la que los productos congelados y
refrigerados deben ser mantenidos, bajo control y registro, desde la
recoleccion hasta el consumo, con el objetivo de impedir el crecimiento
de la microbiota capaz de promover alteraciones en su composicion.

Calibracion: conjunto de operaciones que establece, bajo condiciones
especificadas, la relacidn entre los valores indicados por un instrumento
de medicion o sistema de medicion, o valores representados por
una medida materializada o un material de referencia, o los valores
correspondientes de las amplitudes establecidas por patrones.

Calostro humano: producto de la secrecidon lactea obtenida antes del
séptimo dia, después del parto.

Condiciones higiénico-sanitarias: condiciones establecidas para
orientar y estandarizar procedimientos, con la finalidad de asegurar la
calidad del proceso, bajo el punto de vista de la salud publica.

Congelamiento: transformacion del estado fisico de una sustancia, de
liquido a sdélido, mediante la disminucién de la temperatura.

Consumidores o receptores: recién nacidos, lactantes y cualquier otro
paciente, que necesitan de los productos del banco de leche humana.

Descontaminacion: procedimiento fisico (empleo de autoclaves) o
quimico (inmersion en solucion detergente o desinfectante) que
permite la remocion, inactivacion o destruccion de patégenos sobre
superficies e interior de dispositivos, impidiendo de forma transitoria
la transmision de particulas infecciosas o adhesion de proteinas. El
proceso de descontaminacién brinda cierto grado de seguridad, en
su manipulacion, al personal asistente. Se realiza antes del proceso
de limpieza. Deben emplearse detergentes enziméticos, soluciones
descontaminantes y soluciones detergentes, y se realiza por inmersion
en solucidn para lograr eliminar proteinas.

Desechos bioldgicos peligrosos: aquellos que contienen agentes
biolégicos, organismos y fragmentos de estos con informaciéon
genética, que representen un peligro real o potencial para la salud
humana y el medio ambiente en general.

Desinfeccion: proceso fisico o quimico que destruye patdgenos u otros
microorganismos dafinos, pero no todos los agentes desinfectantes
eliminan bacterias productoras de esporas. La desinfeccion se aplica
sobre objetos inanimados.

Desinfeccion concurrente: es la aplicacion del proceso desinfectante de
forma inmediata posterior a la expulsion de los materiales infecciosos
de la fuente infecciosa, o se hayan contaminado objetos con estos.

Desinfeccion terminal: es la aplicacion del proceso desinfectante
después de terminado el proceso en el que pudo haberse producido
una contaminacion.



Donadoras: puérperas sanas que presentan secrecion lactica por encima
de las necesidades de su hijo y que estan en disposicidon de donar ese
exceso, clinicamente comprobado, por libre y espontanea voluntad.

Embalaje: recipiente en el que se acondiciona el producto de manera
aséptica y garantiza el mantenimiento de su valor biolégico, sin
permitir intercambios con el medio ambiente.

Estéril: estado libre de todo microorganismo vivo.

Esterilidad en microbiologia: criterio relativo funcionalmente posterior
a un proceso de esterilizacidon. En la practica se considera como la
probabilidad de supervivencia de un microorganismo en un millén de
microorganismos muertos.

Flora microbiana: microorganismos presentes en los productos
descritos; se considera primaria la que surge por contaminacion en
el interior de las mamas, y secundaria la que se origina por agentes
externos.

Frasco: recipiente en el que se acondiciona el producto de manera
aséptica para mantener sus cualidades bioldgicas.

Lactante: nifio o nifia con edad de hasta 24 meses de vida.

Leche humana extraida: designacion dada a la leche humana obtenida
mediante el procedimiento de ordefie.

Leche humana de transicion: producto intermediario de secrecion
lactea de la madre, entre calostro y leche madura, obtenida entre el
séptimo y decimoquinto dia posparto, como promedio.

Leche humana madura: producto de secrecion lactea, libre de calostro,
obtenida a partir del decimoquinto dia después del parto.

Liofilizacion: proceso y conservacion aplicable a los productos descritos
en estas normas, mediante la reduccion de su tenor de agua, por
sublimacion, hasta una unidad final de un 4 a 5 %.

Lavado social de las manos: se realiza con agua y jabén, eliminando
todo tipo de suciedad visible. El enjuague debe ser abundante y
terminara con el secado. Se realizara siempre que se perciban las
manos sucias, antes y después del contacto con un paciente sometido
a procedimientos invasivos y sin riesgos.

Lavado higiénico de las manos: se realiza con agua y jaboén, frotado
enérgico y enjuague abundante durante 1 min; se repetira el lavado
extendiéndolo a los antebrazos, dejando que corra el agua hacia los
codos. Secado con papel estéril sin friccion. Uso de solucién antiséptica,
gel o emulsiéon antiséptica de base hidroalcohdlica durante 2 min antes
de realizar una maniobra semicritica.

Limpieza: proceso que permite la remociéon de suciedad, polvo visible,
secrecion, sangre, sustancias proteicas y detritos celulares, de
superficies, dispositivos médicos, lUmenes de instrumentos y equipos,
por accibn manual o mecanica, y que brinda cierto grado de seguridad
en su manipulacién antes de la desinfeccion.



No conformidad: no cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos.

Pasteurizacion: tratamiento aplicado a la leche, que tiene por objetivo
la inactivacion térmica del 100 % de las bacterias patégenas y del 90 %
de su flora saprofita, mediante un binomio temperatura/tiempo de
62,5 °C en 30 min, o equivalente, calculado de modo que promueva
una equivalencia a un tratamiento para inactivacion térmica de la
Coxiella burnetti.

Periodo de almacenamiento: tiempo limite en el que el producto es
almacenado bajo condiciones preestablecidas hasta ser consumido.
Prealmacenamiento: condicion temporal en la que el producto es
mantenido bajo congelamiento antes de llegar al banco de leche

humana y ser procesado.

Prevencion: accion de evitar la transmision de enfermedades infecciosas
a partir de la leche humana, mediante un conjunto de acciones
encaminadas a limitar la contaminacion y provocar la destruccion o
inhibicion del crecimiento de patégenos potenciales, con los que, tanto
el receptor del producto como los que lo manipulan pueden adquirir
una enfermedad infecciosa.

Procesamiento: conjunto de procedimientos que buscan mantener el
valor bioldgico de la leche humana ordefiada.

Productos crudos: es la leche humana en sus distintos estadios, que no
ha sido sometida a algun proceso térmico.

Productos procesados: la leche humana en sus diferentes estadios, que
ha sido sometida a tratamiento térmico.

Punto de recoleccion: unidad destinada a la promociéon de la lactancia
materna, a la recoleccién de calostro, leche de transicion y leche
madura; dispone de un area fisica y de todas las condiciones técnicas
necesarias, y puede ser fija o movil, pero obligatoriamente vinculada
con un banco de leche humana.

Riesgo biolégico: probabilidad de la ocurrencia y magnitud de las
consecuencias de un evento adverso, relacionado con el uso de
agentes bioldgicos, que puedan afectar al hombre, a la comunidad y
al medio ambiente.

Saneamiento: aplicacién de un método efectivo de limpieza que procure
la eliminacion de bacterias patégenas y otros microorganismos.

Termémetro de maxima y minima: instrumento destinado a medir la
temperatura interna o externa, y que registra sus valores maximo y
minimo en determinado periodo de tiempo.

Tiempo de precalentamiento: periodo comprendido entre el momento
de la colocacién de los frascos a ser pasteurizados en “bafio de Maria”
hasta la estabilizacion de la temperatura del agua a 62,5 °C.

Verificacion: conjunto de procedimientos destinados a comprobar la
seguridad de las barreras de contencion existentes en las instalaciones,
que hacen uso de agentes biolégicos y sus productos, organismos y
fragmentos de estos, con informacion genética.
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Caracteristicas generales de la infraestructura
de los bancos de leche humana

Teniendo en cuenta las caracteristicas del Banco de Leche Hu-
mana, como area de alto riesgo, es imprescindible la disciplina en
el cumplimiento de todas las normas higiénico-epidemioldgicas,
con independencia de las disponibilidades materiales necesarias
para el cumplimiento de estas.

El area fisica designada para el funcionamiento de un banco de
leche humana debe ser suficiente y proporcional a la realizacion
de las actividades de recolecciéon, procesamiento y distribucion
de leche humana donada, por lo que debe contar con areas para:
- Higienizacidon de donantes y personal de salud.

— Recepcion de la leche humana y registro de donantes.
— Extraccién, procesamiento y almacenamiento.

— Control de calidad.

— Esterilizacion de materiales.

Infraestructura

La proteccion y los cuidados de la leche humana donada deben
ser garantizados desde que se inicia el proceso de apertura del
Banco de Leche Humana, por lo tanto, es muy importante que en
el proyecto de ingenieria se consideren las caracteristicas fisicas
de este, como la ubicaciéon de puertas y ventanas, el tipo de piso
y paredes, la ubicacidén de equipos, entre otros, ya que estos as-
pectos pueden influir significativamente en la calidad del producto.

El Banco de Leche Humana debe tener piso, paredes, techo
y divisiones revestidas con material impermeable, de modo que
facilite la limpieza e higienizacién. La iluminacion y la ventilacion
deben ser suficientes para que todos los espacios estén satisfac-
toriamente atendidos.

El Banco de Leche Humana no debe estar ubicado préximo a
dependencias que puedan causar contaminacién quimica y biol6-
gica de la leche. En este particular es importante evitar el transito
frecuente de personas y de materiales sucios o contaminados. El
abastecimiento de agua en los bancos de leche debe cumplir con
los parametros de potabilidad vigentes y el volumen suficiente
para las necesidades operacionales.



En los espacios donde se realice la manipulacion de leche huma-
na es obligatoria la instalacion de lavamanos para uso del personal
de salud. Estos tienen que contar con comandos del tipo que eviten
el contacto de las manos para el cierre de la llave de agua. Junto
a los lavamanos debe existir provision de jabdn, recursos para el
secado de las manos y antisépticos para complementar el lavado
de manos cuando se realicen procesos de riesgo.

Otras caracteristicas a tener en cuenta

En los puestos de recoleccion hospitalarios ubicados en areas
diferentes al Banco de Leche Humana, se deben cumplir los mismos
criterios establecidos para la recoleccion domiciliar.

El personal de limpieza debe tener y cumplir un plan de limpieza,
el cual debe contener un cronograma de actividades y designacion
de responsables. La limpieza e higienizacion debe ser realizada en
forma rigurosa antes de cada turno de trabajo, iniciando desde
las 4reas menos contaminadas hacia las mas contaminadas. Tras
la culminacién de la jornada de trabajo, o cuantas veces fuese
necesario debido a potenciales contaminaciones, el piso debe ser
limpiado rigurosamente.

La superficie de los equipos utilizados debe ser lisa y estar li-
bres de rugosidades y grietas u otras imperfecciones que puedan
comprometer la higiene y ser fuente de contaminacién. El uso de
madera u otro material que dificulte su limpieza y desinfeccion
adecuada, debe ser evitado.

Para la limpieza y desinfeccion se deben utilizar desinfectantes
inodoros y debe existir un area especifica para su resguardo con
acceso restringido. El personal de salud que trabaje en la limpieza
de bancos de leche, debe tener pleno conocimiento de la importan-
cia en la prevencién de la contaminacion y de los riesgos que esta
implica, asi como estar capacitados en las técnicas de limpieza.

Se deben manejar los desechos peligrosos, de acuerdo con lo
establecido en el “Plan de manejo de desechos sélidos peligro-
sos” de la institucion en donde esté enclavado el Banco de Leche
Humana, y cumplir con lo legislado al respecto. Asimismo, para
el control de vectores, se debe tener en cuenta el “Plan de lucha
antivectorial”.



Recoleccién de la leche humana

La donante

Podra ser donante toda mujer que esté amamantando y que
ademas tenga un estado de salud que le permita someterse a la
actividad adicional de extraerse leche para donarla.

Se identificaran las madres que van a donar su excedente de
leche humana en las areas de salud y la maternidad.

El estado de salud de la donante debe ser comprobado clinica-
mente, asi como por exadmenes de laboratorio, cuando estos sean
indicados de acuerdo con criterios médicos.

No pueden ser donadoras las madres desnutridas, fumadoras,
portadoras de hepatitis viral B y C, VIH-Sida.

Tampoco podran ser donantes las madres con antecedentes
de haber padecido o que padezcan alguna infeccién activa como:
Shigelosis, cdlera, difteria, fiebre tifoidea o paratifoidea, salmone-
losis, infecciones estreptocdcicas, gastroenteritis enterotdxica por
estafilococos, infeccidn por Clostridium perfringens, infecciones
por enterobacterias, o padecer un sindrome febril inespecifico
mientras dure este estado.

Seleccidon de donantes

El proceso de seleccion de donantes sera realizado por el per-
sonal del Banco de Leche Humana o por personal previamente
entrenado para tal finalidad.

Durante el proceso de seleccidn, el personal de salud designado
debe llenar la ficha de las donantes. Se debe indagar acerca del
uso de medicamentos o el consumo de drogas (Anexo 1).

Se debe capacitar a la donante acerca de las buenas practicas de
manipulaciéon de leche humana extraida, para efectuar la primera
recoleccion, ya sea en el banco o en su domicilio. Los horarios
para recoleccién de la leche donada deben ser programados de
acuerdo con lo establecido en la planificacion del Banco de Leche.

Es responsabilidad del personal a cargo del procesamiento de
las muestras, la suspension de la recepcion de leche que en el
control de calidad haya sido considerada inadecuada para consumo.



Recoleccion de leche humana en el hospital

En el hospital materno la recoleccion se realizara en el area dise-
flada para ese propdsito, dentro del propio banco de leche humana.

El personal del Banco de Leche Humana debe mantener frascos
estériles en cantidad suficiente para cada donante, asimismo debe
garantizar que todo el material que entre en contacto con la leche
humana extraida esté esterilizado.

El personal de salud de los bancos de leche humana debe estar
debidamente entrenado para orientar a las donantes en las técnicas
higiénico-sanitarias que deben cumplir.

La extraccion de leche debe ser realizada en ambientes con
condiciones higiénico-sanitarias exentas de factores de riesgo que
aumenten la ocurrencia de contaminacién en la leche humana
extraida, tales como espacios potencialmente contaminados con
secreciones, fluidos corporales u otros.

Durante la extraccion de la leche humana no se deben utilizar
accesorios personales, como relojes, pulseras o anillos, ni tampoco
productos que puedan emanar olores como perfumes y cremas;
esto debe ser cumplido, tanto por donantes como personal de
salud del Banco de Leche.

La donadora se aseara las mamas con agua y jaboén, previo
lavado de las manos, incluyendo el cepillado de las ufias.

Se secaréa las mamas de forma adecuada, para evitar la conta-
minacion bacteriana, con toallitas desechables o reusables (de un
solo uso, y lavadas y desinfectadas después de usadas).

Después procedera a vestirse con ropa estéril (bata, gorro,
nasobuco y guantes).

La extraccion de leche humana se puede realizar en forma
manual (preferiblemente) y excepcionalmente con extraederas
mecénicas. Las primeras gotas de leche extraida deben ser des-
cartadas a fin de minimizar la contaminacién.

La leche extraida se recepciona del mismo modo que las mues-
tras recolectadas en la comunidad.

Recolecciéon de leche humana en el domicilio

En el caso de la recoleccion en el domicilio, se debe indicar a la
donante utilizar un lugar tranquilo y evitar aquellos que represen-
ten riesgos de contaminacién, como sanitarios, bafios y aquellos
en los que se encuentren animales domeésticos.



Se entregaran los frascos estériles a las donantes en sus casas,
los que almacenard y pondra en el congelador con la leche humana
que se vaya extrayendo por primera vez.

El personal del Banco de Leche Humana, debe explicar la manera
correcta de realizar el prealmacenamiento de la leche en el hogatr,
e informar que el tiempo de vida util es de 24 h en el refrigerador
y 15 dias en el congelador.

La extraccion se debe realizar cumpliendo con las condiciones
bésicas de higiene, para garantizar la inocuidad de la leche ante
las diferentes formas de contaminacién que pueden ocurrir:

— La donante debe lavar sus manos y antebrazos con agua y ja-
bén, y realizar el cepillado de las ufias, inmediatamente antes
de cada extraccién. Es preciso explicar a las donantes la impor-
tancia de esta conducta para evitar riesgos de contaminacion
de la leche.

— Secar las manos con toallas limpias.

— La donante debe recoger y cubrir su cabello con gorra, gorro o
pafiuelo.

— Mientras se realiza la extraccion, la madre debe evitar hablar, o
de preferencia utilizar una mascarilla o tela que cubra la nariz
y la boca.

— Para proceder a una nueva recoleccion, se debe utilizar un vaso
de vidrio previamente esterilizado en el domicilio, durante
15 min, y enfriado a la temperatura ambiental, debidamente
protegido. Las diferentes recolecciones de un dia pueden ser
almacenadas en un mismo envase y guardadas en el interior
del congelador.

- La donante debe asegurarse de que el frasco quede bien cerra-
do para evitar que la leche absorba olores.

Todas las extracciones del dia las hara en un vaso previamente
esterilizado (hervido), agregando lo extraido en el frasco que se
mantiene en el congelador y solo se retira en el momento de la
adicién, cuidando que no llegue al borde superior (4 cm por debajo
de la boca del frasco).

El frasco debe ser identificado con los datos de la donadora, la
fecha de inicio del almacenamiento y los dias de puerperio, para
poder identificar el tipo de leche recolectada (Anexo 2).



La leche almacenada en las diferentes viviendas se recolectara
antes del transcurso de 13 dias. Se trasladara al Banco de Leche
Humana en neveras isotérmicas de PVC, higienizadas adecuada-
mente con alcohol al 76 %, y con termdmetro para mantener una
temperatura adecuada en su interior, que oscile entre -5y -3 °C
para mantener congelada la leche humana, lo que se logra en un
punto por debajo de -0,55 °C.

La temperatura se medira al inicio, durante y al final del viaje,
que no debe tardar mas de 6 h, teniendo en cuenta una proporcion
de frascos por hielo reciclable de 1:3. Nunca se debe usar hielo
comun en este traslado, pues su temperatura de congelamiento
quedard por encima de la necesaria.

Técnica de la extraccion de leche humana

Antes de que la donante acuda al Banco de Leche Materna para
realizar la extraccion, debe realizar su aseo personal, haciendo
hincapié en el aseo de las mamas.

Realizar el lavado de las manos, las ufias y el antebrazo con
agua y jaboén, para evitar al maximo cualquier riesgo de conta-
minar la leche.

Secar las manos con toallas desechables de papel o toallas
reusables limpias.

Realizar masaje circular, desde la base de las mamas hacia el
pezdn, con las yemas de los dedos.

Colocar el pulgar y el indice, en forma de letra “C”, en el limite
circular de la areola.

Empujar el pecho, haciendo presién hacia atras, en direccion
a las costillas.

Apretar suavemente un dedo contra el otro y repetir el movi-
miento varias veces hasta que la leche comience a salir, expri-
miendo todos los depésitos de leche que se encuentren bajo la
areola en ambos lados.

Extraer la leche y eliminar las primeras gotas de cada mama,
en toallita o material similar, el cual después se descartara en una
bolsa identificada.

Repetir el movimiento en forma ritmica, rotando la posicién de
los dedos alrededor de la areola para vaciar todas las areas.

Alternar la extraccion de cada mama cada 5 min o cuando el
flujo de leche disminuya. Repetir el masaje y el ciclo tantas veces
sea necesario.



La cantidad de leche que se obtenga en cada extraccion puede
variar, sin que esto represente alguna alteracion fisioldgica de la
lactancia.

Después de la extraccion, se debe aplicar una pequefia cantidad
de leche sobre los pezones y dejar que sequen al aire.

Extraccion de leche en las areas de hospitalizacion

Las madres hospitalizadas (incluidas aquellas que se encuen-
tran en albergues hospitalarios) en condiciones adecuadas de
movilizacién y que cumplan con los criterios para ser donadoras y
voluntariamente decidan hacerlo, deben ser conducidas al Banco
de Leche Humana para realizar la extraccion.

Durante las horas en las que el banco se encuentre cerrado,
las madres pueden realizar la extraccion de su leche y entregarla
al encargado del banco del Servicio de Neonatologia.

Las indicaciones previamente descritas para la recoleccion en
los bancos de leche humana y en el domicilio, deben ser cumplidas
también en las salas de hospitalizacion.

Recepcion de la leche humana recolectada

La leche humana extraida es susceptible a la accién de la
microbiota y a las enzimas capaces de promover reacciones de
oxidacion, tanto de la materia lipidica como de los demas consti-
tuyentes sensibles a las variaciones del potencial de oxidorreduc-
cion del medio. En ambos casos, el control se debe centrar en el
uso de bajas temperaturas y el mantenimiento del producto en
cadena de frio.

Inmediatamente después de la extraccion, el producto debe ser
sometido a enfriamiento rapido, cumpliendo los procedimientos
necesarios de asegurar una temperatura final igual o inferior a
5 °C. En esta condicion de temperatura, las enzimas de la leche
humana, asi como la accién metabdlica de los microorganismos
contaminantes, tienen una velocidad reducida de accién y la leche
se conserva hasta 12 h.

Cuando es necesario almacenar la leche por periodos superio-
res a 12 h, se puede llegar conservar hasta 15 dias mediante su
congelacion a -0,55 °C.

Condiciones generales:

- El envase para almacenar la leche humana extraida debe cum-
plir las especificaciones técnicas descritas en este manual.



- La donante debe identificar el envase que contiene la leche,
conforme a las especificaciones descritas para este aspecto.

— Para la conservacion o el almacenamiento de la leche es nece-
sario contar con un refrigerador que contenga congelador.

Condiciones especificas:
- La leche humana extraida podra ser almacenada en refrigerador
por un periodo maximo de 12 h, a una temperatura de hasta 5 °C.
- La leche humana extraida podra ser almacenada en congelador
por un periodo maximo de 15 dias, a una temperatura de -3 °C
0 menos.

Las muestras recolectadas en la comunidad y en la maternidad,
y que vienen previamente identificadas, se archivan en un libro
de registros de datos (Anexo 3). Estas leches no pueden tener un
periodo mayor de 13 dias de almacenamiento, ya que se produce
su degradacion grasa por efecto de las lipasas y pierden su utilidad.

Los frascos a utilizar deben ser los homologados por el Banco
de Leche Humana; deben estar integros y lavarse con agua para
quitar las suciedades externas que puedan tener; luego se secan
y se limpian con alcohol al 76 %, para almacenarlos en la nevera
destinada para esto.

Las muestras se almacenaran de forma clasificada, segun sea
calostro, leche intermedia o leche madura.

La temperatura interna de la nevera debe ser de -3 °C para
evitar el crecimiento de patdgenos, lo cual se verificara con un
termdmetro certificado que se mantiene dentro de la nevera y en
su punto medio central.

En esta nevera queda terminantemente prohibido el almacena-
miento de algun otro producto que no sea leche humana.

Todos los equipos eléctricos del banco de leche deben estar
conectados a una fuente alternativa para evitar las fluctuaciones
de temperatura en caso de fallas del fluido eléctrico, las que pro-
ducirian un deterioro de la calidad de la leche humana cruda y
procesada.

Etiquetado de los frascos que contienen leche humana
extraida

Los frascos que se llevan al Banco de Leche Humana y contienen
leche humana extraida, deben tener una etiqueta que contenga,
como minimo, la siguiente informacion:
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— Nombre completo de la donante.
- Fecha (dia, mes y afo) de la primera extraccion de leche.
- Resto de identificacidon que exige el manual (Anexo 2).

Las etiquetas deben ser fijadas de tal manera que su sustitu-
cion pueda ser posible en el momento del lavado del frasco para
un NUEvVo Uuso.

El envase para la primera recoleccién domiciliar de leche humana
debe ser proporcionado a la donante por el personal del banco,
posterior a las orientaciones en el momento de su inscripcion
como donadora.

Es responsabilidad del personal del banco contar con envases
y etiquetas suficientes para las recolecciones subsecuentes de
leche humana.

Transporte y cadena de frio de la leche humana
extraida

Cuando existe diferencia de temperatura entre dos cuerpos,
ocurre una reaccion de transferencia de calor de uno a otro y
viceversa, en busca de lo que se conoce en termodinamica como
equilibrio térmico.

Para que el frasco que contiene el producto congelado no reciba
el calor del medio, debe estar acondicionado en un ambiente tér-
micamente aislado. Este ambiente es alcanzado, la mayor parte del
tiempo, a través de la utilizacién de cajas isotérmicas (hieleras),
construidas con material de baja conductibilidad térmica, como
polietileno. Para mantener las condiciones higiénicas, las cajas
deben ser revestidas de material impermeable, tipo PVC, de modo
que garantice su limpieza y desinfeccion.

Las cajas isotérmicas comunes sirven solamente para transporte
por periodos cortos de tiempo. El transporte por periodos mayores
requiere el uso de un equipo capaz de generar frio.

Para poder transportar la leche humana en cajas isotérmicas
es preciso utilizar hielo reciclable (paquet) equivalente a tres ve-
ces la masa de leche humana que debe ser conservada durante
el transporte. Esto significa utilizar tres partes de hielo reciclable
estabilizado a -12 °C por cada parte de leche humana congelada
a -4 °C. Esto garantiza el mantenimiento de la cadena de frio.



Temperatura

La leche humana extraida debe ser obligatoriamente transpor-
tada en cadena de frio.

La temperatura maxima para transportar productos refrigera-
dos es 5 °C.

La temperatura limite para transportar productos congelados
es -3 °C o inferior.

Para garantizar las temperaturas adecuadas es necesario uti-
lizar hielo reciclable (paquet) en proporcion de 3 L por cada litro
de leche.

Solamente en el caso de transporte de leche humana refrigerada
se podra utilizar hielo comun.

Para asegurar la conservaciéon de la cadena de frio durante el
transporte, el tiempo entre la recepcién del producto en casa de
la donante y la entrega en el Banco de Leche Humana no debe
exceder las 6 h.

El transporte de la leche humana pasteurizada a la unidad re-
ceptora final debe ocurrir dentro del plazo descrito anteriormente.

Vehiculo

El vehiculo para transporte de la leche humana, asi como la
ruta a seguir, deben ser exclusivos y cumplir condiciones higiénicas
basicas para este fin.

No se deben transportar otros productos, junto a la leche hu-
mana, en la caja isotérmica.

Transporte de muestras biologicas o sustancias infecciosas

Toda persona que efectle el transporte de materiales biologi-
cos, dentro o fuera de la institucion, debera conocer los riesgos
inherentes a estos.

El material biolégico debe ser transportado a los lugares de
procesamiento, cerrado de forma adecuada para asegurar que no
se destape, debe estar acondicionado en gradillas y/o bandejas
de material lavable.

En caso de derivar muestras fuera de la institucion, se debe
proteger a la comunidad fuera del laboratorio. Las muestras se
deben transportar en refrigeracion y con triple empaque.
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Control de la temperatura de las cajas isotérmicas

En la cadena de frio las cajas isotérmicas son imprescindibles
para conservar y transportar la leche humana recién extraida, en
un transporte adecuado, hasta el momento de su procesamiento.

Las cajas isotérmicas sirven también para guardar provisio-
nalmente la leche en caso de dafio de la refrigeradora. Se deben
abrir solamente cuando sea imprescindible.

Con la ayuda de termdémetros de liquido de maxima y minima
temperatura, es preciso verificar que la temperatura en su interior
se mantenga en -3 °C como maximo.

Se debe colocar, en la tapadera de las cajas, una etiqueta con
el aviso “Leche Humana, No Abrir”.

El personal responsable del transporte debe conocer cémo
se modifica el aspecto del producto en caso de que se altere la
temperatura.

De ocurrir alteracion de la cadena de frio, congelamiento o
descongelamiento accidental, el técnico responsable debe ser
informado, para que tome la decisién sobre qué hacer con el pro-
ducto afectado.

Recepcion de la leche humana extraida en el Banco de Leche
Humana

En el momento de la recepciéon de los envases que contienen
leche humana extraida, se debe verificar que:
- La temperatura dentro de las cajas isométricas sea la estable-
cida en las especificaciones antes descritas.
- La etiqueta de cada frasco esté rotulada con los datos de la do-
nante y la fecha de inicio de la recolecciéon del producto.
— No se encuentren alteraciones en el estado fisico de la leche y
se conserve la integridad del frasco.
- Los frascos pasen al proceso de seleccidon y clasificacion inme-
diatamente.
— Si la seleccién no puede realizarse inmediatamente, se debe
continuar con la cadena de frio de la siguiente forma:
e El tiempo de prealmacenamiento de la leche extraida debe
ser el menor posible.
e La leche debe congelarse por un maximo de 15 dias hasta
que se procese, y debe mantenerse a -3 °C como maximo.
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Control de calidad fisico-quimico de la leche
humana ordefiada

En esta area se trabaja con medidas higiénico-epidemioldgicas
que consisten en el uso de medios de aislamiento previo, lavado de
manos, cambio de ropa de uso externo por pijamas y sobrebatas,
gorros o turbantes, nasobucos, espejuelos protectores y guantes
de latex. Se toman estas medidas para evitar la contaminacién de
las muestras y del personal que trabaja con estas, ya que consti-
tuyen un material biolégico de riesgo.

Se debe verificar que cada frasco sea el aprobado para la re-
coleccién de la leche, segun lo estipulado por el Banco de Leche
Humana. Este frasco debe haber sido entregado a las donantes
previamente esterilizado y rotulado.

Toda la leche humana que se reciba en el banco debe ser some-
tida a los siguientes procedimientos de seleccidn y clasificacion:
— Descongelamiento de la leche humana extraida prealmacenada.
- Verificacién del color.

- Verificacién de suciedades.

— Verificacion del flavor (olor).

- Verificacién del embalaje.

— Determinacion de la acidez a través del método Dornic.
— Determinacién del crematdcrito.

Descongelamiento

Los frascos antes clasificados y almacenados, se extraen de la
nevera de recepcion y se introducen en bafio de Maria, previa-
mente calentado a la temperatura de 40 °C durante 15 min, de
forma tal que, al finalizar este tiempo y hacer la medicion de la
temperatura en su interior con un termémetro calibrado, la leche
humana se encuentre entre 5y 8 °C.

Los frascos deben estar dispuestos de manera uniforme dentro
del “bafio de Maria”, de manera que todos puedan recibir la misma
cantidad de calor. Durante este proceso, los frascos deben ser
suavemente agitados a cada minuto, para que la leche caliente
proxima a la superficie, pueda entrar en contacto con aquella que
todavia se encuentra congelada, propiciando el intercambio de
calor.
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Luego de descongelados, los frascos se mantienen en una ne-
vera con hielo y agua, en una proporcién de 50:50 %, mientras
se les realiza el andlisis fisico-quimico y el crematdcrito.

Determinacion del color

El color de la leche humana resulta de sus constituyentes y
denota la preponderancia de una determinada fraccion.

Dependiendo del momento de la extraccion, se observa el
predominio de cada una de las fracciones que componen la leche
humana. En el inicio, hay predominio de la fraccion hidrosoluble,
por esta razén el producto de la secrecion lactea tiende a asumir
una coloracién del tipo “agua de coco”, que puede llegar a alcan-
zar un tono azul o verde intenso, de acuerdo con la presencia de
componentes hidrosolubles como la riboflavina, cuya concentracién
en la leche resulta directamente de la dieta de la mujer. En la fase
intermedia de la extraccion aumenta la concentracion de caseina,
con predominio de la fraccidn suspension, lo que resulta en un
producto blanco opaco. En la etapa final del ordefie aumentan los
constituyentes liposolubles y consecuentemente, la presencia de
pigmentos que tienden a otorgar un color amarillento, cada vez
mas intenso, a la leche.

En resumen, el color de la leche humana puede variar en una
graduacion que va desde “agua de coco” hasta amarillo intenso,
pasando por tonalidades intermedias de azul, verde o blanco opaco,
sin que eso signifique situacion de no conformidad.

Sin embargo, en el caso de que se perciban colores que oscilan
entre el “rojo ladrillo” y el marrén oscuro, la presencia de sangre
debe ser investigada, una no conformidad que descalifica la leche
humana extraida para el consumo. La presencia de sangre puede
ser comprobada, cuando sea necesario, mediante el mismo pro-
cedimiento analitico indicado para el crematdcrito. Se considera
positiva la muestra cuyo capilar centrifugado denota la presencia
de hematies.

Evaluacion

La evaluacion del color debe ser realizada, de preferencia, por
dos analistas capacitados, con el objetivo de determinar probables
alteraciones que caractericen la leche humana extraida como inade-
cuada para consumo. El resultado final debe reflejar el consenso
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de las evaluaciones individuales. En situaciones de conflicto, se
pueden utilizar patrones de referencia para resolver dudas; estos
patrones se refieren a la descripcién por colores.
Técnica de evaluacion del color:
— Extraer con pipeta entre 3 y 5 mL de leche humana extraida, en
el momento del reenvasado, previo a la pasteurizacion.
— Evaluar la coloracion de la leche recolectada.
— Descartar el producto que no se adecue para consumo.

Para que el producto sea considerado apto para el consumo, se
deben también conocer los antecedentes de la dieta de la donante.

Verificacion de suciedades

La evaluacioén de la presencia de suciedades debe ser realizada
por un analista capacitado, con el objetivo de determinar proba-
bles alteraciones que caractericen la leche humana extraida como
impropia para consumo.

Patrones de referencia. Cualquier cuerpo extrafio presente
en la leche humana en el momento de su evaluacion.

Técnica. La presencia de suciedad debe ser verificada en el
momento del reenvasado, previamente a su pasteurizacion, y de
conjunto con la evaluacion del flavor y de la coloracion del producto.

En este momento, el técnico responsable del procesamiento
debe estar atento a la presencia de cualquier cuerpo extrafo. Se
consideran ejemplos de suciedades comiUnmente encontradas en
la leche humana: pelos, cabellos, restos de otros alimentos, frag-
mentos de ufias, insectos, pedazos de papel, vidrio, entre otros
cuerpos extrafos.

Todo el contenido del frasco en el que se haya encontrado la
suciedad debe ser descartado de manera apropiada.

Resultados. Son considerados productos aceptables, las leches
que no presenten suciedades durante el control de calidad.

Determinacion del flavor u olor
Se considera flavor al valor que mezcla la percepcién concomi-
tante de olor. Por lo que existen definidos dos tipos de flavores:
— Flavor primario de la leche humana extraida, que resulta de los
propios constituyentes de la leche humana ordefiada, atribuido
principalmente a la relacién clorato/lactosa y a los acidos gra-
sos libres.
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- Flavor secundario de la leche humana extraida, que es derivado
de alteraciones en la composicion de la leche humana ordefiada
0 de la incorporacién de sustancias quimicas volatiles prove-
nientes del medio externo.

Interferencias para la determinacion del flavor

Para prevenir la aparicién de interferencias, se debe evitar, en
los recipientes, el uso de goma, tapa de corcho o plastico, o cual-
quier otro material que interfiera en la determinacion.

Para la determinacion se deben utilizar materiales de vidrio
exentos de olor, reservados exclusivamente para este analisis.

El material de vidrio debe ser lavado con detergente sin olor, con
solucién de acido clorhidrico 1:1 diluido en agua exenta de olor.

Para evitar la interferencia de factores humanos, se deben
cumplir las siguientes disposiciones:

— No fumar, comer o beber, 30 min antes de la determinacion.
— No usar perfume, ni lavar las manos con jabon.
— Evitar factores que induzcan fatiga olfativa (olores intensos o

caracteristicos) que interfieren con la agudeza sensorial.

Determinacion off-flavor

En campo de mechero, que tiene un diametro de 30 cm, se
realiza el analisis de off-flavor de cada frasco, que consiste en oler
la muestra de leche y determinar la presencia de olores o sabores
desagradables y/o volétiles, indicativos de descomposicion, tales
como: olor a jabén de coco, que denota la degradacion de las gra-
sas en un estadio inicial; olor de pescado, indicativo de degradacion
de las proteinas; olor de huevo podrido, que indica degradacion
de grasas y proteinas en un periodo mas avanzado; y otros olores
como perfumes, detergentes, aromatizantes, entre otros.

Nota: Debido al riesgo biolégico, tanto para el analista como
para el producto, no se debe aspirar directamente sobre el frasco.
Se debe respetar la distancia del campo de llama y movilizar los
aromas volatiles moviendo rapidamente las manos en sentido del
frasco para la nariz.

Luego de concluido el procedimiento, relatar las impresiones
de off-flavor de los frascos de leche humana extraida. Para esto
existe una planilla donde se plasma el control de las muestras
analizadas y la frecuencia de inconformidades, que se resumen
mensualmente.
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Cualquier alteracion de estos cuatro andlisis conlleva desechar
la muestra analizada. Independiente de la intensidad, si fueran re-
conocidos los olores a continuacién relacionados, la leche humana
extraida seria considerada impropia para el consumo:

— Coco.

- Pez.

— Medicamento.
— Cloro.

- Plastico.

- Goma.

Verificacion del embalaje

La verificacién del embalaje de la leche humana extraida, se
debe realizar en el momento de su recepcién y durante el proce-
dimiento de reenvase para pasteurizacion.

Los embalajes destinados al acondicionamiento de la leche
humana extraida deben ser frascos de vidrio, de superficie lisa y
con tapadera plastica de rosca.

Se deben descartar los embalajes que contengan algun dafio
en su superficie, como quebraduras o rajaduras; los embalajes
cerrados de forma inadecuada, ya que pueden provocar el contacto
del contenido con el medio exterior. También se descartan los que
presenten el rotulado incorrecto.

Determinacion de la acidez a través del método Dornic

Es importante determinar la acidez de la leche humana, ya
que el acido lactico disminuye su valor nutricional por la desesta-
bilizacion de las proteinas solubles y la caseina, asi como por la
consiguiente precipitacion del calcio, lo que la vuelve inutilizable.

También el aumento de la acidez disminuye el valor inmunol6-
gico y denota contaminacion microbiolégica.

La acidez titulable incluye a la acidez natural de la leche y tam-
bién a la desarrollada.

La acidez titulable o de la valoracién es la suma de cuatro reac-
ciones. Las tres primeras representan la acidez natural de la leche:
— Acidez debida a la caseina: representa 2/5 de la acidez natural.
— Acidez debida a sustancias naturales y a los indicios de acidos

orgéanicos: también 2/5 de la acidez natural.
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— Reacciones secundarias debidas a los fosfatos “over run”: 1/5
de la acidez natural.

La acidez desarrollada es debida al acido lactico y a otros acidos
procedentes de la degradacidon microbiana de la lactosa, y even-
tualmente de los lipidos, en leches en vias de alteracion.

La acidez se mide por titulacion, y corresponde a la cantidad
de hidréxido de sodio utilizado para neutralizar los grupos &cidos.
Este valor puede expresarse de diversas maneras:

— En “grados Dornic” (que corresponde al volumen de solucion
de hidroxido de sodio N/9 D) utilizada para titular 10 mL de
leche en presencia de fenolftaleina. Este resultado expresa el
contenido en acido lactico. Un grado Dornic equivale a 0,1 g/L
de acido lactico o 0,01 % en gramos de acido lactico por litro
o por kilogramo. Si se utiliza hidréxido de sodio N/9 con 10 mL
de leche, el volumen de reactivo en mililitros da directamente
el resultado.

- En “grado Soxhlet-Henkel (SH)”, no tiene al acido lactico como
referencia. Equivale a 1 mL de hidroxido de sodio N/4 utilizado
para titular 200 mL de leche; se comprueba que 1 °SH = 2,25 °D.
Este concepto es mas légico que el anterior ya que la leche
fresca no contiene acido lactico (Alais, 1985).

Técnica de analisis de la acidez. Método Dornic

— Recolectar muestra en campo de llama: 5 mL por muestra y se
guarda en nevera con agua y hielo (50-50 %), que garantiza
5 °C.

— Pipetear cuantitativamente 1 mL de leche humana mantenida
en bafio de hielo.

— Limpiar la parte externa de la pipeta con papel absorbente (hi-
giénico).

— Repetir la operacién dos veces mas, y mantener estas dosis
siempre en bafo de hielo.

— Afadir una gota de solucion hidroalcohdlica de fenolftaleina en
el centro de las muestras, no puede correr por las paredes.

— Preparar el acidimetro Dornic con la solucién de hidréxido de
sodio al 0,111N; calibrar la pipeta propia del equipo, cerrando
el sistema con el dedo y pulsando la pera cada vez que se vaya
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a dosificar una muestra. No puede haber bolsas de aire dentro
de la pipeta.

— Afadir solucién de hidréxido de sodio (soda, NaOH N/9) cuida-
dosamente, gota a gota, con acidimetro Dornic en el centro de
las muestras, no puede correr por las paredes. Y agitar cada
vez hasta lograr un color rosa perla palido, que indica el pun-
to final de la titulacién. Realizar este procedimiento a las tres
dosis de cada muestra, promediar finalmente los resultados vy,
de acuerdo con estos, clasificar la muestra. Cada 0,1 mm en la
pipeta corresponde 1 °D.

Los valores normales de acidez deben ser de 4,79 + 1,75. Entre
4 y 8 °D se considera una muestra normal; por encima de este
valor disminuye la biodisponibilidad al caer los valores de calcio.
Mientras mas cercano sea este valor a 4 °D, mayor biodisponibi-
lidad y aceptacion tiene la muestra.

El limite de acidez Dornic para laleche es de 1 a 8 °D, inclusive.
La leche con acidez menor o igual a 8 °D es aceptada; la leche
con acidez mayor a 8 °D es rechazada.

Crematocrito

Después de agitar manualmente los 5 mL utilizados para ha-
cer la titulacién de acidez Dornic. Se extrae 1 mL, se llenan tres
capilares y se sellan con macilla o en la llama del mechero, por el
lado del vacio del capilar.

Se colocan los capilares distribuidos en contrapeso, en una
centrifuga de hematdcritos, y se centrifugan a 15 000 revolucio-
nes durante 15 min. No se deben realizar hematdcritos en esta
centrifuga para evitar contaminaciones.

Una vez centrifugados se toman los capilares y se mide con regla
certificada el grosor de la crema que se encuentra en el extremo
superior del capilar, asi como el total de la columna liquida, que
incluye la crema mas el resto del liquido.

Se calcula el tenor de crema mediante la formula:
% de crema = crema (mm) - 100/total de la columna del capilar

Esto se realiza en las tres muestras y se promedian.
Se calcula el porciento de grasa mediante la féormula:

% grasa = % crema - 0,59/1,46
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Se calculan las kilocalorias por litro mediante la férmula:
kcal/L = (% crema - 66,8) + 290

Se debe llenar una planilla donde se plasmen los valores de
crematdcrito de las diferentes muestras analizadas, con distribu-
cion de resultados por clase de kilocalorias por litro, sefialando
valores menores de 500, entre 501 y 600, entre 601 y 700, entre
701 y 800, y mayores de 801 (Anexo 3).

Una vez realizadas estas pruebas, en campo de mechero se
procede a la distribucion y homogenizacién del volumen de las
muestras, con el cuidado de no mezclar leches con propiedades
diferentes y poder comenzar la pasteurizacion.

Reenvasado de leche humana extraida

Se habla de reenvase cuando la leche humana es extraida y
almacenada, de manera uniforme, en frascos de vidrio de boca
ancha, con tapa plastica lavable y con volumen de 50 a 500 mL.

El acondicionamiento debe realizarse previo a la pasteurizacion
y en ambiente estéril o con el auxilio de la técnica microbioldgica
que asegure la esterilidad de la operacion de reenvase de la leche
humana.

Se debe proceder en campo de llama, que se puede obtener
con mechero Bunsen, o en campana de flujo laminar.

Todo frasco que contenga leche humana acondicionada, debe
ser obligatoriamente rotulado, de acuerdo con las normas descri-
tas para tal efecto. También es de caracter obligatorio su esteri-
lizacién, asi como de los materiales que estan en contacto con la
leche humana.

Solo seran acondicionadas las leches consideradas adecuadas
para el consumo, segun los analisis de seleccidon y clasificacion
aplicados al producto crudo.

La etiqueta de los frascos deben contener las siguientes des-
cripciones:

- Clasificacién en cuanto al tipo de leche:
e Calostro.

Leche de transicion.

Leche madura.
e Leche homodloga.

- NUmero de identificacion de la donante.
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- Validacion del producto.
— Valor de kilocalorias por litro.
— Grados de acidez Dornic.

Las etiquetas deben ser fijadas de tal manera que puedan ser
sustituidas por otras cuando se laven y esterilicen los frascos.

Laboratorios de microbiologia

Los laboratorios de microbiologia deben disponer de areas para
que el personal pueda comer, beber y fumar. Contar con un paso
sanitario diferenciado para el personal de salud, que incluye al del
laboratorio, y contar con espacio o locales para manejar y alma-
cenar, en condiciones seguras, los materiales peligrosos.

Materiales:

— Muestra: leche humana.

— Medios de cultivo: caldo bilis verde brillante (presuntivo), agar
MacConkey, caldo EC.

— Tubos de dilucion.

— Pipetas.

— Peras de aspiracion.

— Placas de Petri.

— Mechero Bunsen.

— Bafo de Maria.

— Incubadora.

— Gradillas.

— Asas microbioldgicas calibradas.

Requisitos higiénico-sanitarios y ambientales

Los laboratorios de microbiologia, por ser areas de riesgo
biolégico, deben cumplir con la realizacién de practicas y proce-
dimientos adecuados, el uso de equipos de proteccién personal
y colectiva, y los requisitos de seguridad biolégica para el disefio
de este laboratorio.

El personal que labora en los procedimientos microbiolégicos
debe estar calificado para realizar esta funcién y ser consciente
del riesgo a que se somete. Debera contar con la autorizaciéon de
Seguridad Bioldgica segun la Resoluciéon 180/07 del Citma.
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Todo personal que labore o se encuentre en las areas de riesgo
de un banco de leche humana, debe cumplir con los lineamientos
de seguridad bioldgica establecidos.

Control microbiolégico

Los indicadores deben ser de cultivo simple, econémicamente
factibles y seguros, que minimicen la posibilidad de resultados
falso-positivos.

Prueba de coliformes

Para realizar esta prueba se debe preparar el medio de caldo
bilis verde brillante (CBVB), a una concentracion de 50 g/L, para
prueba presuntiva, y a una concentracion de 40 g/L para prueba
confirmatoria.

El medio de cultivo se reparte en tubos de tapa de rosca, que
tienen en su interior tubos de Durhan, a razén de 10 mL por tubo,
y se esterilizan en autoclave a 121 °C durante 15 min.

Se realiza el control de calidad de los medios de cultivo mediante
su incubacién a 37 °C durante 24 h, utilizando las cepas controles
Escherichia coli ATCC 25922 y Staphylococcus aureus ATCC 25923,
como controles positivo y negativo, respectivamente.

Si no muestra crecimiento microbiano, lo que se identifica por
la presencia de una burbuja de gas en el tubo de Durhan, estos
pueden ser usados para las investigaciones microbiolégicas.

Se toman cuatro alicuotas de la muestra de leche, a razén
de 1 mL, pipeteadas de manera independiente, y tomados de
diferentes puntos del frasco, previa agitacion; se siembra en un
tubo con medio de caldo bilis verde brillante (50 g/L) y se incuba
a 36 °C = 1 °C durante 48 h.

A las 24 h se realiza una primera lectura, y otra final a las 48 h.

Si no muestra presencia de gas en el tubo de Durhan, la leche
puede ser liberada para el consumo.

El gas en el tubo de Durhan es caracteristico de la presencia de
un germen; cuando esto ocurre, se considera la muestra presunti-
vamente positiva. Para la confirmacién del resultado obtenido, se
debe proceder al aislamiento e identificacién del microorganismo.

Con un asa calibrada a razén de 0,01 mL, se toma una muestra
del tubo con resultado positivo, se siembra en un tubo con medio
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de caldo bilis verde brillante (40 g/L), y se incuba a 36 °C = 1 °C
durante 24/48 h.

La presencia de gas en el tubo de Durhan confirma la positividad
del resultado y la leche debe ser desechada.

La identificacion del germen se puede realizar estriando una
asada en una placa de Petri con agar MacConkey, Kliger y prueba
bioquimica. Si no muestra presencia de gas, la leche puede ser
liberada para el consumo y conservarse en frio por un periodo de
6 meses.

Pasteurizacion

Los termdmetros que se utilizaran para el control de la tempe-
ratura, durante este proceso, deben estar previamente calibrados
y calcular el factor de correccion.

Es importante también la calibracion previa del “bafio de Maria”,
con la temperatura especifica para la pasteurizacion de la leche
humana, a 62,5 °C, en el punto mas frio de los frascos. Para esto,
se coloca un termémetro certificado en el agua destilada o desioni-
zada del bafio y otro en el interior del frasco muestra; en el punto
frio del bafo, que se localiza en el medio del fondo y un tercio por
encima de este, se coloca este frasco. Se aumenta la temperatura
del agua progresivamente, hasta lograr y estabilizar 62,5 °C en la
leche. Una vez realizadas las lecturas con las diferentes cantidades
de leche (50, 100, 150, 200 mL y otras), se elabora una tabla de
correspondencia que se coloca sobre el bafio de Maria como punto
de referencia. La temperatura que se programa depende de estas
mediciones y se deben corregir cada 30 ciclos de pasteurizacion.
Conjuntamente se deben establecer los tiempos de precalenta-
miento y de enfriamiento, segun las cantidades, cada uno de ellos
debe coincidir con la mitad del periodo de pasteurizacion.

El punto frio se calcula afiadiendo un tercio de la leche a pas-
teurizar en un frasco y colocando en su interior, en el centro, un
termoémetro certificado de forma tal que la mitad del bulbo quede
sumergido y la otra mitad expuesta, posteriormente se agregan
los dos tercios restantes.

Se debe regular el bafio de Maria a temperatura de pasteuriza-
cion, para mantener la temperatura de la leche humana ordefiada
a 62,5 °C durante un tiempo de 30 min. Generalmente este valor
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oscila entre 2 y 3 °C por encima de la temperatura deseada en el
interior de los frascos.

Los frascos se colocan en el interior del bafio, de forma tal que
el agua cubra el nivel superior de la leche, entre 1 y 2 cm. El con-
junto de los envases sometidos a pasteurizacién debe contener
volimenes iguales y deben ser de rosca, y esta estar abierta en
Y4 para permitir la salida de los vapores.

Esperar entonces el tiempo de precalentamiento, que varia en
funciéon del volumen y el numero de frascos de leche, y que fue
previamente determinado.

Inmediatamente después de realizado el proceso de precalen-
tamiento, se deben medir 30 min, tiempo en que se producira la
pasteurizacion. Es importante la agitacion rapida de cada frasco de
leche, cada 5 min, para su homogenizacioén y total procesamiento;
de no hacerlo, los microorganismos se adhieren a la capa de grasa
y esta los protege al aislarlos en la superficie.

Durante todo el proceso, desde el precalentamiento hasta el
final de la pasteurizacion, se lleva una planilla donde se anota cada
5 min la temperatura del bafo.

Una vez concluido el procedimiento, se retiran los frascos del
bafio de Maria, se colocan en una tina de agua a temperatura
ambiente por un periodo corto de tiempo, e inmediatamente se
pasan a una camara fria que contiene agua y alcohol en una pro-
porcion de 80:20 %, si este Ultimo es al 96 %, y una proporcion de
72:28 % si el alcohol es al 76 %, lo que garantiza un enfriamiento
que dure la mitad del tiempo de pasteurizacion y la preservacion
de las cualidades del producto.

Luego, se recolectan las muestras para realizar control micro-
biolégico y se almacenan en el congelador.

Almacenamiento

Todo producto procesado y almacenado debe ser identificado
y rotulado, segun las caracteristicas fisico-quimicas determinadas
para cada muestra, de forma tal que en la nevera o congelador
haya un mapa de localizacion de estas, que permita una rapida
maniobra de extraccion y evite las pérdidas de frio.

El rétulo debe llevar clasificacion de la leche humana ordefia-
da y pasteurizada, lugar y fecha de la recoleccién, condiciones
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de prealmacenamiento, identificacidon de la donante y tiempo de
expiracion de la muestra (Anexo 2).

La leche humana ya pasteurizada se guarda en neveras o con-
geladores a temperatura de -18 °C, con una maxima permitida
de -3 °C, y puede ser utilizada hasta un periodo de 6 meses des-
pués de procesada. Se debe llenar una planilla donde se asiente
el control diario de la temperatura en el interior de la nevera, con
termdémetro certificado, para evitar fluctuaciones de la temperatura
que disminuyan la calidad del producto por efectos de desconge-
lamiento y congelacién repetitivos.

Queda terminantemente prohibido el almacenamiento de algin
otro producto en las neveras donde se almacena leche humana
pasteurizada, tales como vacunas, inyecciones, medicamentos,
muestras de laboratorio, alimentos, entre otros.

Distribucion

Las muestras pasteurizadas, rotuladas, liberadas por control
microbioldgico para consumo y almacenadas en neveras y conge-
ladores, se utilizaran segun las caracteristicas y necesidades de
los recién nacidos, en correspondencia con sus patologias de base.

Para administrar a los pacientes, se toma el frasco y se descon-
gela en bafio de Maria, a 40 °C durante 15 a 20 min, y después
se divide en las dosis requeridas. El resto del contenido del frasco
se guarda nuevamente en el refrigerador, sin congelar, y se utiliza
en el término de 24 h posteriores a su descongelamiento.

Congelamiento de leche pasteurizada

El congelamiento de la leche pasteurizada debe ocurrir inme-
diatamente después del enfriamiento y la toma de muestras para
el andlisis microbioldgico.

El envase debe obedecer las especificaciones de etiquetaje
antes descritas.

Antes de proceder al congelamiento, se debe verificar que las
tapaderas de los frascos se hayan cerrado completamente luego
del enfriamiento rapido.
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El producto se coloca en los congeladores luego de ser enfria-
do a 5 °C o0 menos. Para esto se pueden utilizar los congeladores
comunes, que garantizan una temperatura aproximada a -16 °C.

El Banco de Leche Humana debe contar con un formulario de
registro del movimiento de entradas y salidas de productos al area
de almacenamiento congelado. Se deben inventariar periédica-
mente los productos almacenados, mediante un registro, y tratar
cualquier inconformidad encontrada.

Luego de un periodo de tiempo, retirar del congelador y tra-
tar, segun el procedimiento definido por el sistema de control de
calidad de los productos con plazos vencidos. Obedecer el orden
cronolégico de pasteurizacion, para dar salida al producto.

Es importante respetar el limite maximo de apilamiento de
frascos, y que todos deben estar debidamente rotulados.

La leche humana no pasteurizada se debe separar de la pasteu-
rizada y lista para el consumo. No se permite almacenar otros ali-
mentos o leche sin pasteurizar en conjunto con leche pasteurizada.

Una vez descongelada, la leche humana se debe consumir lo
antes posible, y no permitir un nuevo enfriamiento o congelamiento
del producto.

La leche humana deber ser almacenada a una temperatura de
-10 °C 0 menos. Segun las condiciones antes descritas, el periodo
maximo de almacenamiento de leche pasteurizada es de 6 meses.

El congelador ideal es el que tiene forma horizontal, el cual
congela rapido y tiene deshielo automatico. Se debe registrar la
temperatura interna nominal. Las gavetas deben ser suficientes
para contener los frascos en forma integra y permitir la rapida
identificacion del producto. Estos congeladores no se deben ins-
talar préximos a las fuentes de calor o donde incida directamente
la luz solar.

Para mantener un flujo de aire adecuado se deben cumplir las
siguientes distancias con respecto a las paredes: 10 cm en los
laterales, 10 cm de fondo y 15 cm en la tapa. La puerta de los
congeladores debe de permanecer abierta el menor tiempo posi-
ble y se deberé colocar un generador de electricidad alterno para
asegurar que siempre estén encendidos. Ademas, en la puerta del
congelador, se debe colocar un letrero que diga: “No abrir, leche
humana”.
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Se debe monitorear y registrar las temperaturas en el formato
establecido. Para esto es obligatoria la instalacion de termémetros
de registro de temperatura maxima y minima en los equipos de
almacenamiento de leche humana y dejarlo permanentemente a
la vista. Estas temperaturas deben anotarse en el formulario de
registro y monitoreo al menos una vez al dia.

En caso de que se interrumpa la energia eléctrica, deben ser
estrictamente controladas las temperaturas maximas y minimas.
Es importante que el personal del Banco de Leche Humana conozca
como el aspecto del producto se modifica por las alteraciones de
temperatura. Las fluctuaciones de temperatura maxima de -4 °C,
ocurridas en forma episddica en un periodo de 24 h, no descalifican
el producto para consumo. Las fluctuaciones sobre los limites de
-4 °C implican la obligacion de destinar el producto para el con-
sumo en un tiempo méaximo de 24 h, siempre que la temperatura
no pase los 5 °C.

Calibracion de termdmetros

En el laboratorio se debe contar con un termémetro certificado
para calcular del factor de correccién.

En “bafio de Maria” estabilizado a 65 °C, se coloca el termémetro
certificado (patréon de referencia) y el que se quiere corregir. Se
toma nota de la temperatura que indica el termdmetro certificado
y la que indica el termoémetro a corregir. Luego, se calcula el factor
de correccién con cuatro decimales, mediante la siguiente férmula:

FC = T real/T aparente (con cuatro decimales)

T real = la temperatura que indica el termdmetro certificado.
T aparente = la temperatura que indica el termémetro a corregir.

A cada termdmetro que se utiliza en el Banco de Leche Humana
se le debe calcular el factor de correccion.

Al registrar la temperatura, para anotar la temperatura real,
siempre se debe multiplicar la temperatura que indica cada ter-
mometro por el factor de correccion de cada uno.

T real = T aparente - Factor de correccion de cada termémetro
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Clasificacion de la leche humana
pasteurizada liberada

Después del andlisis fisico y quimico de la leche humana y su
pasteurizacion, el producto resultante se puede clasificar de la
siguiente forma:

- Leche de bajo aporte energético: con un aporte calérico menor
que 600 kcal/L; rica en inmunobioldgicos y sustancias antioxi-
dantes, particularmente importante en situaciones relacionadas
con dafos oxidativos de la mucosa, translocaciones bacterianas
y patologias del tubo digestivo.

- Leche de elevado aporte energético: presenta un contenido ca-
I6rico mayor que 700 kcal/L; indicada siempre para ganancia
de peso: prematuros en recuperacion nutricional.

- Leche de baja acidez Dornic: se define como aquella con acidez
Dornic menor que 4 °C o igual, y se trata, no solamente de un
producto de mayor calidad microbiolégica, sino que también
contiene mayor biodisponibilidad de calcio. Es recomendable
en los prematuros, sobre todo aquellos en estado critico que
necesitan mayor defensa inmunoldgica contra las posibles in-
vasiones bacterianas y mayor aporte de calcio.

Receptores de leche humana pasteurizada

La leche de la propia madre siempre es la mas indicada para
su recién nacido. Son beneficiarios del Banco de Leche Humana
solamente los lactantes que presenten una de las indicaciones
siguientes:

- Neonatos, sin importar peso o edad gestacional, que por su
condicion clinica no pueden ser alimentados del seno materno.
— Prematuros con peso menor que 2 000 g al nacer o menores de
34 semanas de edad gestacional.
— Condiciones clinicas especiales:
e Recién nacido en estado critico.
e Recién nacido posquirdrgico de gastrosquisis.
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Pacientes con displasia broncopulmonar.
Pacientes con persistencia del conducto arterioso.
Pacientes con enterocolitis necrotizante.

Recién nacido con asfixia perinatal.

Prescripcién de la leche humana pasteurizada

La leche humana pasteurizada se prescribe segun sus caracteris-
ticas fisicas y quimicas, y segun el estado clinico de cada paciente.
Segun acidez Dornic. Mientras menor acidez mayor contenido
inmunoldgico y mayor biodisponibilidad de calcio:
— Leche de acidez baja: menor que 4 °D.
— Leche de acidez aceptable: menor que 8 °D.

Segun aporte caldrico:
— Leche hipocaldrica: menor que 600 kcal/L (menor que 20 kcal/0z).
— Leche normocaldrica: de 600 a 700 kcal/L (20 kcal/0z).
— Leche hipercaldrica:
e De 22 kcal/oz: 750 kcal/L.
De 24 kcal/oz: 800 kcal/L.
De 26 kcal/oz: 860 kcal/L.
De 28 kcal/oz: 950 kcal/L.
De 30 kcal/oz: 1 000 kcal/L.

Segun criterio clinico. Valorado por especialistas en neo-
natologia de acuerdo con las caracteristicas antes mencionadas.

Distribucion a otros centros

Transporte de la leche. Usar una nevera térmica de PVC, de-
bidamente higienizada con alcohol al 76 %; con hielo reciclable en
la proporcion de 3:1, segun lo establecido para el mantenimiento
del nivel de congelacion de los frascos.

Conservacion de la leche. Mantener en congelador o nevera
hasta el dia del uso, segun la fecha de pasteurizacion.

Descongelamiento. Colocar el frasco congelado en bafio de
Maria a 40 °C y agitarlo caca 5 min. Retirarlo del bafio cuando
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quede una bola de hielo de + 2 cm, lo que equivale a una tempe-
ratura aproximada a 15 °C.

IMPORTANTE: la leche humana no se puede calentar directa-
mente al fuego, ya que pierde sus cualidades.

Fraccionamiento. Se debe realizar en campo de llama de
mechero, con todas las medidas de proteccion (gorro, nasobuco,
espejuelos protectores, sobrebata). Agitar el frasco antes de cada
fraccionamiento. Mantener el frasco en la nevera, sin congelar,
hasta 24 h después de realizada la descongelacion; después de
este tiempo, se debe desechar la leche.

Administracién. Tibiar la leche en bafio de Maria. Agitar antes
de administrar. El producto sobrante debe ser desechado.

Limpieza

Normas para la limpieza:

— Cualquier superficie se debe limpiar siempre que se vea sucie-
dad ostensible.

— La periodicidad de la limpieza se determina dependiendo de las
areas de riesgo-no riesgo del Banco de Leche Humana.

— Se programaréan limpiezas méas exhaustivas, de manera simul-
tdnea a las rutinarias, de acuerdo con las caracteristicas de las
areas a limpiar.

— Limpiar toda la estructura del Banco de Leche Humana, espe-
cialmente las superficies que puedan ser medio de contamina-
cion del producto.

— El mobiliario del Banco de Leche Humana debe limpiarse con
productos que no le causen dafio (oxidacion).

— No utilizar utensilios que remuevan el polvo, en su lugar utilizar
pafios humedos.

— Antes de proceder a la limpieza se tienen que cerrar los locales
durante 1 h, para sedimentar las particulas ambientales.

— Como norma general siempre se debe empezar a trabajar de
arriba hacia abajo y de dentro hacia fuera.

— Renovar el agua, los pafios y frazadas sucias con la frecuencia
que se requiera.

- Para desinfectar cualquier superficie, primero debe estar lim-
pia, libre de residuos organicos que puedan anular o disminuir
el efecto desinfectante.
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Areas segun nivel de riesgo de contaminacion:

- Areas de bajo riesgo: lugar sin algun contacto con la leche

humana (ej. oficinas, taquillas, lobby o area de estar de las
donantes, areas de estar del personal, entre otras). Limpieza
doméstica normal.

Area de mediano riesgo: area de extraccion en salas, area de
aseo de las donantes, medios de transporte y cadena de frio,
area de extraccion en el Banco de Leche Humana, area de re-
cepcion de la leche humana. Barrido humedo. El uso de una
solucién de detergente mejora la calidad de la limpieza. Es pre-
ciso desinfectar cualquier zona con contaminacion visible con
sangre o humores corporales, antes de limpiarla.

Area de alto riesgo: areas de descongelamiento, determinacio-
nes de laboratorio, microbiologia, reenvasado de la leche hu-
mana extraida, pasteurizacién, almacenamiento, distribucion.
Barrido humedo. Debe limpiarse con una solucién de detergen-
te/desinfectante, con equipo separado de limpieza para cada
habitacion.

La limpieza del Banco de Leche Humana debe desglosarse en

tres niveles:
- Dependencias generales y administrativas, o de bajo riesgo.
- Area de aseo, extraccion, transporte y cadena de frio, o de

riesgo medio.

— Zonas especiales o de alto riesgo.

Limpieza de areas de bajo riesgo

Técnica de limpieza:

— Se realizara limpieza diaria de pisos, paredes, puertas y venta-

nas, con agua y detergente.

— Frotar con un pafo y/o cepillo mojado en la solucién preparada

a partir del detergente, sobre las superficies, y retirar los resi-
duos. Luego enjuagar y secar con pafios limpios.

— El mobiliario se limpiara con pafios himedos.
- Las superficies metalicas se limpiaran con agua y detergentes.
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— Todo armario, vitrina, casillero o anaquel, debe limpiarse dia-
riamente con pafios humedos, y realizar limpieza general una
vez por semana.

— En los locales de debe hacer limpieza general una vez por se-
mana.

— Se debe contar con un local adecuado para guardar los uten-
silios de limpieza. Los parfios utilizados se deben guardar en
bolsas para lavarlos y reutilizarlos cuantas veces sea necesario.

Limpieza de areas de mediano y alto riesgo
Técnica de limpieza:

— Se realiza la limpieza de pisos, paredes, puertas y ventanas,
dos veces al dia, con agua y detergente, complementados con
hipoclorito de sodio a 100 ppm (0,01 %).

- Frotar todas las superficies con un pafio limpio, mojado en so-
lucion desinfectante. Esperar 10 min y enjuagar frotando otro
pafio con agua limpia. Luego, secar con un pafo limpio.

— El mobiliario se debe limpiar con pafios hiumedos.

- Las superficies metalicas se deben limpiar con agua, comple-
mentada con alcohol al 76 %.

— Todo armario, vitrina, casillero o anaquel, debe limpiarse dia-
riamente con pafos humedos, y realizar limpieza general una
vez por semana.

— Se debe contar con un local adecuado para guardar los utensi-
lios de limpieza.

— En los locales se debe hacer limpieza general una vez por se-
mana.

- La limpieza de los climatizadores se realizard una vez por se-
mana y con todos los requerimientos técnicos, por el personal
capacitado para esta funcion.

- Los parfios utilizados se deben guardar en bolsas plasticas, para
su posterior lavado y reuso.

Manejo de los residuos en caso de derrame

En caso de derrames de sustancias, esta se debe cubrir con
material absorbente (tierra, arena, aserrin u otro material) impreg-
nado con hipoclorito de sodio al 0,5 % (500 ppm); sobre este se
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coloca solucion desinfectante, para luego limpiar de forma habitual
con hipoclorito al 0,01 %. Se debe dejar en contacto por 30 min,
y después remover el material absorbente, colocadndolo en bolsas
plasticas de color rojo (para desechos biolégicos o peligrosos).

Es preciso aplicar nuevamente la solucién desinfectante en el
area afectada; aguardar 10 min mas y limpiar con una frazada
mojada en solucion desinfectante.

Las bolsas plasticas deben estas rotuladas con la expresion
“material contaminado”.

Prevencion de accidentes e incidentes
Laboratorio de microbiologia

El accidente tipico en laboratorios de microbiologia, en bancos
de leche, es la contaminacion accidental por microorganismos. Las
infecciones pueden ocurrir a través:

— De la piel.

— De las vias digestivas y la mucosa bucal.

— De las vias respiratorias y la mucosa nasal.
- De los ojos y los oidos.

Todos los empleados deben tener conocimientos basicos en
materia de desinfeccién y de conducta que se debe seguir ante
una emergencia o contingencia.

Es preciso tener elaborado un plan de contingencia para la
instalacion.

Para manipulacion de la leche humana y sus derivados (calostro
y leche madura), asi como para otros fluidos organicos (sangre,
etc.), se exige la utilizacibn de guantes descartables apropiados
para estos procedimientos.

Antes de descartarse los fluidos organicos, estos se deben es-
terilizar en autoclave a 121 °C durante 20 min, como se menciona
en el acapite relacionado con los cultivos.

Antes de accionar las autoclaves, se debe verificar el correcto
nivel del agua. Periédicamente, registrar las temperaturas de es-
terilizacion, mediante el uso del termémetro de maxima.

Monitorear las temperaturas de incubaciéon a través de los
termometros sumergidos en agua y registrar diariamente las
temperaturas observadas.

Es importante revisar el estado técnico y fisico de los equipos.
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Examinar y equilibrar los tubos y capilares antes de cada cen-
trifugaciéon; no abrir inmediatamente después de terminado el
proceso.

En bafio de Maria, controlar la temperatura del agua con el
termdmetro designado para tal finalidad.

En caso de rotura del recipiente de vidrio de liquidos biolégicos
u otro material cortante contaminado, se colocara material ab-
sorbente sobre la superficie, se vertera de adentro hacia afuera
hipoclorito de sodio al 1 %, u otro desinféctate que se designe de
forma circular, se deja reposar por espacio de 30 min, y se recoge
con el material asignado para este fin, nunca con las manos.

Limpieza de equipos e instrumental

El instrumental, tanto sucio como expuesto, se debe depositar
durante 30 min en un recipiente que contenga agua y detergente.
Este procedimiento también se aplica a frascos de leche colocados
en recipientes exclusivos para ellos. Luego se procede al lavado,
enjuague con agua desionizada y/o destilada, y esterilizacion en
autoclave a 121 °C durante 15 min, para evitar que las tapas se
derritan.

La pasteurizadora debe recambiar el agua desionizada en cada
turno o cuando se encuentre sucia, limpiar con pafio hiumedo y
completar con alcohol al 76 %.

Se debe cumplir estrictamente el flujograma vy evitar el entre-
cruzamiento de material limpio con el material sucio.

Antes entrar a la unidad, los frascos deben ser fregados con
agua y detergente, secados, y aplicar finalmente alcohol al 76 %.

Normas para garantizar y mantener la asepsia

Comunicacion con el servicio:

— La comunicacion con el exterior se hara por medio de una per-
sona designada para esto (secretaria), a fin de evitar salidas
innecesarias.

— El personal que labora en el banco no puede circular por las
areas externas con el vestuario propio de laborar.

- El personal que ingrese al banco seréa limitado y autorizado por
el jefe del servicio.
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- Las meriendas y almuerzo se realizaran en el local designado
para esto, lejos o distante del lugar de procesamiento de la
leche.

Circulacion del personal en el servicio:

— El personal que ingrese al servicio debe lavarse las manos con
agua y jabdn, se cambiara la ropa en los vestidores o filtro, e
inmediatamente se colocara gorro, nasobuco, sobrebata estéril
y botas de tela. Como parte de las reglas de bioseguridad se
utilizaran gafas protectoras a fin de evitar aerosoles y salpica-
duras de leche. Si sale de la unidad debe realizar cambio com-
pleto del vestuario.

- No se utilizaran anillos o pulseras, solo reloj si es lavable; las
ufias deben estar cortas y limpias.

— Al entrar a la unidad, las donantes deben realizar lavado social
de las manos y cambiar su ropa por ropones que permitan la
facil extraccion. Antes de realizar la extraccion se debe realizar
el lavado higiénico de las manos. El cabello debe permanecer
bien recogido con gorro.

Conservacion del material estéril:

— El material estéril debe mantenerse en vitrinas y anaqueles de
metal, con superficies lavables y de facil desinfeccion, en un
area protegida del calor y la humedad.

— Se debe mantener en su doble envoltura, hasta tanto sea uti-
lizado. En condiciones asépticas, en lugares donde no existan
las condiciones antes mencionadas, el material solo debe per-
manecer 24 h.

— Cuando existe la climatizacién adecuada, se puede mantener el
material por 7 dias.

Manipulacion de los frascos de leche:

- Luego de la extraccion, los frascos siempre deben mantenerse
y transportarse en camaras isotérmicas, refrigeradas, previa
rotulacion y control de la temperatura.

— Se deben almacenar en congelador, previo lavado de arrastre
con agua y limpieza de la superficie con alcohol al 76 %.
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— Se manipularan siempre en campo de mechero, cuando se en-
cuentren fuera de congelacion, para evitar la contaminacion de
microorganismos ambientales, para reenvasar, realizar control
microbioldgico, fraccionar y realizar otros procesos antes men-
cionados.

— No se debe conversar mientras se manipula la leche, ya que
una vez que se humedece el nasobuco, este puede servir de
fuente contaminante.

— Se llevara un registro diario de la temperatura maxima y mini-
ma de los congeladores, lo que garantizara que esta sea 6ptima
para la conservacién y mantenimiento de la calidad de la leche.

— Se evitara en lo posible abrir constantemente el congelador o
mantener su puerta abierta innecesariamente, lo que facilitaria
los golpes de calor que causan inestabilidad en la temperatura.
Para lograr esto se debe llevar ademas, un adecuado registro
de la localizacion de los frascos.

— Se debe mantener la cadena de frio durante la distribucion.

Soluciones para la antisepsia

Para la antisepsia se utilizan:
— Alcohol iodado al 0,5 %.
— Solucién hidroalcohdlica de clorhexidina al 0,5 %.

Lavado social de manos. Es aquel que se lleva a cabo con
aguay jabon, eliminando todo tipo de suciedad visible. El enjuague
debe ser abundante y terminar con el secado. Se empleara siempre
que se perciba las manos sucias, y antes y después del contacto
con el donante en procedimientos no invasivos y sin riesgos.

Lavado higiénico de manos. Se realizara con agua y jabon,
frotado enérgico y enjuague abundante durante 1 min; se repeti-
ra el lavado expandiéndolo a los antebrazos y dejando que corra
el agua hacia los codos. Se secan las manos con pafios limpios
(preferiblemente de un solo uso, aunque reutilizable), presionando
para secar sin friccion. Se utilizara entonces la solucién desinfec-
tante, que debe estar en contacto con la piel, antes de maniobrar,
durante 2 min.
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Tiempo de duracion de las soluciones:
— Soluciones acuosas almacenadas sin usar: 7 dias.
— Soluciones acuosas en uso: 12 h.
— Soluciones alcohdlicas almacenadas sin usar: 15 dias.
— Soluciones alcohdlicas en uso: 24 h.

Todos los frascos deben venir etiquetados de la farmacia, con
fecha de producciéon y vencimiento. Una vez en uso se debe co-
locar fecha y hora de abierto; el frasco debe mantenerse con la
tapa adecuada.

Para preparar una solucion desinfectante, que puede ser em-
pleada en la limpieza de pisos, paredes, puertas y ventanas, en
areas de bajo, mediano y alto riesgo, se parte de una solucidn
madre de hipoclorito de sodio al 10 %, y a partir de aqui:

— Para preparar 100 ppm en 4,5 L: se toman 1,8 mL de solucién
concentrada de hipoclorito de sodio al 10 %, y se diluyen en
4 500 mL de agua para obtener una solucién a 100 ppm (0,01 %
de cloro disponible).

— Para preparar 100 ppm en 1 L: se toman 0,4 mL de solucién
concentrada de hipoclorito de sodio al 10 %, y se diluyen en
1 000 mL de agua para obtener una solucién a 100 ppm
(0,01 % de cloro disponible).

— Para preparar 500 ppm en 4,5 L: se toman 9 mL de solucion
concentrada de hipoclorito de sodio al 10 %, y se diluyen en
4 500 mL de agua para obtener una solucién a 500 ppm
(0,05 % de cloro disponible).

— Para preparar 500 ppm en 1 L: se toman 2 mL de solucién con-
centrada de hipoclorito de sodio al 10 %, y se diluyen en
1 000 mL de agua para obtener una solucién a 500 ppm
(0,05 % de cloro disponible).

— Para preparar 1 000 ppm en 4,5 L: se toman 18 mL de solucién
concentrada de hipoclorito de sodio al 10 %, y se diluyen en
4 500 mL de agua para obtener una solucién a 1 000 ppm (0,1 %
de cloro disponible).

— Para preparar 1 000 ppm en 1 L: se toman 4 mL de solucién
concentrada de hipoclorito de sodio al 10 %, y se diluyen en
1 000 mL de agua para obtener una solucion a 1 000 ppm
(0,1 % de cloro disponible).
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Politicas de desinfeccidon y antisepsia

Areas y objetos

Accion a realizar

En locales de riesgo y de no riesgo:

- Pisos, oficinas, taquillas, lobby o
area de estar de las donantes, areas
de estar del personal, se limpiaran
todos los dias

- Paredes, puertas y ventanas metalicas
y no Metélicas, una vez por semana

Limpieza mecénica:

- Con agua y detergente, enjuague
con agua potable hasta que el agua
salga limpia

Locales de mediano riesgo:

- Area de extraccion en salas, area
de aseo de las donantes, medios de
transporte y cadena de frio, area de
extraccion en BLH, area de recepcion
de la leche humana, se limpiaran todos
los dias

- Areas de descongelamiento,
determinaciones de laboratorio,
microbiologia, reenvasado de la leche
humana extraida, pasteurizacion,
almacenamiento, distribucion

Desinfeccion después de la limpieza:
- Desinfeccion quimica (utilizar pafios
limpios)

- Hipoclorito de sodio al 10 % diluido
en 0,01 % (100 ppm): tomar 4 mL del
hipoclorito/8 L de agua potable

Mobiliario en area de no riesgo:

- Sillas, mesas auxiliares, carros de
cura, y otros, se limpiaran todos los
dias

Limpieza mecéanica:

- Con agua y detergente sélido,
enjuague con agua potable hasta que
el agua salga limpia

- Detergente sélido: 100 g en 8 L de
agua potable

Superficies especiales en areas de
riesgo de BLH:

- Superficie de equipos de laboratorio,
centrifugas, frascos de vidrios, bafio
de Maria, autoclaves y otros, solo
se realizara desinfeccion por frotado
diariamente

Limpieza mecénica:

- Con agua y detergente, enjuague
con agua potable hasta que el agua
salga limpia.

- Detergente sélido: 100 g en 8 L de
agua potable

- Desinfeccidon quimica al final del turno
de trabajo (por frotado, utilizar pafios
limpios)

- Alcohol (etanol) 76 % (termosensibles)
- Autoclave de vapor a 121 °C
(termorresistentes)

Frascos de recoleccién y almacenamien-
to de leche humana

Limpieza mecénica:

- Con agua y detergente, enjuague
con agua potable hasta que el agua
salga limpia

- Autoclave de vapor a 121 °C

- Esterilizacion fisica a 180 °C durante
15 min (horno)

Frascos de leche recolectada

- Limpieza con agua

- Secado

- Frotado con un pafio embebido en
alcohol al 76 % durante 15 s
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- Limpieza con agua

- Secado

- Frotado con un pafio embebido en
alcohol al 76 %

Frascos con leche para almacenar o - Frotado con un pafio embebido en
pasteurizar alcohol al 76 % durante 15 s

Cajas isotérmicas

Tubos de tapa de rosca y tubos de - Esterilizar en autoclave a 121 °C por
Durhan 15 min

- Descontaminacion: I, J,, AMON

- Limpieza mecénica durante 5 a 10 min
- Soluciones detergentes

- Enjuague con agua potable hasta que
el agua salga limpia

- Secado

- Pafios de limpieza empleados en
paredes, ventanas y mobiliario
- Frazadas de piso

Antisepsia Accioén a realizar

- Lavar las mamas con agua y jabon
Mamas de la donante - Secar con toallitas desechables o
toallitas reusables de un solo uso

- Lavarse con agua y jabon
- Secado con toallitas desechables o
toallitas reusables de un solo uso

Lavado de manos, ufias y antebrazo
de la donante

- Maniobra general y no critica: lavado
social con agua y jabon

- Maniobra semicritica: lavado higiénico
con agua y jaboén. Secado. Uso de
antiséptico (M, N, N,, Q, R)

- Maniobra critica: lavado quirdrgico
con agua y jabdn. Secado. Uso de
antiséptico (M, N, N, Q, R)

Manos del personal asistente

Leyenda

A: Esterilizacion fisica empleando vapor a 121 °C.

A,: Esterilizacion fisica empleando aire caliente a 180 °C durante 15 min (horno).
I: De una solucién de hipoclorito de sodio al 10 %, tomar 9 mL y diluir en 4,5 L de
agua destilada, y quedara 0,05 % de cloro disponible (500 ppm).

J: De una solucién de hipoclorito de sodio al 10 %, tomar 1,8 mL y diluir en 4,5 L de
agua destilada, y quedara 0,01 % de cloro disponible (100 ppm). Para la limpieza
de pisos y paredes el agua puede ser potable, la soluciéon que sobre se desechara
en el dia.

J,: Surfanios Premium al 0,25 %. Tomar 20 mL del producto puro y diluir en 8 L
de agua potable. *Para la limpieza de pisos y paredes el agua puede ser potable,
la solucién que sobre se desechara en el dia.

M: Aseptidina (gluconato de clorhexidina 4 %). La concentracion de uso es al 0,5 %
alcohdlica. Para preparar 1 L, tomar 125 mL del producto y diluir en 875 mL de
etanol al 76 %.

N: Iodopovidona al 7,5 % con 1 % de yodo disponible.

N,: Etanol al 76 %.

Q: Iodopovidona al 7,5 % con 1 % de yodo disponible, diluido al 0,5 %. Tomar 250 mL
del producto y diluir en 250 mL de etanol al 76 % (alcohol yodado).

R: Gel antiséptico o emulsion antiséptica de base hidroalcohélica, con principio
activo de gluconato de clorhexidina al 1 %.
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El cumplimiento sera supervisado por enfermeras de vigilancia
epidemiolbgica y especialistas designados para evaluar la adhe-
sién, segun guia de supervision (Anexo 4).
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Anexo 1

FICHA DE LAS DONANTES  NuUmero de donante:
Datos
Nombre: Servicio:

HC: Edad:
Direccién:

Teléfono: Ocupacion: Escolaridad:

Recoleccion domicilio: Si () No () Recoleccion en el BLH: Si () No ()
Antecedentes obstétricos: G P A

Periodo intergenésico:

Control prenatal: Si () No() Lugar: Ndmero:
Fecha de Gltima menstruacion: Fecha de parto:
EG:

Parto hospitalario: Si () No () ;Donde?

Patologia durante el embarazo: Si() No() ¢Cuél?

Anélisis realizados durante la gestacion y resultados:

VDRL Pos. () Neg.( ) Sin Datos ( )
HIV Pos. () Neg.( ) Sin Datos ( )
HVB Pos. () Neg. () SinDatos ( )
HVC

Hb Hto

Historia actual
Peso: Talla:
Usamedicamentos: Si()No () Descripcion:

Habitos téxicos: Si () No ()
¢ Cudl?:
Patologias al momento de la entrevista:

Motivo por el que dona leche:

Observaciones:

Firmade Donante: Firmaresponsable llenado:

Donadoraapta: Si___ No
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Anexo 2

Identificacion de las muestras

Nombre y apellidos

Numero de registro y/o HC.

Fecha de parto

Fecha de recoleccion

Edad gestacional

Lugar donde se recolecta

M




a|jgesuodsay

epezeyoay

epeuadeuwl|eald

selp
€T +

seiq

SeloH

zo/qw
epeuoq

oljusiweusdewi|e

odwal]

ayoa

oosel
ap "oN

eyooa-

epeuop ayds| el ap o41sibey

€ oXauy

)



Anexo 4

Guia para supervision
I. Organizacién del Banco de Leche Humana

Se encuentra dentro de una instalacion de salud: Si_ No

I1. Bioseguridad
a) El procesamiento de la leche se realiza en un ambiente microbiol6gicamente

seguro.

b) El procesamiento de la leche se realiza en condiciones adecuadas de higiene
Si_ No_

c) El personal esta capacitado sobre bioseguridad Si _ No

d) El personal cuenta con los chequeos médicos periédicos y la inmunizacion
reglamentaria Si_ No

e) Solo se utiliza agua potable segura para todos los procesosSi _ No

f) La entrada al area de trabajo es restringida Si_~ No

g) La entrada solo es permitida a un personal que se encuentra en adecuadas
condicionesdesalud Si_ No

h) En caso de alguna enfermedad infecto contagiosa se prohibe la entrada de la
madre donadoraal BLH Si_ No

i) El personal que labora en el BLH utiliza los EPP necesarios para la actividad
querealiza Si__ No_

j) Se realiza el control biolégico del proceso de esterilizacion segin lo norma-
do Si__ No_

k) Los utensilios de limpieza utilizados son independientes para esta area
Si No

I) La institucién cuenta con las normativas, planes y procedimientos escritos
de forma visible, y son del conocimiento de todo el personal que ahi labora
Si_ No_

m) Todo material que entra en contacto con la piel o la leche materna es apto
para el lavado con detergentes enzimaticos y autoclaveable o desechable

Si No

n) Todos los envases destinados para el almacenamiento cuentan con tapas
ciegasy debocaancha Si_ No

fi) El Servicio de Microbiologia cumple los requisitos minimos de disefio para
area de riego biolégico Si_ No__

0) Cuentan con un Plan de manejo de desechos sélidos peligrosos
Si__ No

p) La salida del material sucio y los desechos esta diferenciada Si_ No

g) Poseen un Plan de Contingencia ante emergencias bioldgicas y desastres
naturales Si_ No

r) Llevan el registro de accidentes/incidentes Si_ No
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s) Cuentan con mechero de Bunsen o GSB para la manipulacion de la leche y
trabajo microbioldgico Si No

t) Cuentan el control de temperatura del bafio de Maria que alcance 62,5 °C
Si_ No_

u) Poseen incubadora para el cultivo microbioldgico en el BLH o tienen ac-
ceso a este en otra dependencia de la institucion donde esta enclavado
Si_ No___ (Cual?

v) Las muestras para cultivo se trasladan a otra institucion para su diagndstico
Si_ No__ (Cual?

w) La transportacion de la muestra para cultivo microbiol6gico a otra institu-
cién se realiza cumpliendo los requisitos para la transportaciéon de muestras

bioloégicas Si___ No
X) Posee autoclave par: para esterilizacion del material utilizado o se realiza en otra
dependencia de la institucion Si No ¢Cudl?

I11. Recursos fisicos

44

a) Esté ubicado en un local propio exclusivo, cerrado, que no cumple la fun-
cién de sector de paso  Si No

b) Cuenta con paso sanitario y pantry Si__ No

¢) Cuenta con lavamanos cerca de la “salida de cada érea de trabajo
Si No

d) Falso techo mtegral sin rajaduras, ni grietas, de un material lavable y resis-
tente a las sustancias quimicas Si___ No_

e) Piso plano, antideslizante, resistente a sustancias quimicasSi _ No

f) Las luminarias se encuentran empotradas en el techo Si No

g) Mesetas de material resistentes al lavado y accién de las sustancias quimi-
cas Si__ No_

h) Cuentan con un sistema de climatizacion Si_ No_

i) El sistema de ventilacion que asegure la renovacion del aire Si_ No_
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