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I. INTRODUCCION.

La Reforma de Salud en El Salvador, ha innovado y consolidado la coordinacion
intrasectorial e intersectorial, en todos los ambitos y escenarios significando un
amplio esfuerzo de promocion e identificando problemas y construyendo
respuestas a los problemas de salud, desde el abordaje de su determinacién
social, que trascienden a la labor de las Redes Integradas e Integrales de Salud
(RIIS), y extendiéndolo a la corresponsabilidad del Sistema Nacional de Salud
(SNS) en cuyas instituciones se impulsa la humanizacion de la atencion con un
innovador sistema de participacion y contraloria social, con especial énfasis en
poblaciones vulnerables como la madre y la nifiez; fortaleciendo el reconocimiento
al derecho que tienen los nifos y nifas salvadorefios a recibir, desde las etapas
mas tempranas de la vida, la alimentacion y nutricidn que promueva el desarrollo
pleno de sus potencialidades.

Por lo anterior la Politica Nacional de Salud 2014-2019, la Politica, Ley para la
promocién, proteccion y apoyo a la lactancia materna y su reglamento, plantean la
importancia de esta practica, como método de alimentacién natural indispensable
para la alimentacién y nutricién infantil, por lo que debe consolidarse como una
estrategia esencial para lograr el ejercicio del derecho a la salud de la poblacion.

Para contribuir con la garantia de este derecho, el Ministerio de Salud (MINSAL)
desarrolla la innovadora intervencion para proveer de leche humana pasteurizada
a los recién nacidos en condiciones especiales, principalmente a aquellos
prematuros y de bajo peso al nacer, a través de la implementacion y
operativizacion de los bancos de leche humana (BLH) y centros recolectores, aun
cuando por su misma condicion no puedan ser provistos de lactancia materna
directamente. En la actualidad, ElI Salvador dispone de tres bancos de leche
humana los cuales se ubican en Hospital Nacional de la Mujer,”"Dra. Maria Isabel
Rodriguez”, en San Salvador; Hospital Nacional San Juan de Dios, en Santa Ana y
Hospital Nacional San Juan de Dios en San Miguel. Ademas se cuenta con una
Red de 33 centros recolectores de leche humana (CRLH) que funcionan en
diferente zonas del pais, de los cuales 27 pertenecen a establecimientos del
MINSAL, 5 a empresa privada (Fruit of the Loom de El Salvador) y 1 al Instituto
Salvadorefio del Seguro Social(ISSS).

Los presentes Lineamientos técnicos establecen los criterios necesarios para la
implementacion y funcionamiento de los BLH y los CR. El cumplimiento de estos
Lineamientos técnicos, es fundamental en la garantia del derecho a la salud y
seguridad alimentaria y nutricional, preservando la calidad de la leche humana
pasteurizada para los recién nacidos beneficiados, con la finalidad de lograr los
mejores resultados en la supervivencia y desarrollo de los nifias y nifias en
condiciones especiales y asi contribuir a la reduccion de la morbimortalidad infantil
y a la proteccion de la lactancia materna.



Il. BASE LEGAL.
Cédigo de Salud.
Art. 41.- Corresponde al Ministerio:

Numeral 4: “Organizar, reglamentar y coordinar el funcionamiento y las
atribuciones de todos los servicios técnicos y administrativos de sus
dependencias”.

Reglamento Interno del Organo Ejecutivo.
Art. 42.- Compete al Ministerio de Salud:

Numeral 2: “Dictar las Normas y técnicas en materia de salud y ordenar las
medidas y disposiciones que sean necesarias para resguardar la salud de la
poblacion”.

Ley de Proteccidn Integral de la Nifez y Adolescencia (LEPINA).
Art. 25.- Corresponde al Estado a través del Sistema Nacional de Salud.

Lit. D: "Promocionar y fomentar la lactancia materna exclusiva, al menos en los
primeros seis meses de vida, en los centros publicos y privados de salud".

Art. 28.- Derecho a la lactancia materna.
Es obligacién del Estado, el padre, la madre, los representantes, los responsables,
los empleadores, asi como las organizaciones privadas de salud:
a) Informar e informarse de las ventajas de la lactancia materna, asi como
de los efectos de su sustitucion por sucedaneos de la leche materna.
b) Proporcionar a los lactantes una nutricion segura, controlada y suficiente
promoviendo la lactancia natural, utilizando de manera informada vy
adecuada los sucedaneos de la leche materna.
c) Proveer en la medida de lo posible de leche materna al lactante al menos
hasta los seis meses de edad.

Politica de Proteccion, Promocién y Apoyo a la Lactancia Materna

Se establece en el Objetivo 1 Estrategia 1, la Elaboraciéon y actualizacion de
instrumentos legales y normativos para la proteccién de la practica de la lactancia
materna a través de un proceso participativo.



lll. Objetivos

Objetivo general.

Establecer los criterios y procedimientos técnicos necesarios para la
implementacion y operativizacion de los bancos de leche humana y centros
recolectores.

Objetivos Especificos:

1.Definir las caracteristicas generales de infraestructura, equipamiento y recurso
humano para la implementacién y operativizacién de bancos de leche humana
y centros recolectores.

2.Establecer los procedimientos técnicos para la atencion de la donante,
recoleccion, procesamiento, control de calidad y almacenaje de la leche
humana donada.

3.Definir los criterios para prescripcion, distribucion y manipulacion de leche
humana pasteurizada dentro de los servicios de neonatologia.

4 Puntualizar los aspectos de monitoreo y supervision de los bancos de leche
humana y centros de recoleccion.

IV. Ambito de aplicacién

Estan sujetos al cumplimiento de los presentes Lineamientos técnicos, el personal
técnico y administrativo que labora en el Sistema Nacional de Salud (SNS),
incluyendo el Instituto Salvadorefio del Seguro Social (ISSS) y los prestadores de
servicios de salud privados.



V. Contenido técnico

1. Red nacional de bancos de leche humana.

Conformacion de la red nacional

A partir de la creaciéon de los bancos de leche humana en 2012, y tras la
implementacion progresiva de los centros recolectores a nivel nacional, surge la
necesidad de constituir la Red Nacional de Bancos de Leche Humana, amparada
por acuerdo ministerial No. 686 emitido por el Organo ejecutivo en el Ramo de
Salud, a los diecinueve dias del mes de septiembre del afio dos mil catorce que
acuerda:

1. Crear la red nacional de BLH, conformada por los BLH de la red
hospitalaria, el ISSS y demas integrantes del SNS que cuenten con
BLH, asi como por los CRLH.

2. Lared nacional de BLH, tiene como finalidad principal la recepcién de
donacion voluntaria altruista de leche humana, asi como la entrega a los
hospitales del SNS.

La coordinacion de la red nacional de los bancos de leche humana se encuentra
conducida por la Unidad de Atencion Integral a la Mujer, Nifiez y Adolescencia
(UAIMNA), del Viceministerio de Servicios de Salud (VMSS).

Comité técnico de la red nacional de bancos de leche humana

La coordinacién de la red nacional a partir del establecimiento del acuerdo
ministerial que la ampara, conformara el comité técnico de la red nacional de
bancos de leche humana en donde se encontraran representados Ilos
coordinadores de los diferentes bancos de leche ubicados dentro de los
establecimientos del sistema nacional de salud y los referentes de los centros
recolectores establecidos dentro de las RIIS, cuya finalidad principal sera
compartir conocimientos, experiencias y lineamientos que permitan el accionar
uniforme de los bancos de leche y centros recolectores. Dentro de las funciones
del comité se encuentran el formacion y fortalecimiento de las capacidades
técnicas del personal que labora o laborara en los BLH y centros recolectores, la
promocion de la investigacion cientifica sobre temas afines a los BLH y CRLH y el
monitoreo y supervision de los establecimientos que conforman la red nacional.

Coordinacion del trabajo entre BLH y CRLH

El personal de los BLH, debe estar en comunicacion constante con el referente o
responsable de los diferentes centros recolectores, con el objetivo de apoyar el
proceso de funcionamiento técnico de los CRLH, retroalimentar dificultades
evidenciadas y proponer soluciones, organizar la logistica para el traslado de la
leche humana, programar jornadas de promocion de la donacion y recoleccion de
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leche materna, y asi mismo, para acompanar las visitas de monitoreo y
seguimiento de los CRLH.

2. Caracteristicas generales.

Criterios para la seleccion de establecimientos como BLH o CRLH

Para la implementacion de un Banco de Leche o un Centro Recolector deben

tomarse en cuenta los siguientes criterios:

Banco de leche humana:

e Ubicado dentro de un hospital con atencién materna o infantil

e Que cuente con una Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) o Intermedios
Neonatales (UCIN).

e Con un area total de 60 metros cuadrados como minimo

e Recurso humano capacitado

e Equipamiento minimo necesario

e Preferentemente dentro de un establecimiento acreditado como “Amigo de la
Nifiez y las Madres”.

Centros recolectores de leche humana:

Debe estar ubicado dentro de:

*Unidad Comunitaria de Salud Familiar(UCSF)

*Hospital con maternidad o atencion infantil

*Hogar de espera materna(previa valoracion de ubicacién y porcentaje de
ocupacion)

*Clinica empresarial con sala de lactancia (sala de extraccion y conservacion de
leche materna)

*Otro establecimiento que cumpla con los requisitos minimos para su
implementacion

*Con un area total de 6-10metros cuadrados.

*Contiguo al area de atencion materno-infantil

*Recurso humano capacitado

*Equipamiento minimo necesario

*Preferentemente dentro de un establecimiento acreditado como “Amigo de los
Nifos y las Madres”.

Actividades de Bancos de leche humana (BLH) y Centros recolectores de
leche (CRLH)

Bancos de Leche Humana:
Promocion en Salud
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ePromover, proteger y apoyar la lactancia materna y la donacion de leche
humana.

eBrindar consejeria en lactancia materna a las mujeres que lo requieran (clinica
de lactancia materna).

eCoordinacion intersectorial para la promocién de la lactancia materna y la
donacion de leche humana.

De Atencién

e Brindar atencion con calidad y calidez a toda mujer que desee ser donante de
leche materna

* Recolectar y pre almacenar leche humana procedente de donantes altruistas

¢ Procesar, almacenar y distribuir leche humana pasteurizada con calidad
certificada para los recién nacidos en condiciones especiales.

e Extraccion y resguardo de leche materna por parte de las mujeres trabajadoras
en periodo de lactancia durante la jornada laboral, (sala de lactancia
institucional).

e Apoyo para la extraccion de leche materna a las madres que alimentan
directamente a su bebé mientras se encuentre ingresado en los casos que sea
posible.

Administrativas
*Registrar e informar las atenciones y procesos realizados dentro del BLH a través

de un informe de produccion mensual que sera presentado a la jefatura inmediata
del hospital y a la coordinacién de la Red Nacional de Bancos de Leche Humana.

Docencia e Investigacion

eFormar nuevos recursos técnicos y operativos para la implementacién de otros
BLH y CRLH bajo la conduccién de la Coordinacién de la Red Nacional de
BLH y CRLH.

*Promover la investigacion cientifica en temas relacionados a lactancia materna,
donacién de leche humana y procesamiento y control de calidad de leche
humana.

Centros recolectores de leche humana (CRLH):

Promocién en Salud

ePromover, proteger y apoyar la lactancia materna y la donacion de leche
humana.

eBrindar consejeria en lactancia materna a las mujeres que lo requieran (clinica
de lactancia materna).

eCoordinacion intersectorial para la promocién de la lactancia materna y la
donacion de leche humana.

De atencion
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*Recoleccion, pre almacenaje y transporte de leche humana procedente de
mujeres donantes para el BLH al cual se encuentra vinculado.
eExtraccion y resguardo de leche materna por parte de las mujeres trabajadoras

en periodo de lactancia durante la jornada laboral. (Sala de lactancia
institucional).

Administrativas
e Registrar e informar las atenciones y procesos realizados dentro del CRLH
a través de un informe de produccién mensual que sera presentado a la
jefatura inmediata del Establecimiento, asi como a los responsables de los
CRLH de la Region de Salud correspondiente.

Docencia e Investigacion

e Participar en el proceso de formacion de nuevos recursos técnicos vy
operativos para la implementacién de otros CRLH siempre que sea requerido
por la Red Nacional de BLH y CRLH.

e Promover la investigacion cientifica en temas relacionados a lactancia
materna, donacion de leche humana y procesamiento y control de calidad de
leche humana.

Infraestructura

En la prestacion de servicios de los BLH y CRLH, es indispensable la correlacion
entre los ambientes y sus funciones, con la definicion de la infraestructura fisica
necesaria al desarrollo de las actividades y de todas las etapas de funcionamiento
a que se destinan.

El BLH y el CRLH deben obedecer a un disefio con flujo unidireccional de
personas y productos, evitando cruzamiento de flujos y facilitando la higienizacion,
de manera de no comprometer la calidad de la leche procesada, ya sea desde el
punto de vista fisico-quimico o micro-biolégico. (anexo 1: plano de BLH).

Distribucion de espacios dentro de BLH y CRLH

Los espacios indispensables dentro de un BLH son los siguientes:

1. Area de recepcion de las donantes: destinada a la entrevista y pre
seleccion de las madres lactantes que desean ser donantes del banco de
leche humana.

2. Higienizacion: area donde se efectiua el cambio de ropa de la donante,
debe contar al menos con un lavamanos convencional para el lavado de
manos y mamas.

3. Area de recoleccién: espacio destinado a la extraccion de leche humana
cumpliendo las medidas higiénico-sanitarias que preserven la calidad de la
leche donada.
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4. Area de laboratorio: se subdivide en tres espacios:

o Higienizacion: donde el personal del BLH realiza el cambio de ropa y se
coloca su equipo de proteccion individual. Incluye idealmente un lavabo
quirurgico para el lavado de manos previo a la entrada del laboratorio.

o Procesamiento de leche humana: en este espacio se ejecuta el proceso
de seleccion, clasificacion, pasteurizacion, enfriamiento y control de
calidad de la leche humana.

o Almacenaje: aqui se coloca en congelacion la leche humana
pasteurizada en cuarentena y liberada.

5. Area de control micro-biolégico: donde se realiza la preparacion de
reactivos y medios de cultivo, asi como la incubacion de los mismos.

6. Area de lavado de material: puede estar dentro o fuera del laboratorio
del BLH, y se trata de un espacio destinado al lavado de los frascos y
materiales de laboratorio que seran utilizados dentro del quehacer diario del
BLH.

7. Area administrativa: espacio fisico destinado a la jefatura del BLH,
donde se realizan informes y procesos gerenciales del BLH.

8. Bodega: espacio para la disposicion de materiales, reactivos e insumos
a ser utilizados dentro del BLH.

Son considerados ambientes opcionales:

1. Area de personal: debe contar con un servicio sanitario y un espacio
contiguo para la colocacion de efectos personales de los recursos que
laboran en el BLH.

2. Clinica de lactancia materna: espacio disefiado para realizar consejeria en
un ambiente especialmente preparado para este fin.

3. Area de embalaje de material: aqui se realiza la preparacion de los frascos
y materiales de laboratorio para su posterior esterilizacion.

4. Area para recepcion de la recoleccion externa

5. Area de fraccionamiento de leche humana pasteurizada: cuando en el BLH
se realice este proceso.

6. Area para liofilizacién: en la sala de procesamiento.

Del mismo modo, se consideran como espacios indispensables en un CRLH,
siguientes (anexo 2: ejemplo de esquema de CRLH):

+Area de recepcion de las donantes: destinada a la entrevista y pre seleccién de
las madres lactantes que desean ser donantes del centro recolector, también
funciona como espacio para brindar consejeria en lactancia materna.
*Higienizacion: area donde se efectua el cambio de ropa de la donante, debe
contar al menos con un lavamanos convencional para el lavado de manos y
mamas.

«Area de recoleccion: espacio destinado a la extraccién de leche humana
observando las medidas higiénico-sanitarias que preserven la calidad de la leche
donada y que permita el pre-almacenaje de la misma.
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Con respecto a las condiciones de las areas fisicas de la infraestructura de los
BLH y CRLH debe considerarse en todo momento la proteccion y los cuidados de
la leche humana donada, dentro de la planificacion de aspectos como: ubicacion
de puertas y ventanas, tipo de piso y paredes, ubicacién de equipos, entre otros,
ya que pueden influir significativamente en la calidad del producto. Los BLH y
CRLH no deben estar ubicados proximos a dependencias que puedan causar
contaminacion quimica y biologica de la leche. En este particular es importante
evitar el cruce de personas. El abastecimiento debe cumplir con los parametros de
potabilidad vigentes y el volumen suficiente para las necesidades operacionales.

Consideraciones generales para las instalaciones:

Banco de leche humana
Debe poseer dentro del laboratorio e idealmente en el area de recoleccién las si-
guientes consideraciones:

e Piso, paredes, techo y divisiones de superficies monoliticas, es decir, que no
posean ranuras o perfiles aparentes, revestidas con material impermeable, re-
sistente al uso de desinfectantes hospitalarios, de modo que facilite la limpieza
e higienizacion.

e La ejecucion de la union entre la pared y el piso debe ser hecha de tal forma

que permita la completa limpieza del canto formado, idealmente con curvas
sanitarias; esto con la finalidad de evitar la acumulacién de polvo en estos es-
pacios.

e El techo del area de laboratorio debe ser continuo, evitando el uso de cielo fal-
so removible, sin embargo, este tipo de techo puede ser utilizado en otros es-
pacios como el area de recepcidn y otras areas administrativas.

e La iluminacion ejerce una fuerte influencia en el comportamiento de las perso-
nas. Su utilizacion adecuada evita enfermedades visuales, aumenta la eficien-
cia del trabajo y disminuye el numero de accidentes. Debe ser distribuida uni-
formemente por el ambiente, de tal forma que todos los espacios estén satis-
factoriamente atendidos, evitando ofuscamientos, sombras, reflejos y contras-
tes excesivos, ademas de incidir en una direccidn que no perjudique los movi-
mientos ni la vision de las personas que alli trabajan.

e Para proteccion contra el sol y reduccion del acumulo de polvo, el uso de pe-
liculas protectoras en los vidrios o polarizacion, puede ser adoptado.

e Al proyectarse los ambientes, es fundamental efectuar un estudio del espacio
fisico, de las instalaciones hidraulicas (agua fria y cloaca) y de las instalaciones
eléctricas (puntos de fuerza e iluminacién; sistema de emergencia), como tam
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bién de la distribucion de los equipamientos fijos y muebles y de la ventilacion
natural o forzada.

e Las instalaciones eléctricas deben ser proyectadas, ejecutadas, testadas y
mantenidas en conformidad con las normas de seguridad eléctrica hospitalaria.

e Los circuitos eléctricos de iluminacion y de alimentacion de los tomacorrientes,
asi como los respectivos dispositivos de proteccion y seccionamiento, deben
ser distintos y dimensionados conforme su capacidad de conduccién de la co-
rriente eléctrica. También deben ser protegidas por material resistente a impac-
to, al lavado y al uso de desinfectantes hospitalarios, para que no haya depdsi-
tos de suciedades en su extension.

e Es necesario instalar varios tomacorrientes, distribuidos a lo largo del area de
trabajo, en cantidad suficiente para la alimentacion eléctrica de los diversos
equipamientos (Anexo 1).

Debido a la necesidad de conservacion del producto y de manutencion de las
actividades del BLH, las instalaciones requieren de un sistema de alimentacién de
emergencia, capaz de suministrar energia eléctrica en caso de interrupciones por
parte de la compania de distribucién.

Centros Recolectores de Leche Humana

Las instalaciones de los centros recolectores deben tener construccion sdlida y
sanitariamente adecuada. El disefio debe ser tal que permita una limpieza facil y la
debida inspeccidn en cuanto a la garantia de la calidad higiénico-sanitaria.

En el area de recoleccion, se sugiere la utilizacion de revestimiento lavable para
las paredes y el piso, evitando puntos de acumulacién de suciedad.

La iluminacién y la ventilacion deben ser suficientes para que todas las
dependencias estén satisfactoriamente atendidas. En los establecimientos que
cuenten con sistema de Emergencia, el CRLH debe contar con un toma corriente
adaptado a dicho sistema, con la finalidad de preservar la leche humana pre
almacenada.

Sistemas de climatizacion

En cuanto a la ventilacion de los ambientes tanto el BLH como el CRLH deben po-
seer ventilacion natural o forzada a través de un sistema de aire acondicionado,
para proporcionar confort y proteccién a los profesionales y usuarios, ademas de
mantener los materiales y productos en condiciones propias para el consumo, evi-
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tar el calor excesivo, la condensaciéon de vapor y la acumulacion de polvo, posibili-
tando con eso la disminucién de la contaminacién del aire.

En el area de laboratorio de los BLH debe instalarse un sistema de climatizacion
que promueva la retirada del calor generado por los equipos de refrigeracion,
deshielo y pasteurizacién. Los parametros de climatizacion para las salas de
procesamiento de los BLH incluyen mantener una temperatura de 21°C a 24°C y
una humedad relativa del aire del 40 y 60%. (Cada sala debera contar con un
dispositivo que mida la temperatura y humedad de esta).

En las salas de procesamiento y de extraccion del BLH y del CRLH, no pueden
ser instalados ventiladores de techo y circuladores de aire, pues esos
equipamientos solamente promueven la circulacion del aire ambiente, pudiendo,
inclusive, acarrear polvo y microorganismos indeseables.

Recurso humano

Para el buen funcionamiento de los Bancos de Leche Humana es indispensable
contar con los recursos minimos necesarios para poder dar respuesta a la
demanda de mujeres altruistas que desean donar su leche y a las necesidades de
los recién nacidos prematuros y de bajo peso al nacer que requieren de los
beneficios de la leche humana.

En este sentido, el equipo de trabajo del BLH debe estar conformado por personal
multidisciplinario, capaz de asumir la diversidad de actividades que se realizan.
Este equipo esta conformado como minimo por:

e Pediatra neonatdlogo/a (coordinador/a del area, responsable de la gestidn
administrativa de los recursos y las actividades del servicio, asi como también
del seguimiento de los recién nacidos beneficiarios inscritos al BLH)

Licenciado en laboratorio clinico (encargado de laboratorio de BLH)

Licenciada en salud materno — infantil o enfermera (responsable del area de
recoleccion del BLH y de la atencion directa de las donantes)

Profesional en nutricion (encargado del proceso de fraccionamiento y
despacho de la leche humana)

Secretaria (apoyo administrativo y asistente al proceso de entrevista de las
donantes)

Polivalente (responsable de la colecta domiciliar, embalaje y preparacion de
frascos, asi como del proceso de limpieza del BLH).

En casos que sea posible también puede contarse con:

e Responsable del BLH: pediatra o pediatra-neonatélogo que apoya las
funciones de la coordinacién, realizando gestién interna del personal y el
servicio y seguimiento de los receptores.
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e Personal de limpieza del BLH: ordenanza encargado de apoyar la funcion del
polivalente, realizando los procedimientos de higiene y limpieza de las areas y
materiales.

Segun la demanda del servicio y la complejidad del hospital donde se encuentre
instalado el BLH, es importante considerar el incremento en el numero de
recursos técnicos

Del mismo modo, los CRLH deben contar con profesionales capacitados en
recoleccion de leche humana y que hayan realizado pasantia dentro de los BLH u
otros CRLH identificados como modelo a nivel nacional o regional; esto con la
finalidad de asumir la responsabilidad de las actividades diarias.

El equipo de trabajo puede estar conformado por: médicos, enfermeras y
auxiliares de enfermeria, nutricionistas, profesionales en salud materno infantil,
promotores de salud, trabajadores sociales, psicélogos, entre otros. La cantidad
de recurso asignado al Centro Recolector varia de acuerdo a las actividades y
complejidad de cada centro, asi como también, en funcion de la demanda del
mismo.

Es importante senalar que el personal tanto de los BLH como de los CRLH debe
mantenerse en capacitacion continua, sobre temas asociados a la Consejeria en
lactancia materna y al Procesamiento y control de calidad de la leche humana,
entre otros; asi mismo, deben constituir espacios para la formacion de personal
médico y de otras disciplinas en practicas clinicas y servicio social.

Equipamiento necesario

Para el establecimiento y buen funcionamiento de los BLH y CRLH se debe contar
al menos con el siguiente equipo basico:

Tabla 1: Equipo minimo necesario para BLH por areas fisicas

Area fisica Equipamiento minimo necesario

Area de recepcion de las
donantes

Escritorio (1)
Sillas (2)

Higienizacion

Lavabo para higiene de manos y mamas de las donantes (1)
Estante para colocar insumos de proteccién individual: gorros,
mascarillas, batas (1)

Estante para colocacion de ropa y pertenencias de las donantes (1).

Area de recoleccion

Sillas para atencién de donantes (6)

Extractor eléctrico de uso hospitalario para leche materna (4)
Congelador vertical de 17 a 19 pies cubicos (1)

Termometro para medicion de temperatura maxima y minima del
congelador(1)
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Area de higienizaciéon en
laboratorio

Lavabo para higiene de manos del personal que realizara
procesamiento y control de calidad (1)
Estante para colocar insumos de proteccion individual (1)

Area de procesamiento
de leche humana

Bafo de maria a 40°C para deshielo de leche humana cruda (1)
Bafo de maria para pasteurizacién (1)

Bafo de maria para enfriamiento rapido (1)

Centrifuga para microhematocrito (1)

Agitador de tubos de ensayo tipo Vortex (1)

Bureta automatica para determinacion de acidez Dornic (1)
Deionizador de agua con sistema de filtracion de agua (1)
Bancos de acero inoxidable (2)

Mueble de trabajo con poceta (1)

Area de control
microbiolégico

Incubadora para medios de cultivo (1)

Autoclave a vapor humedo para esterilizacion de medios de cultivo
(1)

Balanza electrénica con capacidad de 0,005 a 2,700 gramos (1)
Hot Plate (Plato caliente) (1)

Refrigerador de 9 a 11 pies cubicos, frio seco (1)

Mueble de trabajo con poceta

Area de almacenaje

Congelador vertical de 17 a 19 pies cubicos (2)
Termometro para medicion de temperatura maxima y minima del
congelador (2)

Area de lavado de
material

Horno secador
Deionizador de agua con sistema de filtracion de agua (1)
Mueble de trabajo con poceta

Area de embalaje de
material

Escritorio (1)
Silla (1)

Area administrativa

Escritorio (1)
Computadora (1)
Impresora (1)
Sillas (2)

Area de personal

Locker (1)
Servicio sanitario y lavamanos (1)

Bodega

Estantes (2)

Fuente: Equipo técnico Lineamientos técnicos para la implementacion y operativizacion de BLH y CRLH.

MINSAL, El Salvador, Enero, 2017.

Tabla 2: Equipo minimo necesario para CRLH por areas fisicas

Area fisica

Equipamiento minimo necesario

Area de Recepcion de las
donantes

Escritorio (1)
Sillas (2)

Higienizaciéon

Lavabo para higiene de manos y mamas de las donantes (1)
Estante para colocar insumos de proteccién individual: gorros,
mascarillas, batas (1)

Estante para colocacién de ropa y pertenencias de las
donantes (1).

Area de Recoleccion

Sillas para atencion de donantes (2-4)
Refrigerador de 9 a 11 pies cubicos de 2 puertas o congelador
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Horizontal de 8 pies cubicos (1)

Termdmetro para medicién de temperatura maxima y minima
del congelador(1)

Hielera para transporte de leche humana recolectada de 38 a
50 QTS.(1)

Hielera pequena para transporte de leche humana recolectada
con capacidad de 5QTS. (1)

Area de cuidado infantil Corral (1) o

Bacinete(1)

Fuente: Equipo técnico Lineamientos técnicos para la implementacion y operativizacion de BLH y CRLH.
MINSAL, El Salvador, Enero, 2017 . MINSAL, 2017.

3. Procedimientos técnicos para la recoleccion de leche humana.

Promocién de lactancia materna y captaciéon de donantes
El objetivo en esta area es Informar e incentivar a los usuarios que acuden al
establecimiento donde se encuentra ubicado un CRLH o BLH, la importancia de la
donacion de leche materna en beneficio de los recién nacidos prematuros.

Actividades:

eAgregar el CRLH a la oferta de servicios del establecimiento

eEfectuar charlas educativas sobre lactancia materna y donacion de leche humana
dirigidas a la captacion de donantes. En el caso de los establecimientos de
salud, esto debe realizarse a diario, segun horario de funcionamiento del CRLH.

*Registrar las actividades realizadas en el tabulador correspondiente (ver Anexo
No. 3)

Todo el personal del establecimiento debe estar involucrado en la promocién,
proteccidon y apoyo a la lactancia materna, incluyendo la donacion de leche
humana.

Seleccion de las donantes de leche humana

El proceso de seleccion de donantes sera realizado por el personal del Bancos de
leche humana y centros recolectores o por personal previamente entrenado para tal
finalidad. Durante el proceso de seleccion, el personal de salud designado, debe
llenar el formulario de entrevista de donantes disefiado para BLH y CRLH (anexo 4

y 5)

El objetivo en esta area es identificar las condiciones que puedan contraindicar la
donacion, no solamente en el interés del receptor, sino también para la donadora
misma y su bebe.

Criterios para la seleccion de donantes
Sobre el estilo de vida:
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Las mujeres que deseen ser donantes no deben

*Consumir drogas de abuso: marihuana, cocaina, entre otros.

*Fumar o consumir productos que contengan nicotina

*Consumir bebidas alcohdlicas

*Practicar conductas de riesgo (habitos sexuales desordenados, agrupaciones
ilicitas).

v' Sobre el tratamiento recibido:

*No podran ser donantes quienes utilicen medicamentos que contraindiquen la
lactancia como: quimioterapicos, inmunosupresores, entre otros.

*Enfermedades cronicas que contraindiquen la lactancia.

Si tiene dudas sobre lactancia y medicamentos puede consultar la pagina:
www.e-lactancia.org

v' Sobre el estado serolégico y patologias maternas:
*No podran ser donantes las madres con patologias como VIH, Hepatitis B o C,
citomegalovirus, tuberculosis activa y enfermedad de Chagas activa.

En el caso de que las mujeres que deseen donar presenten tatuajes, debe
indagarse VIH, serologia para sifilis y hepatitis B.

El personal del banco de leche humana sera el responsable de determinar si la
donante cumple los requisitos minimos necesarios para donar de forma
permanente leche humana, segun los criterios antes mencionados, que se
encuentran establecidos en el formulario de entrevista de donantes. En el caso
que la donante sea apta, el personal de salud designado le indicara la forma de la
recoleccion en el BLH y CRLH.

Se debe permitir la donacién de leche humana a toda mujer que solicite hacerlo,
sin embargo el personal del BLH y CRLH, debe informar a la mujer su condicion
de donante no apta cuando sea el caso, con la finalidad de incidir en la reduccién
de practicas de conductas de riesgo u habitos toxicos que pueden afectar el
bienestar de sus hijos e hijas.

En el caso que la mujer no cumpla con los requisitos para ser donadora, pero
requiera asistencia, ésta debe brindarsele tomando en cuenta las medidas de
bioseguridad pertinentes y descartar la leche extraida.

Atencion de las donantes

La donante debe recibir la informacion sobre las buenas practicas de manipulacion
de leche humana extraida, para efectuar la primera recoleccion, ya sea en el BLH,
CRLH o en su domicilio.
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En caso de la recoleccion en el domicilio, se debe indicar a la donante utilizar un
lugar tranquilo, evitando aquellos que representen riesgos de contaminacion, tales
como sanitarios, bafios y aquellos en los que se encuentren animales
domésticos.

Medidas de bioseguridad para el personal de salud que brinda atenciéon a
donantes de leche humana dentro de los BLHy CRLH

Siempre que se realice la atencion de donantes y colecta de leche materna, el

personal encargado de la atencion directa de la donante en el area de recoleccion

debe cumplir con las siguientes medidas de bioseguridad, con la finalidad de evitar
accidentes laborales y preservar la calidad de la leche humana extraida:

¢ No utilizar joyas (anillos, aretes, pulseras, collares, relojes, entre otros.)

e Realizar siempre antes de iniciar la atencidon de la donante y entre una y otra,
el lavado de manos clinico, idealmente debe incluirse el lavado de antebrazos
si las condiciones lo permiten.

e Utilizar equipo de proteccion individual: gorro, mascarilla, traje privativo o
gabachén.

Proceso de Atencidon a Donantes Altruistas de Leche Humana
El proceso de atencion a las donantes altruistas consta de los siguientes pasos:

Saludo y bienvenida
Consiste en la identificacidon del personal que realizara el proceso de atencién a la
donante y elaborara la entrevista.

Entrevista y asignacion de niumero de donante:

Procedimiento mediante el cual se realiza el proceso de seleccion de la donante,
identificando posibles condiciones que puedan contraindicar la donacién. Incluye
el peso y talla de la madre, asi como también la revisién de exdmenes realizados
durante el embarazo a través de la tarjeta de control prenatal como el VIH y la
serologia para sifilis. Recoge también datos legales como: numero de documento
de identidad (DUI, carnet de minoridad, pasaporte, entre otros.) y firma o huella de
la madre; todo lo cual se registra en el formulario de entrevista (anexos 4 y 5)
Durante la elaboracion de la entrevista se asigna a la donante un numero
correlativo anual, el cual la identificara cada vez que realice una donacién.

Higienizacion:

Durante la extraccion de la leche humana no se deben utilizar accesorios
personales tales como relojes, pulseras, anillos o celulares, ni tampoco productos
que puedan emanar olores como perfumes y cremas; esto debe ser cumplido
tanto para donantes como para personal de salud del BLH y CRLH.
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En este momento se le solicita a la donante que se retire sus prendas de vestir de
la cintura hacia arriba, se coloque gorro, mascarilla y bata, con la finalidad de
evitar la contaminacién de la leche humana a recolectar con cabellos, gotas de
saliva y residuos de tela o algodon; posteriormente, se demuestra a la donante el
procedimiento de lavado de manos y mamas, el cual debe ser realizado luego por
ella con el acompanamiento del personal de salud que brinda la atencidn, segun
técnica descrita en anexo No. 6y 7.

Preparacién para la extraccion:

Incluye la orientaciéon a la madres sobre el masaje antes de la extraccion y el
ordene de tres gotas de leche. En este espacio se realiza el examen fisico de la
mama para detectar anomalias mamarias y problemas durante la lactancia.

Preparacion del frasco:
Consiste en la disposicion de un frasco de vidrio con tapadera plastica
previamente esterilizado, para la recoleccion de la leche humana extraida.

El personal del banco de leche humana y los centros recolectores 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 este esterilizado.

Extracciéon de leche materna:

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

Es el procedimiento mediante el cual se realiza el ordefie de la leche humana de
cada una de las mamas, puede ser realizada en forma manual (preferiblemente) o
utilizando las bombas manuales o eléctricas recomendadas por el personal de los
bancos de leche humana y centros recolectores. En este espacio, debe
explicarsele a la donante la técnica de extraccion manual segun anexo 8, y asi
mismo, indicar a las donantes extraer las primeras gotas de leche materna para
ser descartadas a fin de minimizar la contaminacion.

Si la extraccién es manual, la leche debe extraerse directamente dentro del frasco
donde sera pre almacenada y si es mecanica, debe trasladarse al frasco donde
posteriormente sera resguardada.

Cuando la extraccién se realice utilizando bombas manuales o eléctricas, todos los

utensilios que entren en contacto con la leche deben ser sometidos a un proceso
de limpieza y desinfeccion previamente a cada nueva extraccion (anexo 9).
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En el caso de mujeres lactantes en puerperio inmediato hospitalizadas (incluidas
aquellas que se encuentren en “albergues hospitalarios”) en condiciones
adecuadas de movilizaciéon y que cumplan con los criterios para ser donadoras y
voluntariamente decidan hacerlo, deben ser conducidas al BLH o CR para realizar
la extracciéon. Durante las horas en las que el banco de leche humana o el centro
recolector se encuentre cerrado, las madres pueden realizar la extraccion de su
leche y entregarla al encargado del servicio de pediatria o neonatologia para su
resguardo en congelacion.

Si la donante desea extraerse la leche en su domicilio, o la extraccion se realiza
fuera de los BLH y CRLH, deben tomarse en consideracion los siguientes
aspectos:

1. La extraccién debe ser realizada cumpliendo las condiciones de higiene
basicas para garantizar la inocuidad de la leche, debido a las diferentes
formas de contaminacion que pueden ocurrir.

Debe recoger y cubrirse su cabello con gorro o painuelo

Debe lavar sus manos y antebrazos con agua y jabdén, inmediatamente

antes de cada extraccion. Explicando a las donantes que esta conducta

evita riesgos de contaminacién de la leche.

El aseo de las mamas debe de realizarse unicamente con agua

Secar las manos con toallas limpias.

Cuando se esté realizando la extraccion, debe evitar hablar o de

preferencia utilizar una mascarilla o pafiuelo para cubrir su boca y nariz,

esto evitara que gotitas de saliva puedan contaminar la leche extraida.

7. Las diferentes recolecciones de un dia pueden ser almacenadas en un
mismo envase y guardadas en el interior del congelador.

8. El personal del BLH y CRLH, debe proporcionar el envase para la
primera recoleccion domiciliar y explicar la manera correcta de realizar el
pre-almacenamiento de la leche en el hogar e informar que el tiempo de
vida util es de doce horas en el refrigerador y quince dias en el
congelador.

9. La donante debe asegurarse de que el frasco quede bien cerrado para
evitar que la leche absorba olores.

w N
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4. Pre almacenaje de la leche humana extraida:

Se refiere a la colocacién de la leche donada dentro del frasco previamente
preparado, el cual debe ser rotulado para garantizar la trazabilidad de la donante y
clasificar el tipo de leche recolectada, siendo posteriormente resguardada en
congelacion. (Este procedimiento se describira mas ampliamente en la seccién 4).

Registro de la donacion:

Proceso mediante el cual se deja constancia de la donacion realizada y de la
atencion prestada, a traveés del llenado del censo de registro de la donacién tanto
para BLH como para CRLH (anexo 10).
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Entrega de carnet de madre donadora:

Luego de censada la donacion, se procede a entregar a cada donante su tarjeta o
carnet que la identifican como donante del CRLH, el cual debe ser presentado
cada vez que realice una donacién altruista. (anexo 11).

Pre almacenaje de leche humana recolectada

Principio

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 constituyentes sensibles a las variaciones del potencial
de oxidorreduccion del medio. En ambos casos, la efectiva accién del 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 cinco grados centigrados (5°C). En esta
condicion de temperatura, tanto las enzimas de la leche humana como aquellas
que integran la ruta metabdlica de los microorganismos contaminantes tienen una
velocidad reducida de accion de forma sustancial, de manera que garantizan que
las reacciones indeseables no ocurran por periodos de hasta doce horas, una vez
respetando el limite de cinco grados centigrados (5°C).

Cuando existe necesidad de almacenar el producto por periodos superiores a
doce horas, se puede llegar hasta quince dias congelando la leche. La leche
humana congela en una temperatura media de menos cero punto cincuenta y
cinco grados centigrados (-0.55°C). A partir de este nivel, la observacién de
temperaturas inferiores asegura la reduccion de la actividad del agua libre del
producto, necesaria tanto a los microorganismos como a las reacciones de
oxidorreduccion de los constituyentes de la leche. En cuanto a las reacciones
quimicas indeseables, se pueden reducir manteniendo temperaturas inferiores a
menos cuatro grados centigrados (- 4°C) pero no evitar totalmente.

Condiciones generales.
Pre-almacenaje se refiere al procedimiento de envasado, rotulacion y resguardo
de la leche humana extraida, antes de ser trasladada al laboratorio de Banco de
Leche Humana para su posterior procesamiento. Estos procedimientos se
describen a continuacion:

a)Envasado

Se refiere a la colocacién y medicion de la leche donada en el frasco donde sera
pre almacenada, en el caso que esta haya sido extraida en un envase diferente.
ePara este procedimiento, debe cumplirse previamente una correcta higiene de
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manos y uso de medidas de bioseguridad.

eUtilizar un frasco limpio, sin residuos de carton en la tapadera y previamente
esterilizado que cumpla con los siguientes criterios: envase de vidrio, estéril,
con boca ancha, tapadera plastica con rosca y volumen de 50 a 500 ml como
maximo.

eSe acompafna de la medicion de la cantidad de leche donada, comparando la
escala de la misma, con un frasco igual previamente graduado, los cuales se
colocan sobre una superficie firme y el observador debe realizar la medicién
en una posicién que permita mantener la vista a la altura del frasco.

*Un frasco debera contener un minimo de 30 ml o mas.

eAl contar con varias donantes de menos de 30 ml, se podran unir en un solo
frasco siempre y cuando no se exceda de 3 donantes por frasco, verificando
que no presenten criterios de riesgo, y que la leche sea homologa, es decir, de
la misma clasificacion (calostro, madura o de transicion).

Siempre que se realice el envasado de la leche, el frasco no debe llenarse
completamente, y debe dejarse un espacio de aproximadamente 2cms entre la
tapa y el nivel de la leche.

b)Rotulacién o Etiquetado

Se realiza con la finalidad de preservar la trazabilidad de la leche humana donada.
Todos los frascos conteniendo leche humana recolectada dentro de los BLH y
CRLH, en el domicilio o en cualquier otro escenario, para que puedan ser
posteriormente procesados, deben ser etiquetados o rotulados con una etiqueta o
tirro que contenga como minimo, la siguiente informacion:

1.Identificacion del lugar donde se colecta la leche donada: si procede del mismo
BLH colocar unicamente la identificacion de la donante, si fue colectada en
un Centro Recolector colocar las iniciales CR seguidas de las iniciales de
cada establecimiento

2.Numero de donante correlativo anual: un solo numero por madre donadora el
cual se otorga al momento de realizar la entrevista, colocando como sufijo el
ano separado por un guion: ejemplo: Donante# 01-16.

3.Numero de frasco: sera el correlativo anual de cada establecimiento, colocando
como sufijo el aio separado por un guion: ejemplo: Frasco # 01-16.

4 .Fecha de recoleccion

5.Fecha de vencimiento de la leche debe ser 15 dias después de la recoleccion.

6.El volumen de la leche: que debe ser medido en mililitros.

7.Clasificacion de la leche colocando la inicial segun corresponda: calostro (C),
transicion (T) y madura (M).

Ejempilo:
Etiquetado en BLH
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Donante: #24-17 Frasco: #42-17
Fecha de recoleccién: 18/01/2017 Vence: 2/02/2017
Volumen: 125ml (C)

Etiquetado en CRLH

CR U (UNICENTRO) Donante: #24-17 Frasco: #46-17
Fecha de recolecciéon: 15/01/2017 Vence: 31/01/2017
Volumen: 125ml (M)

Las etiquetas deben ser fijadas de tal manera que su sustitucion pueda ser posible
en el momento del lavado del frasco para un nuevo uso.

Resguardo o pre almacenaje de la leche humana recolectada

Se refiere al resguardo mediante congelacion de la leche humana extraida, para
su posterior procesamiento dentro del BLH. Debe realizarse idealmente
inmediatamente de la recoleccion. En este acapite debe verificarse lo siguiente:

*La leche humana extraida podra ser almacenada en refrigerador por un
periodo maximo de doce horas, a una temperatura de hasta cinco grados
centigrados (5° C).

*La leche humana extraida podra ser almacenada en congelador por un
periodo maximo de quince dias, a una temperatura de menos tres grados
centigrados (- 3°C) o menos.

*Debe anotarse la temperatura del congelador dos veces al dia por la
manana y por la tarde, la cual debe encontrarse entre -10 y -15°C como
minimo.

*Preparar la leche para su traslado durante los primeros 7 a 10 dias
calendario sucesivos a su extraccion, para evitar que esta se venza antes
de ser procesada y pasteurizada.

5. Transporte y cadena de frio.

Principio

Cuando existe una diferencia de temperatura entre dos cuerpos se da 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 la adecuada conservacion de la leche humana en los bancos y centros
recolectores debe tomarse en cuenta:

*El frasco que contiene la leche transportada representa un sistema al cual el calor
proveniente del medio ambiente migra en busca de un estado de equilibrio térmico
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Los frascos conteniendo el producto refrigerado, también representan una fuente
de calor para los frascos que contengan el producto congelado.

*Es importante tener en cuenta la accion termodinamica de transferencia de calor
entre el medio y el frasco contenedor de leche durante el transporte, tomando las
medidas necesarias para mantener la calidad de la leche, conservando la cadena
de frio de manera estricta y separando el producto refrigerado del producto
congelado.

*Para que el frasco conteniendo el producto congelado no reciba el calor del
medio, debe estar acondicionado en un ambiente térmicamente aislado.

*Deben utilizarse 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.

*Para poder transportar la leche humana en hieleras, se debe asegurar la
utilizacion de hielo reciclable (pinglinos) equivalente a tres veces la masa de leche
humana a ser mantenida durante el transporte. Esto significa utilizar tres partes de
hielo reciclable estabilizado a menos doce grados centigrados (-12°C) por cada
parte de leche humana congelada a menos cuatro grados centigrados (- 4°C).
Esto garantiza el mantenimiento de la cadena de frio.

Las hieleras o cajas isotérmicas comunmente disponibles, representan una
alternativa de bajo costo solamente para transporte por periodos cortos de tiempo.
El transporte por periodos mayores requiere el uso de equipo capaz de generar
frio.

Procedimiento

La leche humana extraida debe ser obligatoriamente transportada en cadena de

frio, por lo que deben tomarse en cuenta las siguientes consideraciones para su

traslado:

eLa leche humana debe transportarse en un solo estado: congelada o refrigerada.

el a temperatura limite para transportar productos refrigerados es de cinco grados
centigrados (5°C) como maximo.

eLa temperatura limite para transportar productos congelados es de menos tres
grados centigrados (- 3°C) o inferior.

ePara garantizar las temperaturas limitrofes descritas anteriormente es necesaria
la utilizacién de hielo reciclable en proporcion de tres litros por cada litro de
leche.

*El tiempo maximo permitido para la entrega de la leche humana en el BLH no
debe exceder las cuatro horas.
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*E| traslado debe realizarse en un periodo de 7 dias maximo posteriores a la
recoleccion con la finalidad de evitar pérdidas por vencimiento de la leche.
eSiempre que se realice el traslado de leche humana de un CRLH al BLH debe
enviarse el censo de registro de la leche trasladada en original y copia (Anexo
10) y adjuntarse un libro o bitacora de traslado para observaciones por el
personal de BLH que realiza la recepcion.

eSolamente en el caso de transporte de leche humana refrigerada colectada a
nivel domiciliar se podra utilizar hielo comun.

Cuando un establecimiento por el acceso o la logistica para el traslado de la leche
funcione como dependencia intermediara hacia el BLH procedente de otros
CRLH, se denominara “Centro de paso”, el cual debe recibir la leche trasladada
con sus respectivos censos de registro, para ser entregada al BLH de referencia.

Vehiculo.

El vehiculo para el transporte de la leche humana desde un CRLH hasta el BLH

debe cumplir con las condiciones higiénicas basicas y deben tomarse en cuenta

las siguientes consideraciones:

e La ruta destinada para transporte de leche humana debe ser exclusiva para tal
fin y en el caso de que esto no sea posible, debe priorizarse la entrega de la
leche como primer destino.

¢ No se deben transportar otros productos dentro de la hielera o caja isotérmica
que contiene la leche humana.

Control de temperatura de las hieleras.

Las hieleras o cajas isotérmicas son imprescindibles en la cadena de frio. En su
interior se conserva la leche humana recién extraida para el transporte hasta el
momento de su procesamiento. Sirven también para guardar provisoriamente la
leche en caso de dafio de la refrigeradora. Para su uso durante el traslado de la
leche deben tomarse en cuenta las siguientes consideraciones:

eAbrirlas solamente cuando sea imprescindible y colocar en la tapadera de las
cajas una etiqueta con el aviso “Leche Humana, No Abrir”.

*Verificar que la temperatura dentro de las cajas sea siempre de menos tres
grados centigrados (-3°C) en el caso de traslado de leche congelada y de
cinco grados centigrados (5°C) en el caso de leche humana refrigerada,
midiendo la temperatura al salir del CRLH vy al llegar al BLH.

*E| personal responsable del transporte debe conocer como se modifica el aspecto
del producto si se altera la temperatura.

*Si hubiera alteracion de la cadena de frio, congelamiento o descongelamiento
accidental, el técnico responsable en el BLH receptor debera ser informado,
para que tome la decisidén sobre qué hacer con el producto afectado.

6. Recepcion de leche humana recolectada
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El personal tanto de los BLH como de los Establecimientos de paso, que realice la

recepcion de leche humana extraida procedente de colecta externa debe tomar en

cuenta las siguientes medidas de bioseguridad:

eNo utilizar joyas (anillos, aretes, pulseras, collares, relojes, etc.)

eRealizar siempre el lavado de manos clinico o higienizacion de manos con
alcohol gel, antes de entrar en contacto con los frascos.

e Utilizar guantes limpios para la manipulacion de los frascos recibidos.

Recepcién de leche humana en establecimientos de paso

En el caso de Hospitales u otros establecimientos que funcionen como
establecimientos de paso para el traslado de la leche procedente de otros CRLH,
deben tomarse en cuenta las siguientes consideraciones al momento de la
recepcion:

» Verificar el cumplimiento de las medidas de conservacion de la cadena de
frio del establecimiento que traslada: hielera, uso de pinguinos, y medicion
de temperatura al momento de la recepcién.

» Verificar que cada frasco contenga la etiqueta correspondiente segun lo
establecido en el apartado de rotulado de frascos.

« Solicitar la entrega del censo de registro de la donacién en original y copia,
el cual sera trasladado al BLH.

» Solicitar el libro o bitdcora de traslado para realizar anotaciones sobre
dificultades observadas en la leche transportada.

Recepcion de leche humana en el BLH

En el momento de la recepcion de los envases conteniendo leche humana
extraida dentro del BLH se debe proceder de la siguiente forma:

Verificar que la temperatura dentro de las cajas térmicas sea la establecida en las
especificaciones antes descritas y que se hayan cumplido las medidas para
mantener la cadena de frio (uso de pinguinos, hieleras y traslado de la leche en un
solo estado)

» Verificar que cada frasco contenga la etiqueta correspondiente segun lo
establecido en el apartado de rotulado de frascos

« Solicitar el censo de registro de leche humana donada en original y copia
para corroborar la cantidad de frascos recibidos y el volumen de leche
contenida en ellos el cual debe ser corregido en el caso de que hubieran
discordancias.

» Anotar en el libro o bitacora de traslado las observaciones pertinentes a la
leche humana recibida.

» Desinfectar antes de ser pre almacenados cada uno de los frascos con un
pafno humedecido con alcohol al 70%, que debe ser friccionado durante
quince segundos en toda la superficie del frasco.

» Verificar la fecha de vencimiento de la leche humana recibida para derivarla
ya sea a su procesamiento o pre almacenaje segun corresponda.
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7. Seleccion y clasificaciéon

Toda leche humana recibida por el BLH debera ser sometida a los procedimientos
de seleccion y clasificacion dispuestos en este lineamiento por lo que el personal
de los BLH que realiza estos procedimientos debe cumplir con las siguientes
medidas de bioseguridad:
eNo utilizar joyas (anillos, aretes, pulseras, collares, relojes, entre otros)
eUtilizar ropa privativa
eColocarse gorro, mascarilla, gabachon y zapateras
eRealizar siempre el lavado de manos clinico antes de entrar a las areas de

laboratorio
eUtilizar guantes limpios para la manipulacion de la leche humana.

Condiciones Generales.

La seleccion y clasificacion de la leche humana, constituyen el punto de partida del
procesamiento dentro del laboratorio, por lo que inicialmente debe realizarse la
seleccion del lote de leche humana a analizar tomando en cuenta la fecha de
vencimiento mas proxima y el volumen a utilizar segun curvas de pre
calentamiento establecidas para cada BLH de acuerdo a sus necesidades.
Posteriormente debe ser sometida a los procesos de seleccion y clasificaciéon
siguientes, los cuales quedan registrados en el formulario de analisis fisico-
quimico y de andlisis de crematocrito de la leche humana (anexos 12y 13).

¢ Deshielo de la leche humana extraida pre almacenada.

e Verificacidén del embalaje

e Verificacion de suciedades

e Verificacién del color.

e Verificacion del flavor (olor).

e Determinacion de la acidez a través del método Dornic.

¢ Determinacion del crematocrito.

Descongelamiento de la leche humana.

Condiciones generales.

El descongelamiento de la leche humana es necesario para el analisis del control
de calidad fisico-quimico del producto y subsiguiente procesamiento, por lo que
para ello debe verificarse la temperatura del “bafio de Maria”, la cual debe ser
constante sin sobrepasar los cuarenta grados centigrados (40° C).

Condiciones especificas.

Para realizar el procedimiento de deshielo de la leche humana deben realizarse
los siguientes pasos:
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* Colocar dentro del bafo de Maria, agua desionizada o destilada, de tal
forma que el volumen del agua sobrepase de 1 a 2 centimetros del nivel de
la leche a descongelar.

» Seleccionar frascos con volumenes similares de leche humana para el
deshielo.

» Disponer los frascos de manera uniforme dentro del baino de maria, de tal
forma que todos ellos puedan recibir la misma cantidad de calor durante el
proceso de descongelado.

» Los frascos deben ser suavemente agitados cada cinco minutos, para que
la leche caliente proxima a la superficie del frasco, pueda entrar en contacto
con aquella que todavia se encuentra congelada, haciendo posible asi el
intercambio de calor.

* Dejar un cubo pequefio de hielo de leche humana dentro de cada frasco

» Sacar la leche del bafio de Maria y conservar la cadena de frio (utilizar
enfriador o bandejas con agua destilada o desionizada y hielo reciclable).

Verificacion del embalaje.

La verificacion del embalaje de la leche humana debe ser realizada en el momento
de la recepcién de la leche humana extraida y durante el procedimiento de re-
envasado del producto para pasteurizacion.

Los embalajes destinados al acondicionamiento de la leche humana extraida
deben cumplir con las siguientes caracteristicas: frasco de vidrio, de superficie lisa
con tapadera plastica de rosca.

Deben ser descartados los embalajes que contengan algun dano en su superficie,
tales como quebraduras o rajaduras.

También deben ser descartados los embalajes cerrados de forma inadecuada, ya
que pueden provocar el contacto con el medio exterior.

Los embalajes que no presenten correcto rotulado del producto no podran ser
considerados satisfactorios.

Analisis Macroscépico de la Leche Humana

Verificacion de particulas o cuerpos extranos.

La evaluacion de la presencia de particulas, cuerpos extrafios o suciedad, debe
ser realizada por un analista capacitado, con el objetivo de determinar probables
alteraciones que caractericen la leche humana extraida como impropia para
consumo.

Debe considerarse como “suciedad” cualquier cuerpo extrafio presente en la
leche humana en el momento de su evaluacion.
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Técnica: posterior al deshielo de la leche debe esperar unos minutos para
observar si hay presencia de suciedades en el frasco, para lo cual debe elevarse
el mismo y observar en el fondo si hay presencia de suciedades.

El profesional responsable por el procesamiento debe estar atento a:

e|_a presencia de cualquier cuerpo extrafno.

*Ejemplos de suciedades comunmente encontradas en la leche humana: pelos,
cabellos, restos de otros alimentos, fragmento de ufia, insectos, pedazos de
papel, vidrio, entre otros cuerpos extrafos.

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

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

Dependiendo del momento de la extraccidn, 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 coloracion del tipo "agua de coco", pudiendo llegar hasta un azul o
verde intenso, de acuerdo con la presencia de componentes hidrosolubles, como
la riboflavina, cuya concentracion en la leche resulta directamente de la dieta de la
mujer. En la fase intermedia de la extraccion, aumenta la concentraciéon de
caseina, con predominio de la fraccion suspension, resultando en un producto que
tiende para el blanco opaco. En la etapa final de la extraccion, ocurre aumento de
los constituyentes liposolubles y, consecuentemente, de 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 graduacién que va
desde “agua de coco” hasta amarillo intenso, pasando por tonalidades
intermedias de azul, verde o blanco opaco, sin que eso configure situacion de no
conformidad. Sin embargo, en el caso que se perciban colores que oscilan entre el
"rojo ladrillo" y el marrén oscuro, descalifica la leche humana extraida para
continuar con el procesamiento. La presencia de sangre puede ser comprobada,
cuando sea necesario, a traves del mismo procedimiento analitico indicado para el
crematocrito. 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 inadecuada para consumo. Ver anexo 14 y 15.
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Determinacion del flavor (olor).
Flavor se considera al valor que mezcla la percepcién concomitante 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 grasos libres.

Flavor secundario de la leche humana extraida, el cual es derivado de
alteraciones en la composicion de la leche humana ordefiada o de la incorporacion
de sustancias quimicas volatiles provenientes del medio externo.

Interferencias para la determinacion del flavor.

Para prevenir el aparecimiento de interferencias se debe evitar el uso de goma,

tapa de corcho o plastico, o cualquier otro material en los recipientes que

interfieran en la determinacion.

Para la determinacion se deben utilizar materiales de vidrio exentos de olor,

reservandolos exclusivamente para este analisis. EI material de vidrio debe ser

lavado con detergente sin olor, segun el procedimiento para el lavado de frascos

y materiales de laboratorio descrito en el anexo 16.

Para evitar la interferencia de factores humanos, el personal que manipule la leche

debera cumplir con las siguientes disposiciones:

*No debe fumar, comer o beber treinta minutos antes de la determinacion;

*No usar perfume.

eEvitar factores que induzcan fatiga olfativa (olores intensos o caracteristicos) ya
que interfieren con la agudeza sensorial.

Procedimiento para determinacion del off-flavor.

eAsegurar el fondo del frasco con leche humana ordefiada fluida y agitar.

*En campo de llama, trabajando con rigor microbioldgico, remover la tapa del
frasco y oler.

eLa leche humana extraida debe ser considerada impropia para el consumo vy
debe descartarse, si se verifica la presencia de las siguientes
caracterizaciones de off-flavor (olores): coco, pez, medicamento, cloro,
perfumes, olor rancio, plastico, goma, jabén, huevo “descompuesto”, vomito,
aguas negras, olor acido, especias, sudor, o cualquier otro olor diferente al
olor “suigeneris” de la leche materna.

Debido al riesgo bioldgico, tanto para el analista como para el producto, no se
debe oler 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.

Determinacion Quimica
Determinacion de la acidez.
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Principio

Como consecuencia de su propia composicion, la leche humana presenta una
acidez original, la cual es proporcionada por las micelas de caseina, las sales
minerales (entre las cuales se destacan los fosfatos y citratos), las proteinas del
suero de la leche, entre otras.

En términos didacticos, la acidez de la leche humana puede ser clasificada como
original y desarrollada. La original resulta de la presencia de sus constituyentes, y
la desarrollada deriva del acido lactico, producido a partir del crecimiento
bacteriano, lo cual incide directamente en el incremento de la osmolaridad vy la
disminucién de la biodisponibilidad de minerales como el calcio y el fésforo.

De manera practica, la distincién entre acidez original y desarrollada no se hace
importante en el momento de la mensuracion, interesando apenas el conocimiento
de la acidez total, que reunen las dos.

La acidez total se mide por titulacion y corresponde a la cantidad de hidréxido de
sodio utilizado para neutralizar los grupos acidos. Este valor puede expresarse de
diversas maneras, el valor que se utiliza dentro de los BLH a nivel nacional es el
determinado por el Método Dornic y se refiere a:
e Volumen de soluciéon de hidréxido de sodio N/9 D utilizada para titular 10
mililitros de leche en presencia de fenolftaleina.
e Este resultado expresa el contenido en acido lactico.
e 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.
e Sj se utiliza hidroxido de sodio N/9 con 10 mililitros de leche, el volumen
de reactivo en mililitros da directamente el resultado.

La acidez titulable incluye a la acidez natural de la leche y también la
desarrollada, distribuyéndose de la siguiente forma:
a)La acidez natural de la leche representada por tres reacciones quimicas:
e Acidez debida a la caseina: representa 2/5 de la acidez natural
e Acidez debida a sustancias naturales y a los indicios de acidos organicos:
también 2/5 de la acidez natural.
e Reacciones secundarias debidas a los fosfatos “over run”: 1/5 de la acidez
natural.
b)La acidez desarrollada es debida al acido lactico y a otros acidos procedentes
de la degradacion microbiana de la lactosa, y eventualmente de los lipidos, en
leches en vias de alteracion.

Es importante determinar la acidez de la leche humana ya que el acido lactico

disminuye el valor nutricional de la leche por la desestabilizacion de las proteinas
solubles y la caseina, asi como por la consiguiente precipitacion del calcio, lo que
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la vuelve indisponible. También el aumento de la acidez disminuye el valor
inmunoldgico y denota contaminacion microbiologica.

Dentro de los Bancos de Leche Humana a nivel nacional, se considera como
limite maximo de acidez durante el analisis de la leche humana el valor de ocho
grados Dornic, es decir:

La leche con acidez menor o igual a ocho es aceptada.

La leche con acidez mayor a ocho es rechazada.

Procedimiento para la medicion de acidez Dornic

Luego de haber efectuado la seleccion fisica de la leche, se procede a realizar la
medicion de acidez Dornic. En el caso en que se cuente con muestras de
volumenes muy pequenos, puede realizarse un pool, previo a la toma de Acidez,
siempre y cuando se tome en cuenta la clasificacion de la leche segun edad
(calostro, transicion, madura), donante y procedencia de la colecta, hasta un
maximo de 3 donantes o al haber alcanzado 30 ml por mezcla.

Técnica.

1. Tras la homogenizacion manual y bajo campo de llama se debe extraer
con una micropipeta automatica (con capacidad de 1000 microlitros), tres
muestras de un mililitro cada una, transferir cada volumen a tubos de ensayo
de 12 x 75 mm.

2. Proceder de la misma forma para cada nuevo frasco de leche
descongelada.

3. Estos tubos deben ser mantenidos en cadena de frio durante se realiza el
procedimiento

4. Adicionar a la alicuota de un mililitro de leche humana a ser titulada, una
gota de la solucién indicadora de fenolftaleina al 1%

5. Proceder a la titulacion de la alicuota de leche humana ordefiada con
hidroxido de sodio (NaOH N/9), gota a gota a través de la utilizacion de un
acidimetro. Durante toda la titulacion, el tubo de ensayo conteniendo la leche
debe ser permanentemente agitado, con auxilio de movimientos leves, para
evitar la incorporacion de aire al producto.

6. Interrumpir el procedimiento cuando hubiera el viraje del indicador, que
pasa a asumir coloracion réseo-clara, que se afirma.

7. Proceder a la lectura en ese momento de acuerdo al factor de correccion
establecido para el reactivo utilizado (anexo17: preparacion de reactivos para
medicion de acidez Dornic) y registrar en el formato establecido (anexo12).

Determinacién de crematocrito.
El procedimiento se debe realizar después del acondicionamiento.

Técnica:
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Tras la homogenizacién manual y bajo campo de llama se debe extraer con una
micro pipeta una muestra de un mililitro de leche de cada frasco analizado o
acondicionado, y transferirla a tubos de ensayo de 12 x 75 mm.
Los tubos conteniendo un mililitro de cada leche se colocan en gradilla  revestida
de PVC, en “bafio de Maria” a cuarenta grados centigrados (40°C) por quince
minutos para disolver la grasa.
a)Mezclar por agitacion manual o vortex el contenido de los tubos de ensayo
previo a la extraccion de muestra por capilaridad.
b)Llenar tres capilares de cada tubo de ensayo hasta tres cuartas (34) partes
c)Sellar en la parte inferior con plasticina especial para hematdcrito o plastilina
d)Colocar los capilares con la parte sellada hacia afuera dentro de la micro
centrifuga de acuerdo al orden establecido
e)Posicionar los capilares siempre dos a dos, en diagonal, de modo de equilibrar
el plato de la centrifuga, cuando no esté completa la capacidad de la
centrifuga
f)Centrifugar por 15 minutos, observando la velocidad que el fabricante de la
centrifuga indica para la realizacion del test de microhematécrito.
g)Proceder a la lectura tras la centrifugacion, midiendo las fases de la leche para
calcular el crematocrito
h)Medir con regla los milimetros de crema y los milimetros que ocupa la leche en
su totalidad.
i)Calcular un promedio de los tres capilares y utilizarlos en la siguiente férmula
para obtener el porcentaje de crema y de kilo calorias (contenido calérico) de
las leche
¢ Porcentaje de crema = crema (mm) X 100 / total (mm)
e Porcentaje de grasa = % de crema — 0.59/1.46
e Kcalllitro = (% crema X 66.8) + 290
j) Anotar los resultados en el formato correspondiente (Anexo 13)

8. Acondicionamiento

Se denomina acondicionamiento al traslado de la leche humana de un envase a
otro (reenvase), en el cual pasara por el procesamiento (pasteurizacion) y sera
posteriormente almacenada en cuarentena. Es decir, es el reenvase de la leche
humana extraida apta para su pasteurizacién, de manera uniforme (mismo
volumen), en un frasco de vidrio esterilizado y estandarizado (mismo tipo de
frasco), de boca ancha, con tapa plastica que garantice la manutencion de su valor
bioldgico, sin permitir intercambios con el medio ambiente.

Procedimiento:
» Se realiza previamente a la pasteurizacion.
» Debe ser efectuado en un ambiente estéril (campana de flujo laminar) o con
el auxilio de la técnica microbiolégica bajo campo de llama, que asegure la
esterilidad de la operacion de reenvase de la leche humana.
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* Preparar los frascos estériles del mismo tipo segun el volumen a pasteuri-
zar, en donde se colocara la leche ya analizada.

* Proceder, bajo campo de llama, a colocar la leche dentro del nuevo frasco,
tomando en consideracion el volumen a pasteurizar.

+ Toda leche humana acondicionada a pasteurizar debe ser obligatoriamente
rotulada conteniendo:

a.Clasificacion del tipo de leche (calostro, madura, transicion u homologa)

b.NUumero de frasco pasteurizado

c.Volumen del frasco

d.Valor de Kcal/litro

e.Grados de acidez Dornic.

f.Fecha de vencimiento

eMantener los frascos acondicionados en cadena de frio, luego del reenvase, para
prepararlos para la pasteurizacion.

Solamente seran acondicionadas las leches consideradas como propias para
consumo segun los analisis de seleccidén y clasificacion aplicadas al producto
crudo.

9. Pasteurizacion de la leche humana

Pasteurizacion se refiere al tratamiento térmico, conducido a 62,5°C por 30
minutos, aplicado a la leche humana extraida, con el objetivo de desactivar 100%
de los microorganismos patogenos y 99,99% de la microbiota saprofita,
equivaliendo a un tratamiento 15°D para inactividad térmica de la Coxiella burnetti.

Tiempo de Pre calentamiento: periodo comprendido entre el momento de la
colocacion de los frascos a ser pasteurizados en el bafo Maria hasta la
estabilizacion de la temperatura del bafio en 62,5°C.

Principio:

En términos generales, los microorganismos que componen la microbiota de la
leche humana extraida pueden ser clasificados cuanto al origen o a la patologia.
Son considerados contaminantes primarios aquellos que pasan directamente de la
corriente sanguinea para la leche, como en el caso del virus del VIH Avanzado;
como secundarios los que habitan en las regiones mas externas de los canales
mamilares y en el medio exterior. Independiente de su origen, los integrantes de la
microbiota primaria y secundaria pueden todavia ser clasificados como saprofitos
o patogenos.

La leche humana extraida destinada al consumo de recién nacidos,

particularmente los internados en Unidades de Terapia Intensiva, no debe
presentar microorganismos en cantidad o calidad capaces de representar agravios
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a la salud. De esta forma, es preciso que se disponga de procedimientos capaces
de asegurar la calidad sanitaria de la leche humana extraida.

La pasteurizacion representa una alternativa eficaz, conocida hace mucho y
practicada en el campo de Tecnologia de Alimentos. Se trata de un tratamiento
térmico aplicable a la leche humana que adopta como referencia la inactividad
térmica del microorganismo mas termorresistente, la Coxiella burnetti, Una vez
observado el binomio temperatura de inactividad y tiempo de exposicion capaz de
desactivar ese microorganismo, se puede asegurar que los demas patégenos
también estaran térmicamente inactivos.

La pasteurizacion, conducida a 62,5°C por 30 minutos, no busca la esterilizacion
de la leche humana extraida, pero si una letalidad que garantice la inactividad de
100% de los microorganismos patdégenos pasibles de estar presentes ya sea por
contaminacion primaria o secundaria, mas alla del 99,99% de la microbiota
saprofita o normal.

Consideraciones especiales
El area de procesamiento debe estar limpia y sanitariamente apta inmediatamente
antes del inicio de cada turno, siempre que vaya a realizarse una pasteurizacion.

Se debe utilizar el “bafio de Maria” especifico para la pasteurizacion de leche
humana. Es importante también la calibracién previa del mismo para constatar la
temperatura de sesenta y dos punto cinco grados centigrados (62.5°C) en el punto
mas frio de los frascos, determinando el tiempo de precalentamiento a través de la
curva de penetracion de calor (Ver Anexo 18 y 19).

Los termometros que se utilizaran para el control de la temperatura deben ser
calibrados previamente y calcular el factor de correccion (ver anexo 20).

Procedimiento:

e Regular el bafio de Maria a la temperatura de operacién (suficiente para
alcanzar 62.5°C en el punto frio) y esperar que el mismo se estabilice. El
equipamiento es considerado estable y listo para entrar en operacion cuando la
luz piloto enciende y apaga tres veces consecutivas y la temperatura de
operacidon se mantiene estable.

e Cargar el bafio de Maria con los frascos acondicionados que se encontraban
previamente en cadena de frio, respetando el nimero de frascos que se
utilizaron para la determinacion del tiempo de pre calentamiento.

e Utilizar siempre los frascos estandarizados: mismo tipo y mismo volumen.

e Cerrar las tapas de los frascos a V4 de vuelta del cierre total. Esto se realiza en
funcién del desprendimiento de aire disuelto en la leche humana durante el
proceso de calentamiento

e |niciar la medicion de la temperatura del agua visible en el equipo,
inmediatamente que se hayan colocado los frascos en el pasteurizador vy
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registrarla cada 5 minutos hasta que hayan transcurrido tanto el tiempo de pre
calentamiento como el tiempo de pasteurizacion (Ver anexo 21).

e Agitar los frascos suavemente sin levantarlos cada 5 minutos.

e No se permiten variaciones de temperatura superiores a cero punto cinco
grados centigrados (0.5°C).

10. Enfriamiento
Consiste en disminuir la temperatura de la leche humana pasteurizada
rapidamente de 62.5°C a 5°C o menor, con la finalidad de reducir las pérdidas
inmunoldgicas y nutricionales de leche ocasionadas por el proceso de letalidad
térmica.

Procedimiento:

1.Se realiza inmediatamente después de transcurrido el tiempo de pasteurizacion

2.Consiste en colocar los frascos de leche ya pasteurizada dentro de un “bafno de
Maria” para enfriamiento conteniendo agua des ionizada y veinte por ciento
(20%) de alcohol al noventa por ciento (90%) o agua y hielo reciclable en
proporcion 50:50.

3.Dejar los frascos en el bafo frio el tiempo establecido en la curva de
enfriamiento (Ver anexo 22 y 23)

4 Realizar la curva de enfriamiento luego de 30 ciclos de pasteurizacion o cada
vez que sea necesario volver a calibrar el equipo.

11. Analisis microbiolégico de leche humana pasteurizada.

La técnica para el analisis microbiolégico de las leches ya pasteurizadas es una
modificacion especifica del método “del numero mas probable”, el cual se basa en
la deteccion de coliformes fecales. Consiste en la determinacion de bacterias
coliformes totales en la leche humana extraida pasteurizada, con el objetivo de
garantizar la calidad, bajo el punto de vista microbioldgico, del alimento distribuido
por los Bancos de Leche humana.

Principio

El control de calidad microbiologico de la leche humana extraida practicado por la
Red Nacional de Bancos de Leche Humana en El Salvador, se encuentra acorde a
la norma técnica de la Red Brasileia de Bancos de Leche y sigue la légica
establecida para alimentos, que instituye la utilizacion de microorganismos
indicadores de calidad sanitaria. En este contexto, el grupo coliforme ha ocupado
un lugar destacado, por ser de cultivo simple, econdmicamente viable y seguro,
minimizando la posibilidad de resultados falso-positivos.

A partir del procedimiento clasico para deteccién de coliformes totales, fue
desarrollada una metodologia alternativa que consiste en:
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1.El inoculo de cuatro alicuotas de 1ml cada una, extrayendo con pipeta de forma
independiente, en tubos con 10 ml de Caldo Verde Brillante (BGBL) a 5% plv,
con tubos de Durham en su interior (Ver Anexo 24: Preparacion de medios de
cultivo al 5%)

2.Tras la inoculacion e incubacion a 36 + 1°C, la presencia de gas en el interior del
tubo de Durham caracteriza resultado positivo.

3.El tubo positivo, a su vez, debe ser repicado, con auxilio de asa bacterioldgica,
para tubos conteniendo BGBL en la concentracion de 4%. (Ver Anexo 25:
Preparacion de medios de cultivo al 4%)

4.Tras la incubacion de estos tubos por igual periodo, la presencia de gas confirma
la existencia de microorganismos del grupo coliforme, tornando el producto
impropio para consumo.

Procedimiento:

1.Tras la pasteurizacion y enfriamiento, extraer 4 alicuotas de 1ml de la muestra a
ser analizada con ayuda de una micropipeta automatica (capacidad de 1000
ul) previamente desinfectada. Las alicuotas deben ser recogidas en puntos
diferentes del frasco.

2.Sembrar todas las alicuotas de una misma muestra en un unico tubo de cultivo
conteniendo caldo verde bilis brillante al 5% y un tubo de Durham en su
interior.

3.El procedimiento debe ser conducido con rigor microbiolégico, utilizando
ambiente estéril, o campo de llama durante todo el procedimiento.

4. Tapar los tubos conteniendo la leche con el medio de cultivo e incubarlos a 36 +
1°C durante 24 a 48 horas, en estufa.

5.Cada tubo que reciba la muestra debe contener el numero del frasco del cual la
leche fue extraida y ser registrado en el Formulario para el Registro de
Control Microbioldgico (anexo 26).

Los frascos pasteurizados deben ser almacenados en cuarentena hasta la lectura
final de los cultivos (48 horas).

Lectura de Medios de Cultivo
1.La determinacion de la presencia o ausencia de los coliformes totales, se
da por la observancia de la formacién de gas en el interior de los tubos de
Durham.
2.Son considerados positivos para coliformes aquellos tubos que contengan
en su interior tubos de Durham con formacion de burbuja (gas), en el periodo
de 24 a 48 horas de incubacion.
3.La presencia de gas indica un resultado presuntivo, que debe ser sometido
a prueba confirmatoria, obligatoriamente.
4.Si no se observa formacion de gas se incuban, otras 24 horas en las
mismas condiciones.
5.Luego de 48 horas si no se observa formacion de gas, la leche se
considera negativa a coliformes totales y apta para consumo.
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6.El resultado de la lectura debe registrarse en el anexo 26.

Prueba confirmatoria
Si a las 24 o 48 horas se observa formacion de gas en la campanilla se procede a
realizar el test confirmatorio para coliformes de la siguiente forma:
1.Se rotula un tubo con nueve mililitros de medio de confirmacion. (verde
bilis brillante al 4%)
2.Se inocula con un asa de 0.001 mililitros el tubo del test primario en el
tubo de confirmacion. Repetirlo hasta alcanzar 5 inoculaciones.
3.Se incuba el tubo a 36°C + 1°C por 24 horas.
4.Si no se observa formacién de gas, se incuba el tubo otras 24 horas.
5.Si a las 48 horas no se observa formacion de gas, la leche se considera
libre de coliformes totales y apta para consumo.
6.Si a las 24 o 48 horas se observa formacion de gas se confirma la
presencia de coliformes fecales y la leche debe descartarse.
7.El resultado de la prueba confirmatoria debe registrarse en el anexo 26.

Si se obtiene un resultado positivo y confirmado para coliformes se debe revisar la
manipulacion de los frascos de leche y el proceso de pasteurizacion, ya que si el
proceso esta controlado no deberian obtenerse resultados positivos.

12. Almacenaje de leche humana pasteurizada.

Debe realizarse inmediatamente después del enfriamiento y toma de muestras
para el analisis microbiologico, colocando la leche humana en congelador a
temperatura entre -10°C y -20°C. Consiste en el resguardo de la leche humana
pasteurizada a través de congelacion, para ello se pueden utilizar los
congeladores comunes, los cuales garantizan una temperatura en torno a los
menos dieciséis grados centigrados (-16°C).

Procedimiento:

Almacenaje de leche humana pasteurizada en cuarentena

1. Revisar que la etiqueta conserve las especificaciones anteriormente descritas.

2. Verificar que las tapaderas de los frascos fueron completamente cerradas
luego del enfriamiento rapido.

3. El producto debe colocarse en los congeladores luego de ser enfriado a cinco
grados centigrados (5°C) o menos a través del enfriamiento rapido.

4. Colocarla en un solo congelador destinado a la leche humana en cuarentena
mientras se cumple el periodo de incubacién de los medios de cultivo para el
control microbiolégico.

5. Si no se cuenta con un congelador destinado solamente para la leche en
cuarentena, colocar la misma en el estante inferior de dicho congelador de
almacenamiento definitivo.
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Almacenaje de leche humana pasteurizada liberada

1. Debe realizarse luego de verificar que los medios de cultivo se encuentren
negativos a crecimiento de coliformes totales.

2. Trasladar la leche humana pasteurizad en cuarentena al congelador de
almacenamiento definitivo o al estante superior del mismo cuando no se cuente
con un congelador destinado a cuarentena.

Importante:

1. Respetar el limite maximo de apilamiento de frascos, segun las caracteristicas
del congelador que se esté utilizando.

2. Dar salida al producto, obedeciendo el orden cronolégico de fecha de

pasteurizacion, se aconseja los mas antiguos antes de los recientes.

Toda leche humana debe ser debidamente rotulada.

No se permite almacenar otros alimentos o leche sin pasteurizar en conjunto

con leche pasteurizada.

5. La leche humana pasteurizada liberada congelada tiene una duracion maxima
para su consumo de 6 meses.

6. Una vez descongelada, la leche humana pasteurizada debera ser consumida lo
mas rapidamente posible, no permitiendo el nuevo enfriamiento o
congelamiento del producto durante un periodo no mayor a 24 horas.

7. Retirar del congelador los frascos de leche humana pasteurizada vencidos.

8. Los congeladores no se deben instalar proximos a las fuentes de calor o
donde incida directamente la luz solar.

9. Para mantener un flujo de aire adecuado se deben cumplir las siguientes
distancias de las paredes: diez centimetros en los laterales, diez centimetros
de fondo y quince en la tapa.

10.La puerta de los congeladores debe de permanecer abierta el menor tiempo
posible.

11.Se debe colocar un generador de electricidad alterno para asegurar que
siempre estén encendidos los congeladores.

12. Colocar en la puerta del congelador un letrero que diga: “No abrir, leche
humana”.

13.Las temperaturas deben ser monitoreadas y registradas en el formato
establecido (Ver anexo 27)

14.Es obligatoria la instalacion de termdmetros de registro de temperatura maxima
y minima de los equipos de almacenamiento de leche humana.

15.Las fluctuaciones de temperatura maxima de menos cuatro grados centigrados
(-4°C) ocurridas en forma episddica en un periodo de 24 horas, no descalifican
el producto para consumo.

16.Las fluctuaciones arriba de los limites de menos cuatro grados centigrados (-
4°C) implican la obligacion de destinar el producto para el consumo en un
tiempo maximo de veinticuatro horas, siempre que la temperatura no pase los
cinco grados centigrados (5°C).

B w
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13. Prescripcion de leche humana pasteurizada

Para la prescripcion de leche humana pasteurizada a los recién nacidos
receptores o beneficiarios debe tomarse en cuenta lo siguiente:

Clasificacion de la leche humana pasteurizada liberada.

Después del analisis fisico y quimico de la leche humana y su pasteurizacion, el

producto resultante se puede clasificar de la siguiente forma:

eCalostro: se refiere a la leche materna producida durante los primeros 7 dias
posterior al parto, es rica en inmunobioldgicos, vitamina A, Calcio y puede
utilizarse para el inicio de alimentacion enteral en prematuros y neonatos
criticos en ayuno prolongado.

eLeche de bajo aporte energético: con un aporte calérico menor de seiscientas
kilocalorias por litro (20 Kcal/onza). Se utiliza para iniciar la alimentacion
enteral en neonatos criticos, prematuros y aquellos con ayuno prolongado

eLeche normocaldrica: se refiere a la que presenta un contenido caldrico entre
600 y 700 Kcalllitro (20-22 Kcal/onza), indicada para realizar el incremento
progresivo de la alimentacién enteral.

eLeche de elevado aporte energético: presenta un contenido calérico mayor de
700 Kcalllitro (mayor de 22 Kcal/lonza), indicada siempre para ganancia de
peso: prematuros en recuperacion nutricional.

Segun el tenor caldrico pueden obtenerse los siguientes resultados:

Calorias/onza Calorias/litro
22 Kcal /onza 750 Kcall/litro
24 Kcal/onza 800 Kcalllitro
26 Kcallonza 860 Kcall/litro
28 Kcal/onza 950 Kcall/litro
30 Kcal/onza 1000 kcal/litro

eLeche de baja acidez Dornic: se define como aquella con acidez Dornic menor
o igual a cuatro grados (4°D) y se trata no solamente de un producto de mayor
calidad microbiolégica, sino también contiene mayor biodisponibilidad de
calcio. Es recomendable en los prematuros sobre todo aquellos en estado
critico que necesitan mayor defensa inmunoldogica contra las posibles
invasiones bacterianas y mayor aporte de calcio.
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eLeche de acidez Dornic Aceptable: se define como aquella con acidez Dornic

mayor de cuatro hasta ocho grados Dornic. Puede utilizarse para neonatos
estables con alimentacién enteral plena.

Receptores de leche humana pasteurizada.

La leche de la propia madre siempre es la mas indicada para su recién nacido.
Todo recién nacido que no pueda recibir leche materna de su propia madre, puede
ser beneficiario de los BLH, sin embargo, en base a las existencias dentro de los
BLH se toman en cuenta las siguientes indicaciones para la prescripcion y entrega
de leche humana pasteurizada:
e Prematuros menores de dos mil gramos al nacer o menores de 34 semanas de
edad gestacional.

e Condiciones clinicas especiales:

— Recién nacido en estado critico

— Recién nacido postquirurgico de patologias gastrointestinales

— Pacientes con displasia broncopulmonar

— Pacientes con persistencia del conducto arterioso

— Pacientes con enterocolitis necrosante

— Recién nacido con asfixia perinatal.

En ocasiones cuando sea requerido o se cuente con la disponibilidad, la leche
humana pasteurizada también puede prescribirse a lactantes ingresados en
condiciones especiales segun criterio clinico del especialista del BLH.

Criterios para la prescripcion de la leche humana pasteurizada.

La leche humana pasteurizada se prescribe segun sus caracteristicas quimicas y
segun el estado clinico de cada paciente, asi

a) Segun sus caracteristicas quimicas: puede ser calostro, de baja aci-
dez o acidez aceptable, hipocaldrica, normocaldrica o hipercalodrica

b) Segun el estado clinico del paciente: puede prescribirse leche huma-
na tomando en consideracién los siguientes escenarios:

e Neonato en estado critico: para mantener el trofismo intestinal y apor-
tar inmunobiolégicos con el fin de prevenir infecciones: Alimentacion tro-
fica con leche humana pasteurizada de baja Acidez Dornic y bajas kilo-
calorias, preferente calostro al iniciar via oral.

e Prematuro en recuperaciéon nutricional: para procurar una mayor ga-
nancia de peso: luego de obtener via oral plena con leche humana pas-
teurizada con aporte cal6rico de veinticuatro kilocalorias/onza, incremen-
tar progresivamente segun necesidad de crecimiento y funcion renal y
acorde a las guias de atencidn hospitalaria del recién nacido.

e Recién nacido post-quirargico: para mantener el trofismo intestinal,
evitar la translocacion bacteriana, y facilitar la tolerancia de la via oral:
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leche humana pasteurizada con baja acidez y bajo aporte caldrico, pre-
ferentemente calostro.

¢ Reinicio de la via oral luego de un episodio de enterocolitis necro-
sante: para mantener trofismo intestinal, evitar el dafo oxidativo a la
mucosa Y facilitar la tolerancia a la via oral: leche humana pasteurizada
con baja acidez y bajo aporte cal6rico, preferentemente calostro.

e Situaciones especiales como displasia broncopulmonar y ductus
arterioso permeable: en los casos en que se necesite menos volumen
total y mayor aporte calérico se recomienda leche humana pasteurizada
con acidez baja a aceptable y calorias mayores de veinticuatro kilocalo-
rias/onza.

14. Distribucion de leche humana pasteurizada

Solicitud de la leche humana pasteurizada.

Formato.

Se debe completar en original y copia la informacién requerida en la solicitud
donde se detallaran los datos generales del receptor y los requerimientos diarios
de la leche humana solicitada (ver anexo 28).

Responsable.

El médico tratante, sera el responsable de completar durante la manana la
informacion requerida en la solicitud, colocando su firma y sello para el respaldo
de la leche solicitada; la solicitud debe entregarse a la enfermera a cargo del
paciente para ser enviada al Banco de Leche Humana en el horario estipulado.

Horario de recepcién de solicitudes.

Las solicitudes enviadas, se recibiran en BLH en el horario establecido para cada
banco de leche dentro de su respectivo hospital, las mismas deben entregarse
correctamente llenadas, con letra legible.

Responsable de la recepcion de solicitudes.

Las solicitudes seran recibidas en original y copia por el personal del Banco de
Leche Humana, quienes seran los responsables de dar ingreso a los receptores
en la base de datos para el despacho, asignando el numero correlativo
correspondiente y verificando que la misma se encuentre completamente llena. La
solicitud en original sera devuelta al servicio emisor y la copia de respaldo se
resguardara en un folder creado para tal efecto conteniendo las solicitudes en
orden correlativo.

Despacho de leche humana pasteurizada.

Responsable.
Licenciado(a) en Nutricidon o personal del banco de leche humana asignado para
ello.
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Seleccidn de la leche humana pasteurizada a despacharse.

Se realizara segun las solicitudes recibidas, tratando de proporcionar las
caracteristicas solicitadas segun la disponibilidad de las existencias dentro del
Banco de Leche Humana.

Despacho.

Se entregaran en la ventanilla creada para tal efecto y se completara el formato de
despacho de leche humana pasteurizada (Ver anexo 29), del cual quedara registro
en la base de datos del banco y se entregara una copia al responsable de la
recepcion de los mismos.

Ademas, al entregarse deben colocarse en una contenedor térmico (hielera), con
sus respectivos paquetes de hielo reciclable (pinglinos), con una relacion de tres
litros de hielo reciclable por cada litro de leche pasteurizada, para conservar la
cadena de frio con una temperatura de menos tres a menos cinco grados
centigrados (-3 a -5°C) si se despacha congelada y de 3 a 5°C si se envia liquida,
cuidando mantener la integridad de las muestras. El personal del Banco de Leche
Humana debe orientar al personal que traslada la leche humana pasteurizada, al
servicio sobre los cuidados de transporte y conservaciéon de la misma, asi como al
personal de enfermeria que administra la leche humana a los recién nacidos,
sobre la manipulacion, fraccionamiento(en caso que sea necesario) y distribucion
de la misma.

En caso de que los frascos se despachen congelados directamente, deben
también ser rotulados observando los mismos criterios de la leche fraccionada los
cuales se detallan en el apartado de Fraccionamiento.

Horario de despacho.

El despacho de los frascos se realizara en el horario estipulado por cada BLH y se
debe entregar el volumen solicitado para cada receptor. En caso de que el banco
no cuente con personal laborando fines de semana y dias festivos, se entregara
leche humana congelada para dar cobertura a un periodo no mayor de setenta y
dos horas.

Responsable de la recepcién de la leche pasteurizada.
La recepcion estara a cargo del personal de enfermeria del servicio solicitante,
quien debe firmar en conformidad a la cantidad de leche recibida.

Disposicion de la leche humana pasteurizada en el servicio receptor.
Enfermeria debe colocar los frascos en el congelador (si se entrega congelada) o
refrigerado o camara refrigerante (si se entrega descongelada), disponible en cada
servicio, la cual debe contar con un estante rotulado con la frase: LECHE
HUMANA PASTEURIZADA y ademas entregara el listado correspondiente al
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detalle de la totalidad de frascos despachados a la enfermera responsable del
servicio.

La leche humana pasteurizada nunca debe colocarse en los estantes de la puerta
de la refrigeradora o congelador.

Fraccionamiento:

Consiste en la particion de la leche humana pasteurizada en las tomas respectivas
que seran posteriormente entregadas a los neonatos receptores. Debe realizarse
idealmente dentro del BLH. En los Hospitales donde este no pueda realizarse en
dicho servicio, el mismo puede ser efectuado por el personal de enfermeria que
administra la leche humana pasteurizada, siempre y cuando se conserven las
medidas higiénico-sanitarias en la ejecucion del procedimiento.

Las etapas del fraccionamiento incluyen:

Descongelamiento.

Las muestras seleccionadas se colocaran en “bafio de Maria” a cuarenta grados
centigrados (40°C) el tiempo que sea necesario hasta su deshielo, removiéndolas
constantemente para homogeneizarlas y conservandolas posteriormente en
cadena de frio.

Una vez descongelada para el consumo, la leche no podra ser congelada
nuevamente para almacenamiento y pueden conservarse hasta por 24 horas en
refrigeracion.

Porcionamiento

La leche humana despachada luego de su deshielo, debera ser fraccionada en
frascos estériles de acuerdo al volumen requerido para su posterior
administracion. El resto de la leche, se mantendra en su frasco en refrigeracion
durante un tiempo maximo de veinticuatro horas.

Etiquetado de los frascos

Las muestras fraccionadas se rotularan con el numero de cuna, nombre y registro
de los receptores, el volumen contenido en el frasco, el vencimiento (que a partir
de su deshielo es solamente de veinticuatro horas), el numero de frasco
pasteurizado, la clasificaciéon de la leche despachada (calostro), las kilocalorias
por litro y el grado de acidez Dornic.

15. Manipulacion de la leche humana pasteurizada en los servicios de
hospitalizacién.

Responsable
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La enfermera responsable de cada paciente sera la encargada de realizar el
proceso de distribucion y manipulacién de la leche humana pasteurizada a los
recién nacidos.

Medidas de bioseguridad.

El personal de salud responsable de la manipulacion de la leche humana
pasteurizada debe realizarse el lavado de manos correspondiente antes de entrar
en contacto con la misma y debe contar con el equipo basico de proteccion
personal como gorro, mascarilla y guantes limpios, con el fin de obtener buenas
practicas de manipulacion.

En el caso de derramamiento de leche humana en superficies, la limpieza y la
desinfeccién simultaneas del area deben ser realizadas de inmediato.

Descarte de la leche humana sobrante.

Responsable.

La leche humana sobrante debe ser descartada por el personal de enfermeria a
cargo del paciente, luego de cumplidas las 24 horas posteriores a su deshielo.

Metodologia del descarte.

El descarte de la leche humana sobrante se debe realizar en el area de lavado de
material no contaminante, utilizando para ello abundante agua, tomando en
consideracion que siempre deben aplicarse las medidas universales de
bioseguridad para evitar accidentes si alguno de los frascos se rompe. Debe
retirarse el exceso de leche de los frascos vacios con abundante agua y luego
disponerse en un recipiente desde donde seran nuevamente entregados al banco
de leche humana.

Responsable de la entrega de frascos vacios al banco de leche humana.
El personal de limpieza del Banco de leche debera recoger diariamente los frascos
vacios luego de la utilizacién de la leche humana pasteurizada.

16. Ingreso y Seguimiento de receptores

El médico responsable del seguimiento de los recién nacidos beneficiarios revisara
semanalmente la matriz de despacho de leche humana y el folder que contiene las
copias de las solicitudes de leche humana pasteurizada en orden correlativo, con
la finalidad de identificar receptores nuevos.

Posteriormente procedera a realizar una evaluacibn de seguimiento que
contempla el ingreso del mismo a la matriz de receptores a través del llenado
completo del Formato de inscripcion y seguimiento (Ver Anexo 30).

Seguimiento de los receptores
El monitoreo diario de los recién nacidos alimentados con leche humana
pasteurizada sera responsabilidad del médico tratante.
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Semanalmente el responsable del seguimiento de los receptores dentro del Banco
de Leche Humana realizara una evaluacion utilizando el formulario de inscripciéon y
seguimiento de Receptores (anexo), en el cual debe verificar: peso, talla,
perimetro cefalico de forma semanal (estas mediciones pueden ser realizadas no
solamente por el médico responsable del seguimiento, sino también por personal
de apoyo del BLH asignado para tal efecto), asi mismo se verificara tolerancia a la
via oral, co-morbilidades asociadas relacionadas o no a la alimentacion como
enterocolitis necrosante, Infecciones Asociada a la atencidn sanitaria, retinopatia
de la prematurez, displasia broncopulmar, cardiopatias congénitas, hallazgos de
USG transfontanelar, entre otros.

Con respecto a la ganancia de peso, el médico y la enfermera responsable del
paciente registrara en el expediente el peso cada 2 dias y el perimetro cefalico y la
talla del recién nacido de forma semanal. El médico responsable del Banco de
Leche Humana, debe introducir los datos de ganancia de peso, semanalmente en
la base de datos.

En el caso de que el receptor solamente sea alimentado por un periodo menor de
7 dias, se tomaran los datos iniciales de la inscripcion, el motivo de egreso del
receptor, asi como las co-morbilidades asociadas y las dificultades presentadas
que incidieron en descontinuar la alimentacion. De igual forma, si se trata de una
alimentacion transitoria: recién nacido en depdsito por razones maternas que
recibe unicamente una o dos tomas de leche humana pasteurizada del BLH,
solamente se registraran los datos del beneficiario sin verificar seguimiento

Criterios para egreso de alimentacion con leche humana pasteurizada.
En caso de que sea necesario, un recién nacido podra abandonar la alimentacién
con leche humana pasteurizada si:
¢ Puede iniciar la lactancia materna directamente
e Cuando el recién nacido prematuro ingrese al programa canguro y pue-
da ser alimentado por su propia madre.
e Tiene una ganancia de peso adecuada y ha superado la fase critica
(idealmente con un peso mayor o igual a 1400 gramos).
e Alta o Traslado a otro centro hospitalario.
e Contra indicacion medica para continuar la alimentacién enteral
¢ Fallecimiento.
Cuando en el banco de leche no exista disponibilidad de leche humana pasteuriza-
da para continuar alimentando a los recién nacidos prematuros por situaciones
ajenas al quehacer habitual del BLH, se priorizara la alimentacion para los recién
nacidos segun criterio clinico y existencias disponibles.

17. Control de calidad en el banco de leche humana.
Aspectos generales.
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El objetivo del control de calidad es obtener un producto preservado de calidad
constante, desde la recoleccion hasta el consumo, a bajo costo y con el minimo de
riesgo para la salud del receptor. La calidad de la leche humana extraida puede
entonces ser definida como el resultado del cumplimiento de una serie de
parametros, que incluyen las caracteristicas nutricionales, inmunolégicas,
guimicas y microbioldgicas.

El criterio para evaluar la calidad incorpora los planes de muestreo, los métodos
de analisis y los patrones de calidad. Los patrones deben ser dinamicos y
ajustados a la evolucion técnica del sector, resultando en productos cada vez
mejores. El control de calidad debe ser parte de un sistema integrado, que pasa
por todas las etapas del proceso, sin restringirse exclusivamente a los analisis
laboratoriales.

Sistemas de control.
La adopcion de un sistema preventivo y dinamico de controles de calidad adquiere
particular importancia para los Bancos de Leche Humana, pues reduce los riesgos
operacionales. Este control debe ser realizado a lo largo de todo el proceso y se
fundamenta en técnicas adecuadas a nivel de:

e Preparacion de material: lavado y esterilizacion.

¢ Dependencias: control de condiciones higiénicas-sanitarias.

e Personal de salud: control de salud, capacitacion.

¢ Donantes: control de salud, orientacion sobre cuidados higiénicos-

sanitarios.

¢ Condiciones higiénicas.

e Orientacion técnica sobre las condiciones de recoleccion.

e Recoleccion.

e Seleccion y clasificacion.

¢ Procesamiento.

¢ Almacenamiento.

e Distribucion.

e Transporte.

Control de calidad en el BLH

Para el control de calidad de los procesos realizados dentro del BLH debe
realizarse un auto monitoreo trimestral del cumplimiento de los procedimientos
técnicos establecidos (incluyendo procedimientos de limpieza y desinfeccidon
descritos en el anexo 31), asi mismo la coordinacion de la Red Nacional realizara
un monitoreo semestral a cada BLH para verificar el cumplimiento de los procesos
normados.

Se debe realizar un control sanitario del agua utilizada en el procesamiento de la
leche humana utilizando para ello el caldo de bilis verde brillante lactosa segun
procedimiento anexo (Ver anexo 32).
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Monitoreo de los BLH y CRLH

Para garantizar el control de calidad y el cumplimiento de la normativa dentro de
los establecimientos que conforman la red nacional de BLH y CRLH se define la
necesidad de realizar el monitoreo constante de las acciones diarias.

El monitoreo de los CRLH debe realizarse de la siguiente manera:

e Debe conformarse un equipo monitor integrado por: referente de la
Region de Salud, el SIBASI y el responsable del BLH correspondientes.

e La programaciéon debe efectuarse como equipo una vez anualmente, y
dependiendo del resultado de la evaluacion se realizaran los monitoreos
necesarios.

e La meta de recoleccion de leche humana como minimo sera: en las
UCSF basicas e intermedias: 1 a 3 litros al mes, UCSF especializadas
5a 10 litros y los hospitales de 2 a 5 litros al mes.

e Para la realizacion del monitoreo dentro del CRLH se llenara el
instrumento descrito en el anexo 33.

e Auto monitoreo debe realizarse en forma mensual.

El monitoreo de los BLH deben realizarse de la siguiente manera:

e El equipo monitor estara integrado por: la coordinacion de la red
nacional y un referente de la Direccién Nacional de Hospitales.

e La programacion debe efectuarse como equipo con frecuencia
semestral, y dependiendo del resultado de la evaluacién se realizaran
los monitoreos necesarios.

e Para la realizacion del monitoreo dentro del BLH se llenara el
instrumento descrito en el anexo 34.

e EI Auto monitoreo debe realizarse en forma bimensual por el
coordinador o responsable del BLH y los resultados presentarse a la
jefatura inmediata.

18. Desarrollo de investigaciones

El personal del BLH y CRLH debe promover, realizar y facilitar el desarrollo de
investigaciones cientificas relacionadas con los beneficios de la implementacién
del Banco de Leche Humana en la nutricion, crecimiento y desarrollo de los nifios
y nifias alimentados con leche humana donada, su aporte en la reduccién de la
morbilidad y mortalidad neonatal y la disminucion de costos en la atencién, entre
otros.

La Red Nacional de BLH y CRLH debe establecer coordinacién necesaria para el
desarrollo de procesos uniformes incluyendo la generacién de informacion
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estadistica y epidemiologica que permitan la evaluacién de resultados y la
realizacion de investigaciones cientificas de caracter multicéntrico.
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VI. Disposiciones finales.

Derogatoria.

Déjese sin efecto, el Lineamientos técnicos para la implementacion de los bancos
de leche humana de fecha 28 de junio 2013.

Obligatoriedad.

Es responsabilidad del personal involucrado dar cumplimiento al presente
Lineamiento, caso contrario se aplicaran las sanciones establecidas en la
legislacion administrativa respectiva.

De lo no previsto.

Lo que no esté previsto en los presentes Lineamientos técnicos, se debe resolver
a peticion de parte, por medio de escrito dirigido al Titular de esta Cartera de
Estado, fundamentando la razén de lo no previsto técnica y juridicamente.

Anexos:

Forman parte del presente Lineamiento los anexos siguientes:

¢ Anexo 1: Planta arquitecténica: Ejemplo de Plano de Banco de Leche Humana

e Anexo 2: Ejemplo de esquema de CRLH

¢ Anexo 3: Tabulador diario de actividades de promocion de salud

¢ Anexo 4. Entrevista de donantes dentro del BLH

e Anexo 5: Entrevista de donantes CRLH

¢ Anexo 6: Técnica de higiene de manos

e Anexo 7: Técnica de higiene de mamas para la preparacion de la donacién

¢ Anexo 8: Técnica de extraccidon manual de leche humana

e Anexo 9: Procedimiento de limpieza y desinfeccion de accesorios de
extractores.

¢ Anexo 10: Censo de Registro de la Donacion de leche humana

e Anexo 11: Ejemplo de tarjeta de identificacion de madres donadoras

e Anexo 12: Formulario de Analisis Fisico-quimico

e Anexo 13: Formulario de Analisis de Crematocrito

e Anexo 14: Patrones de color normales de la leche humana

¢ Anexo 15: Patrones de color anormales de la leche humana

¢ Anexo 16: Procedimiento de lavado de frascos y materiales de laboratorio

e Anexo 17: Procedimiento para la preparacion de reactivos para la
determinacién de acidez Dornic

¢ Anexo 18: Procedimiento para la calibracion del pasteurizador y determinacién
de la curva de penetracion de calor

e Anexo 19: Formulario para la determinacion de la curva de penetracion de
calor

¢ Anexo 20: Procedimiento para la calibracion de los termdmetros
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e Anexo 21: Formulario para el control de la temperatura durante el ciclo de la
pasteurizacion

e Anexo 22: Procedimiento para la determinacién de la curva de enfriamiento
rapido.

e Anexo 23: Formulario para determinacion de la curva de enfriamiento rapido

¢ Anexo 24: Procedimiento para preparacion de medios de cultivo “Bilis Verde
Brillante al 5%” para analisis de coliformes totales

¢ Anexo 25: Procedimiento para preparacion de medios de cultivo “Bilis Verde
Brillante al 4%” para analisis de coliformes totales

e Anexo 26: Formulario de registro de control microbiolégico

e Anexo 27: Formulario de registro de temperatura

e Anexo 28: Solicitud de leche humana pasteurizada

¢ Anexo 29: Formulario de despacho de leche humana pasteurizada

¢ Anexo 30: Formulario de seguimiento de receptores

e Anexo 31: Procedimientos de limpieza, higiene y desinfeccion dentro de BLH y
CRLH.

e Anexo 32: Procedimiento para control de calidad del agua utilizada en los
equipos de BLH

¢ Anexo 33: Instrumento de monitoreo de Centros recolectores de leche humana

¢ Anexo 34: Instrumento de monitoreo de Bancos de Leche Humana

VII. VIGENCIA.
Los presentes Lineamiento técnicos entraran en vigencia a partir de la fecha de
oficializacion por parte de la Titular.

San Salvador, veintiocho de abril de 2017.
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VIIl. Terminologia .

Adulteracion: los productos descritos en este documento seran considerados
adulterados cuando contengan sustancias toxicas o perjudiciales, superior a los
niveles de tolerancia establecidos por el 6rgano de la salud publica.

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

Almacenamiento: condiciones bajo las cuales el producto, debidamente
acondicionado, es mantenido hasta el momento del consumo.

Banco de Leche humana (BLH): centro especializado obligatoriamente vinculado
a un hospital materno o infantil, responsable por la promocion, proteccion y apoyo
a la lactancia materna que ademas realiza actividades de recoleccion,
procesamiento y control de calidad de leche humana extraida, para la posterior
distribucion a los recién nacidos beneficiarios. Son servicios responsables de
orientar y capacitar nuevos recursos, desarrollar investigacion cientifica en temas
relacionados a la lactancia materna, realizar consultoria técnica, que disponen de
un laboratorio acreditado por el Ministerio de Salud.

Buenas practicas de manipulacion de la leche humana extraiada: conjunto de
acciones que deben ser observadas en la manipulaciéon de la leche humana,
buscando de garantizar su calidad.

Calibraciéon: conjunto de operaciones que establece, bajo condiciones
especificadas, la relacién 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.

Cadena de frio: condicion en la cual 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.

Calostro humano: Producto de la secrecion lactea, obtenida antes del 7° dia,
después del parto.

Centro recolector de leche humana (CRLH): son unidades destinadas a la
promocién, proteccién y apoyo de la lactancia materna. Responsables de la
recoleccion de leche materna donada procedente de mujeres altruistas, vinculados
técnicamente a un banco de leche. Pueden ubicarse en centros de salud de
primero, segundo o tercer nivel de atencion, clinicas empresariales, instituciones
gubernamentales o no, entre otros.
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Condiciones higiénico-sanitarias: condiciones establecidas para orientar y
estandarizar procedimientos, teniendo por finalidad asegurar la calidad del
proceso, bajo el punto de vista de la salud publica.

Congelamiento: transformacion del estado fisico de una sustancia, de liquido
para solido, a través de la disminucion de la temperatura.

Consumidores (o receptores): lactantes que necesitan de los productos del
Banco de Leche.

Donantes: madres que presentan secrecion lactea superior a las necesidades de
su hijo y que se disponen a donar el exceso, clinicamente comprobado, por libre y
espontanea voluntad.

Embalaje: recipiente en el cual el producto es asépticamente acondicionado y que
garantiza el mantenimiento de su valor biolégico, sin permitir intercambios con el
medio ambiente.

Esterilizacion: inactividad de todos los tipos de microorganismos, inclusive los
esporulados, por procesos fisicos o quimicos

Flora microbiana: microorganismos presentes en los productos aqui descritos,
siendo considerada primaria aquella proveniente de la contaminacién del interior
de las mamas, y secundaria la que se origina de agentes externos.

Higienizacion: aplicacion de un método efectivo de limpieza, con destruccion de
elementos patdgenos y de otros organismos.

Lactante: nifio y nifia con edad de hasta veinticuatro meses de vida.

Leche humana homologa: se denomina asi a la leche que resulta de la mezcla
de diferentes donantes y diferentes tipos de leche.

Leche humana extraida: designacion dada a la leche humana obtenida a través
del procedimiento de extraccion.

Leche humana de transiciéon: producto intermediario de secrecion lactea de la
madre, entre calostro y leche madura, obtenida entre el séptimo y décimo cuarto
dia post-parto como promedio.

Leche humana madura: producto de secrecion lactea, libre de calostro, obtenida
a partir del 15° dia después del parto.
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Liofilizacién: proceso y conservacién aplicable a los productos descritos en estas
Normas, a través de la reduccion de su tenor de agua, por sublimacion, hasta una
unidad finaldeun 4a5 %.

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

Pasteurizacion: tratamiento aplicado a la leche, que visa la inactivacion térmica
del 100% de las bacterias patogénicas y el 90% de su flora saprofita, a través de
un binomio temperatura/tiempo de 62,5 grados centigrados con treinta minutos,
calculado de manera que promueva equivalencia a un tratamiento para
inactivacion térmica de la Coxiella burnetti.

Periodo de almacenamiento: limite de tiempo en que el producto sera
almacenado bajo condiciones establecidas previamente.

Pre almacenaje: condicién temporal en la cual el producto es mantenido bajo
congelamiento, antes de llegar al Banco de Leche.

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

Productos procesados: los productos son asi denominados cuando son
sometidos a tratamiento térmico, seguidos o no de liofilizacion.

Puesto de recoleccioén: unidad destinada a la promocion de la lactancia materna,
a la recoleccion de calostro, leche de transicion y leche madura, disponiendo de
un area fisica y de todas las condiciones técnicas necesarias, pudiendo ser fijo o
movil, pero obligatoriamente vinculado a un Banco de Leche Humana.

Rotulado: proceso para indicar el contenido del recipiente o frasco a través de la
aplicacién de un rétulo que, sin embargo, no es parte integrante del mismo.

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

Tiempo de pre-calentamiento: periodo comprendido entre el momento de la

colocaciéon de los frascos a ser pasteurizados en el “bano de Maria” hasta la
estabilizaciéon de la temperatura del bafio en 62,5°C.
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Anexo 1
Planta Arquitecténica:
ejemplo deé)lano Banco de leche humana

LA ¢

PLANTA ARQUITECTONICA TIPO

BANCO DE LECHE

Elaborado por: Direccion de Desarrollo e Infraestructura Sanitaria. MINSAL
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Ministerio de Salud
Unidad de atencién integral a la mujer, nifiez y adolescencia
Anexo 2:
Ejemplo de esquema de CRLH

0 30 60 90 120cm

Tomado de: http://www.redeblh.fiocruz.br/media/dsp5ambiente.pdf
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Ministerio de Salud
Anexo 3
Unidad de atencién integral a la Mujer, Nifiez y Adolescencia
Tabulador Diario de Actividades de Promocién de Salud (parte )

TABULADOR DIARIO DE ACTIVIDADES DE PROMOCION DE LA SALUD |

Instituciones Recurso
MINSAL Educador Médico Psicologo Tecnélogo Ma-
terno
FOSALUD Enfermeria Odontélogo Nutricionista Otros
Establecimiento de Salud: - Mes: Afo,
Grupos de Atencion Dias del mes Total
1(2]|3[4|5|6|7|8|9|10] 11|12 |13 |14 |15 | 16|17 |18 |19 |20 | 21 |22 |23 | 24| 25| 26|27 | 28|29 |30]31
Padre, madre y/o adulto responsable
10 - 11 afios Muleres
Hombres
~ Mujeres
12 - 18 afios
Hombres
- Mujeres
19 anos Hombres
. Mujeres
20-59 afios
Hombres
60 aF . Mujeres
anos y mas Hombres
Total de consejerias
10 - 11 afos Mujeres
12 - 18 afios Mujeres
19 afnos Mujeres
20 a 54 ainos Mujeres
Total de consejerias
~ Mujeres
20 -59 afos Hombres
- < Mujeres
60 afios y mas Hombres
Total de consejerias
Pre-tratamiento
Inicio 2da. Fase
Término del tratamiento




Pre-prueba VIH

Post-prueba VIH

Total de consejerias

Pre-tratamiento

Durante el tratamiento

Término de tratamiento

Seguimiento

Total de consejerias

Tabulador de actividades de promocion de la salud (Parte Il)

Institucio-
Recurso
nes
Psicolo- Tecnolo-
MINSAL Educador Médico o go Ma-
g terno

FO- : Odontoélo- Nutricio-

SALUD Enfermerla go nista Otros
Establecimiento de Salud: Mes: Ano
Dias del mes Total

Componentes Grupos de atencién 1]2[3]4]5]6]7]8]9]10]11]12]13]14]15]16]17]18| 19|20 21| 22| 23| 24252627 28]29]30] 31

Establecimiento de Salud

Centros de trabajo

CHARLAS
Comunidades I

Instituciones educativas

Coordinaciones con instituciones gubernamentales, municipales,
ONGS. y otros actores locales

Intervenciones en medios de comunicacion social

No. de reuniones comité de estandares de calidad

No. de acciones de intervenccion de prevencion y deteccion de la

violencia
> ~ Mujeres
: 10- 11 anos Hombres
S ) i
Proyectos No.de 1) 18 anos [auleres
! . personas Hombres
ONE de vida .
= Mujeres
; 17 anos Hombres
EDUCAT Total de sesiones
: Promo- 10-11
VAS cion del aRos
control 12-18
No.de | Embaraza- N
prenatal p afios
ersonas | das 2
P 19 anos
20-49
anos
Total de sesiones




Promo-
ciondela
lactancia
materna

No. de
madres
lactantes

10 - 11 ahos

12 - 18 anos

19 anos

20 - 49 afos

Total de sesiones
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Anexo 4

Entrevista de donantes en BLH

RED NACIONAL DE BLH Y CRLH
Y. = g FORMULARIO DE ENTREVISTA DE DONANTES

BLH:

MINISTERIO DE SALUD
EL SA}\(ADOR

Numero de donante:

Datos Generales

Nombre: Servicio de procedencia:

Registro: Edad: Estado Familiar: Nacionalidad:

Direccion:

Teléfono: Ocupacion: Escolaridad:

Colecta domiciliar: Si () No () Colecta en Banco de leche: Si () No()
Fecha de registro: Carnet de identidad:

Historia

Formula Obstétrica: G P P A V. M_ Periodo intergenesico:
Control Pre-Natal Si() No () Lugar NUmero:

Fecha de ultima Regla:
Parto Hospitalario Si() No ()
Patologia durante el embarazo: Si() No ()

Examenes realizados durante la gestacion

VDRL HIV Hb__
Pos () Pos () Hto___
Neg () Neg ()

No Datos () No Datos ()

Historia Actual

Peso: Talla:

Usa medicamentos Si( ) No()
Habitos Toxicos: Si () No ()
Patologias al momento de la entrevista:

¢Cual?:

Fecha de Parto:

Edad Amenorrea:

:Doénde?

;Cual?

IMC: (KG/M2)

Descripcion:

Motivo por el que dona leche:

Observaciones:

Firma de Donante:
Donadora Apta: Si___ No

Firma del responsable del llenado:

Fuente: Equipo técnico Lineamientos técnicos para la implementacion y operativizacién de BLH y CRLH. MINSAL, El

Salvador, Enero, 2017.
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Anexo 5
Entrevista de donantes CRLH
MINISTERIO DE SALUD DE EL SALVADOR
/ UNIDAD DE ATENCION INTEGRAL A LA NINEZ
i RED NACIONAL DE BLH Y CRLH EL SALVADOR
FORMULARIO PARA ENTREVISTA DE DONANTES{M;_________::ii :
REGION DE SALUD: SIBASI:
CENTRO DE RECOLECCION DE LECHE HUMANA:
Fecha:
INombre de la donante: Numero:
Edad: Documento de Identidad: Expediente:
Procedencia: Tel: Edad del bebé:
Examenes realizados durante el embarazo:
VDRL: Positivo Negativo VIH: Positivo Negativo
Presenta algln tatuaje: Si: ~~~ No:
[Usa medicamentos: Si No (Cual?:
Habitos toxicos: Si No (Cual?:
; Presenta alguna enfermedad al momento de la entrevista?: Si No |
; Ctal?:
Observaciones:
Donadora Apta: Si_ No
DOY FE QUE LOS DATOS BRINDADOS SON VERDADEROS Firma de la donante:
Responsable del llenado:

Fuente: Equipo técnico Lineamientos técnicos para la implementacién y operativizacién de BLH y CRLH. MINSAL, El

Salvador, Enero, 2017.
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Ministerio de Salud
Unidad de atencién integral a la mujer, nifiez y adolescencia
Anexo 6
Técnicas de higiene de manos

Como lavarse las manos?

iLavese las manos solo cuando estén visiblemente sucias! Si no, utilice la solucién alcohdlica

@ Duracién de todo el procedimiento: 40-60 segundos

) S B %

Mojese las manos con agua; Deposm en Ia palma de la mano una de las
bén para cubrir entre si
todas las superﬁmos de las manas

B\%EWB@

Frétese la palma de la mano derecha el dorso de los dedos de
contra el dorso de la mano izquierda entre si' con los dedos una mano con la palma de la mano
entrelazando los dedos y vi sa; entr opuesta, agarrandose los dedos;

Frétese con un meovimiento de Frotese la punta de los dedos de la Enjuaguese las manos con agua;

rotacién el pulgar izquierdo, mano derecha contra la palma de la
@ W

atrapandolo con la palma de la mano izquierda, haciendo un
o de . .
Séquese con una toalla desechable; Sirvase de la toalla para cerrar el grifo; Sus Mmanos son seguras.

mano derecha y viceversa;

(} Organizacién Seguridad del Paciente SAVE LIVES

Mundial de la Salud UNA ALIANZA MUNDIAL PARA UNA ATENCION MAS SEGURA Clean Your Hands

A s

e O Y
e



http://www.who.int/gpsc/information_centre/gpsc_lavarse_manos_poster_es.pdf?ua=1
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Ministerio de Salud
Unidad de atencién integral a la Mujer y la Nifiez
Anexo 7
Técnica de higiene de mamas para la preparacion de la donacion
Luego de que la madre se haya retirado su blusa y sostén y colocado una bata limpia se
procede a realizar la higiene de mamas previa a la extraccion de la siguiente forma:
1. Lavar las mamas solo con agua, sin jabon, dejando caer directamente el agua sobre ellas.

2. Secar las mamas ligeramente con toallas de papel o pafo reutilizable limpio.

3. Si en la areola se observan abundantes restos de piel, ensenar a la donante a realizarse
aseo con una gasa humeda enrollandola en los dedos: indice y medio y frotando el pezon
y la areola de forma circular.

4. Recomendar a la madre el bafno diario, evitando el uso de jabones, lociones y cremas di-
rectamente sobre las mamas.
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Ministerio de Salud
Unidad de atencién integral a la Mujer y la nifhez

Anexo 8:
Técnica de extraccion manual de leche humana

Realizar previamente lavado de manos y mamas, evitando al maximo cualquier riesgo de contaminacién de
la leche humana extraida.

Secar las manos con toalla de papel o toallas re-usables limpias.

Realizar masaje circular desde la base de las mamas hacia el pezén con las yemas de los dedos.
Colocar el pulgar e indice en forma de letra “C” en el limite circular de la areola.

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

Apretar suavemente un dedo contra el otro, repitiendo el movimiento varias veces hasta que la leche co-
mience a salir.

Extraer la leche y eliminar las primeras tres gotas de cada mama.
Repetir el movimiento en forma ritmica, rotando la posicion de los dedos alrededor de la areola para vaciar
todas las areas.

Alternar la extraccién de cada mama cada cinco minutos 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 alte-
racion fisioldgica de la lactancia.

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

de-leche/


http://www.asociacionsina.org/2009/06/16/extraccion-conservacion-y-administracion-de-leche-materna-i-extraccion-de-leche/
http://www.asociacionsina.org/2009/06/16/extraccion-conservacion-y-administracion-de-leche-materna-i-extraccion-de-leche/
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Unidad de atencién integral a la mujer, la nifiez y adolescencia
Anexo 9:
Procedimiento de limpieza y desinfeccion de accesorios de extractores

La limpieza y desinfeccion de los accesorios de extractores eléctricos o manuales, debe
realizarse cada vez que sea utilizado, con la finalidad de prevenir una posible contaminacion
de la leche humana donada.

El procedimiento consiste en:
1. Preparar las soluciones a utilizar para la desinfeccion:
a) Agua jabonosa: en un litro de agua mezclar una onza de detergente neutro (sin
olor)
b) Agua con lejia a 500 partes por millén: 4.1 cc de lejia al 6%/ litro de agua.
Las soluciones solo duran 24 horas y deben estar debidamente rotuladas y colocadas en
recipientes con tapadera.
1. Luego de ser utilizado el extractor enjuagar inmediatamente sus accesorios solo
con agua para retirar los restos de leche.
2. Sumergir durante 15 minutos en el agua jabonosa.
3. Al pasar los 15 minutos enjuagar nuevamente con agua asegurandose de retirar
los restos de detergente.
4. Sumergir en la solucién de lejia ya preparada durante 15 minutos.
5. Enjuagar nuevamente con abundante agua.
6. Luego colocar campo limpio o estéril, dejar secar y guardar en lugar seco y cubier-
to (en caja plastica con tapadera).

Si se cuenta con esterilizador o agua hervida, deben pasarse los utensilios y accesorios por
este proceso.
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Ministerio de Salud
Anexo 10
Red nacional de bancos de leche humana y centros de recoleccion
Regioén de salud: SIBASI : Establecimiento:
Censo de registro de la donacién de leche humana
NUMERO | NUMERO %’}NE?:E TIPO DE conse | FECHADE
FECHA | No. DE DE NOMBRE EDAD | PROCEDENCIA DONADA LECHE RECHAZADA JERIA VENCIMIEN
DONANTE | FRASCO (ML) (C,ToM) TO
TOTAL Donantes inscritas: I 0
Observaciones: Responsable:

Fuente: Equipo técnico Lineamientos técnicos para la implementacion y operativizacion de BLH y CRLH. MINSAL, El Salvador, Enero, 2017.

73



Guia para el llenado del censo de registro de la donacién de leche humana

Objetivo: Llevar un control diario de la cantidad de donantes inscritas y atendidas
asi como también del volumen de leche humana recolectada, lo cual permite
contar oportunamente con la informacion precisa de la labor del centro recolector y

BLH.

Pasos para el llenado:

1.

Colocar en el espacio en blanco la Region de Salud a la que se encuen-
tra asignado ya sea metropolitana, central, paracentral, oriental u occi-
dental, el SIBASI al que corresponde si aplica y el Nombre del estableci-
miento al que pertenece el BLH o CR de L H.

Anotar la fecha de llenado del censo.

Colocar en la columna titulada “No.”, que significa numero, el correlativo
de la atencion brindada, segun orden de llegada.

Registrar en la columna “Numero de donante”, el correlativo asignado a
cada donante segun entrevista, colocando como prefijo las iniciales del
CRLH donde fue inscrita, y como sufijo separado por un guién los ulti-
mos 2 digitos del afio en curso. Asi: en UCSF Unicentro, la primera do-
nante del 2015 fue inscrita con el siguiente numero: “CRU001-15”

. Anotar en la columna correspondiente a “numero de frasco”, el correlati-

vo de frasco segun orden de pre almacenaje, el cual se renueva cada
afo.

Escribir en la columna de Nombre, el nombre completo de la donante.

Registrar la edad cumplida en afios de la donante y el municipio de pro-
cedencia.

Colocar en la columna “cantidad de leche donada: ml/onzas”, el volumen
de leche donada en mililitros u onzas segun sea posible, recordando que
cada onza posee 30 mililitros.

Colocar una “X” en la columna “tipo de leche: C, T o M”, la clasificacion
de la leche humana recolectada segun la edad del bebé, asi: C=calostro
(de 0 a 7 dias postparto), T=transicion (de 8 a 14 dias postparto) o
M=madura (mayor o igual a 15 dias)

10.Colocar una “X” en la columna rechazada si la leche fue descartada por

algun motivo: vencimiento, embalaje inadecuado, presencia de sangre,
entre otros.

11. Registrar en el espacio correspondiente a fecha de vencimiento, la vi-

gencia limite a 15 dias de la leche humana recolecta segun fecha de ex-
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traccidon. Ejemplo: si la leche humana se extrajo el 8 de octubre, vencera
dentro de 15 dias el 23 de octubre (8+15=23).

12. Al finalizar la jornada, colocar en la ultima fila: el total de atenciones brin-
dadas ese dia, el total de inscripciones efectuadas (nuevas donantes en-
trevistadas), el numero de consejerias brindadas en lactancia materna o
temas afines, el numero de mujeres atendidas para estimulacién de la
lactancia (mujeres que no donaron leche pero que fueron atendidas) y el
volumen total de leche humana recolectada en mililitros.

13.En el apartado correspondiente a observaciones pueden colocarse ano-
taciones sobre las donantes, dudas o dificultades presentadas el dia de

la recoleccion.

14. El censo debe ir correctamente firmado y sellado por el responsable del
llenado.

NOTA IMPORTANTE: La leche humana debe ser pre almacenada
inmediatamente en congelacion y trasladada al BLH de referencia al menos

una vez por semana para que pueda ser pasteurizada.
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Ministerio de Salud
Unidad de atencion de la
Anexo 11:
Ejemplo de tarjeta de identificacion de madres donadoras

N
| i Banco
. !
Y /QUERIDA MAMITA) il .
k>
4y

B} Y Leche
. Quiero'decirte, q@gtoy muy feliz de tener una mama <

comotu, queime sig'u'e alimentando con la leche de tus & H

pechos y lo mejor, es quelestoy creciendo y & umana

. desarrollandome muy bien.

CARNET MADRE DONADORA

REGISTRO:

NOMBRE DEL HOSPITAL:

FECHA DE EXPEDICION:

f/@b / o

, T = NOMBRE:
/O CONSEJERIA CALMA: (503) 22984311
DIRECCION:
Alianza e Neonatal i 2 Centro de A
7 entro de Apoyo 2
de El Salvador o nlCGf@ de Lactancia Materna TELEFONO:

unete por la nifez SELLO AUTORIZADO
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iDona tu LECHE, salva una VIDA]

ESPACIO PARA SELLO

Fuente: Centro de Apoyo para la lactancia materna (CALMA)

iGRACIAS!

iPOR CONTRIBUIR A SALVAR VIDAS
A TRAVES DE TU DONACION!

iCADA VEZ QUE DONAS TU
LECHE DAS ESPERANZA DE
VIDA A MUCHOS NINOS

Y NINAS!

iDONAR TU LECHE
ES UN ACTO
DE AMOR!
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Anexo 12

Ministerio de salud
Unidad de atencion integral a la mujer y nifiez

Red nacional de BLH/Formulario de Analisis Fisico-quimico

EL SALVADOR

UNAMONDS PARA CRECER

S e e

Hospital:
Fecha: Lote: Responsable:
i Analisis Sensorial Acidez Dormic (factor: )
No Procedencia Clasificacién Donadora Frasco Volumen Sucieda Resulta
(CRLH, BLH, VD) Emb. p Color Flavor Al A2 A3 | Media do

Fuente: Adaptado y modificado de Normas Técnicas REDBLH — BR para bancos de leche humana. FIOCRUZ/IFF-BLH. 2004.
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Anexo 13
Ministerio de salud de el salvador
unidad de atencion integral a la mujer y nifiez
Red nacional de BLH/Formulario de Analisis de Crematocrito

Hospital:

Fecha: Lote: Responsable:
No de f.rasco CT CT2 | CT3 | Media Crema | Crema | Crema Media | C% | Kcal./Lto | Kcal/onza
Pasteurizado 1 1 2 3

CRLH (ml y numero de BLH (ml y numero de total (ml y numero de
muestras) muestras) muestras)

Leche Humana deshielada

Leche Humana descartada

Descarte por embalaje

Descarte por suciedad

Descarte por color

Descarte por flavor

Descarte por acidez

Total procesada
Fuente: Adaptado y modificado de Normas Técnicas REDBLH / BR , bancos de leche humana. FIOCRUZ/IFF-BLH. 2004
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Unidad de atencidn integral a la Mujer y la Nifiez

Anexo 14
Patrones de color normales de la leche humana

Particulas Emulmﬂcadﬁs\

Particulas Suspendichs

Particulas Hidrosolubles

Adaptado de: FIOCRUDAZ-IFF-BLH/Red Brasileiia de BLH/ Norma Técnica BLH-IFF/NT- 25.11 — LHE:
Determinacion del Color

ANEXO 15: Patrones de color anormales de la leche humana

Adaptado de: FIOCRUDAZ-IFF-BLH/Red Brasilefia de BLH/ Norma Técnica BLH-IFF/NT- 25.11 — LHE:
Determinacién del Color
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Anexo 16
Procedimiento de lavado de frascos y materiales de laboratorio

1. Lavar con detergente neutro anexo y pileta (acero inoxidable) donde se reali-
zara el lavado de los frascos y el material de laboratorio utilizado en el procesa-
miento y control de calidad de la leche humana (tubos de ensayo) y luego rea-
lizar desinfeccion con lejia a 500 ppm/ millon.

2. Llevar los frascos sucios o el material en javas, baldes o recipientes con tapa-

deras.

Lavar caja plastica a utilizar para dilucion de lejia.

Preparar dilucion de lejia 500pp/ millén para los frascos 4.1 cc/ litro de agua

En una pileta, balde o recipiente, preparar el agua jabonosa con detergente

neutro

6. Enjuagar los frascos y materiales de laboratorio con abundante agua para reti-
rar la leche.

7. Introducir los frascos y materiales de laboratorio dentro del agua jabonosa vy la-
varlos utilizando un cepillo, fibra o esponja para lavar trastos, con la finalidad
de retirar todos los restos de leche y grasa de los mismos.

8. Luego enjugar con agua potable para retirar restos de agua jabonosa

9. Introducir en la caja con dilucion de lejia y dejar reposar por 15 min.

10.Luego enjuagar nuevamente con agua de chorro.

11. Colocar los frascos y materiales de laboratorio dentro de la estufa para secado
de material (horno secador).

ok w
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Anexo 17
Procedimiento para la preparacion de reactivos para la determinacion de
acidez Dornic
En los bancos de leche de el salvador se utiliza el método Dornic para la
determinacién del grado de acidez de la leche humana. La solucién Dornic es una
solucién de hidroxido de sodio titulada al 0.1111 N, para lo cual se utiliza un
estandar o patrén primario que es el Biftalato de potasio.

La titulacion es el método utilizado en la quimica para determinar la concentracion
desconocida de una sustancia, en comparacion con otras especies quimicas de
concentracion conocida. Consiste en la adicion de un volumen medido de la
solucion de concentracion conocida para que reaccionen con el constituyente
buscado a esto se denomina valoracién o titulacion. La solucion de concentracion
conocida es una “Solucién Patréon”, que puede prepararse en forma directa. El
punto final de la valoracién se determina por un cambio brusco de color .Esto se
evidencia mediante un indicador. Este cambio deberia presentarse idealmente en
el momento en el que se afade una cantidad de reactivo equivalente a la de la
sustancia buscada.

Preparacion del biftalato de potasio 0.1111 N

1. Secar el biftalato de potasio en una estufa por 2 horas a 120°C.
2. Pesar en balanza analitica 2.27 g de Biftalato de potasio

3. Agregar a un balon volumeétrico de 100 ml.

4. Agregar en pequefias cantidades agua destilada o des ionizada.
5. Mezclar, hasta disolver completamente

6. Aforar, tapar y mezclar nuevamente.

Preparacion del hidréxido de sodio 0.1111 N aproximadamente.
1. Poner a ebullicién aproximadamente 2t de agua destilada o des ioniza-
da en un erlenmeyer dejar 15 minutos desde el comienzo de la ebullicién
para eliminar el CO2.

2. Enfriar y tapar el erlenmeyer.
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6.
7.

Pesar en balanza analitica 4.44 g de Hidroxido de Sodio (perlas) en un
beaker.

Agregar cuidadosamente el agua libre de C02 y agitar hasta que se di-
suelva todo el Hidroxido de Sodio.

Transferir la solucién a un balén volumétrico de 1000 mL, lavar el beaker
y transferir el lavado al balén.

Agregar agua libre de CO2 hasta aforar

Tapar y mezclar de nuevo.

Nota: Guardar la solucion de Hidroxido de Sodio en frascos de plastico y tapon de
goma. Es importante la eliminacién del didoxido de Carbono de la solucion por
medio de la ebullicién del agua para poder realizar la estandarizacién de esta.

Preparacién de la fenolftaleina al 1 %.

1.
2.
3.
4.
5. Aforar con agua destilada o des ionizada, tapar y mezclar nuevamente.

Pesar 1 gr de fenolftaleina

Agregarlo a un balén volumétrico de100 ml

Medir con una probeta 60 ml de etanol absoluto grado reactivo y agre-
garlo al balén conteniendo la fenolftaleina.

Mezclar hasta disolver.

Nota: Guardar la solucion en frascos de vidrio color ambar. La solucion tiene una
fecha de vencimiento a partir de su preparacion de 6 meses.

Valoracién de hidréoxido de sodio 0.1111 N aproximadamente con biftalato de
potasio 0.1111N.

1.

Medir 5 ml de biftalato de potasio al 0.111N con una pipeta volumétrica o
seroldgica preferentemente para mayor exactitud si no se dispone se
puede realizar con una jeringa de 5ml y trasferir ese volumen a un reci-
piente (beaker o cualquier otro de vidrio) y agregar 1 gota de fenolftalei-
na al 1%.

Repetir este procedimiento 2 veces mas.

Colocar en una bureta o micro bureta NaOH al 0.111 N aproximadamen-
te, descartar los primeros ml de la solucién para lavar el vastago de la
bureta.

Anotar el nivel de la bureta en donde queda NaOH.

Agregar gota a gota el NaOH 0.1111 N aproximadamente contenido en
la bureta al biftalato de potasio

. Mezclar con movimientos circulares hasta que se observe un viraje de

color (rosa palido estable).
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7. Observar el volumen de NaOH que se gasta hasta que se observa el pri-
mer cambio de color estable. El indicador hace cambiar la solucion de
biftalato a un color rosado.

8. Anotar el volumen de NaOH gastado
9. Repetir esto con las otras dos muestras de biftalato.
10.Sumar los tres valores y sacar una media.

11. Calcular el factor de correccion de la siguiente manera:

FC Volumendebiftalato
VolumendeNaOH

12.También se debe calcular la concentracion exacta de NaOH con la si-
guiente formula:

NB VaNa
Vb

Va= volumen del biftalato
e Na=normalidad del biftalato
Vb=volumen del hidroxido de sodio gastado.

1. Al tener el FC de correccidn se debe contar el numero de gotas conteni-
das en un ml que dispensa la bureta que se tiene en uso y hacer una di-
visién ejemplo: 1/70=0.014

Es decir que cada gota tendria que valer 1.4 grados Dornic ya que cada grado
Dornic corresponde a 0.01ml gastados de hidroxido solo si nuestro factor de
correccion fuera de 1.0 y nuestra concentracion de hidroxido de sodio fuera
exacta de 0.1111 N, sin embargo, como el hidroxido de sodio que se utiliza es
un estandar secundario hidroscopico que reacciona facilmente con el CO2 su
preparacion no es exacta por eso es necesario sacar el factor de correccion y
concentracion exacta.
Entonces volviendo al ejemplo anterior el valor de 0.014 se va a multiplicar por
el factor de correccion para obtener el verdadero valor de acidez Dornic
ejemplo:

0.014 x 0.9615 =0.013
Eso significa que cada gota de hidréxido vale1.3 grados Dornic.

2. Al frasco conteniendo la solucion dornic (hidréxido de sodio) se le debe
anotar el factor de correccion, concentraciéon exacta, fecha de prepara-
cion, fecha de vencimiento y responsable de la preparacion.

Recordar:
- El procedimento de titulacion debe ser realizado por triplicado.
- El factor de correccion debe estar entre los valores de 0.950 y 1.050
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- La solucién tiene una fecha de vencimiento a partir de su preparacion de
meses.

Féormulas quimicas para calcular los gramos a pesar:
Férmula del Biftalato de Potasio:
Peso formula: 204.22 gr

0.111EqgrBift x 204.22gr x 1t
11t 1Eqgr  1000ml

X 100mlI=2.2688_ 2.27 gr C8H5 KO4

Férmula del hidroxido de sodio:
Peso formula: 40.0 gr

0.111EqgrNaOHt y 40.0gr x 11t

X 1000mI=4.44 gr NaOH
11t 1Eqgr 1000ml

Formula de fenolftaleina:

grsoluto

prsolmto . Volumen total de la solucion.
100mlsolucion

Lgrfenoftaleina y 100 ml
100ml
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Unidad de atencién integral a la Mujer y la Nifez
Anexo 18:
Procedimiento para la calibracion del pasteurizador y determinacion de la
curva de penetracion de calor
Consideraciones especiales:

¢ Antes de realizar la curva se debe tomar en cuenta la cantidad de leche
que se desea pasteurizar y el tipo de frascos que se van a utilizar.

e Se puede utilizar leche humana vencida, sucia o leche de vaca diluida
1:2.

e Rotular un frasco con 3 medidas basicas que son: medida 1/3 del
volumen a pasteurizar, medida de 2/3 del volumen a pasteurizar, y
medida de 3/3 partes a pasteurizar.

e Perforar el centro de la tapadera del frasco medidor a utilizar.

Ejemplo: %

Procedimiento:

1. Encender el bafio de maria y esperar hasta que la temperatura se en
encuentre en sesenta y cinco grados centigrados (65°C).

2. Llenar los frascos con el volumen de leche establecido previamente

3. Colocar en el frasco medidor un termémetro corregido, procurando que
el bulbo del termdémetro quede a la altura de 2/3 parte del volumen de
leche, debido a que este es el punto frio del frasco.

4. Colocar los frascos en el enfriador durante unos 15 minutos para que la
temperatura de los diferentes frascos se homogenice y se equiparen
mas o0 menos a 10 °C. con la tapadera a 74 de vuelta.

5. Colocar los frascos en el pasteurizador cuando este tenga la
temperatura estabilizada a 65 °C.
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9.

Poner en marcha el cronometro para llevar el tiempo.

Mezclar cada 5 minutos los frascos y registrar tanto la temperatura del
pasteurizador como la del frasco testigo.

Estar atento cuando el frasco testigo (frasco con termémetro), llegue a
60°C y observarlo cada minuto hasta que llegue a 62.5°C.

Anotar el tiempo que tarda la leche en llegar a la temperatura 62.5°C en
el formulario para determinacion de curva de penetracion de calor.

10.Proseguir con la curva hasta completar el ciclo de pasteurizacion.
11. Se realiza por triplicado, para después sacar una media.

Importante:

Si la temperatura del frasco no llega a 62.5°C.aumentar la temperatura
del pasteurizador hasta obtener la temperatura deseada, o si se
sobrepasa hacer lo contrario.

Se completa el ciclo de pasteurizacidon para observar si no hay
variaciones de temperatura de la leche, debido a que debemos estar
seguros de que llegando a 62.5°C.no va a seguir aumentando.

Regular siempre el pasteurizador a la temperatura con la que se logra
llegar a sesenta y dos punto cinco grados centigrados (62.5°C) indicado
para la pasteurizacion de la leche.

e Utilizar los frascos conteniendo el volumen de leche, el tipo y el numero de
frascos que se utilizara siempre.

Los frascos deberan estar térmicamente estabilizados a una misma
temperatura. Se recomienda utilizar 10 °C (temperatura de enfriamiento)

e El frasco que ocupe la posicién central en el bafio Maria debera contener un
termdmetro calibrado o corregido para medir la temperatura de la leche y
funcionara como control.

La curva para determinar el tiempo de precalentamiento debe realizarse luego de
30 pasteurizaciones o cada vez que sea necesario volver a calibrar el
pasteurizado
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Ministerio de Salud
Unidad de atencién integral a la mujer, nifiez y adolescencia

Red nacional de BLH ELMS’?;LV"};LE'CEE
Anexo 19 %‘.
Formulario para determinacion de la curva de penetracion de calor
Hospital:
Fecha: Responsable:
N° Curva de . Promedio de tiempo de
.. |Hora Hora |Tiempo by
penetracion |. . . Temperatura 10 15| 20| 25| 30 curva de penetracion de
inicio final |final
de calor calor
Agua
Leche
Agua
Leche
Agua
Leche

Fuente: Adaptado y modificado de Normas Técnicas REDBLH — BR para bancos de leche humana. FIOCRUZ/IFF-BLH. 2004.
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Anexo 20
Procedimiento para la calibracion de los termémetros

La calibracién de termdémetros de liquido en vidrio es normalmente hecha por
comparacion con un patron de temperatura (por ejemplo, un termémetro de liquido
en vidrio de mayor exactitud) en bafios de calibracion (bafios de agua, aceite,
alcohol etc.).

Procedimiento:
1. Ajustar la temperatura del bafio de Maria a 65.0 °C hasta que se estabili-

ce

2. Colocar dos termémetros (el calibrado y el que se va a corregir) en el
bafo de maria.

3. Esperar aproximadamente 5 minutos.

4. Tomar lecturas del agua con los dos termometros.

5. Realiza el calculo del factor de correccidn de la siguiente manera:

Factor de correccion: temperaturareal ( temperaturadeltermémetrocalibrado )
temperaturaaproximada ( temperaturadeltermometroacorregir )

Ejemplo.: Fc: @: 1.0328
61

Entonces: 61 x 1.032:63.0

El valor del factor de correccion se multiplica por la temperatura que marca el
termdmetro no calibrado y este dato es la verdadera temperatura de nuestro
termdémetro.

Periodicidad de calibracion:

Para termometros de liquido en vidrio, se recomienda que sean calibrados en
intervalos de un afno. Esto depende de las caracteristicas constructivas, como
también de la manipulacion, limites de temperatura, conservacion, choques
térmicos y mecanicos.
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Anexo 21
Ministerio de Salud
Unidad de atencién integral a la Mujer, Nifiez y Adolescencia
Red nacional de BLH
Hospital:
Formulario para control de temperatura durante el ciclo de pasteurizaciéon
Variacién de la Temperatura (°C) del Baio Maria (cada/5 min. durante el ciclo)

EL SALVADOR

UMNAMONMOS PARA CRECER

S

Hora
Ciclo | Fecha de 05 10 15 20 25 30 35 40 45 50 | 55| 60 65
Inicio

Hora
final

Respons
able

Fuente: Adaptado y modificado de Normas Técnicas REDBLH — BR , bancos de leche humana. FIOCRUZ/IFF-BLH. 2004
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Anexo 22
Procedimiento para determinacion de la curva de enfriamiento rapido

Consideraciones generales:

e Encender el enfriador 2 horas antes como minimo antes de iniciar la cur-

va para que este llegue a la temperatura deseada de 0 °C.
e Se utilizan los frascos que se usaron para el calculo del tiempo de pre-
calentamiento.

Procedimiento:

1.

2.

6.
7.

Preparar el bafo de enfriamiento rapido conteniendo agua desionizada o
destilada mas el veinte por ciento (20%) de alcohol al noventa (90%).

Encender el enfriador hasta lograr la temperatura de cero grados centigrados
(0°C) o menos si es posible.

Verificar con un termometro calibrado o un corregido la temperatura del
enfriador antes de colocar los frascos.

Colocar los frascos y poner en marcha el cronometro

Verificar la temperatura del agua y la leche cada cinco minutos y anotar en el
formato correspondiente (anexo No. 22)

El tiempo termina cuando la leche logra bajar hasta 5 °C o0 menos.

Se repite el procedimiento dos veces mas y se obtiene el promedio del tiempo.

Luego de 30 ciclos de pasteurizacion o cada vez que sea necesario volver a
calibrar el equipo debe calcularse la curva de enfriamiento rapido.
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Ministerio de Salud
Unidad de atencién integral a la Mujer, Nifiez y Adolescencia
Anexo 23:
Formulario para determinacion de la curva de enfriamiento rapido
Red nacional de BLH

Hospital:

Formulario para determinacion de la curva de enfriamiento rapido.

N°Curvade |Hora |[0|5|10| 15|20 |25 | 30 | Horade Tiempo | Promedio
Enfriamiento | de finalizacién | final de tiempo
inicio de curva de
penetracion
de calor
Responsable:

Fuente: Adaptado y modificado de Normas Técnicas REDBLH — BR para bancos de leche humana.
FIOCRUZ/IFF-BLH. 2004.
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Anexo 24
Procedimiento para preparacion de medios de cultivo “bilis verde brillante al
5%” para analisis de coliformes totales

Para la preparacion de 1000ml de medio de cultivo Caldo Verde Billis Brillante al
5% (50g/L) debe procederse de la siguiente manera:
Materiales:
e (Caldo de cultivo: Verde Bilis Brillante.
e 1 litro de Agua desmineralizada o desionizada
e 1 frasco tipo erlenmeyer
¢ Pipeta serolégica con capacidad de 10ml esterilizada
e Pipeteador manual
e Tubos de ensayo con tapon de rosca con capacidad de 15ml
¢ Tubos de ensayo tipo Durham
e Gradillas para tubos de ensayo apropiadas para el tamafo descrito pre-
viamente resistentes a autoclave.
e Autoclave que permita operar a 121°C por 15 minutos;
e Estufa bacteriolégica para cultivo (incubadora), regulada de 35 a 37°C
con exactitud de + 1°C
¢ Balanza electronica con capacidad de 0,005 a 2,700 gramos

Procedimiento:

1. Pesar 50 gramos de polvo de caldo verde billis brillante

2. Agregar al Erlenmeyer aproximadamente 600 mililitros de agua
desmineralizada o desionizada

3. Agregar los gramos de polvo pesados con cuidado al Erlenmeyer y
disolver agitando suavemente.

4. Agregar el resto de agua hasta completar los 1,000 mililitros y agitar
hasta que se disuelva completamente

5. Distribuir 10ml del medio de cultivo ya preparado en tubos indicados
para cultivo microbiolégico con capacidad minima de 15ml y colocar los
tubos de Durham invertidos en el interior, juntamente con el medio de
cultivo.

6. Esterilizar en autoclave a 121° centigrados y quince libras de presion por
quince minutos.

7. Enfriar los tubos y colocarlos en incubadora a 36°C +/-1°C por
veinticuatro horas para evaluar esterilidad.

8. Observar a las veinticuatro horas y si existen algunos tubos turbios
descartar el medio y lavar cristaleria para proximo procedimiento.
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9. Aceptar los tubos sin turbidez ni gas para utilizarlos para el analisis
microbiologico de las leches.

10.Conservar los tubos siempre bajo refrigeracion constante a 5°C hasta su
inoculacion.

11.Se debera almacenar el medio identificando los lotes de tubos, con

nombre del medio, concentracion y fecha de vencimiento.
12.

Luego de preparado el medio de cultivo tiene un vencimiento de 15 dias.
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Anexo 25:
Procedimiento para preparacion de medios de cultivo “bilis verde brillante al
4%” para confirmacion de coliformes totales
Procedimiento:
1. Pesar 40 gramos del medio de cultivo
2. Agregar en el Erlenmeyer aproximadamente seiscientos mililitros de
agua desmineralizada.
3. Agregar el medio pesado al Erlenmeyer y disolver.
4. Completar el volumen con agua desmineralizada a un litro.
5. Agregar a tubos con tapdon de rosca y conteniendo campanilla de
Durham nueve mililitros del medio preparado.
6. Esterilizar en autoclave a ciento veintiun grados centigrados (121°C) y
quince libras de presion por quince minutos.
7. Enfriar los tubos y colocarlos en incubadora a treinta y siete grados
centigrados (37°C) por veinticuatro horas para evaluar esterilidad.

8.

9. Observar a las veinticuatro horas y si existen algunos tubos turbios
descartar el medio y lavar cristaleria para proximo procedimiento.

10.Aceptar los tubos sin turbidez para utilizarlos para el analisis
microbiolégico de las leches.

11.Conservar los tubos siempre en refrigeracion constante hasta su
inoculacion.

12.Se debera almacenar el medio identificando los lotes de tubos, con

nombre del medio, concentracion y fecha de vencimiento

Luego de preparado el medio de cultivo tiene un vencimiento de 15 dias
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Red nacional de BLH
Anexo 26
Formulario para el Registro de Control Microbiolégico
Hospital:
N° de Lote Fecha de Analisis
Coliformes Totales Control confirmatorio:
. (A: Ausencia/ (A: Ausencial Situacion
N°® de Frasco P: Presencia) P: Presencia) (A: Aceptal
pasteurizado R:Rechaza)

24 horas

48 horas

24 horas

48 horas

FECHA DE LECTURA

RESPONSABLE

Responsable

Fuente: Adaptado y modificado de Normas Técnicas REDBLH — BR para bancos de leche humana. FIOCRUZ/IFF-BLH.

2004.
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Anexo 27
Ministerio de Salud
Unidad de atencidn integral a la Mujer, Nifiez y Adolescencia
Red nacional de BLH
Hospital: Formulario de Registro de Temp/
Tipo de equipo: refrigerador congelador no. Mes: Ano:

Dia Hora | Maiana (°C) Tarde (°C) Observaciones Responsable

01

02

03

04

0s

06

07

08

09

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

Fuente: Adaptado y modificado de Normas Técnicas REDBLH — BR , bancos de leche humana. FIOCRUZ/IFF-BLH.
2004
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Ministerio de Salud
Unidad de atencidn integral a la Mujer, Nifiez y Adolescencia
Red nacional de BLH
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Hospital:
Solicitud de leche humana pasteurizada
Servicio Cuna
Nombre del Paciente: Registro:
Fecha de Nacimiento: Peso al nacimiento
Edad Gestacional Ballard Talla PC Sexo:
Diagnéstico:

Fecha Peso | Volumen | Tomas x | Calorias/| Acidez | Tipode | Volumen
x toma dia onza Dornic leche | total xdia

Responsable

Fuente: Adaptado y modificado de Normas Técnicas REDBLH — BR para bancos de leche humana.

FIOCRUZ/IFF-BLH. 2004.
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Unidad de atencién integral a la Mujer, Nifiez y Adolescencia
Red nacional de BLH
Anexo 29
Hospital:
FORMULARIO DE DESPACHO DE LECHE HUMANA PASTEURIZADA
NUMERO NOMBRE N° DE FRASCO \Ifgll-;st?cf ACIDEZ KCAL/LTO/| FECHA DE CANTIDAD DE | VOLUMEN
DE CUNA |REGISTRO DE PASTEURIZADO | DESPACHADO | DORNIC/FCO FCO VENCIMIENTO FRASCOS TOTAL
RECEPTOR RECEPTOR c/U DESPACHADOS | DESPACHADO

Fuente: Equipo técnico Lineamientos técnicos para la implementacion y operativizacion de BLH y CRLH. MINSAL, El
Salvador, Enero, 2017.
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Anexo 30
Ministerio de Salud

Unidad de atencién integral a la Mujer, Nifez y Adolescencia
Red nacional de BLH
Formulario de seguimiento de receptores

Hospital:
Nombre:
Servicio: Registro:
Direccién:
Fecha de Nacimiento: Fecha de Registro:
Sexo: Edad: dias Edad estacional por Ballard: semanas
Peso al nacer: gramos Talla: cms PC: cms Apgar:

Clasificacion de LUBCHENCO: PEG () AEG () GEG ()
Diagndéstico de Ingreso:
Nombre de la madre:
Edad materna afios Paridad Via del Parto
Amenorrea CPNsi_ no Procedencia
Enfermedad materna

Evolucién ponderal

No. Fecha | Edad Peso | Talla | PC | Ganancia | Observacion

cronoldgica promedio
semanal

INSCRIPCION

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

Nota: La vigilancia de la ganancia ponderal puede ser realizada por personal designado del BLH.
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(Continuacion)

MORBILIDADES ASOCIADAS
El seguimiento de las morbilidades asociadas sera responsabilidad del médico del BLH.

Ventilacién mecanica
CPAP

NPT

Total Dias UCIN

USG TF
Fecha: [ ] Resultado

Fecha: [ Resultado

Retinopatia
Fecha: /] Resultado

Fecha: /] Resultado

Enterocolitis Necrotizante

Si No Tipo ECN

Fecha de diagnostico / /

IAAS Si No

Tipo

Tipo

Tipo

PCA

Si No tipo Fecha ECO
Displasia Broncopulmonar  Si No

Programa Canguro Si No Fecha de egreso del BLH

Total dias con LHP

Egresado por:

Indicacion medica_~ Peso adecuado Tolerancia plena PMC
Alta hospitalaria___ Traslado hospitalario_ RN alimentado por la madre____ Fallecido

Fuente: Equipo técnico Lineamientos técnicos para la implementacion y operativizacion de BLH y CRLH. MINSAL, EI
Salvador, Enero, 2017.
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Anexo 31
Ministerio de Salud
Unidad de atencién integral a la Mujer, Nifiez y Adolescencia
Red nacional de BLH

Procedimientos de limpieza, higiene y desinfecciéon dentro de BLH Y CRLH

1. Limpieza de Areas fisicas:
Laboratorio de BLH

Se realizara limpieza diaria, iniciando desde las areas menos contaminadas a las mas

contaminadas: partiendo del area de almacenaje, procesamiento, control microbiolégico,

hasta el area de higienizacion (cambio de ropa de personal). Se debe utilizar utensilios de
limpieza exclusivos para el laboratorio.

Procedimiento:

1. El personal encargado de limpieza debe utilizar equipo de bioseguridad (gorro,
mascarilla, gabachén y zapateras)

2. Preparar las soluciones:

e Con agua jabonosa

e Con agua potable

e Con solucién desinfectante hipoclorito de sodio a 500 ppm (0.05%) (desinfeccién de
areas no criticas)
1. Proteja los toma corrientes

2. Verifique que no haya basura en el piso.

3. Tome un pafio humedo con solucion jabonosa e inicie el lavado en el techo y desde la pa-
red del fondo hacia afuera, con movimiento de arriba hacia abajo hasta el nivel de su cin-
tura realizando friccion (no regrese el pafio por donde ya paso).

4. Repita el paso anterior desde el nivel de su cintura hacia abajo enjabonando puertas y pe-
rillas, finalizando en el piso.

5. Humedezca con solucion desinfectante (vierta sobre la cubeta) y aplique en la pared con
los mismos movimientos de arriba hacia abajo hasta el nivel de la cintura.

6. Luego proceder con los mismos movimientos de su cintura hacia abajo

7. Si hay disponibilidad de insumos: limpiar paredes y pisos con alcohol al 70%

Area de Recoleccion, Recepcion y areas administrativas del BLH
¢ Realizar limpieza terminal una vez por semana, con el procedimiento descrito en acapite
anterior, iniciando desde el area de recoleccion hasta las areas administrativas y de re-
cepcion.
e Efectuar limpieza convencional diaria
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e Realizar limpieza diaria de escritorios, sillas, mesas y equipos con alcohol al 70% o solu-
cién desinfectante (hipoclorito de sodio al 0.05%)

CRLH

e Realizar limpieza terminal una vez por semana, con el procedimiento descrito para el la-
boratorio de BLH, iniciando desde el area de recoleccion hasta el area de recepcion.

e Efectuar limpieza convencional diaria

e Realizar limpieza diaria de escritorios, sillas, mesas y equipos con alcohol al 70% o solu-
cion desinfectante (hipoclorito de sodio al 0.05%)

Limpieza de equipos especiales
Banos de Maria, Pasteurizador y Enfriador
Limpieza convencional
Debe realizarse a diario, limpieza y desinfeccion de equipos: bafios de maria, pasteurizador y
enfriador, utilizando agua jabonosa, luego agua y alcohol al 70%.

No utilizar hipoclérito de sodio en equipos de acero inoxidable.
procedimiento:
1. El personal encargado de limpieza debe utilizar equipo de bioseguridad (gorro, mascarilla,
gabachoén y zapateras)
2. Preparar las soluciones:
e Con agua jabonosa
e Con agua potable
e Alcohol al 70%

1. Desconectar los equipos y vaciarlos completamente.

2. Tome un pafio humedo con solucion jabonosa e inicie la limpieza de todas las su-
perficies del equipo iniciando por el interior de la cuba y terminando en las paredes
del equipo.

3. Posteriormente aplique agua con un pafo para retirar el jabon

4. Finalmente, con otro pafio, limpie en el mismo orden los equipos con alcohol al
70%.

Desinfeccién terminal

Se realiza una desinfeccion terminal semanal a los equipos con acido acético al 100%, de la

manera siguiente:

e Se procede por las paredes externas de los equipos con amonio cuaternario o alcohol al
70% (un campo por pared)

e Luego en la parte interna de los equipos con agua jabonosa(canastas y orificios) y poste-
riormente con alcohol al 70%

e Luego en los orificios de la parte interna se introduce campo estéril con acido acético y
se deja reposar 5 min.

e Se llenan los equipos hasta el nivel superior con agua potable y se coloca acido acético al
100% 50 ml; luego se encienden los equipos y se dejan por 20 minutos

e Al finalizar se extrae el agua, y se coloca agua caliente en las paredes internas y canas-
tas del equipo.
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e Se secan con campo esteéril los orificios internos y las partes internas del equipo.

Refrigeradores y Congeladores
Limpieza convencional
Debe realizarse a diario, limpieza de superficies con agua jabonosa, agua potable y alcohol
al 70%, después de realizar la limpieza del area fisica.

Limpieza terminal

Debe realizarse cada 15 dias en Bancos de Leche y cada mes en Centros de Recoleccion o

siempre que el congelador genere escarcha.

Procedimiento:

e Desconecte el equipo al menos 12 horas antes de iniciar la limpieza terminal (recuerde
vaciar el equipo antes de desconectarlo)

e Retire gavetas, parrillas y estantes y lavelos con solucion jabonosa y abundante agua,
deje escurrir y limpie posteriormente con alcohol al 70%.
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EL SALVADOR

UNAMONDS PARA CRECER
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o ==t

Anexo 32
Ministerio de Salud
Unidad de atencién integral a la Mujer, Nifiez y Adolescencia
Red nacional de BLH
Procedimiento para control de calidad del agua utilizada en los equipos de BLH.
Determinacion de coliformes totales en agua de los equipos:
Gérmenes como la Klebsiella, pseudomona y acinetobacter baumanni, son bacterias
termolabiles que no resisten altas temperaturas, por lo que al estar el Bafio de Maria
funcionando a temperaturas elevadas no deben estar presentes. Este analisis mide la
efectividad del equipo utilizado durante el tratamiento térmico (pasteurizacion)
Para realizar el control de calidad de los equipos utilizados durante el procesamiento de la
leche humana en el laboratorio de BLH se debe realizar el siguiente procedimiento:

1. Sacar el agua del equipo y proceder a realizar la limpieza y desinfeccion del equipo
segun el procedimiento que se describe en anexo 31.

2. Llenar el Bafio de Maria con agua desionizada

3. Tomar 4 alicuotas de 1ml agua de distintos puntos en cada una de las 4 esquinas
de la cuba del Baio de Maria e inocularlas dentro de tubos de ensayo con medio
de cultivo Bilis Verde Brillante al 5%

4. Efectuar todo el proceso de precalentamiento y pasteurizaciéon (46 minutos) y pos-
teriormente apagar el equipo.

5. Tomar 4 alicuotas de 1ml agua de distintos puntos en cada una de las 4 esquinas
de la cuba del Bafio de Maria e inocularlas dentro de tubos de ensayo con medio
de cultivo Bilis Verde Brillante al 5%

6. Proceder a dar lectura de igual forma que para el control microbiolégico de la leche
humana pasteurizada y comparar el resultado antes y después del proceso térmi-
co.

Determinacioén de coliformes totales en agua del grifo
Se realiza para determinar si existe contaminacion del agua antes de entrar en contacto con
los equipos. El procedimiento se efectua de la siguiente manera:

1. Abrir el grifo y dejar caer agua durante 1 minuto

2. Colocar una muestra de agua dentro de un frasco estéril (aproximadamente 30ml)

3. Tomar 4 alicuotas de 1ml agua de distintos puntos del frasco e inocularlas dentro
de tubos de ensayo con medio de cultivo Bilis Verde Brillante al 5%

4. Proceder a dar lectura de igual forma que para el control microbiolégico de la leche
humana pasteurizada.
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EL SAWVADOR

UNAMONOS PARA CRECER
_.————._____-___._.
_'_-__—-ﬁ._____
Anexo 33

Ministerio de Salud

Unidad de atencién integral a la Mujer, Nifez y Adolescencia
Red nacional de BLH

Instrumento de monitoreo de centros recolectores de leche humana
Region de Salud: SIBASI:
Nombre del Establecimiento: FECHA:
Responsable del CRLH:

Mecanismo de Recoleccion de leche humana:

Promocion de la donacién y captacion de donantes Sl NO N/A Puntaje

1. EIl Centro Recolector forma parte de la oferta de servicios del
establecimiento

2. Cuenta con un medio de verificacion de entregas educativas
para la promocion de la lactancia materna y la donaciéon de
leche humana: Plan de promocién, registro de charlas, horarios
asignados, etc.

3. Cuenta con material educativo visible sobre lactancia materna y
promocion de la donacién dentro del establecimiento.

4, Cuenta con formato para la entrevista de donantes
debidamente completado y ordenado segun correlativo anual

5. Cuenta con censo de registro diario de atenciones a donantes
de leche humana debidamente llenado y ordenado segun
fecha.

6. El personal que brinda atencién a las donantes cumple con las
medidas de bioseguridad

7. Se realiza adecuadamente el proceso de extraccion de la leche
humana cumpliendo las medidas de bioseguridad, higiene de
manos y mamas y extraccion de tres gotas de leche previo a la
donacion.

Se brinda consejeria sobre la técnica de extraccion manual

Conoce su produccién mensual y la meta de su centro
recolector
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Pre almacenaje y transporte

Sl NO N/A | Puntaje

1.

Los frascos para el pre-almacenaje de la leche estan correctamente
esterilizados y tienen fecha de vencimiento a la vista, dispuestos en un
lugar adecuado

La leche prealmacenada se encuentra correctamente rotulada, de tal
forma que se permite la trazabilidad de la donante.

Cuenta con un frasco medidor en mililitros para determinar el volumen
de la leche recolectada

Hay bitacora de registro de temperatura dos veces al dia en congelador

Hay registro de limpieza terminal del area una vez por semana

Cuenta con registro de limpieza del congelador o refrigerador con
frecuencia mensual o quincenal segun el caso

Se brinda consejeria a las donantes sobre almacenaje y transporte para
colecta en casa

Traslado de leche recolectada una vez por semana (minimo)

Traslado de leche humana en un solo estado en hielera (solo congelada
o solo liquida)

10.

Hielera con 3 pingtinos por litro de leche humana disponible para el
traslado de la misma

11. Tiempo de traslado de leche humana del CRLH al BLH no mayor de 6

horas

Observaciones:

Criterios Evaluados Puntaje Obtenido Porcentaje Total por criterio
A. Promocién de la donacion y captacién de donantes *100/ 9 =
B. Pre almacenaje y transporte *100/ 11 =
Porcentaje Total *100 / 20 =
Nombre y Firma del Responsable del CRLH Equipo de Monitoreo del CRLH

Guia para el llenado del instrumento de monitoreo de CRLH
Objetivo: Verificar el cumplimiento de la normativa vigente para el funcionamiento de los Centros
Recolectores, que permita preservar la calidad durante el proceso de atencién a las donantes, la
recoleccion el pre almacenaje y el traslado de la leche humana recolectada, en funcion de los recién

nacidos beneficiados.
Pasos para el llenado:
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8.

9.

Identificar en el espacio en blanco la Region de Salud a la que se encuentra asignado ya
sea Metropolitana, Central, Paracentral, Oriental u Occidental, el SIBASI al que correspon-
de y el Nombre del establecimiento al que pertenece el Centro Recolector de Leche Hu-
mana

Anotar la fecha de llenado del instrumento.

Colocar el nombre del responsable del Centro Recolector visitado

Identificar el mecanismo de recoleccién de leche humana utilizado dentro del estableci-
miento: colecta diaria, colecta domiciliar y/o jornadas.

Identificar en el cuadro de Promocién de la donacién y captacion de donantes, para cada
uno de los acapites con una cruz segun convenga de la siguiente manera: Sl (si se cumple
y se verifica), NO (si no se cumple) y N/A (si no aplica para el establecimiento). En la co-
lumna puntaje colocar el numero 1 si se cumple, 0 si no se cumple y — (guidn) si no aplica.

Identificar en el cuadro de Pre almacenaje y transporte, para cada uno de los acapites con
una cruz segun convenga de la siguiente manera: Sl (si se cumple y se verifica), NO (si no
se cumple) y N/A (si no aplica para el establecimiento). En la columna puntaje colocar el
nuamero 1 si se cumple, 0 si no se cumple y — (guion) si no aplica.

Colocar en el espacio en blanco “Observaciones”, si existen dificultades o fortalezas identi-
ficadas que no se encuentren reflejadas dentro de la lista de chequeo.

En el cuadro de Puntaje obtenido, colocar la suma de los acapites evaluados segun el cri-
terio al que corresponda.

En el cuadro de Porcentaje total por criterio utilizar la formula en base al puntaje obtenido y
calcular el porcentaje por criterio y total.

NOTA: Si en algun acapite resulta que el mismo no aplica para el establecimiento debe restarse al
denominador de la férmula para calcular el porcentaje total y evitar sesgos de medicion.
10. Interpretacion del resultado: la interpretacion del porcentaje se realizara de acuerdo a la si-

guiente tabla, y atendiendo al puntaje obtenido asi debe dirigirse la matriz de compromisos
y la frecuencia de los monitoreos:

Puntaje

Condicion Ineficiente Eficiente

Medianamente
eficiente

Riesgo para la
atencion

Alto riesgo Mediano riesgo Minimo riesgo

Conducta a seguir

Mejora en el corto | Mantenerse y mejora

plazo (visitar en 3 en el largo plazo
meses) (visitar en 6 meses)

Mejora inmediata
(visitar en 1 mes)
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Matriz de compromisos adquiridos posterior al monitoreo de centros recolectores

Hallazgo

Compromiso

Fecha de cumplimiento

Medio de verificacion

Responsable

Nombre y Firma del Director del Establecimiento

Equipo de Monitoreo del CRLH

109




Hospital: FECHA:
Responsable del BLH:
Responsable del monitoreo:

Anexo 34

Ministerio de Salud

EL SALVADOR

UNAMONOS PARA CRECER

_.————____-_____
"_'____‘-‘-l-_.___.

Unidad de atencién integral a la Mujer, Nifiez y Adolescencia

Red nacional de BLH

Instrumento de monitoreo de BLH

Infraestructura y limpieza de las areas Sl | NO | Puntaje
1. Cuenta con un plan de limpieza para el BLH con asignacién de
actividades y responsables (segun lineamiento)
2. Realiza andlisis de la calidad del agua al menos con frecuencia
semestral
Cuenta con lavamanos e insumos para realizar higiene de manos
El personal de limpieza y personal técnico que labora en las diferentes
areas utiliza correctamente el Equipo de Proteccién Individual
5. Los desechos bio-infecciosos se encuentran adecuadamente dispuestos
segun normativa
6. Hay registro de temperatura en refrigeradores y congeladores 2 veces al
dia
7. Se cuenta con extintor o alarma en caso de incendios
8. Las puertas de salida estan despejadas en caso de desastre o temblor
Recoleccion y Pre almacenaje de la Leche Sl | NO | Puntaje

1.

Cuenta con formato para la entrevista de donantes debidamente
completado y ordenado segun correlativo anual

2. Cuenta con censo de registro diario de atenciones a donantes de leche
humana correctamente llenado y ordenado segun fecha.

3. Se brinda orientacién a las donantes sobre higiene de manos y mamas y
uso correcto de gorro, mascarilla y bata.
Se orienta a la donante sobre extraccién manual de leche materna

5. Se brinda consejeria a las donantes sobre almacenaje y transporte para
colecta en casa

6. Dispone de frascos estériles con fecha de vencimiento visible para la

recoleccion, procesamiento y fraccionamiento de leche materna
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7. Laleche prealmacenada se encuentra correctamente rotulada, de tal
forma que se permite la trazabilidad de la donante y se identifica
correctamente la fecha de vencimiento.

Hay registro de recoleccion externa

Dispone de hieleras y pingtinos de gel reciclable para el traslado de la
leche humana

10. Se verifica la temperatura de la hielera antes y al regresar de la colecta
domiciliar y al recibir la leche humana procedente de los centros
recolectores

Procesamiento, control de calidad, almacenaje y despacho de leche Sl | NO | Puntaje

humana

1. Cuenta con registros de analisis fisico quimico, pasteurizacién y control
microbioldgico debidamente llenados

2. Realiza curva de penetracién de calor para calibracién de pasteurizador y
curva de enfriamiento rapido cada 30 ciclos.

3. Los medios de cultivo y reactivos estan correctamente identificados y
con fecha de vencimiento visible

4. Laleche humana esta correctamente dispuesta dentro del congelador e
identificada: Cruda, Pasteurizada en Cuarentena y Pasteurizada
Liberada

5. En caso de cortes de energia eléctrica, al menos uno de los
congeladores se encuentra conectado a la planta

6. El despacho de leche humana se realiza acorde a la solicitud efectuada
por el servicio y la misma se envia correctamente rotulada

7. Se respeta la cadena de frio para el traslado de la leche tomando en
cuenta la relacién 3 litros de gel reciclable por 1 litro de leche humana
pasteurizada despachada

8. Hay registro de la inscripcién y seguimiento de neonatos beneficiados
con leche humana pasteurizada

Gestion administrativa SI | NO | Puntaje

1. El servicio se encuentra correctamente identificado y forma parte de la
oferta de servicios del Hospital

Cuenta con Plan Anual Operativo actualizado

Posee Manual de funciones disponible para el equipo de trabajo

Hay un manual de procesos y procedimientos de BLH

S Il I

Lleva registro de produccién mensual y realiza informes periddicos a su
jefatura inmediata

o

Dispone de libro de novedades

Observaciones:
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Criterios Evaluados Puntaje Obtenido Porcentaje Total por criterio

A. Infraestructura y limpieza de las areas *100/ 8 =

B. Recoleccion y prealmacenaje de la leche *100/ 10 =

C. Procesamiento, control de calidad, almacenaje y

despacho de leche humana pasteurizada 10078 =
D. Gestion administrativa *100/ 6 =
Porcentaje Total *400 / 32 =
Nombre y Firma del Responsable del BLH Equipo de Monitoreo del BLH

Guia para el llenado del instrumento de monitoreo para BLH

Objetivo: Verificar el cumplimiento de la normativa vigente para el funcionamiento de los
Bancos de Leche Humana, que permita preservar la calidad durante el proceso de atencion a
las donantes, la recoleccion, prealmacenaje, procesamiento y despacho de la leche humana,
asi como también el seguimiento de los receptores y la gestion del servicio.
Pasos para el llenado:

1. ldentificar en el espacio el nombre del Hospital donde se encuentra el BLH visitado.

2. Anotar la fecha de llenado del instrumento.

3. Colocar el nombre del responsable del BLH

4. Completar el llenado de cada acapite segun el cuadro siguiente:

Componente Infraestructura y limpieza de las areas

Criterio supervisado Instrucciones

Solicitar al médico coordinador o responsable del BLH el Plan de Limpieza
del servicio que identifique actividades y responsables y el registro de la
ejecucioén de la misma. Marcar la casilla S| con una X si lo presenta o No si
no lo presente. Se asigna 1 punto si cumple el criterio y medio punto si lo
presenta pero lo ejecuta parcialmente.

1. Cuenta con un plan de limpieza
para el BLH con asignacion de
actividades y responsables (segun
lineamiento)

2.Realiza analisis de la calidad del | Solicitar al responsable del BLH los reportes de control de calidad del agua o
agua al menos con frecuencia la constancia de toma y envio de la muestra para su analisis. Debe verificarse
semestral el cumplimiento del envio de la muestra segun frecuencia establecida. Marcar
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la casilla Sl con una X si lo presenta o No si no lo presente. Se asigna 1
punto si cumple el criterio y medio punto si no lo ejecuta con la frecuencia
establecida.

3.Cuenta con lavamanos e
insumos para realizar higiene de
manos

Verificar mediante observacion directa la presencia de lavamanos e insumos
necesarios para higiene de manos del personal (al menos 2: 1 para el area
de recoleccion y otro para el area de laboratorio). Marcar la casilla Sl con una
X si lo presenta o No si no lo presente. Se asigna 1 punto si cumple el criterio
y medio punto si cuenta solamente con un lavamanos.

4 El personal de limpieza y
técnico que labora en las
diferentes areas utiliza
correctamente el Equipo de
Proteccion Individual

Verificar mediante observacion directa el cumplimiento del uso de equipo de
proteccion individual y la disponibilidad de insumos para dicho cumplimiento.
Marcar la casilla Sl con una X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1
punto si cumple el criterio.

5.Los desechos bio-infecciosos se
encuentran adecuadamente
dispuestos segun normativa

Verificar mediante observacion directa la disponibilidad de depésitos
adecuados para los desechos bio-infecciosos segun normativa vigente.
Marcar la casilla S| con una X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1
punto si cumple el criterio.

1. Hay registro de
temperatura en
refrigeradores y
congeladores 2 veces al
dia

Verificar el llenado actualizado y completo del Formato de registro de
temperatura en congeladores y refrigeradores en las areas de prealmacenaje,
laboratorio y almacenaje y su interpretacién en caso de que se registren
anormalidades. Marcar la casilla S| con una X si se cumple o No si no se
cumple. Se asigna 1 punto si se llena e interpreta correctamente el formulario
y medio punto si solamente se cumple el llenado.

2. Cuenta con extintor o
alarma en caso de
incendios

Verificar si cuenta con el equipo mencionado. Marcar la casilla Sl con una X
si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1 punto si cumple el criterio.

3. Las puertas de salida
estan despejadas en caso
de desastre o temblor

Marcar la casilla S| con una X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1
punto si cumple el criterio.

Componente

Recoleccion y prealmacenaje de la leche

Criterio supervisado

Instrucciones

1. Cuenta con formato
para la entrevista de
donantes
debidamente
completado y
ordenado segun
correlativo anual

Verificar el llenado completo de la entrevista de las donantes y el orden
correcto de las mismas segun correlativo anual. Marcar la casilla S| con una
X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1 punto si cumple el criterio.

2. Cuenta con ceso de
registro diario de
atenciones a
donantes de leche
humana

Verificar si cuenta con el censo correctamente llenado y ordenado segun
fecha. Marcar la casilla Sl con una X si se cumple o No si no se cumple. Se
asigna 1 punto si cumple el criterio.

3. Se brinda orientacién
a la donantes sobre
higiene de manos y
mamas y uso correcto
de gorro, mascarilla y
bata

4. Se orientaala
donante sobre

Realizar observacion directa del proceso de atencion a la donante. Marcar la
casilla Sl con una X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1 punto si
cumple el criterio.
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extraccion manual de
leche materna

5. Se brinda consejeria
a la donante sobre
prealmacenaje y
transporte para
colecta en casa

Entrevistar a una donante y consultar si le han explicado sobre el tema.
Verificar también si se cumple durante la observacion directa de la atencion.
Marcar la casilla S| con una X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1
punto si cumple el criterio.

6. Dispone de frascos
estériles con fecha de
vencimiento visible
para la recoleccion,
procesamiento y
fraccionamiento de
leche humana

Verificar los frascos disponibles y la fecha de vencimiento en los mismos.
Marcar la casilla Sl con una X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1
punto si cumple el criterio.

7. Laleche
prealmacenada se
encuentra
correctamente
rotulada de tal forma
que se permite la
trazabilidad de la
donante y se identifica
correctamente la
fecha de vencimiento

Verificar el rotulado de la leche prealmacenada ya sea durante el proceso o
dentro del congelador de prealmacenaje. Marcar la casilla S| con una X si se
cumple o No si no se cumple. Se asigna 1 punto si cumple el criterio.

8. Hay registro de
recoleccion externa

Verificar los censos de registro de la leche recibida de los CRLH. Marcar la
casilla Sl con una X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1 punto si
cumple el criterio.

9. Dispone de hieleras y
pinguinos de gel
reciclable para el
traslado de la leche
humana

Verificar si existen hieleras disponibles y en buen estado, y si cuentan con
pinguinos de gel reciclable. Marcar la casilla SI con una X si se cumple o No
si no se cumple. Se asigna 1 punto si cumple el criterio.

10. Se verificar la
temperatura de la
hielera al recibir la
leche humana
procedente de los
CRLH Yy antes y al
regresar de la visita
domiciliar

Verificar si se registra la temperatura de la leche humana recibida de los
CRLH en el censo de registro de la leche enviada y en el censo de registro de
visita domiciliar (en caso que se realice por el BLH). Marcar la casilla SI con
una X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1 punto si cumple el
criterio.

Componente

Procesamiento, control de calidad, almacenaje y despacho de leche
humana

Criterio supervisado

Instrucciones

1. Cuenta con
registros de
analisis fisico
quimico,
pasteurizacion y
control
microbiolégico
debidamente
llenados

Verificar si se encuentran completamente llenados y ordenados los registros
de procesamiento y control de calidad de leche humana. Marcar la casilla Si
con una X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1 punto si cumple el
criterio.
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2. Realiza curva de penetracion
de calor para calibracién de
pasteurizador y curva de
enfriamiento rapido cada 30

Verificar el formato de registro de la curva de penetracion de calor y curva de
enfriamiento debidamente llenado y efectuado cada 30 ciclos de
pasteurizacion para la calibracion de ambos equipos. Marcar la casilla Sl con
una X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1 punto si cumple el

ciclos. criterio.
2. Los medios de cultivo y
reactivos estan Verificar la identificacion y fecha de vencimiento de los reactivos elaborados y
correctamente medios de cultivo dentro del laboratorio del BLH. Marcar la casilla S| con una
identificados y con fecha |X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1 punto si cumple el criterio.
de vencimiento visible
3. Laleche humana esta
correctamente dispuesta
.dentr_o_ del c.ongelador © Revisar que se encuentren correctamente identificados los lotes de leche
identificada: CRUDA, humana. Marcar la casilla S| con una X si se cumple o No si no se cumple
PASTEURIZADA EN Se asigﬁa 1 punto si cumple el criterio .
CUARENTENAY '
PASTEURIZADA
LIBERADA
4. En caso de cortes de
energia al menos 1 de los | Verificar la conexion del congelador de leche humana pasteurizada liberada a
congeladores se la planta eléctrica del hospital. Marcar la casilla S| con una X si se cumple o
encuentra conectado ala |No si no se cumple. Se asigna 1 punto si cumple el criterio.
planta
5. El despacho de_leche Verificar el llenado completo de la hoja de despacho de leche humana y si
umana se realiza acorde : . L e
- fuera posible realizar observacioén directa del proceso de despacho o verificar
a la solicitud efectuada o . .
. ; la leche ya despachada en el servicio de neonatologia. Marcar la casilla S
por el servicio y la misma : ! . .
se envia correctamente con una X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1 punto si cumple el
criterio.
rotulada
6. Se respeta la cadena de
frio para el traslado de la
leche tomando en cuenta |Observar el despacho de leche humana y verificar que se cumpla la relacion
la relacién de 3 litros de estipulada. Marcar la casilla S| con una X si se cumple o No si no se cumple.
gel reciclable por 1 litro de | Se asigna 1 punto si cumple el criterio.
leche humana
pasteurizada despachada
7. Hay registro de la Verificar el llenado completo de la ficha de inscripcion y seguimiento de
inscripcion y seguimiento |receptores evaluando si se cumplen criterios de ingreso y egreso segun
de neonatos beneficiados |normativa. Marcar la casilla Sl con una X si se cumple o No si no se cumple.
con leche humana Se asigna 1 punto si cumple el criterio.
Componente Gestion administrativa

Criterio supervisado

Instrucciones

1. El servicio se
encuentra
correctamente
identificado y forma
parte de la oferta de
servicios del hospital

Verificar si el servicio se encuentra correctamente identificado y si esta
colocado dentro de la oferta de servicios del hospital. Marcar la casilla Sl con
una X si se cumple o No si ho se cumple. Se asigna 1 punto si cumple el
criterio.

2. Cuenta con plan
anual operativo
actualizado

Revisar con el jefe del servicio el plan operativo del BLH y el nivel de avance
de las actividades propuestas. Marcar la casilla S| con una X si se cumple o
No si no se cumple. Se asigna 1 punto si cumple el criterio.

3. Posee manual de

Verificar si cuenta con un manual de funciones avalado por la jefatura
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funciones disponible
para el equipo de
trabajo

inmediata superior. Marcar la casilla SI con una X si se cumple o No si no se
cumple. Se asigna 1 punto si cumple el criterio.

4. Hay un manual de
procesos y
procedimientos de
BLH

Verificar si cuenta con manual de proceso y procedimientos para el servicio.
Marcar la casilla S| con una X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1
punto si cumple el criterio.

5. Lleva registro de
producciéon mensual

Verificar si presenta informes de produccién mensual a su jefatura inmediata.
Marcar la casilla S| con una X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1
punto si cumple el criterio.

6. Dispone de libro de
novedades

Revisar si tiene disponible en el servicio el libro de novedades. Marcar la
casilla Sl con una X si se cumple o No si no se cumple. Se asigna 1 punto si
cumple el criterio.

1. Colocar en el espacio en blanco “Observaciones”, si existen dificultades o fortalezas identi-
ficadas que no se encuentren reflejadas dentro de la lista de chequeo.
2. En el cuadro de Puntaje obtenido, colocar la suma de los acapites evaluados segun el cri-
terio al que corresponda.
3. En el cuadro de Porcentaje total por criterio utilizar la formula en base al puntaje obtenido y
calcular el porcentaje por criterio y total.
NOTA: Si en algun acapite resulta que el mismo no aplica para el establecimiento debe restarse al
denominador de la férmula para calcular el porcentaje total y evitar sesgos de medicion.
4. Interpretacion del resultado: la interpretacion del porcentaje se realizara de acuerdo a la si-
guiente tabla, y atendiendo al puntaje obtenido asi debe dirigirse la matriz de compromisos
y la frecuencia de los monitoreos:

Puntaje
obtenido/color

Condicion

Ineficiente

De 0 a 59 puntos De 60 a 79 puntos _

Medianamente

. . Eficiente
eficiente

Riesgo para la
atencion

Alto riesgo

Mediano riesgo Minimo riesgo

Conducta a seguir

Mejora inmediata
(visitar en 1 mes)

Mantenerse y
mejora en el largo
plazo
(visitar en 6 meses)

Mejora en el corto
plazo
(visitar en 3 meses)
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Matriz de compromisos adquiridos posterior al monitoreo de bancos de leche humana

Hallazgo

Compromiso

Fecha de cumplimiento

Medio de verificacion

Responsable

Nombre y firma del jefe de servicio

Nombre y firma. Equipo de monitoreo BLH
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