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Resumen

Introduccion. La leche humana es un fluido con una composicion nutricional excepcional. La
donacion de esta es importante para el bienestar de los infantes internados en Unidades de Cuidados
Intensivos, al proveer mayor proteccion contra enfermedades y mejores tasas de recuperacion. Los
Bancos de Leche Humana (BLH) llevan a cabo procesos para asegurar la inocuidad. A nivel nacional
no se cuenta con Buenas Practicas de Manufactura o sistemas de aseguramiento de la inocuidad
(HACCP) que refuercen los procesos y ayuden a prevenir peligros. El objetivo de esta investigacion
fue evaluar la eficacia de las medidas de control de inocuidad requeridas durante la extraccion,
procesamiento y almacenamiento de la leche humana en un BLH para el establecimiento de
protocolos que aseguren su inocuidad y la creacion de una estrategia de divulgacion. Metodologia.
Se realiz6 el levantamiento de la informacion del proceso actual del BLH del Hospital de las Mujeres
Adolfo Carit Eva para la generacion de un manual de programas prerrequisito. Ademas, se realizo
una revision bibliografica profunda. Se plasmoé un analisis de peligros especifico para leche humana
donada, se siguieron los siete principios establecidos para la elaboracion del plan HACCP con el fin
de identificar las medidas de control requeridas para asegurar la inocuidad. La efectividad de la
inspeccion visual de frascos de vidrio y la pasteurizacion fue evaluada por medio de revision
bibliografica. El control de temperatura en el transporte de la leche humana donada pasteurizada y
descongelada se evalud por medio de curvas de temperatura en las condiciones actuales de transporte
de la leche; el experimento se realizd por triplicado utilizando un registrador de temperatura y
termopares tipo K. Se disefié una estrategia de divulgacion segin la parte interesada identificada y
se disefio e imparti6é un curso de HACCP para Bancos de Leche Humana. A partir de los resultados
obtenidos, se documentaron protocolos para la manipulacion y almacenamiento de la leche humana
donada y la leche humana extraida para uso en casa y centros de cuido. Resultados. El manual de
programas prerrequisito generado brinda las bases para la implementacion del HACCP,
contemplando los prerrequisitos basicos contextualizados a Bancos de Leche. El plan HACCP
permitio identificar los peligros para leche humana donada, a partir de los cuales se establecieron
peligros de mayor significancia. Se identificaron cuatro Puntos Criticos de Control. La inspeccion
de frascos de vidrio en el alisto y fraccionamiento (peligro: presencia de vidrio con tamafio entre 2.5-
4 mm) y la pasteurizacion (peligro: sobrevivencia de células vegetativas de E. coli enterotoxigénica
(ETC), Salmonella, Listeria monocytogenes, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus cereus,
Staphylococcus aureus, Klebsiella pneumoniane, Escherichia coli con beta-lactamasas de espectro
extendido, Enterobacter cloacae, Streptococus del grupo B, Streptococo agalactiae y permanencia
de Citomegalovirus, HIV, Chikungunya, Poliovirus, Parvovirus B19, West Nile virus, Hepatitis C,
Herpes simple, Zika, Papiloma humano, Ebola, Margburg, HTLV) son apropiadas para controlar los
peligro respectivos. Las condiciones de transporte actuales de la leche humana donada pasteurizada
y descongelada no aseguran el control del peligro identificado (peligro: desarrollo de toxina de
Bacillus cereus). En la estrategia de divulgacion se plantearon tematicas importantes a abarcar segin
la parte interesada. El curso de HACCP disefiado es especifico para Bancos de Leche Humana, el
cual puede ser de utilidad en un contexto regional. Los protocolos de manipulacion y almacenamiento
desarrollados son una guia para la madre en lactancia y su red de apoyo, objetivo intrinseco de este
proyecto. Conclusiones. El plan HACCP permitié identificar los peligros asociados a la leche
humana donada y al proceso. Dos de las medidas de control establecidas funcionan para controlar
los peligros respectivos. Las condiciones actuales de transporte de la leche humana pasteurizada y
descongelada deben revisarse al no evidenciar el control del peligro. La estrategia de divulgacion
brinda conocimientos a las partes interesadas en procura del apoyo a la lactancia materna y la
donacion de leche humana.
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1. Introduccion

Es el aporte nutricional y los compuestos bioactivos que contiene la leche materna, lo que la hace un
alimento Unico para infantes y nifios. Segin reportan Ballard & Morrow (2013), el contenido de
proteina, grasa, lactosa y energia varia en las diferentes etapas de la lactancia; ademas, indican que los
valores de grasa y proteina en leches de madres con infantes prematuros son mayores que en las leches
de madres con infantes en término, mientras que los compuestos bioactivos que se reportan en mayor
proporcion son inmunoglobulinas, citosinas, quimiocinas y factores de crecimiento necesarios para el
desarrollo y la salud de los nifios. Esto demuestra que la leche materna se comporta como un sistema

complejo de nutrientes que varia ante las diferentes condiciones de la madre y el lactante.

La malnutricion es la causa del 45% de las muertes de nifios en el mundo, siendo los primeros dos afios
de vida claves en el desarrollo de los nifios. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda
la lactancia materna exclusiva durante los primeros 6 meses de vida, seguida de lactancia con

alimentacion complementaria por hasta 2 afios o0 mas (WHO, 2020).

La lactancia exclusiva se entiende como la practica de alimentar al infante solamente con leche
materna, sin incorporar otro tipo de alimento o agua. Datos de la OMS y United Nations Children’s
Fund (UNICEF) indican que esta practica tiene efectos sobre la salud y mortalidad de los infantes,
reportando que malas practicas como una lactancia no exclusiva durante los primeros 6 meses de vida,

contribuyen en un 11,6% de la mortalidad de nifios menores de 5 afios (WHO, 2014).

Para el 2019, segtn el reporte Global Breastfeeding Scorecard, en el mundo solamente 41% de los
bebés de menos de 6 meses fueron alimentados con lactancia materna exclusiva y un 43% alimentados
con lactancia materna durante la primera hora de vida (UNICEF & WHO, 2019). Las metas propuestas
son alcanzar el 50% de alimentacion con lactancia materna exclusiva en menores de 6 meses para el

2025 y un 70% para el 2030 (WHO, 2014; UNICEF & WHO, 2019).

La Encuesta Nacional de Hogares, realizada en el 2010 por UNICEF, Ministerio de Salud, Caja
Costarricense del Seguro Social (CCSS) y el Instituto Nacional de Estadistica y Censos (INEC),
muestra algunos datos relacionados con la lactancia materna en Costa Rica. Para ese momento, el pais

reportaba un 53,1% de lactancia materna exclusiva durante los primeros 6 meses de vida. La duracion



promedio de lactancia materna se reportd en 7,7 meses, y el indicador de lactancia materna adecuada
segln la edad fue de un 53,9%. Sin embargo, datos mas recientes del reporte Global Breastfeeding
Collective de OMS y UNICEF (2020) indican que en Costa Rica solamente un 32,5% de infantes son

alimentados con lactancia materna exclusiva entre los 0 y 5 meses de edad.

Esta informacion demuestra que en el pais es necesario reforzar las iniciativas para promover la
lactancia materna en general, con un enfoque especifico en la lactancia materna exclusiva durante los
primeros 6 meses de vida. Entre las estrategias se recomienda el apoyo a la madre lactante en el espacio
laboral, consejeria y capacitacion en lactancia materna, programas comunales de apoyo y el monitoreo

de los sistemas, programas y politicas (WHO, 2014).

Se ha demostrado que las primeras horas y dias de vida de un recién nacido son esenciales para
establecer la lactancia materna y proveer a la madre con las herramientas necesarias para hacerlo (WHO
& UNICEF, 2020). Entre las iniciativas para mejorar las practicas en el mundo se encuentra Baby
Friendly Hospital Initiative, presentada por OMS/UNICEF en 1991, la cual ha probado ser una

herramienta capaz de aumentar las tasas de lactancia en algunos paises (Spaeth et al., 2017).

La leche materna es requerida por infantes en término y prematuros, conociéndose también los
beneficios en Unidades de Cuidados Intensivos (UCI). Gonzalez de Armas et al. (2020) reportan que,
por su composicion nutricional, la leche materna protege contra enfermedades comunes adquiridas en
UCI, asociandose también con una salida mas temprana y una disminucién de las tasas de readmision

en infantes pretérmino.

Infantes pretérminos o con alguna enfermedad pueden tener dificultades para la alimentacion directa
de su madre; sin embargo, esto no debe significar la interrupcion de la alimentacion con leche humana.
De aqui surge la importancia de los Bancos de Leche Humana (BLH), que permiten suministrar leche
humana segura, proveniente de donadoras sanas, como primera opcion de alimentacion cuando la leche

de la propia madre no estd disponible o es contraindicada (WHO, 2011).

Costa Rica cuenta en la actualidad con dos Bancos de Leche Humana (Hospital Carlos Luis Valverde
Vega y Hospital de Las Mujeres Adolfo Carit Eva), los cuales proveen leche materna a recién nacidos
prematuros internados en UCI de distintos Centros Médicos. En entrevistas ofrecidas a medios de

comunicacion masiva, las autoridades de la Caja Costarricense del Seguro Social hacen énfasis en la



baja donacion de leche materna. Por ejemplo, en el Banco de Leche del Hospital Carlos Luis Valverde
Vega, se reportaron 25 litros de leche en enero del 2020. Esta situacion, sumado a los cambios en
movilidad implementados durante la pandemia por COVID-19, ha llevado a las autoridades de salud a
potenciar opciones como la donacion domiciliar (extraccidon en casa y transporte al Banco de Leche

Humana).

En Europa se cuenta con 206 Bancos de Leche Humana en 25 paises (Picaud, 2017); mientras que en
India, Estados Unidos, Noruega, Sudafrica, Reino Unido, Australia y Brasil también se reporta la
presencia de Bancos de Leche Humana, contando la mayoria con guias estandarizadas (Calvo et al.,
2018). Los Bancos de Leche Humana en Costa Rica cuentan con algunos procedimientos y
lineamientos para la donacion de leche y el procesamiento, principalmente para la pasteurizacion.
Ademas, llevan un control del volumen de leche que se maneja; sin embargo, los involucrados atn
tienen cuestionamientos con respecto a las practicas y estrategias tecnoldgicas que permitan mejorar o

adecuar las condiciones.

Adicionalmente, ante la necesidad de recibir leche extraida en casas, se deben establecer lineamientos
y procedimientos para garantizar la inocuidad y calidad de ésta. Un estudio realizado por Serra et al.
(2013) demostro que es mas frecuente la contaminacion microbiologica en leches extraidas en hogares
que en las leches extraidas en los bancos propiamente. Este mismo estudio recomienda maximizar los
controles en la extraccion y transporte, asi como evaluar la comprension de los lineamientos por parte

de las donantes.

En entrevistas realizadas a profesionales en microbiologia de Bancos de Leche Humana del pais,
comentan que gran parte de la leche donada se debe descartar ya que no cumple con criterios
establecidos para su uso, principalmente por presencia de suciedad y acidez desviada de los valores

maximos establecidos.

La persona coordinadora de Bancos de Leche de la CCSS menciona, a su vez, la necesidad de evidencia
cientifica sobre el manejo de leche materna domiciliar y el impacto que puede tener esto sobre la calidad
e inocuidad de esta preciada matriz alimentaria, en comparacion con la leche extraida en los Bancos,

esto debido a la susceptibilidad de la poblacion a la que esta leche va dirigida.



Existe evidencia de que las buenas practicas de manufactura (BPM), los procedimientos estandarizados
y el analisis de peligros, especialmente el Analisis de Peligros y Control de Puntos Criticos (HACCP,
por sus siglas en inglés), son necesarios en los Bancos de Leche para controlar y reducir los riesgos
asociados con el uso de leche materna para infantes pretérmino o con enfermedades (Hartmann ez al.,
2007). Un ejemplo en particular se evidencia en los afios 80, cuando, a raiz de la identificacion del
virus de inmunodeficiencia humana (VIH) en leche materna, se cerraron los BLH en distintos paises
del mundo. Esta situacion pudo prevenirse, o al menos controlarse, de haberse contado con
herramientas de gestion de riesgos, como las BPM y el HACCP, presentes en la industria alimentaria

desde la década de los 60 (Simmer & Hartmann, 2009; PAHO, s.f.).

Otro ejemplo claro es el Perron Rotary Express Milk (PREM) Bank en Australia, el cual se fundd
usando como base el HACCP de Codex Alimentarius y el Codigo de buenas practicas de manufactura
para sangre y tejidos humanos de Australia, logrando mas confianza en el procesamiento de la leche
humana y una gestion de riesgos que permite el aseguramiento de la inocuidad, usando practicas

comunes en industria alimentaria que son facilmente adaptables a BLH (Simmer & Hartmann, 2009).

Es en este contexto que se plantea la presente investigacion, la cual se enfocO en establecer
procedimientos estandarizados y practicas basadas en el andlisis de peligros para el aseguramiento de
la inocuidad de la leche materna en Bancos de Leche Humana del pais, utilizando como referencia los
principios de procesamiento y gestion de sistemas de control de la inocuidad utilizados por la industria

alimentaria.



2. Marco teodrico

2.1. Leche humana

La leche humana es un fluido bioldgico con caracteristicas nutricionales, inmunologicas y
microbianas que la hacen tinica. Sin embargo, la composicion varia de mujer a mujer, e incluso en
la misma mujer durante las diferentes etapas de crecimiento del infante al verse afectada por
distintos factores, entre ellos, la edad gestacional, el género del infante, la forma de nacimiento, la
forma de alimentacién, el lugar geografico del que proceden, la salud y dieta de la madre

(Mantziari y Rautava, 2021).

La composicion de la leche materna se mantiene en continua investigacion; sin embargo, el
contenido de macronutrientes consiste, en forma general, de 87% de agua, 7% lactosa, 3,8% grasa
y 1% de proteina. En cuanto a micronutrientes, se reporta un contenido de vitaminas (A, B2, B3,
B1, Bi2, C, D) y minerales (hierro, cobre, zinc, calcio, selenio, yodo) necesarios para el crecimiento
y desarrollo de los nifios (Perella et al., 2021). El Cuadro I resume los macro y micronutrientes

presentes en la leche humana y su concentracion promedio.

Por otro lado, las inmunoglobulinas juegan un papel relevante modulando el sistema inmune que
brinda proteccion contra patogenos a los infantes. Las inmunoglobulinas mas abundantes en la
leche humana son las secretoras A (SIgA), representando un 90% de los anticuerpos, en
concentraciones menores se encuentran las IgG e IgM. La composicion de inmunoglobulinas se
ve afectada por factores como la etapa de lactancia y el tipo de leche (calostro o madura)

principalmente (Czosnykowska-t ukacka et al., 2020).

Es la combinacion de nutrientes, inmunoglobulinas, enzimas, hormonas y factores de crecimiento
lo que hacen tnica a la leche materna. La lactancia materna aporta beneficios al infante, Hoodbhoy
(2013) menciona reducciones en enfermedades respiratorias, gastrointestinales, obesidad,
hipertension y colesterol, asi como mejoras en la vista y funcidon cognitiva. Adicionalmente, en
infantes pretérmino se asocia con disminucion en la morbilidad, disminucion del riesgo de

desarrollar sepsis y dafio neuronal; de adultos presentan menores tasas de sindrome metabolico,



resistencia a la insulina e hipertensiéon que los infantes pretérmino alimentados con féormulas

infantiles.

Cuadro 1. Macro y micronutrientes presentes en la leche humana y concentracién promedio

(Adaptado de Perella et al., 2021).

Nutriente Concentracion promedio
Carbohidratos (g/L) 67
Proteinas (g/L) 9
Grasas (g/L) 38,5
Acidos grasos de cadena corta (ug/L) 677
Acidos grasos de cadena media Varia con la dieta de la madre
Acidos grasos trans Varia con la dieta de la madre
Zinc (mg/L) 2,5
Hierro (mg/L) 0,35
Cobre (ng/L) 250
Calcio (mg/L) 259
Selenio (pg/L) 18
Yodo (ng/L) 146
Vitamina A (ng/L) 485
Vitamina B> (mg/L) 0,35
Vitamina B3 (mg/L) 1,8
Vitamina B (mg/L) 0,21
Vitamina B2 (ug/L) 0,42
Vitamina C (mg/L) 60
Vitamina D (nmol/L) 64,9

2.2. Donacion de leche humana

Casos en que los neonatos pretérmino no pueden ser alimentados con la leche de su propia madre
se dan con frecuencia, siendo en esos momentos necesarios los bancos de leche humana. Las
madres donadoras de leche pasan un proceso de seleccion y aprobacion; si bien no existen
normativas mundiales homologadas, los bancos de leche alrededor del mundo cuentan con guias
en las que se establecen lineamientos. Los criterios para la aprobacion de donantes son importantes

y requeridos para identificar casos en los que no se recomienda la donacion (Arslanaglu et al.,



2010). El Cuadro II resume los criterios que se utilizan para aprobacion de donantes en algunos

bancos de leche del mundo.

Cuadro II. Criterios para seleccion y aprobacion de donantes en bancos de leche del mundo.

Banco de
leche

Criterios evaluados

Referencia

PREM,
Australia

Salud general de la madre.

Consumo de drogas, alcohol y cigarro. Consumo por dia de
refrescos estimulantes.

Contacto intimo con personas con hepatitis, SIDA, VIH.
Aretes y tatuajes asociado a un tiempo transcurrido.
Transfusion sanguinea e inmunizacion asociado a un tiempo
transcurrido.

Mastitis.

Presencia de virus herpes y varicela.

Listado de consumo de medicamentos.

Examen de sangre: VIH 1y 2, Hepatitis By C. HTLV I y 11,
sifilis.

Hartmann et al.,
2007

India

Consumo de alcohol y tabaco.

Consumo de medicamentos, hierbas y drogas.
Enfermedades: actuales y cronicas.

VIH.

Tatuajes: asociado a un tiempo transcurrido.

Transfusioén sanguinea e inmunizacion asociado a un tiempo
transcurrido.

Vacunas vivas en los tltimos 3 meses.

Comportamiento de alto riesgo en la donante o en la pareja.
Implantes mamarios.

Estado general del infante.

Examen de sangre: VIH 1 y 2, HBsAg, VDRL, otros.
Mastitis, lesiones en piel.

Infant and Young
Child Feeding
Subspecialty
Chapter of Indian
Academy of
Pediatrics, 2013

Europa

Consumo de cigarros o productos que contienen nicotina.
Consumo de drogas.

Presencia de VIH, hepatitis B o C, HTLYV, sifilis.

Uso de medicamentos no aprobados.

Transfusion sanguinea, tatuajes, aretes o accidentes con
agujas asociado a un tiempo transcurrido.

Dieta vegana sin suplementacion con B12.

Potencial riesgo de contraer enfermedades de transmision
sexual.

Weaver et al.,
2019




Cuadro III. Criterios para seleccion y aprobacion de donantes en bancos de leche del mundo
(continuacion).

Banco de Criterios evaluados Referencia
leche
Estados Estado de salud general de la madre y su bebé. HMBANA, 2019
Unidos Examen sanguineo: VIH 1y 2, HTLV-1 y 2, Hepatitis C y
B, sifilis.

Consumo de medicamentos y suplementos permitidos.
Vacunas de virus vivos requieren 2 meses de espera.
Transfusion sanguinea en los ultimos 6 meses.

Receptora de trasplante en los ultimos 12 meses.

Aretes, tatuajes o maquillaje permanente aplicado con
ciertas técnicas en los ultimos 6 meses.

Accidentes con agujas en los tltimos 6 meses.

Consumo de alcohol: segun las cantidades permitidas.
Consumo de marihuana, tabaco o nicotina.

Uso regular de mega dosis de vitaminas, productos herbales.
Veganas que no suplementan con B12.

Infecciones cronicas relevantes para la lactancia materna
(VIH, HTLV, TB, hepatitis B o C, leucemia o linfomas) o
tratamiento para cancer en los tltimos 3 meses.

Pareja sexual en riesgo de VIH, HTLV o hepatitis.

Pareja encarcelada por mas de 72 horas consecutivas en los
ultimos 12 meses.

Riesgo de Creutzfeldt-Jacok.

Costa Rica | Transfusion sanguinea en los ultimos 12 meses. Decreto Ejecutivo
Receptora de trasplante en los ultimos 12 meses. N°37271-S, 2012
Presencia de enfermedades que contraindiquen la lactancia
materna. Mastitis, moniliasis o lesiones fungicas que afecten
los pechos.

Antecedentes de enfermedad como hepatitis B o C.
Enfermedades como sifilis o gonorrea. Infeccion activa por
citomegalovirus.

Fumadora de méas de 10 cigarrillos/dia. Consumo de licor.
Consumo de medicamentos que contraindiquen la lactancia
materna.

Valoracion general de la salud del infante.

Seropositivo por VIH, portadora de SIDA o conductas de
riesgo de contagio.

Sumado a una entrevista con la donante, se recomienda brindar acompafiamiento, con el fin de que

reconozca las practicas establecidas por el BLH para extraccion, manejo, almacenamiento y



transporte de la leche humana (Arslanoglu et al., 2010; Decreto Ejecutivo N° 37271-S, 2012;
Weaver et al., 2019; HMBANA, 2019).

La leche humana donada es utilizada principalmente para alimentar neonatos pretérmino. Estudios
respaldan los beneficios de esta en estos escenarios; por ejemplo, hay consenso en el impacto
positivo en el desarrollo neuroldgico (Der et al., 2006; Roz¢ et al., 2012; Vohr et al., 2006) y

mejora en el desarrollo psicomotor al alcanzar los 2 - 5 afos (Rozé¢ et al., 2012).

2.3. Procesamiento en los Bancos de Leche Humana

Es debido a la composicion y al estado de los neonatos que recibiran la leche humana donada que
se establecen procesos y procedimientos, incluido un tratamiento térmico como control de proceso,
para el manejo de posibles peligros biologicos. De forma general, el procesamiento de la leche
humana en un BLH involucra las siguientes operaciones (Arslanoglu et al., 2010; Weaver et al.,
2019; Hartmann et al., 2007):

1. Seleccién y aprobacion de donantes

2. Extraccion de leche humana (en BLH o en domicilio): se establecen protocolos de lavado
de manos, higiene, uso y limpieza de extractores de leche, limpieza de alrededores. Se
facilitan los envases a las madres, prefiriendo los contenedores de plastico duro de un solo
uso, al ser mas seguros al manipular que los de vidrio. No se recomiendan las bolsas para
leche materna.

3. Congelacion de leche humana cruda (se congela cuando la extraccion es domiciliar y debe
ser trasladada al BLH): la leche cruda no debe mantenerse periodos largos a temperatura
ambiente. Se recomienda congelar inmediatamente, si se requieren adiciones posteriores,
se recomienda refrigerar. El envase no se debe llenar por completo debido a que la leche
se expande en la congelacion. Se establecen cuidados para evitar la contaminacion de la
leche, como almacenar en espacios separados de la comida, y no colocar los envases en la
puerta del congelador.

4. Transporte al BLH: debe hacerse manteniendo la cadena de frio, de forma tal que se asegure
que la leche se mantenga congelada. Se puede realizar por la donante o por el BLH. Se

usan hieleras con hielo seco o congeladores, no se recomienda usar hielo comun.
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Recibo de la leche humana cruda: los BLH del mundo establecen criterios de calidad
distintos, tanto con respecto a la seleccion de la donante (Cuadro II) como con respecto a
los analisis microbiologicos (Cuadro III). Adicionalmente, se realiza un analisis sensorial.
Descongelacion de leche humana cruda: de forma consensuada se aceptan dos métodos
para descongelar la leche humana; lentamente en el refrigerador por un periodo maximo
de 24 horas o rapidamente en un bafio de agua sin exceder los 37 °C. Al descongelar en
bafnos de agua se debe controlar la potabilidad del agua y evitar que entre en contacto con
la leche.

Una vez descongelada la leche se debe pasteurizar en un tiempo maximo de 24 horas.
Pasteurizacion: algunos bancos realizan pasteurizacion individual, mientras que otros
mezclan las leches de las madres (método conocido como pool). La pasteurizacion se
realiza siguiendo el método conocido como holder, en el que las condiciones de
tiempo/temperatura son de 62,5 °C/30 minutos (Cuadro I1V). Se coloca un frasco control
con un termdémetro para monitorear la temperatura de la leche durante la pasteurizacion. El
tiempo de la pasteurizacion se calcula en el momento en que la leche alcanza los 62,5 °C.
Se deben llevar registros de los controles de pasteurizacion.

Enfriamiento de la leche humana pasteurizada: Se realiza un enfriamiento inmediatamente
después de la pasteurizacion. Si bien no hay consenso con respecto a la temperatura que
debe alcanzar la leche humana pasteurizada en esta etapa ni el tiempo maximo para
alcanzarla, se recomienda alcanzar los 4 °C (NICE, 2010) y realizar un enfriamiento en el
que se alcancen 21 °C en 2 horas y 5 °C en no mas de 4 horas adicionales, es decir el
enfriamiento debe realizarse en un periodo maximo de 6 h (FDA, 2017a).

Congelacion de leche humana pasteurizada: una vez enfriada la leche humana pasteurizada
se coloca en las camaras de congelacion debidamente identificadas para esta, a
temperaturas entre -20 y -25 °C.

Almacenamiento de leche humana pasteurizada: la recomendacioén de almacenamiento en
congelacion para leche humana pasteurizada es de 3 meses en congeladores especificos del
BLH a temperaturas de -20 a -25 °C (Hartmann et al., 2007, HMBANA, 2019; NICE, 2010,
Arslanoglu et al., 2010).

Descongelacion de leche humana pasteurizada: se siguen los procedimientos descritos en

el punto 6. Se debe mantener la cadena de frio en todo momento, la leche humana
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pasteurizada descongelada se mantiene a temperaturas menores a 4 °C por un tiempo

maximo de 24 horas.

Cuadro IV. Comparacion de criterios microbiologicos pre y post pasteurizacion segun diferentes
guias para bancos de leche humana.

Rechazo post-

Pais (guia) Rechazo pre-pasteurizacion s, Referencia
pasteurizacion
. >10° UFC/mL recuento total
Australia (Banco de . . . .
Cualquier bacteria de la familia Cualquier
Leche Expres Perron — . . L Hartmann et
. Enterobacteriaceae, Enterococci o crecimiento
PREM, por sus siglas en , ) ) . al., 2007
.1 patégenos productores de toxinas microbiano
inglés)
estables al calor
Europa (Asociacion Cualauier
Europea de Bancos de >10° UFC/mL cualquier bacteria creci?nien to Weaver et al.,
Leche — EMBA por sus | Presencia de cualquier patdgeno ) . 2019
; L microbiano
siglas en inglés)
. Cualquier
Estados Unidos . L
(HMBANA) No se realizan pruebas cr§c1m1.ento HMBA, 2019
microbiano
Francia (bones pratique | >10° UFC/mL recuento total aerobio gjrl::aclli(rlrlllif;to Weaver et al.,
des lactariums) >10* UFC/mL S. aureus S 2019
microbiano
Italia (G.u 1 para el >10° UFC/mL cualquier bacteria >10 UFC de
establecimiento y la 4 . ) Arslanoglu et
. >10" UFC/mL de Enterobacteriaceae y | cualquier
operacion de un banco : . al., 2010
S.aureus microorganismo

de leche materna)

>10° UFC/mL cualquier bacteria

La leche se usa

Grovslien &

Noruega Presencia de cualquier patdgeno sin pasteurizar | Grenn, 2009
. . >10° UFC/mL cualquier bacteria viable
Reino Unido (NICE >10* UFC/mL de Enterobacteriaceae y | > 10 UFC/mL NICE, 2020

Guia clinica 93)

S. aureus

Suecia (Guia para el uso

Recuento total aerobio: no tiene limite
superior

Cualquier bacteria patogena de las
siguientes: estreptococos § hemoliticos

Recuento total
aerobio >10°

y manejo de leche del grupo A, C o G, estreptococos del UFC/mL Weaver et al.,
materna en Suecia) grupo B, Listeria o Salmonella Cualquier 2019

>10* UFC/mL de Enterobacteriaceae, S. | bacteria

aureus, Pseudomonas aeruginosa u patogena

otras especies, Stenotrophomonas
maltophila y especies de Acinetobacter.

Costa Rica (Norma
Nacional para Bancos
de Leche y Centros de
Recoleccion de Leche
Humana)

No se realizan pruebas

Presencia de
coliformes

Decreto
Ejecutivo N°
37271-S, 2012
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Existen variaciones en los procesos, propias de los volumenes que se manejan, los equipos
disponibles y los lineamientos especificos en cada BLH para el control. Como se menciond
anteriormente no existen normativas homologadas para BLH; sin embargo, las guias disponibles

para la mayoria de los bancos establecen criterios minimos recomendados para su adecuado

procesamiento.

Cuadro V. Condiciones de pasteurizacion reportadas en distintos Bancos de Leche Humana del

mundo.
Pais Organizacion Condiciones de Referencia
pasteurizacion
India Subespecialidad de Holder Indian Academy of
Alimentacion del Infante y (62,5 °C/ 30 min) Pediatrics, 2013
Nifio Joven. Academia de
Pediatria de India
Norteamérica | Asociacion de Bancos de Holder HMBANA, 2019
Leche Humana de (62,5 °C/ 30 min)
Norteamérica
Europa Asociacion de Bancos de Holder Moro et al., 2019
Leche Humana de Europa (62,5 °C/ 30 min)
Australia PREM Bank 63,5+1,0 °C/ 30 Hartmann et al.,
min 2007
Brasil Red Brasileira de Bancos de Holder BLH-IFF/NT
Leche Humana (62,5 °C/ 30 min) 34.21
Costa Rica Decreto Ejecutivo No. Holder Decreto Ejecutivo
37271-S (62,5°C/30min) | No.37271-S

2.4. Inocuidad
2.4.1. Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Las BPM son el requisito minimo para asegurar la inocuidad de los alimentos al considerar higiene
del personal, disefio e instalaciones en las que se procesa, equipo, operaciones, estaciones de
lavado, servicios sanitarios y controles de proceso. Guias y normas relacionadas con las BPM se
encuentran disponibles. Recientemente la FDA publicé una actualizacion asociada a la nueva
normativa para analisis de peligros y controles preventivos (FDA, 2020); esta actualizacion se

enfoco en:
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1. Entrenamiento apropiado y obligatorio relacionado con buenas practicas, salud del
personal e higiene. Se deben mantener registros.

2. Si se utilizan alérgenos, la organizacidon debe contar con un plan de control de alérgenos.

3. Si se procesan alimentos listos para el consumo, la organizacion debe tener un programa
de monitoreo ambiental de patogenos.

4. Se requieren procedimientos escritos que aseguren la limpieza y desinfeccion de al menos
todas las superficies que entren en contacto directo con el alimento.

5. Se requieren algunos registros catalogados como criticos, con los cuales se logre verificar

la adecuada implementacion de las BPM.

Como se puede observar, la base de las BPM se mantiene a través de los afos; sin embargo, la
evidencia ha demostrado que se debe hacer un mayor esfuerzo por tener un sistema basado en
riesgos con la flexibilidad suficiente para que cada establecimiento pueda adoptar los lineamientos

en su contexto, con un verdadero aseguramiento de la inocuidad (FDA, 2020).

Es precisamente esta ultima caracteristica la que las hace apropiadas para ajustar a un BLH, al no
tener regulacion especifica en esta linea, y conociendo las caracteristicas y necesidades de la

poblacion que se alimenta con leche humana donada (Simmer & Hartmann, 2009).

2.4.2. Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP, por sus siglas en
inglés)
El sistema HACCP permite identificar peligros significativos, al contar con un fundamento
cientifico y sistematico que se basa en un principio de prevencion y control (FAO, 1969). Fue
desarrollado en los afios 60 debido a un trabajo de la NASA con la empresa Pillsbury con el
objetivo de asegurar alimentos inocuos con una vida util apropiada para los viajes espaciales.
Desde ese momento ha pasado por una serie de etapas, hasta que en 1993 la Comision de Codex

Alimentarius emitio su primera guia de HACCP (Weinroth et al., 2018).

Para alcanzar un sistema HACCP se establecen una serie de requisitos previos, con los cuales se
busca implementar las BPM y partir de una base solida. Ademas, es necesario contar con el

compromiso y participacion del personal y la direccion, con capacitaciones y con un enfoque
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multidisciplinario que permita una cobertura integral de las distintas etapas del proceso (FAO,

1969).

El objetivo de un sistema HACCP es asegurar la inocuidad del alimento que se procesa, de ahi que
la comprension del término inocuidad resulta de verdadera importancia en este contexto. Inocuidad
se define por FAO (1969) como “la garantia de que los alimentos no causaran un efecto adverso

en la salud del consumidor cuando se preparen o consuman de acuerdo con su uso previsto”.

Para la implementacion del sistema HACCP se sugiere seguir 5 pasos preliminares y 7 principios,

los mismos que se muestran en la Figura 1.

Pasos preliminares Principios

1. Analisis de peligros
e identificacion de
medidas de control

1. Conformacion del
equipo HACCP

2. Determinacion de

2. Descripcion del o
Puntos Criticos de

producto
Control (PCC)

6. Verificacion y
validacion

3. Uso previsto

3. Establecimiento de
limites criticos

7. Documentacion

4. Elaboracion del
diagrama de flujo

4. Monitoreo para cada
PCC

5. Verificacion in situ
del diagrama de flujo

5. Determinacion de
acciones correctivas

Figura 1. Pasos preliminares y principios del HACCP (Adaptado de FAO, 1969).

Parte fundamental del sistema HACCP es mantener documentos de conformidad con los principios

del HACCP para garantizar el control de los peligros significativos (FAO, 1969), de donde surge
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el plan HACCP o Plan de Inocuidad. A pesar del paso de los afios el sistema HACCP se mantiene

como el principal método para reducir o controlar peligros significativos (Weinroth et al., 2018).

Para los peligros significativos identificados, como se observa en la Figura 1, se establecen
medidas de control y es en el siguiente paso donde se decide si estas medidas de control se

gestionan por medio de un Punto Critico de Control (PCC) o de las BPM.

Un PCC se entiende como una operacion de proceso donde se puede aplicar un control y es esencial
para prevenir, eliminar o reducir el peligro a un nivel aceptable (FDA, 2017a). Debe ir acompanado
de un limite critico, que permita conocer los parametros que se deben cumplir para controlar el
peligro; es precisamente la medida de control lo que se monitorea para identificar si esos valores

se desvian del limite critico (FSPCA, 2016).

Cabe destacar que, en la Ley de Modernizacién de la Inocuidad de Alimentos (FSMA, por sus
siglas en ingles) de la FDA, los controles preventivos para alimentos para humanos mantienen el
concepto de HACCP como parte esencial en el aseguramiento de la inocuidad, enfocandose en
cuatro controles preventivos: de proceso, saneamiento, alérgenos y proveedores. En este caso, el
seguimiento de los siete principios que se muestran en la Figura 1 aplican para cada control

preventivo, siendo los de proceso el equivalente a los PCC del HACCP tradicional (FSPCA, 2016).

2.4.3. HACCP en bancos de leche humana

Varios autores recomiendan la implementacion del sistema HACCP en BLH. Las
recomendaciones incluyen la adopcion de las BPM, el uso de HACCP segtn recomendaciones de
Codex Alimentarius, la generacion de documentacion que respalde los controles implementados y
capacitacion (Hartmann et al., 2007; Arslanoglu et al., 2010; NICE, 2010; PATH, 2016; Vishnu
Bhat & Adhisivam, 2018; HMBANA, 2019; Weaver et al., 2019; Jandova, 2021).

El Cuadro V resume la informacion disponible en algunos de los casos en los que se detallan

peligros, medidas de control y PCC.



16

Cuadro VI. Puntos Criticos de Control identificados para Bancos de Leche Humana en el mundo.

BLH

PCC (peligro)

Referencia

Asociacion de
Bancos de Leche
Humana de
Norteamérica

Transporte de la leche al BLH (crecimiento de
microorganismos si la cadena de frio se rompe)

Transporte de la leche al BLH (incorrecto etiquetado
o ausencia de etiquetado de los frascos)
Almacenamiento en el BLH (exceder el tiempo de
almacenamiento y el riesgo de contaminacion)

Almacenamiento en el BLH (temperatura de
refrigeracion fuera de rango)

Preparacion para uso (contaminacion exdgena al
preparar las alicuotas)

Preparacion para uso (uso inapropiado de aditivos)
Alimentacion (suministrar la leche al infante
incorrecto)

Alimentacién (crecimiento de microorganismos en
leche suministrada por intubacioén continua)

HMBANA, 2019
Cossey et al., 2011

PATH

Seleccion de las donantes (madre positiva por VIH,
CMV, hepatitis B o C, HTLV I o 11, sifilis)
Pasteurizacién (patogenos y microorganismos de
deterioro presentes en la leche humana)

PATH, 2016

Asociacion
Italiana de Bancos
de Leche Humana

Seleccion de donantes (N.I.)
Pasteurizacion (N.I.)
Enfriamiento y almacenamiento (N.I.)

Arslanoglu et al.,
2010

Asociacion
Europea de
Bancos de Leche

Seleccion de donantes (N.I.)
Desinfeccion de equipo (N.I.)
Pasteurizacion (N.I.)

Enfriamiento y almacenamiento (N.I.)

Moro, 2021

PREM Bank

Pasteurizacion (N.I.)

Hartman et al., 2007

N.IL: no indica

Como se puede ver, la mayoria identifica la pasteurizacion como un PCC al ser un tratamiento

térmico disefiado para eliminar patdégenos (Fox et al., 2015); sin embargo, en los documentos

disponibles no son evidentes los peligros especificos que se controlan, informaciéon imprescindible

para determinar la combinacion de tiempo y temperatura necesaria en la pasteurizacion. Gaya y

Calvo (2018) describen posibles peligros microbiologicos para la leche humana y sus temperaturas

de inactivacion, evidenciando que la combinacién utilizada en la pasteurizacion Holder (Cuadro
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IV) podria estar sobredimensionada, afectando paralelamente algunos nutrientes y compuestos

biologicos de esta.

Adicionalmente, en el Cuadro V se observa la seleccién de donantes identificada como PCC en
tres referencias distintas. Partiendo de los principios del HACCP y los controles preventivos, el
establecimiento de limites criticos y monitoreo de esta etapa de proceso no es posible en forma tal

que permita tener datos en el momento para asegurar su control y actuar en caso de desviacion.

De manera similar sucede con el PCC de desinfeccion reportado por Moro (2021). Si bien se podria
pensar en un control preventivo de saneamiento, se requiere la identificacion del peligro especifico
para determinar si la medida de control se gestiona como control preventivo o como BPM por

medio de los programas prerrequisito (FSPCA, 2016).

En el entendido de controles preventivos, se aplica el de saneamiento cuando: se identifican
patogenos como Listeria monocytogenes 'y Salmonella en productos listos para el consumo, se
identifica el peligro significativo de algun patdgeno por contaminacion cruzada o el contacto
cruzado de alérgenos alimentarios (FSPCA, 2016), lo que permitiria concluir que, en el contexto

de BLH, la desinfeccion de equipos y utensilios se gestionaria a través de las BPM preferiblemente.
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Objetivos de la investigacion

Objetivo general

Evaluar la eficacia de las medidas de control de inocuidad requeridas durante la extraccion,
manejo, procesamiento y almacenamiento de leche materna en el Banco de Leche Humana
del Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva para el establecimiento de protocolos que

aseguren su inocuidad y la creacion de una estrategia de divulgacion de informacion.

Objetivos especificos

Documentar los programas prerrequisito y el plan HACCP para leche materna en el Banco
de Leche Humana para la identificacion de las medidas de control requeridas para el
aseguramiento de la inocuidad de la leche materna.

Evaluar la eficacia de las medidas de control identificadas durante la extraccion, manejo,
procesamiento y almacenamiento de la leche materna mediante analisis fisicoquimicos y
microbiologicos y revision bibliografica para el establecimiento de protocolos que
permitan asegurar su inocuidad.

Disefiar una estrategia de divulgacion que permita transferir la informacion generada hacia
las mujeres donadoras de leche y personal de salud involucrado en la extraccion, el manejo,

procesamiento y almacenamiento de leche materna.



19

4. Capitulo 1. Documentacion de programas prerrequisitos y plan HACCP en un Banco

de Leche Humana para el aseguramiento de la inocuidad de la leche humana donada

4.1. Materiales y métodos

4.1.1. Levantamiento de la informacion

Para el desarrollo del plan HACCP que pueda ser implementado en un BLH en Costa Rica se
requirié comprender el estado de situacion, conocer la infraestructura, los procesos y al personal.
La informacion se levantd por medio de entrevistas, visitas a las instalaciones y observacion del
proceso completo. Se realiz6 una revision bibliografica para identificar la existencia de evidencia

cientifica que permitiera respaldar las recomendaciones.

4.1.2. Desarrollo de programas prerrequisito, pasos preliminares y plan HACCP

Considerando la informacién recopilada se seleccionaron los programas prerrequisito requeridos
para el BLH considerando las condiciones de trabajo propias. Los programas prerrequisito, los
pasos preliminares y el plan HACCP se desarrollaron utilizando como guia lo indicado por FAO
(1969), PATH (2016) y lineamientos propios de la Caja Costarricense del Seguro Social para
Laboratorios y BLH.

El anélisis de peligros se realizd por medio de una revision bibliografica utilizando el buscador
académico Google Scholar y las bases de datos PubMed, Science Direct y Scopus. En el caso de
los peligros bioldgicos se consideraron tanto reportes de casos clinicos como estudios que
relacionan patogenos con leche humana, aunque no se asociara a un caso clinico confirmado.

Los peligros quimicos se obtuvieron tanto de articulos cientificos que reportan casos clinicos,
como de guias de bancos de leche que establecen limites o recomendaciones de exclusion para
drogas, medicamentos, suplementos, ciertos alimentos, hierbas y bebidas alcoholicas.

Para peligros fisicos se revisaron las recomendaciones de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) para industria alimentaria,
debido a que en ese contexto se reconoce la importancia de la identificacion de este peligro en
alimentos dirigidos a poblaciones susceptibles, y guias de bancos de leche.

Una vez identificados los peligros, se realiz6 la valoracion de la severidad y probabilidad
utilizando referencias bibliograficas y el historial del banco de leche para la justificacion de las

decisiones. La severidad y la probabilidad se categorizaron como alta, media y baja. Se
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consideraron peligros significativos los que, al combinar la probabilidad y severidad, se
clasificaron con un riesgo de medio a alto.

Las operaciones en las que se identificaron peligros significativos se analizaron por medio del
arbol de decision para la determinacion de puntos criticos de control (PCC). Una vez determinados
los PCC se establecieron sus limites criticos, monitoreo, verificacion, medidas correctivas y

registros asociados para su adecuado funcionamiento utilizando revision bibliografica de respaldo.

4.2. Resultados
4.2.1. Pasos preliminares
Se desarrollaron 8 documentos compilados en un manual de programas prerrequisito (Anexo 1),

de los cuales se desprenden 17 registros (Anexo 2). El contenido del manual de programas

prerrequisito se muestra en la Figura 2.

Manual de programas prerrequisito (PPR):
1. Gestion de la documentacion
Manual de buenas practicas para el manejo del proceso del Banco de Leche Humana
Potabilidad del agua
Limpieza y desinfeccion
Evaluacién y aprobacion de donantes
Capacitacion e induccion
Auditoria interna
Monitoreo ambiental en las instalaciones del Banco de Leche Humana

e A

Figura 2. Contenido del manual de programas prerrequisito a considerar para la implementacion

de un plan HACCP en un BLH en Costa Rica.

Seguidamente se desarrollaron los 5 pasos preliminares del HACCP. Se obtuvo la descripcion de
leche humana donada, lo que permiti6 definir sus caracteristicas, envases permitidos, practicas que
aseguren su inocuidad, condiciones de almacenamiento y uso previsto. El resultado permite
conocer el punto de partida para contextualizar el analisis de peligros. Los resultados obtenidos se

muestran en la Figura 3.
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Descripcion de leche humana donada:

Es extraida de mujeres sanas, en lactancia, mayores de edad, con nifios menores a 1,7 afios
y con una produccién de leche mayor a la requerida por su bebé.

Caracteristicas: de acuerdo con el calculo de crematocrito se clasifica en hipo (<500 Kcal),
normo (500-700 Kcal) o hipercaldrica (>700 Kcal). De acuerdo con la edad del lactante en
calostro (nifio de término de 0-4 dias, pretérmino 0-10 dias), transicion (nifio de término de 4
a 15 dias, pretérmino 10-18 dias) o madura.

Envases permitidos: botellas de plastico o vidrio, con tapa, reutilizables, grado alimentario,
libres de Bisfenol A (BPA), autoclavables y que resistan temperaturas de -25 °C.

Condiciones y tiempo maximo de almacenamiento: la leche humana cruda se almacena a
< 4 °C (extraccion domiciliar) por un maximo de 12 horas (Norma Nacional para Bancos y
Centros de Recoleccion de Leche Humana. N° 37271) y a -20 °C por un maximo de 3 meses
desde su fecha de extraccion (Hartmann et al., 2007; HMBANA, 2019; NICE, 2010). La leche
humana pasteurizada se almacena a -20 °C por un maximo de 3 meses desde su fecha de
extraccion (Hartmann et al., 2007, HMBANA, 2019; NICE, 2010; Arslanoglu et al., 2010).
Una vez descongelada se debe almacenar a < 4 °C por un maximo de 24 horas (Norma
Nacional para Bancos y Centros de Recoleccion de Leche Humana. N° 37271; NICE, 2010;
Arslanoglu et al., 2010).

Practicas que deben cumplirse para asegurar la inocuidad de la leche humana donada: se
parte de leche de donadoras aprobadas, las cuales cumplen con lo establecido en el manual de
programas prerrequisitos. Las donadoras se re-certifican cada 3 meses y se les brinda apoyo

para consultas. El BLH asegura el cumplimiento de las buenas practicas. La extraccion y
almacenamiento domiciliar se permite, siempre y cuando la madre cumpla con las practicas
de higiene y almacenamiento. El transporte al BLH se realiza en hielera que mantiene una
temperatura aproximada de -10 a - 15 °C. Una vez finalizada la ruta de recoleccion se almacena
en las camaras de congelacion (-25 °C) del BLH.

Uso previsto

La leche que se procesa en el Banco de Leche se dirige a neonatos pretérmino o con
enfermedades, internados en Unidades de Cuidados Intensivos de hospitales de la CCSS. Es
criterio médico la seleccion de los volumenes y del neonato al que se dirige la leche humana
donada pasteurizada. Los métodos de alimentacion utilizados varian entre hospitales, sin
embargo, se identifican: bomba de infusion continua (BIC), tetilla, sonda.

El hospital realiza campafias para que las madres de neonatos internados en Unidades de
Cuidados Intensivos provean de leche a sus propios bebés y, posteriormente, se mantengan
como donadoras. El perfil del consumidor de la LHDP es sumamente critico: neonatos de
< 2,5 kg con complicaciones de salud asociadas a su condicion. Esto hace que el control de
inocuidad sea imperativo. La LHDP se despacha del BLH en hieleras a los hospitales, no deben
pasar mas de 24 horas para su consumo, manteniéndose en todo momento a <4 °C.

Figura 3. Descripcion de la leche humana donada y uso previsto como pasos preliminares del

HACCP.
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Se document?6 la informacion requerida para establecer el diagrama de flujo del Banco de Leche
del Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva. El resultado se muestra en la Figura 4, donde se
establecieron las operaciones unitarias, con sus parametros de control. Ademas, se redacto la
descripcion de cada una de estas operaciones (Anexo 3). Una vez documentado el diagrama de

flujo se verifico por parte del personal de BLH.



Envases para
fraccionamiento de leche

Envases para extraccién de
leche

I

[ tavadodeenvases |

[ tavadodeenvases |

Autoclavado de envases
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[ iento de envases |

[Almacenamiento de envases |

Alisto de envases |

[ Alisto de envases

Extraccion de LHC en casas
Congelacin (hogar, T <-10
oC, max. 7 dias)
Transporte (hielera, T < -10

Recibo en BLH (limpieza
externa con alcohol 702)

Extraccion de LHC en BLH

Recibo en BLH (limpieza
externa con alcohol 702)

Trasvase (frascos de BLH
estériles, manual)

Ingreso a sistema
(asignacién de cédigos)

Etiquetado (manual, codigo
frasco, cédigo donadora, dos
apellidos de la donadora,
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extraccion)

/ .
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o)
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aprox.)
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63.5 °C/30 min)

i

¥
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pasteurizador, T= 5 °C en 55
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Figura 4. Diagrama de flujo actual del procesamiento de leche humana donada en el Banco de
Leche del Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva.
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4.2.2. Analisis de peligros

Se realizd un anélisis de peligros exhaustivo (Anexo 3) del cual se desprende una revision de
literatura (en el Anexo 4 se muestran los principales resultados). Se identificaron peligros fisicos,
quimicos y microbiolédgicos. Los peligros aqui enlistados tienen distintos origenes, es decir, los
microbiologicos se pueden dar por transmision del patogeno de la madre al neonato por medio de
la leche materna, lo que se conoce como transmision vertical (Kotlyar et al., 2021), reportados en
su mayoria a través de casos clinicos o estudios epidemiologicos.

Por otro lado, los peligros quimicos encontrados se dan por la exposicion de la madre y su
transmision al infante, especialmente relacionados con los habitos de alimentacion, consumo de
sustancias toxicologicas, suplementos, y otros concernientes a la salud, como el uso de
medicamentos, vacunas, entre otros. Adicionalmente hay una consideracion importante sobre el
Bisfenol A como componente de algunos plasticos. Si bien se encontraron reportes de peligros
quimicos relacionados con desinfectantes de utensilios y envases (Gilks et al., 2011; Price et al.,
2006), en el contexto de un BLH este peligro se controla por medio de programas prerrequisito,
de ahi la importancia del procedimiento de limpieza y desinfeccion.

No se encontraron reportes de casos clinicos relacionados con peligros fisicos, tampoco son
evidentes en guias de bancos de leche como la de la Asociacion Europea de Bancos de Leche
Humana (Weaver et al., 2019) ni en la del Banco PREM en Australia (Hartman et al., 2007). Se
encuentra la recomendacion de considerar los peligros fisicos, tanto por contaminacion del
ambiente durante la extraccion como por quebradura de algin contenedor, en las guias de la
Asociacion Norteamericana de Bancos de Leche Humana (HMBANA, 2019), de PATH (2016) y
de los Bancos de Leche Humana en Ontario (BFI Strategy for Ontario, 2019).

Los peligros identificados fueron:

- Peligros microbiolédgicos:

» Bacterias: presencia de E. coli enterotoxigénica (ETC), Salmonella, Listeria
monocytogenes, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus cereus, Staphylococcus aureus,
Klebsiella pneumoniane, Escherichia coli con beta-lactamasas de espectro extendido,
Enterobacter cloacae, Streptococus del grupo B, Streptococo agalactiae (Landers &
Updegrove, 2010; Landers & Hartmann, 2013; Ahmad, 2019; Jones, 2001; Olver et al,
2000; Gagneur et al., 2009; Gad et al., 2021; Filleron et al., 2013; Weems et al., 2015;
Yousssef et al., 2002; Nakamura et al., 2016).
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» Virus: Presencia de Citomegalovirus, VIH, Chikungunya, Poliovirus, Parvovirus B19,
virus de Nilo Occidental, Hepatitis C, Herpes simple, Zika, Papiloma humano, Ebola,
Margburg, virus linfotropico de células T humanas (HTLV) (Landers & Hartmann, 2013;
Gaya & Calvo, 2018; Clifford et al., 2020).

- Peligros quimicos: presencia de nicotina, alcohol, drogas o medicamentos no incluidos en la
lista de permitidos, suplementos nutricionales, cafeina e infusiones herbales, alérgenos,
micotoxinas, contaminantes ambientales, especias y presencia de Bisfenol A en envases
plasticos (Clifford et al., 2020; Keim et al., 2015; Bastons-Compta & Garcia-Algar, 2016;
Escuder-Vieco et al., 2014; Arslanoglu et al., 2010; Sachs, 2013; Chaves, 2009; Ize-Ludlow et
al., 2004; Rosti et al., 1994; Jeurink et al., 2019; Kilburn et al., 1998; Martin-Mufioz et al., 2016;
Metha et al., 2020; LaKind et al., 2004; Blouin et al., 2014; Mead, 2008; Bansa et al., 2017;
Lehman et al., 2018; Memis & Yalcin, 2019; Hernéndez et al., 2021; Skaug et al., 2007).

- Peligros fisicos: presencia de virutas de vidrios con tamafio entre 2,5 y 4 mm (FDA, 2005;
Martinez et al., 2006). Este tamafio se especifica considerando los diametros de los equipos de
intubacion que se utilizan en unidades de cuidados intensivos, considerando que un tamafio < 4
mm podria pasar por el tubo y perjudicar al neonato, mientras que un tamafio mayor no podria

pasar por los tubos utilizados.

4.2.3. Plan HACCP

Del total de materias primas y operaciones que componen el diagrama de flujo para el
procesamiento en el Banco de Leche Humana, se identificaron diez peligros valorados con riesgo
alto, catorce valorados con riesgo medio y uno valorado con riesgo bajo, a partir de los cuales se
identificaron cuatro puntos criticos de control (PCC) con sus respectivos limites criticos, los cuales
se resumen en el Cuadro VI. Los otros peligros significativos identificados se gestionan a través
de las BPM y los programas prerrequisito. El analisis de peligros completo se muestra en el Anexo

3.
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Cuadro VII. Puntos criticos de control, peligros significativos asociados y limites criticos segin
el plan HACCP del BLH del Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva.

Etapa Peligro significativo Limite critico
Ausencia de fragmentos de
vidrio en el envase vacio o en
las cercanias del alisto

F: presencia de fragmento de vidrio con Ausencia de fragmentos o
tamaiio entre 2,5 y 4 mm rotura de envase

B: sobrevivencia de células vegetativas de
patogenos (E. coli enterotoxigénica (ETC),
Salmonella, Listeria monocytogenes,
Pseudomonas aeruginosa, Bacillus cereus,
Staphylococcus aureus, Klebsiella
pneumoniane, Escherichia coli con beta-
lactamasas de espectro extendido,
Enterobacter cloacae, Streptococus del
grupo B, Streptococo agalactiae)

B: permanencia de virus Citomegalovirus,
HIV, Chikungunya, Poliovirus, Parvovirus
B19, West Nile virus, Hepatitis C, Herpes
simple, Zika, Papiloma humano, Ebola,
Margburg, HTLV

Transporte Q: desarrollo de toxina de Bacillus cereus Temperatura < 4 °C

Alisto de envases de F: presencia de fragmento de vidrio con
vidrio para extraccion tamafio entre 2,5 y 4 mm

Fraccionamiento

Pasteurizacion T: 62,5 °C, t: 30 min.

4.3. Discusion

El disefio de un plan HACCP para un BLH parte de una base consolidada de BPM, por esta razon
el primer paso fue la redaccion de los programas prerrequisito necesarios. Un componente
importante del trabajo fue realizar el analisis en el contexto especifico del BLH del Hospital de las
Mujeres Adolfo Carit Eva y utilizar los procedimientos y programas requeridos por la

organizacion, ya que las recomendaciones existentes son especificas para industria alimentaria.

En la Figura 2 se pueden observar los programas prerrequisitos documentados, los cuales se
desarrollaron con registros que permiten que los documentos sean operativos. En el manual de
buenas practicas se contemplan, ademés de los contenidos esperados, prerrequisitos relevantes,
como: prevencion de la contaminacion cruzada, control de la salud, manejo de sustancias toxicas
y adulterantes, control de plagas, metrologia, mantenimiento preventivo y correctivo, debido a que,
por la forma de trabajo del Hospital, las funciones del personal y del BLH no se consider6d

necesario desarrollar documentos independientes en estas tematicas.
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El resultado final fue un manual de programas prerrequisitos y registros asociados, el cual se
muestra en los Anexos 1 y 2. Este manual se considera de especial importancia para un adecuado
funcionamiento del plan HACCP y un aseguramiento de la inocuidad integral, al velar por el

cumplimiento de medidas prioritarias como el control de las madres donadoras.

Esta etapa, si bien no se considera un punto critico de control al no estar asociada a un monitoreo
que brinde informacion rapida de aspectos criticos en cada recibo de leche (FSPCA, 2016), es un
programa prerrequisito que debe controlarse muy bien. La leche materna puede ser vehiculo de
patogenos, virus y agentes quimicos, por lo que se requiere un control estricto de las donantes para
asegurar el cumplimiento de criterios establecidos para casos en los que la leche humana va a ser
suministrada a neonatos internados en UCI. Algunos de estos criterios pueden ser la entrevista
inicial sobre salud y estilo de vida, el examen de sangre previo a la aprobacion de donadoras, la
educacién continua a la donante y la recertificacion cada cierto tiempo (Arslanoglu et al., 2010;

Mallardi et al., 2021).

El plan HACCP desarrollado comprende los 5 pasos preliminares y los 7 principios. Este plan es
especifico para el contexto del BLH del Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva, ya que le
definicion de peligros significativos y PCC responde a las condiciones de procesamiento, contexto
y practicas que se manejan en el BLH indicado. Es importante indicar que, bajo condiciones
distintas de procesamiento, los PCC identificados probablemente cambiarian, por ejemplo, si el
material de envase no fuese vidrio o si el transporte de la leche pasteurizada fuese en condiciones
de congelacion, ya que los peligros asociados se catalogarian diferente en cuanto a su severidad y
probabilidad, dando como consecuencia peligros de significancia menor o medidas de control que

no se catalogarian como PCC.

Sin embargo, es importante destacar que los PCC identificados se encuentran debidamente
justificados. Si bien para los peligros fisicos no se logré identificar un caso clinico de un paciente
afectado en BLH, en industria alimentaria el peligro fisico de cuerpos extrafio esta documentado,
incluso FDA establece, para cuerpos extrafios en alimentos, que un tamafio menor a 7 mm puede
causar dafo en infantes (FDA, 2005). Considerando el entorno hospitalario, en el que los neonatos

son alimentados con métodos alternativos, se tomd como referencia el diametro del tubo para
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establecer las dimensiones de los objetos foraneos que se consideren peligros fisicos, el cual va de
2,5 mm (en neonatos de menos de 1000 g, <28 semanas de edad gestacional) a 4,0 mm (en neonatos

de mas de 3000 g, >38 semanas de edad gestacional) (Martinez et al., 2006).

El peligro de presencia de vidrio se catalogd como significativo en dos etapas, las cuales se
definieron como PCC. Durante el alisto de los envases, debido a que estos se reutilizan, se ven
expuestos al almacenamiento en hogares y transporte; y en el fraccionamiento, por la manipulacion
que se le da al envase en una etapa final del proceso, considerando que el vidrio es propenso a
quebrarse y astillarse. Al analizar las etapas con sus respectivos peligros se establece que es

aplicando la inspeccion de los envases en estas etapas donde se controla el peligro identificado.

La pasteurizacion se catalogd como un PCC al ser la etapa en la que se eliminan o reducen los
peligros microbiolégicos identificados a un nivel aceptable (Arslanoglu et al., 2010; Gaya &
Calvo, 2018). Un detalle importante de resaltar es que, al establecer el monitoreo, la verificacion
y correcciones para la pasteurizacion (Anexo 3), se considerod el reproceso, operacion usual en
industria alimentaria, como correccion ante el incumplimiento del limite critico. Sin embargo,
debido a los volumenes que maneja el BLH, la operacion manual que predomina, el historial del
banco y las repercusiones nutricionales de someter la leche humana donada a otra etapa de

pasteurizacion, se decidid no establecerlo.

Por ultimo, el analisis para el transporte de la leche humana pasteurizada descongelada requiri6
una combinacion de revision bibliografica y conocimiento del proceso particular. El BLH
descongela la leche humana pasteurizada, la refrigera y la fracciona de acuerdo con las solicitudes
de los hospitales que requieren la leche. Estos frascos son transportados en hielera con la leche

descongelada fria.

El analisis de peligros permitié identificar a los microorganismos Bacillus cereus 'y Staphylococcus
aureus como los principales peligros a considerar en leche humana, debido a su capacidad de
producir toxinas resistentes al calor. Dado que las esporas de Bacillus cereus pueden ademas
sobrevivir la pasteurizacion, la refrigeracion representa el mecanismo para controlar la

germinacion de estas (Government of Australia, 2020; Ahmad, 2019), por lo que en este caso
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mantener la cadena de frio es imprescindible. El Staphylococcus aureus no produce esporas y tiene
un valor D correspondiente a 0,17 min a 65 °C (Juffs & Deeth, 2007), por lo que las células
vegetativas no sobreviven la pasteurizacion. La presencia de S. aureus en etapas posteriores al
tratamiento térmico representaria un incumplimiento de las BPM, por lo que el peligro se controla
a través de los programas prerrequisito. Evaluando con sumo cuidado el diagrama de flujo, las
condiciones de proceso, las caracteristicas del peligro y de la leche humana, se establece que el
transporte de la leche humana pasteurizada y descongelada es un PCC al no haber una etapa

posterior que reduzca o elimine el peligro de produccion de toxina de Bacillus cereus.

4.4. Conclusiones

- Se requiere la implementacion de un plan HACCP adaptado a BLH como parte de las
gestiones para el aseguramiento de la inocuidad de la leche humana donada.

- Se evidenci6 un vacio en la literatura con respecto a los peligros fisicos y su severidad en
el contexto de BLH.

- Los procedimientos y registros documentados facilitan la implementacion de las bases para
un adecuado funcionamiento del plan HACCP del BLH del Hospital de las Mujeres Adolfo
Carit Eva.

- Se identificaron los peligros asociados a la leche humana donada y al proceso del BLH del
Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva.

- Se identificaron cuatro PCC requeridos para el aseguramiento de la inocuidad de la leche

materna en este contexto.
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5. Capitulo 2. Evaluacion de la eficacia de tres medidas de control identificadas
durante el procesamiento en un Banco de Leche Humana para el aseguramiento de

la inocuidad de la leche humana donada

5.1. Materiales y métodos
Una vez finalizado el plan HACCP se procedi6 a evaluar las medidas de control identificadas en
los PCC. Para cada una se plantea una metodologia especifica acorde con el objetivo y el peligro

de cada medida de control.

5.1.1. Inspeccion visual de envases de vidrio
Se realiz6 una revision en fuentes bibliograficas. Se consideraron guias de la FDA y de Bancos de
Leche Humana en el mundo, asi como referencias de industria alimentaria. Se utilizo el buscador
Google Scholar. Con la informacion cientifica se evalud la medida de control establecida para

determinar si funciona para controlar el peligro identificado.

5.1.2. Pasteurizacion
Se realizd una revision bibliografica utilizando el buscador Google Scholar y las bases de datos
Science Direct, Scopus, PubMed y la revista Breastfeeding Medicine.
Con la informacion cientifica se evalu6 si la medida de control establecida funciona para controlar

el peligro identificado.

5.1.3. Transporte en frio
Se definieron las condiciones de transporte normalmente usadas en el Banco de Leche del Hospital
de las Mujeres Adolfo Carit Eva, y se seleccionaron las condiciones mas riesgosas. Se utilizaron
las siguientes condiciones:

a. Materia prima: debido a los lineamientos establecidos en el consentimiento informado del
BLH, se imposibilito el uso de leche humana de descarte para este experimento. Se
realizaron pruebas preliminares con distintas leches comerciales para evaluar su
composicion y comportamiento en el enfriamiento y congelacion. Estos resultados
permitieron seleccionar la leche comercial de vaca, semidescremada, pasteurizada y

homogenizada. Su composicion se muestra en el Cuadro VII.



Cuadro VIII. Composicion de la leche semidescremada pasteurizada y homogenizada.
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Parametro Valor

Proteina (%) 3,18

Grasa (%) 2,22

Sélidos no grasos (%) 10,52

Sélidos totales (%) 8,30

Densidad (g/cm?) 1,0290

Punto crioscopico (°C) -0,547

Agua anadida (%) 1,72

b. Envases: se adquirieron los envases que utiliza el BLH para el fraccionamiento y envio a

hospitales. Los frascos son marca Medela, de polipropileno y la tapa de polietileno de alta

densidad. Se utilizaron 23 frascos con capacidad para 80 ml y 9 frascos con capacidad para

35 ml.

c. Icepacks: se utilizaron 21 icepacks de tamaiio variable, los cuales se mantuvieron en

congelacion hasta el momento de su uso.

d. Preparacion: se prepararon 4 bolsas plasticas, que contenian cada una, 8 frascos de distintos

tamafios, simulando las condiciones actuales y la capacidad méaxima (32 frascos por hielera)

que utiliza el BLH. La Figura 5 muestra la forma en la que se acomodaron los frascos,

termopares y icepacks.
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Figura 5. Organizacion de frascos, icepacks y termopares en la hielera.

Se utilizd un registrador de temperatura marca Madgetech, modelo Titan S8 con 8 canales y

termopares marca Omega, tipo K, flexibles, forrados en fibra de vidrio. Se colocaron termopares

en frascos de distintos tamafos, en el Cuadro VIII se detalla la colocacion de termopares.

Cuadro IX. Colocacion de termopares en las distintas bolsas colocadas en la hielera.

Nivel en | # Bolsa Ubicacion de la Cantidad de termopares/ | Canal (Segin registrador
hielera bolsa en hielera ubicacion de termopares de temperatura)

1 1 Lado interno! 1 / centro 1

1 2 Lado externo? 2 / extremos 2y3

2 3 Lado interno' 2 / extremos 4y5

2 4 Lado externo? 3 / extremos y centro 6,7y8

'Bolsa colocada en la pared interna de la hielera.

Bolsa colocada en la pared externa, lado que abre la tapa de la hielera.
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Se realizaron 3 réplicas del experimento. Los frascos se llenaron a su maxima capacidad, las
muestras se mantuvieron 24 horas en refrigeracion para asegurar una temperatura inicial similar;
ademas esto pretendia simular las condiciones de procesamiento del BLH, donde después de
descongelar se almacena la leche en refrigeracion hasta su despacho. Las bolsas se colocaron en
la hielera y se cubrieron con icepacks, como se muestra en la Figura 3. La hielera se mantuvo
cerrada las 24 horas en un laboratorio con temperatura ambiente promedio de 23-30 °C. Los datos
se recolectaron cada minuto por un lapso de 24 horas. El software Madgetech permitidé exportar
los datos en tablas de Excel, a partir de los cuales se generaron las curvas de temperatura y se
analizaron para determinar el tiempo que se mantiene la leche a temperaturas <4 °C. Se establecio
un limite operativo (criterios mas estrictos, utilizados para reducir el riesgo de que se produzca
una desviacion (FSPCA, 2016)) de una temperatura < 3 °C, considerando una probable

variabilidad del proceso y evitar la desviacion del limite critico.

5.2. Resultados

5.2.1. Inspeccion visual de envases de vidrio
Contexto
La informacion especifica de peligros fisicos en Bancos de Leche Humana es limitada. Reportes
de Bancos de Leche en Australia (Hartmann et al., 2007) y la Asociacion de Bancos de Leche
Humana de Europa (Moro, 2021) no evidencian la existencia de peligros fisicos identificados. En
el Cuadro IX se muestran los resultados para los casos en los que si se identifica el peligro fisico
de vidrio, evidenciando que los peligros fisicos son valorados como no significativos en ambos
documentos, por lo que se manejan a nivel de programas prerrequisito por medio de capacitacion

y entrenamiento.
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Cuadro X. Resumen de peligros fisicos identificados en planes HACCP de BLH y sus medidas

de control.
Documento Peligro fisico Riesgo Medida de control Referencia
identificado asociado establecida
Pelo de mascotas, . .
Guia para Bancos pléstico y otros Dar instrucciones
. . apropiadas a las madres | HMBANA,
de Leche Humana contaminantes Medio . .
L. . ~ sobre como y donde 2019
de Norteamérica | (materia extrafia en
extraer la leche
botellas)
Probabilidad
bajay
Envase de vidrio severidad Se entrena a las madres
quebrado durante | media. No se en la manipulacion
Taller para el el transporte considera adecuada de los envases
desarrollo de un significativo el
plan HACCP en peligro
su banco de leche Probabilidad PATH, 2016
humana bajay Las madres y el personal
Envase de vidrio | severidad alta. del BLH estan
quebrado durante No se entrenados en la
la manipulacion considera manipulacién adecuada
significativo el de los envases
peligro

Ante la falta de informacién especifica en Bancos de Leche Humana, se procedié a revisar

informacion de industria alimentaria.

Determinacion de medidas de control para el peligro fisico vidrio
Guias de industria alimentaria (FDA, 2004; FDA, 2021) sugieren la importancia de valorar el

riesgo del peligro de materiales extrafios, contemplando el vidrio u otros que puedan causar dafio.

Las opciones de medida de control que se proponen son:

1. Deteccion por rayos X de vidrio

2. Inspeccién de envases antes de su uso

3. Inspeccidon visual en etapas del proceso en las que ruptura del vidrio puede causar

contaminacion del producto

En el Cuadro X se resumen los limites criticos y monitoreo recomendado por FDA (2004) y otros

autores para este peligro en particular.




35

Cuadro XI. Medida de control, limite critico y monitoreo recomendado cuando se tiene el peligro
fisico de vidrio.

Medida de Limite Monitoreo Referencias
control critico cQué? .Como? .Cuando?
Ausencia de )
fragmentos de I}?aprnels;?glsa ddee Continuo. Cada
Rayos X vidrio en i Rayos X frasco pasa por el FDA, 2004
vidrio en los
producto envases detector de rayos X
terminado
., . Presencia de s
Inspeccion Ausencia de vidrio Al inicio y al final de
de envases vidrio quebrado en el Inspeccmn las labores y cada 4 FDA, 2004
antes de su quebrado en PCC o en las visual h durante el
uso el PCC cercanias procesamiento
Control
visual Ausencia de ., Pacala et al.,
permanente . , Inspeccion Permanente en la
vidrio Botellas vacias . 2009
(usando luz visual etapa de envasado
de lampara quebrado
de control)
Al inicio del
No hay .
Presencia de proceso, cada 4 h
fragmentos de -
Inspeccién | vidrio en los vidrio Inspeccion durante el
visual envases quebrado en el visual procesamiento, al FDA, 2021
detectables en PCC o en las finalizar y después
ol PCC cercanias de una ruptura de
envase
Todo envase Al inicio del turno de
pasaporun | o . . dela Inspeccion produccion y en los
proceso de etapa de visual. cambios de turno.
limpieza. .. Una docena de
.. . limpieza. ., ,
Limpieza de | Ausencia de Preserl)miza de Inspeccion envases después del
envases de | fragmentos de vidrio visual de una lavado diario, al FDA, 2021
vidrio vidrio en uebrado en muestra inicio del proceso,
envases que q envases representativa | cada 4 h durante el
pasan por la lavados de envases proceso, al finalizar
etapa de lavados y después de una
limpieza ruptura de envase.

De esta forma se evidencia la existencia de la inspeccion visual como medida de control en

industria alimentaria. Ademas, se documentan otras medidas de control que sirven de insumo para

el BLH.
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5.2.2. Pasteurizacion

Los distintos Bancos de Leche en el mundo reportan las mismas condiciones de pasteurizacion, tal
como se observa en el Cuadro V.

El peligro microbiologico de mayor importancia en leche humana es la sobrevivencia de células
vegetativas de los patdgenos E. coli enterotoxigénica (ETC), Salmonella, Listeria monocytogenes,
Pseudomonas aeruginosa, Bacillus cereus, Staphylococcus aureus, Klebsiella pneumoniane,
Escherichia coli con beta-lactamasas de espectro extendido, Enterobacter cloacae, Streptococus
del grupo B, Streptococo agalactiae; los valores D para estos microorganismos se muestran en el
Cuadro XI.

Los virus también son un peligro significativo controlado por la medida de control. Un estudio
realizado por Gaya & Calvo (2018) evidencia que los virus de interés en leche humana se inactivan

a las condiciones establecidas de pasteurizacion, como se muestra en el Cuadro XII.

Cuadro XII. Valor D para los microorganismos patégenos de mayor relevancia en leche humana.

Microorganismo Valor D (tiempo/ Referencia
temperatura °C)
Salmonella 1,7 min/ 57,2 Juffs & Deeth, 2007
Listeria monocytogenes 1,83 min/ 60 Juffs & Deeth, 2007

Pseudomonas aeruginosa

70,94 segundos/ 60

Gabriel & Alano-Budiao, 2019

Bacillus cereus

3,6-4,15 min/ 60
(célula vegetativa)
4,4 min/ 95 (esporas)

Desai & Varadaraj, 2010

Staphylococcus aureus 0,17 min/ 65 Juffs & Deeth, 2007
Klebsiella pneumoniae 1,3 s/ 60 Morgan et al., 1988
Escherichia coli patogénica' 6,56 min/55 Juffs & Deeth, 2007
Enterobacter sakazakii® 2,5 min/ 60 Nazarowec-White &  Farber,

1999

Streptococcus del grupo B3

0,72-0,88 min/ 56,4

Zwe etal., 2018

incluye los siguientes serotipos: E. coli enterotoxigénica, E. coli enteropatogénica, E. coli enteroinvasiva, E. coli
enterohemorrégica, E. coli enteroagregativa y E. coli de adherencia difusa (Elika, 2013a). 2 no se identificé el
valor D para Enterobacter cloacae por lo que se usa de referencia Enterobacter sakazakii. * incluye Streptococcus

agalactiae
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Cuadro XIII. Virus reportados en leche humana y condiciones de tratamiento térmico que aseguran
su completa inactivacion.

Virus Tratamiento térmico Referencia
para su inactivacion

Parovirus B19 10 min a 60 °C Bliimel et al., 2002
Chikungunya 30mina58+1°C Leydold et al., 2012
Polovirus 30 min a 55 °C Strazynski et al., 2002
Virus del Nilo Occidente | 30 mina 58 £ 1 °C Leydold et al., 2012
Hepatitis C 10 min a 60 °C Song et al., 2010
Herpes simplex 20 min a 50 °C Plummer & Lewis, 1965
Inmunodeficiencia <30 min a 60 °C Spire et al., 1985; Gregersen et al.,
Humana (VIH) 1989; Einarsson et al., 1989
Linfotropico de células T | 30 min a 56 °C Harada et al.,1985; Yamato et
humanas (HTLV) al.,1986
Zika 30 min a 63 °C Pfaender et al., 2017
Papiloma Humano 30 min a 62,5 °C Donalisio et al., 2014
Ebola 30 min a 62,5 °C Hamilton Espence et al., 2017
Marburgo 30 min a 62,5 °C Hamilton Espence et al., 2017
Citomegalovirus 30 min a 62,5 °C Hamprecht et al., 1979

Un resultado importante es que se evidencia la necesidad de mayor investigacion relacionada con
la pasteurizacion en leche human. Evaluar condiciones de tiempo y temperaturas distintas en virus,
permitiria conocer combinaciones que permitan su inactivacion en leche humana proveyendo una
mejor conservacion de las propiedades nutricionales e inmunologicas de esta, que la que se obtiene
con la pasteurizacion holder. Adicionalmente, para las bacterias se cuenta con valores D en
alimentos similares (como leche animal y féormula infantil) siendo especifico en leche humana el
reportado para Klebsiella pneumoniae solamente. Las combinaciones de tiempo y temperatura
documentadas en los Cuadros XI y XII permiten evaluar la eficacia de la medida de control

identificada.

5.2.3. Transporte en frio
Es importante considerar que en este caso particular la leche humana se pasteuriza en el BLH del
Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva ubicado en San José (Costa Rica) y se transporta para
su uso a hospitales en San José (3-7 km de distancia) y Cartago (25 km de distancia), mientras que
otra parte de la leche se consume en el mismo Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva. Al

transportar la leche descongelada se debe controlar la temperatura en todo momento y asegurar la
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cadena de frio. Al evaluar las condiciones de transporte se obtuvo como resultado las curvas de
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Figura 6. Curva de temperatura de la leche humana pasteurizada descongelada, réplica 1.
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Figura 8. Curva de temperatura de la leche humana pasteurizada descongelada, réplica 3.

Las curvas de temperatura obtenidas permiten conocer la variacion de las temperaturas en el

tiempo. Logrando asi determinar si las condiciones actuales permiten controlar el peligro.

5.3. Discusion

5.3.1. Inspeccion visual de envases de vidrio
Las guias que hacen referencia a peligros en leche humana plantean la importancia de capacitar a
las madres para revisar previamente los envases que se utilizardn y evitar usar los que se encuentren
astillados o rotos; sin embargo, el riesgo en estas guias es considerado bajo o medio y se gestiona
a través de las BPM (HMBANA, 2019; PATH, 2016). La presencia de material extrafio en el BLH
debe ser contemplada y se deben establecer medidas de control en el plan HACCP si se consideran
significativas, valorando el riesgo asociado a la poblacidén vulnerable a la que se dirige la leche

humana donada (neonatos en UCI).

Como se observa en los Cuadro IX y X, se considera especialmente material duro o afilado, que
pueda provocar lesiones o suponer riesgo de asfixia, como vidrio y fragmentos de metal. Cabe
destacar que el cabello humano, las pelusas, el cabello de animales e insectos no se clasifican como

peligro fisico, al no causar un dafio a la salud del consumidor (FAO, 1969).

La medida de control planteada fue la inspeccion visual, como se observa en el Cuadro X; la FDA
en algunas guias la sugiere. Debido a que el tamafo de vidrio establecido como peligroso no se

puede verificar con el ojo humano, requiere acompanarse de capacitacion al personal responsable,
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para asegurar una adecuada inspeccion que asegure la deteccion de reventaduras, roturas o
astillamiento del envase. Ademas, resulta de especial importancia establecer una frecuencia de
inspeccion durante el procesamiento de la leche humana. Considerando el volumen de leche
materna que maneja el Banco de Leche Humana, la manipulacioén que se da a los frascos de vidrio
y la evidencia cientifica encontrada, la inspeccion visual funciona como medida de control. Se
recomienda considerar la incorporacion de tecnologias como rayos X para disminuir el riesgo

asociado al peligro y valorar el uso de frascos de plastico exclusivamente.

5.3.2. Pasteurizacion
Si bien las condiciones de pasteurizacion se encuentran homologadas en los BLH del mundo, se
utiliza la combinacion de tiempo y temperatura establecida para leche animal, donde el patogeno
de referencia es Coxiella burnetii, al ser considerado el microorganismo de mayor resistencia
térmica significativo para la salud publica (Cerf & Condron, 2006). Al realizar el anélisis de
peligros se encuentran los patégenos y virus mencionados en el capitulo 4 y el anexo 4, por lo que
para establecer si la medida de control funciona, se debe tomar en cuenta la resistencia de estos en

especifico.

El valor D se entiende como el tiempo requerido a una temperatura especifica para eliminar el 90%
de los microorganismos, o el tiempo requerido para alcanzar una reduccion de 1 log (Perni, 2013).
De esta forma, segiin los datos expuestos en el Cuadro XI, es posible comprobar que las
condiciones de pasteurizacion utilizadas son suficientes para controlar los patdgenos identificados
como significativos en leche humana donada. Incluso, las condiciones se encuentran

sobredimensionadas.

Tal como mencionan Gaya & Calvo (2018), el estudio del comportamiento de virus requiere mayor
investigacion, ya que las temperaturas evaluadas son las mismas de la pasteurizacion holder,
evidenciando asi que se logra una inactivacion de los virus. Sin embargo, en virus como el
citomegalovirus, zika, papiloma humano, ébola y marburgo se requiere evaluar distintas
combinaciones de tiempo y temperatura que permitan considerar ajustes a la pasteurizacién en

busqueda de una mayor preservacion de los componentes nutricionales.
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De esta forma, se demuestra que la medida de control funciona para los peligros identificados; sin
embargo, se requiere mayor investigacion en condiciones que puedan resultar mas favorables,

desde el punto de vista nutricional, para la leche humana donada.

5.3.3. Transporte en frio
Se evaluaron las condiciones de transporte actuales para evidenciar si permiten asegurar la medida
de control establecida para el peligro identificado. Los resultados mostrados en las Figuras 6, 7 y
8 evidencian, primero, una alta variabilidad en la metodologia de transporte utilizada por el BLH,
donde la temperatura no se logra mantener de forma constante; segundo, una alta posibilidad de

alcanzar condiciones de temperatura poco seguras (> 4 °C) en pocas horas.

Las recomendaciones internacionales indican que la leche humana donada pasteurizada y
descongelada debe mantenerse en todo momento en condiciones de almacenamiento con una
temperatura < 4 °C, siendo esta la temperatura que controla la produccion de la toxina de los
microorganismos identificados como significativos en este contexto, y por un maximo de 24 horas

(Arslanoglu et al., 2010; NICE, 2010; Decreto Ejecutivo No. 37271, 2012).

Si bien se sabe que el transporte como tal no durara 24 horas, no es conocido por el BLH el tiempo
total desde el inicio del transporte hasta el almacenamiento de la leche humana donada
pasteurizada y descongelada en camaras de refrigeracion en los respectivos hospitales.
Considerando que el tiempo méximo recomendado para el almacenamiento en refrigeracion
(T <4 °C) de la leche humana pasteurizada y descongelada es de 24 horas (Decreto Ejecutivo N

°37271; NICE, 2010; Arslanoglu et al., 2010), la evaluacion se realizé durante ese tiempo.

De acuerdo con los resultados obtenidos las condiciones actuales son inseguras. Se observa una
tendencia a aumentar la temperatura con mayor velocidad en los frascos colocados en las partes
mas externas de la hielera (cercanas a la apertura de la tapa y en la fila superior) y una alta
variabilidad, sobrepasando la temperatura de 3 °C a partir de las 12, 15 y 3 horas, respectivamente,

para cada réplica del experimento.
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Es por esta razon que la medida de control no se aprueba para controlar el peligro y se deben
establecer de forma inmediata correcciones. Por lo tanto, se recomienda:

- Documentar los tiempos de transporte, temperatura de recibo, hora y forma de recibo en los
hospitales, hasta el almacenamiento de la leche en refrigeracion (T < 4 °C).

- Utilizar para el transporte a hospitales un equipo de enfriamiento eléctrico, que asegure una
temperatura de la leche < 4 °C en todo momento.

- Transportar la leche en congelacion. En cada hospital, descongelar evitando que la leche alcance
temperaturas mayores a los 4 °C, siguiendo los procedimientos aprobados para BLH y mantener
en refrigeracion hasta el momento de su uso (Hartmann et al., 2007; Arslanoglu et al., 2010;
Mansen et al., 2020).

- Evaluar las condiciones utilizando una menor cantidad de frascos y una mayor cantidad de
icepacks por hielera.

- Evitar colocar frascos de leche en los puntos en que se observo un aumento mas rapido de la
temperatura (cercanos a la tapa de la hielera).

- No colocar los frascos en bolsas plésticas. De ser necesario transportar de esta forma, asegurar

que se elimine el aire en el interior de la bolsa.

5.4. Conclusiones

- La inspeccion visual de envases en el alisto y fraccionamiento funciona como medida de
control del peligro fisico “presencia de fragmentos de vidrio”.

- Las condiciones de temperatura y tiempo de pasteurizacion establecidas aseguran la
eliminacion o reduccion a niveles aceptables de los virus y microorganismos patogenos de
mayor relevancia en leche humana donada.

- Las condiciones actuales de transporte de la leche humana pasteurizada y descongelada no

evidenciaron el control del peligro de desarrollo de toxina de Bacillus cereus.
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6. Capitulo 3. Estrategia de divulgacion: practica esencial en el aseguramiento de la

inocuidad de la leche humana donada

6.1. Materiales y métodos
WHO (2014) resalta la importancia de la capacitacion y el conocimiento dentro del planteamiento
de politicas para fomentar la lactancia materna, principalmente en el &mbito hospitalario, social
(adecuado para cada contexto) y profesional (invertir en capacitacion para la proteccion,
promocion y apoyo a la lactancia materna). Adicionalmente, un estudio realizado por Serra et al.
(2013) reafirma la importancia de la comprension de las practicas por parte de las madres en

lactancia (incluyendo donadoras de leche) para una correcta aplicacion de éstas.

Las partes interesadas se definieron considerando actores de toda la cadena de procesamiento que
se lleva a cabo en el BLH. Para el planteamiento de la estrategia se siguieron los pasos que se
enlistan a continuacion (Weaver et al., 2019; PATH, 2019; WHO, 2014):

- Seleccién de informacion pertinente a divulgar para cada parte interesada identificada, de
acuerdo con los peligros, su valoracion de riesgo y medidas de control evaluadas.

- Seleccién de la forma més adecuada de divulgacion: infografias, presentaciones, charlas,
capacitaciones, reuniones, mesas técnicas.

- Elaboracion del material de divulgacion: se plantearon propuestas de material de
divulgacion que puede servir como base para comunicaciones oficiales por parte de los
BLH. Ademas, en los casos en los que se lograron impartir charlas o cursos, se preparo el
material de apoyo respectivo considerando la tematica especifica a abarcar.

- Divulgacién del material a partes interesadas definidas: dentro de la estrategia de
divulgacion se brindaron recomendaciones para divulgar el material segiin las partes
interesadas identificadas.

- Valoracion de la comprension: la valoracion de la comprension se realizo para el personal
del BLH. Considerando los objetivos del proyecto, se identificd a este sector como el de
mayor relevancia. Con las distintas actividades o formas de divulgacion se evalu6 la
comprension del personal por medio de evaluacion de conocimientos, foros de discusion y

analisis de articulos cientificos, y preguntas directas en mesas técnicas de trabajo.
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- Disefio y desarrollo de un curso virtual de HACCP especifico para BLH: se utilizdé como

insumo lo recomendado por PATH (2016, 2019).

6.2. Resultados

1.1.1. Estrategia de divulgacién
En el contexto del Banco de Leche se identificaron una serie de actores imprescindibles para un
adecuado funcionamiento del banco y para el aseguramiento de la inocuidad de la leche humana,;
ademas, considerando las recomendaciones de WHO (2014) se identificaron los actores de mayor

relevancia en la sociedad.

En la Figura 9 se muestran las partes interesadas identificadas especificas en la cadena de proceso
del Banco de Leche del Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva y en la Figura 10 se muestran

las partes interesadas en la sociedad; para ambas figuras se detallan los temas en los que requieren

Curso
Mesas de
trabajo
Procedimientos

Charlas
— Infografias

—— Capacitacion
inicial

conocimiento y estrategias propuestas de divulgacion.

Estrategia de divulgacion

Conocimiento de —
practicas que

aseguren la
inocuidad de la LH

Mensajes de
texto

— Infografias

Capacitacion
inicial

L Mensajes de

texto

L Infografias

Figura 9. Estrategia de divulgacion para las partes interesadas relacionadas con la cadena de

proceso del Banco de Leche del Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva.
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Estrategia de divulgacion

— Infografias

——— Infografias

Conocimiento de
practicas que —1
aseguren la

inocuidad de la LH

Figura 10. Estrategia de divulgacion para las partes interesadas en la sociedad.

1.1.2. Curso HACCP para personal del BLH
Se desarrolldo un curso de HACCP especifico para el personal del Banco de Leche Humana,
adaptando los conceptos y metodologias establecidas por FAO (1969). El curso se imparti6 a un
primer grupo (6 participantes) de forma virtual, utilizando una plataforma proporcionada por la

Universidad de Costa Rica.

Se distribuyeron los contenidos en 6 mddulos considerando el tiempo disponible del personal y
sus conocimientos previos. Los méddulos y sus contenidos fueron:
- Modulo 1: Introduccion. ;Qué es HACCP? Conceptos generales de inocuidad. Aplicacion
en BLH
- Modulo 2: La base del HACCP. Definiciones. Aspectos de las buenas practicas de
manufactura (BPM) y otros programas prerrequisitos (PPR). Secciones de un
procedimiento
- Modulo 3: Pasos preliminares. Equipo HACCP. Descripcion del producto. Definicion de
uso previsto. Elaboracion del diagrama de flujo. Verificacion in situ del diagrama de flujo
- Modulo 4: Primer principio del HACCP. Identificacion de peligros. Valoracion del riesgo.
Ejemplos
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- Modulo 5: Segundo y tercer principio del HACCP. Definicion de Puntos Criticos de
Control (PCC) y formas de identificarlos. Establecimiento de limites criticos
- Modulo 6: Cuarto, quinto, sexto y sétimo principio del HACCP. Monitoreo. Acciones

correctivas y correcciones. Verificacion. Registros y documentacion

El material del curso se generd incluyendo teoria, casos y ejemplos. Ademads, se usaron recursos
como articulos cientificos, preguntas generadoras y actividades de comprobacion de
conocimientos para evaluar el avance de los participantes. Las presentaciones se facilitaron
acompanadas de una grabacion expositiva. Se realizé una comprobacion de conocimientos final,
la cual constaba de 7 preguntas, el promedio general fue de 8,09. La Figura 11 muestra la pregunta
menos acertada (2 de 6 participantes). Los foros y las sesiones de trabajo permitieron evidenciar
un verdadero interés por parte de los participantes, asi como su avance en la comprension de

conceptos y sensibilizacion en la tematica.

Examen Comprobacién de conocimientos
Pregunta Andlisis de peligros

Finalizado en jueves, 15 de julio de 2021, 22:19

Pregunta 1 En el andlisis de peligros es importante considerar para cada peligro:

Correcta

Punta 1.00 sobre Respuesta: | probabilidad y severidad
1.00

v

" seftalada

(bandera)

El andlisis de peligros se realiza para cada operacién, considerando la probabilidad

de ocurrencia y la severidad pa a peligro quimico, biolégico y fisico

identifi

La respuesta correcta es: Probabilidad y severidad

Figura 11. Pregunta con menos aciertos de la evaluacion final del curso HACCP.

1.1.3. Otras actividades de divulgacién
Considerando lo planteado en la estrategia de divulgacion se realizaron una serie de actividades
de divulgacion. El Cuadro XIII resume el nombre de la actividad, el tipo de actividad, el perfil de

los participantes, el material desarrollado, el objetivo y el ente organizador.
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Cuadro XIV. Resumen de actividades de divulgacion ejecutadas de acuerdo con lo planteado en
la estrategia de divulgacion.

Nombre de la Tipo de Perfil del Nuimero de Material Objetivo Ente
actividad actividad/ participante participantes | desarrollado organizador
Duraciéon
Extraccion, Charla/60 Estudiantes, 50 Presentacion Dar a conocer Comision
almacenamiento, min asesoras en para la charla definiciones de Nacional de
transporte: lactancia, inocuidad, Lactancia
aspectos claves personal de la recomendaciones para Materna y
en la CCSS, la manipulacion y Escuela de
manipulacion de representantes almacenamiento de la Nutricion,
la leche materna del sector salud, leche humana extraida UCR
representantes y donacién de leche
de la academia materna
Manejo Charla/ 60 Asesoras en 15 Presentacion Dar a conocer ASOLACTA
inocuo de la min lactancia para la charla definiciones de
leche materna materna inocuidad y
recomendaciones para
la manipulacion y
almacenamiento de la
leche humana extraida
Practicas parala | Curso/ 6 h Madres en 12 Presentacione Dar a conocer CITA, UCR
manipulacion y lactancia, S conceptos de
almacenamiento cuidadores correspondie inocuidad, tipo de
de ntes a cada peligros en leche
la leche materna modulo del humana y practicas
en hogares curso recomendadas en
hogares y centros de
cuido
Manipulaciony | Feria/3 h Asesoras en N.I Infografias Dar a conocer los INISA, UCR
almacenamiento lactancia, BLH, que resumen protocolos
de leche humana representantes los desarrollados para la
del sector salud protocolos manipulacion y
y educacion desarrollados | almacenamiento de la

leche humana extraida
tanto para donacion
COmo para uso en
familias y redes de

apoyo

Como se puede observar se realizd un amplio trabajo de sensibilizacién, dando a conocer

conceptos importantes en el manejo de la leche materna y reforzando la posibilidad de donacion

de leche para las madres lactantes.
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6.3. Discusion
En agosto del 2022 se celebr6 la Semana Mundial de la Lactancia Materna, bajo el lema
“Apoyando y educando”; iniciativa respaldada por la Asamblea Mundial de la Salud como una
estrategia de promocion de la lactancia materna. Son precisamente esas dos intenciones las que se
cubren con este objetivo, el apoyo y la educacion en torno a la lactancia materna y la leche humana,
al ser de suma importancia para el desarrollo de la sociedad. La estrategia de comunicacion
planteada, junto con las actividades desarrolladas, permitieron dar a conocer los objetivos y
resultados de la investigacion, aportando al fomento de la lactancia materna y la donacion de leche

humana desde la Ciencia de Alimentos.

Con el desarrollo del curso HACCP se generd material que se puede adecuar para la capacitacion
de personal de otros BLH del pais e incluso de la region, lo que sin duda fomentara los
conocimientos y la implementacion de este tipo de sistemas. Durante el desarrollo del curso
HACCP y las otras actividades de divulgacion ejecutadas se interactud con personas de distintas
areas, incluidas madres en lactancia y donadoras de leche, lo que permitié conocer su percepcion.
De manera general, se sentia un vacio al no contar con informacion estandarizada relacionada
principalmente con tiempos y temperaturas de almacenamiento de la leche humana, tanto en
refrigeracion como congelacion. Adicionalmente, se encuentran muchos mitos relacionados a la
leche humana; por ejemplo, el consumo de t¢€ que aumenta la produccion de leche o el uso de
materiales de envase que no son aptos para la leche humana. Con los protocolos elaborados (Anexo
5) quedan claras y respaldadas las practicas adecuadas en la manipulacion de la leche humana

extraida.

Cabe destacar que toda la informacion recopilada, analizada y documentada en este proyecto se
hace desde el area de Ciencia de Alimentos; se debe buscar la interdisciplinaridad en la guia a la

madre y a las redes de apoyo, tanto de personal de salud como asesoras en lactancia.

6.4. Conclusiones
- La estrategia de divulgacion permitio identificar las partes interesadas a considerar para
reforzar conceptos de inocuidad en la donaciéon de leche materna.

- Se desarroll6 un curso HACCP adaptable a Bancos de Leche Humana del pais y la region.



49

- Los protocolos estandarizados para la manipulacién y almacenamiento de leche humana

generados permiten el aseguramiento de la inocuidad de esta.
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7. Conclusiones generales
De acuerdo con los objetivos planteados, se logrd la documentacion de los programas

prerrequisito y el plan HACCP a partir del cual se identificaron las medidas de control. Segiin
los resultados, la aprobacion de las donadoras no se cataloga como un PCC, sin embargo, se
debe gestionar de forma estricta con frecuencias de monitoreo y verificacion apropiadas para

controlar la inocuidad de la leche humana donada.

La evaluacion de las medidas de control identificadas permitid concluir que se requiere
mas investigacion relacionada con la presencia de peligros fisicos en leche humana y su
severidad, ademas la revision bibliografica realizada demuestra la necesidad de evaluar
combinaciones de tiempo y temperatura que aseguren la inocuidad de la leche humana
considerando los microorganismos y virus de mayor relevancia, y proveyendo una

preservacion optima de los nutrientes.

En concordancia con lo expuesto por otros autores, se refuerza la importancia de la
sensibilizacion y divulgacion relacionada con la lactancia materna, la donacion de leche y las

practicas adecuadas para asegurar su inocuidad.



51

Recomendaciones generales
Implementar los programas prerrequisito y el plan HACCP disefiado para el BLH. Una vez

puesto en marcha evaluar su desempefio, ajustar y corregir de acuerdo con lo establecido
en el andlisis de peligros.

Revisar el desempeio del plan HACCP anualmente, o ante un cambio de procedimiento,
equipo u otro que pueda afectar el analisis de peligros.

Establecer un plan de accion de forma inmediata con respecto al transporte de la leche
humana donada pasteurizada a los hospitales para asegurar la cadena de frio (< 3 °C) en
todo momento hasta la alimentacion del neonato, considerando que las condiciones
actuales no aseguran el control del peligro identificado.

Se identificaron etapas de congelacion-descongelacion de la leche humana en distintos
puntos del diagrama de flujo que aumentan los tiempos de proceso y someten la leche a
cambios de temperatura que podrian resultar peligrosos. Se recomienda implementar un
proceso mas lineal en el que se reduzcan estas etapas.

Optimizar las formas de alimentacion que se usan en las Unidades de Cuidados Intensivos
en los distintos hospitales, ya que se ha demostrado que algunas tienen un volumen muerto
alto que hace incurrir en un desperdicio de la leche humana donada.

Continuar la investigacion relacionada con andlisis microbiologicos en leche humana, que
permita establecer para los BLH en el pais los microorganismos de mayor relevancia y el
momento adecuado para su analisis (pre o post pasteurizacion).

Evaluar los métodos actuales utilizados para la determinacion de la acidez de la leche
humana donada y valorar, en conjunto con metodologias microbiologicas, la pertinencia
de la esta.

Considerar la sustitucion de frascos de vidrio por frascos de plastico y revisar la valoracion
de riesgo al cambiar el material, considerando los peligros asociados a cada material y su
manipulacion.

Explorar métodos alternativos para el control de peligros fisicos.

Mantener la capacitacion relacionada con las mejores practicas en la manipulacion de la
leche materna para donacion a bancos de leche, haciendo especial énfasis en las donadoras

dada la relevancia de su rol en la garantia de la inocuidad de la leche.
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Ampliar el alcance del plan HACCP hasta la unidad de Formulas, en la que se almacena y
prepara la leche humana donada para las UCI.
Evaluar los protocolos de manejo de LMH posterior a la salida del BLH.

Replicar el proyecto en otros BLH del pais y la region.
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10. Anexos

Al. Manual de programas prerrequisito y registros asociados

Contenidos

1. Gestion de la documentacion

N

. Manual de buenas practicas para el manejo del proceso del Banco de Leche
Humana

. Potabilidad del agua

. Limpieza y desinfeccién

. Evaluacion y aprobacién de donantes de leche humana

. Capacitacion e induccion

. Auditoria interna

o N o o b~ W

. Programa para el monitoreo ambiental en las instalaciones del Banco de Leche

Humana



Rige a partir de: BLH-P-001

Hospital de las Mujeres Dr. Adolfo Carit Eva Version: 01
Banco de Leche Humana
Laboratorio Clinico XdeVY

Gestion de la documentacion

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:

Experto Técnico

1. Gestidon de la documentaciéon

1.1. Objetivo: estandarizar la documentacién del Banco de Leche Humana para
el aseguramiento de una adecuada trazabilidad de los documentos y registros
asociados.

1.2. Alcance: este documento aplica a la documentacion del Banco de Leche
Humana que se relacionen con el Plan HACCP para leche materna donada.

1.3. Descripcién de actividades:

1.3.1. Los documentos del Plan HACCP se generan de acuerdo con los
requerimientos establecidos por Codex Alimentarius, la norma 37271-S y la
norma INTE/ISO 15189:2014.

1.3.2. El formato de todos los documentos se redacta con letra Arial, tamano 12 y
subtitulos con la numeracion consecutiva.

1.3.3. Dentro del plan HACCP se desarrollaran los siguientes procedimientos y sus
respectivos registros:

Programas prerrequisito: gestion de la documentacion, manual de buenas practicas

de manufactura (incluye mantenimiento preventivo, prevencion de la contaminacion
cruzada, instalaciones sanitarias, sustancias toxicas y adulterantes, control de la
salud del personal, control de plagas y metrologia), potabilidad del agua, limpieza y
desinfeccién, evaluacion de proveedores, capacitacion e induccion, auditoria interna.
Plan HACCP: pasos preliminares (Equipo HACCP, descripciéon del producto, uso
intencionado y usos potencialmente peligrosos, diagramas de flujo, verificacion in
situ) y principios del HACCP (analisis de peligros, definicion de puntos criticos de
control, establecimiento de limites criticos, monitoreo, verificacion, establecimiento de
acciones correctivas y correcciones, documentacion y registros)

1.3.4. La documentacion se identificara de la siguiente forma:

BLH: indica Banco de Leche Humana

Letra: indica el tipo de documentacion, de la siguiente forma:



Rige a partir de: BLH-P-001

Hospital de las Mujeres Dr. Adolfo Carit Eva Version: 01
Banco de Leche Humana
Laboratorio Clinico XdeVY

Gestion de la documentacion

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:

Experto Técnico

Letra Significados

P Procedimiento

M Manual

R Registro

L Lineamientos

DE Documento Externo
I Instructivo

H Plan HACCP

Consecutivo de tres digitos (001): indica el numero en que se van desarrollando los

procedimientos

1.3.5. Se generara una lista maestra documental en formato Excel, donde se enlistan
los documentos desarrollados, sus secciones y su version. Cuando se requiera
modificar alguna seccién de los documentos, la modificacién se insertara en
italica.

1.3.6. Estructura de los documentos asociados al Plan HACCP

Cada documento contara con un encabezado que contiene: logo de la Caja

Costarricense del Seguro Social, nombre del hospital y del departamento, nombre del

documento, cddigo, versién, emitido, revisado y aprobado por.

Los procedimientos contaran con al menos las siguientes secciones: obijetivo,

alcance, descripcion de actividades, monitoreo, verificacion, documentos

relacionados. Al verificar un registro se debe archivar e iniciar uno nuevo, se coloca

la leyenda U.L.

Los manuales e instructivos contaran con al menos las siguientes secciones: objetivo,

alcance, descripcién de actividades.

Los registros y lineamientos contaran con al menos las siguientes secciones: fecha,

contenido, revisado por, verificado por.

A los documentos externos se les asignara un codigo interno.

Plan HACCP: seguira la estructura recomendada por Codex Alimentarius.

1.3.7. Ubicacién de la documentacién

La documentacion relacionada con el Plan HACCP se ubicara en una carpeta digital

en las computadoras de los miembros del Equipo HACCP. En fisico se encontraran
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Emitido por: Revisado por: Aprobado por:
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los documentos que se consideren necesarios para el adecuado funcionamiento del
Plan HACCP.

En caso de requerir emitir una copia, la misma debera ser autorizada por algun
miembro del equipo HACCP y se le colocara la leyenda “copia no controlada”.

Los documentos se conservan de acuerdo a la tabla de plazos establecidos para cada
documento estipulado en la Ley del Sistema Nacional de Archivos # 7202 y
lineamientos de la Direccion General Transcurrido ese tiempo, se prepara un listado
de todos los documentos y se envian a la Comisién Ministerial de Archivos para la
aprobacion de su eliminacion, o presentacion de restricciones si procede.

Cuando se elimina un documento, su codigo queda sin asignar y este puede ser
asignado cuando se genere un nuevo documento, al cual se le da trazabilidad a través
de la lista maestra.

1.3.8. Documentacién obsoleta

El Gestor de Calidad retira de forma inmediata toda la documentacién obsoleta o
emisiones no vigentes y las archiva en los apartados de Calidad del Archivo de
Gestién de Calidad del Laboratorio, y verifica la existencia para su uso de las
versiones en vigencia para proteger el empleo por error.

A los documentos obsoletos se les identifica en cada pagina como “Obsoleto”, para

impedir su empleo por error.

Se mantendran en una carpeta especifica para documentacion obsoleta por un
periodo de dos afos.

14. Monitoreo
No hay
1.5. Verificaciéon

El lider del Equipo HACCP verificara cada 6 meses la adecuada estructura y la
disponibilidad de las emisiones en vigencia de los documentos relacionados con el
Plan HACCP en la lista maestra de documentacion.

1.6. Documentos relacionados
R-BLH-001 Lista maestra de documentacion
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2. Manual de buenas practicas para el manejo del proceso del Banco de Leche
Humana

2.1. Objetivo: establecer los lineamientos de buenas practicas para el
aseguramiento de un manejo adecuado del proceso en el Banco de Leche
Humana (BLH).

2.2. Alcance: este manual aplica a las instalaciones del BLH, su personal y
visitantes.
2.3. Definiciones:

- Icepack: se entiende como un paquete plastico que contiene hielo.
24. Descripcién de actividades:

2.4.1. Generalidades:

El BLH esta ubicado en el Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva. Este manual
establece lineamientos especificos para las instalaciones del BLH (incluye area de
preparacion de donadoras, area de extraccién, area de procesamiento). Las
disposiciones se enmarcan en el decreto No. 37350-S Reglamento para el Permiso
Sanitario de Funcionamiento de los Bancos y Centros de Recoleccion de Leche
Humana.

2.4.2. Recurso humano:

El BLH del Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva cuenta con una profesional en
enfermeria. Dentro de los departamentos del Hospital que brindan colaboracién al
BLH se encuentran profesionales en nutricion, pediatria o neonatologia, psicologia,
trabajo social, auxiliares de enfermeria y asistentes de pacientes, acordes con la
Normal Nacional para Bancos y Centros de Recoleccién de Leche Humana, N.
37271-S.
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El BLH cuenta con profesionales en microbiologia y quimica clinica, diplomados en
microbiologia y asistentes de laboratorio para el adecuado funcionamiento de este.
El Hospital provee personal de servicios generales de limpieza, transporte y apoyo
administrativo para las funciones requeridas en el BLH.

El personal del BLH se encuentra capacitado para realizar sus funciones especificas.
Se establecen procedimientos para el ingreso del personal de limpieza y apoyo a las
instalaciones del banco.

El BLH cuenta con una oficinista encargada de la recepcion.

2.4.3. Instalaciones:

El ingreso al BLH de leche humana es adecuado y accesible.

El piso, paredes y puertas de las instalaciones se encuentra pintado en un color claro
y en buen estado general.

Las instalaciones cuentan con aire acondicionado a una temperatura promedio de 18
°C.

La iluminacion es artificial de 500 lux por metro cuadrado. Todas las lamparas
cuentan con proteccion para evitar la caida de vidrios en caso de rompimiento
accidental.

En caso de un corte de electricidad, se cuenta con planta de generacion eléctrica
para emergencias que funciona con diésel.

Las paredes son lisas, no porosas, de color claro, impermeables y de facil limpieza.
Las uniones entre pared y pared, pared y piso son concavas.

Los pisos son de material epoxico, antideslizante, lisos, impermeables, resistentes a
la limpieza y desinfeccion.

El cielo raso es liso, de color claro, de facil limpieza.

Algunas puertas son corredizas y la principal se abre hacia adentro. Se abre de forma
cuidadosa para evitar accidentes. Se encuentran en buen estado y son de facil
limpieza.

Las instalaciones no cuentan con ventanas hacia el exterior. La ventana entre el area
de extraccion y el BLH es de vidrio corredizo.



Rige a partir de: BLH-M-001

Hospital de las Mujeres Dr. Adolfo Carit Eva Version: 01
Banco de Leche Humana
Laboratorio Clinico XdeVY

Manual de buenas practicas para el manejo del proceso del Banco de Leche

Humana

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:

Experto Técnico

Las instalaciones del hospital proveen servicios sanitarios para las donantes y
funcionarios.

Los implementos de limpieza y desinfeccién son exclusivos para el uso del BLH, se
cuenta con escoba de felpa y alcohol.

El BLH cuenta con un espacio anexo “Area de Donacién” donde se realiza el contacto
con las donadoras de leche materna. El espacio cuenta con un area para preparacion
de la donadora y un area de extraccion de leche, con las medidas de higiene
necesarias que incluyen lavamanos con jabon, toallas y desinfectante. Se provee a
las donadoras del extractor y envases para el almacenamiento de la leche
debidamente estéril con proceso controlado.

El BLH cuenta con un espacio fisico donde se realizan las actividades de seleccion
de las donadoras de leche.

En el Hospital se cuenta con una clinica de lactancia materna.

El BLH cuenta con una profesional en enfermeria que guia, capacita y apoya a las
donadoras.

El Hospital cuenta con espacios de espera en caso de no poder atender a la donadora
de forma inmediata.

El BLH cuenta con un area de ingreso del personal, donde se realiza la colocacion
del uniforme y equipo de proteccién: gabacha, cubre zapatos, gorro, mascarilla y
cubre barbas. Los articulos personales se dejan en casilleros ubicados en el
laboratorio clinico.

El BLH cuenta con un lavamanos con jabdn, toallas y desinfectante. El area esta
separada del area de proceso con una puerta de vidrio corrediza, protegida contra
roturas. Esta area es de acceso restringido, se mantiene la puerta de ingreso cerrada
con llave.

El area de proceso del BLH cuenta con una pila de acero inoxidable para lavado de
equipo y materiales. Un area de esterilizado y almacenamiento de los equipos y
materiales de uso restringido del banco.

El area de proceso del BLH cuenta con camaras de refrigeracion y congelacion con
control de temperatura para las distintas etapas del procesamiento de leche humana.
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La leche pasteurizada se almacena una vez fraccionada en refrigeracion para su
envio a formulas y consumo en 24 horas maximo después de su descongelacion.

La leche humana se recibe por medio de una ventanilla corrediza, protegida contra
roturas, que comunica el area de donacion con el area de procesamiento. La leche
se entrega al BLH en envases aprobados, colocados en bolsa plastica como envase
secundario cuando son de donacion domiciliar y congelada; cuando es donacién en
el hospital se entrega recién extraida a través de la misma ventanilla, en envases
aprobados.

2.4.4. Materiales y equipos:

Para la recepcion, registro y seleccion de las donadoras se cuenta con el Formulario
de Inscripcion de la Madre Donadora de Leche Humana HOMACE-LC-BLH-R001 que
permiten registrar la informacion necesaria: examenes de sangre, informacion
general, informacion personal y consentimiento informado.

El area de preparacion de las donadoras cuenta con un espacio para colocar sus
pertenencias, cambiadores para colocarse la indumentaria necesaria (gorro, batas y
cubrebocas) para el ingreso al area de extraccion. Ademas, se cuenta con lavamanos
con jabon liquido, toallas, desinfectante para manos y basurero.

El area de extraccion de leche humana cuenta con extractores de leche materna,
sillas, mesas y un espacio adecuado para una correcta extraccién. Se proveen los
envases estériles para la recoleccion de la leche debidamente identificados.

El area de proceso, incluyendo la recepcion de la leche humana, cuenta con: mesas
de acero inoxidable, camaras de refrigeracion, camaras de congelacién, termémetros
calibrados, camaras de flujo laminar, bafios de agua para descongelar y calentar,
pasteurizadora, hieleras, equipos y reactivos para la medicién de acidez en °Dornic,
pHmetro, autoclave, basureros, computadora, toallas, jabén liquido, alcohol de 70,
envases de plastico y vidrio para leche materna, bolsas plasticas.

El tamizaje microbiolégico de la leche humana pasteurizada (LHP) se realiza en el
BLH. Otras pruebas microbioldgicas se realizan en la division de microbiologia del
Hospital, el cual esta completamente equipado.
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2.4.5. Visitantes

Se consideran visitantes: proveedores de equipos o instrumentos de medicion que
requieran ingresar al BLH, personal de mantenimiento externo, personas externas al
BLH y al Hospital que brindan apoyo en el procesamiento, entre otros.

Los visitantes utilizan la indumentaria requerida: gabacha, cubre zapatos, gorro y
mascarilla.

Antes de ingresar al BLH firman un registro de ingreso, BLH-R-002.

No se permite el ingreso de personas que presenten sintomas y signos de
enfermedad como: ictericia, diarrea, vomitos, fiebre, dolor de garganta con fiebre,
lesiones a la piel visiblemente infectadas, secrecion de oidos, ojos y nariz, tos
persistente, y cualquier otro que indique un mal estado de salud.

Los visitantes cumplen las buenas practicas sefaladas en el inciso 2.3.9 y deben
encontrarse en todo momento acompafnados de un representante del BLH o del
Laboratorio Clinico del Hospital.

2.4.6. Instalaciones sanitarias

El personal del BLH tiene acceso a servicios sanitarios que se encuentran fuera del
banco.

El area de vestidor y preparacion para el ingreso se encuentra separada del area de
procesamiento de leche materna por una pared de vidrio corrediza. Se cuenta con
casilleros en el Laboratorio Clinico.

Se cuenta con un lavamanos y procedimientos establecidos de limpieza y
desinfeccion (BLH-P-003) para el ingreso equipado con jabon, toallas y desinfectante
para manos.

Dentro del area de procesamiento se cuenta con los insumos requeridos para un
lavado de manos constante.

2.4.7. Practicas higiénicas, control de la salud y seguridad
El BLH utiliza agua potable (BLH-P-002).
Se cuenta con extintores y plan contra incendios por parte del Hospital.
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Se cuenta con una unica puerta de acceso al BLH, la cual se mantiene libre de
barreras fisicas.

El personal que trabaja en el BLH se presenta bafiado antes de ingresar a sus
labores.

El lavado de manos se realiza, como minimo: antes de ingresar al area de proceso,
después de manipular leche cruda, antes de manipular la leche pasteurizada,
después de comer, beber, limpiarse la nariz, tocarse alguna parte del cuerpo e ir al
servicio sanitario.

En caso de utilizar guantes deben ser estériles, y debe asegurarse su integridad,
realizar el cambio antes de manipular leche pasteurizada, y ser colocados con la
técnica apropiada.

Las uias de las manos se usan cortas, limpias y sin esmalte.

No se permite el ingreso al area de proceso con aretes, anillos, pulseras, collares u
otros objetos.

No se permite el ingreso con maquillaje de cualquier tipo.

Evitar conversar, comer, estornudar o toser en el area de proceso.

En caso de tener bigote o barba se mantiene limpio y cubierto.

El Hospital realiza control anual de la salud del personal.

El acceso al area de procesamiento es restringido.

El personal o visitante que sospecha o padece una enfermedad lo comunica al
encargado del BLH inmediatamente.

2.4.8. Prevencion de la contaminacion cruzada

El espacio fisico del BLH es pequefio, con una unica entrada y salida.

La leche humana cruda se recibe en dos presentaciones: congelada o recién extraida.
Las hieleras para la recoleccion de leche congelada son de uso exclusivo del BLH.
La leche humana cruda congelada se entrega en frascos de uso exclusivo colocados
en bolsas plasticas.

La leche humana cruda recién extraida se recibe por una ventanilla de ingreso, se
trasvasa en la camara de flujo laminar a los frascos especificos de vidrio y se pasa
inmediatamente a una camara de congelacion identificada para leche cruda.
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La leche humana cruda se rotula con la informacion de la donante, cédigo de frasco
y la fecha de extraccion.

La leche humana pasteurizada se rotula con cédigo de consecutivo, lote y fecha de
vencimiento. La leche humana pasteurizada se almacena en la camara de
congelacion identificada para leche pasteurizada.

No se permite el consumo de alimentos durante la extraccion de leche humana.
Toda manipulacién (apertura de frascos y fraccionamiento) se realiza dentro de una
camara de flujo laminar (tipo 2), en la que no se manipula leche humana cruda
simultdneamente. Se cambia el pafio estéril (perdiz) si se procesa leche humana
cruda o leche humana pasteurizada.

La leche humana pasteurizada se transporta en hieleras de uso exclusivo para leche
humana a la Unidad de Férmulas.

El icepack se mantiene en congeladores y se lava y desinfecta después de su uso.
Algunas puntas de micropipetas son reutilizables, todas se autoclavan. Se descartan
con una frecuencia mensual, o antes si pierden las caracteristicas de calidad.

Las camaras de almacenamiento estan debidamente rotuladas para leche humana
cruda y leche humana pasteurizada (una camara de congelacién para cruda y dos
para pasteurizada).

Los frascos que se utilizan para el fraccionamiento de leche humana pasteurizada
son de plastico PP, de 80 ml o 35 ml y se encuentran previamente esterilizados y
almacenados en bolsas tipo grado médico hasta su uso.

2.4.9. Manejo de sustancias téxicas y adulterantes

En las instalaciones del BLH se utilizan sustancias de limpieza y desinfeccion y
reactivos, alcohol (70%), hidréxido de sodio (NaOH) 0,1N y fenolftaleina alcohdlica
almacenadas en una de las gavetas fuera del area de procesamiento.

Se manejan botellas con cantidades conocidas de uso diario y rotuladas: botella de 1
L de NaOH para llenar la bureta. Fenolftaleina en frasco de 250 ml para rellenar
gotero.

Se capacita al personal sobre el uso de estas sustancias y sus peligros.
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Se maneja un inventario de las sustancias catalogadas como toxicas y adulterantes,
BLH-R-003.

2.4.10. Control de plagas

El control de plagas del BLH se encuentra adscrito al servicio que adquiere el Hospital
de las Mujeres Adolfo Carit Eva.

El personal del BLH reporta a la encargada del BLH cualquier evidencia de presencia
de plagas que observen.

Se prohibe el almacenamiento de sustancias plaguicidas en las instalaciones del
BLH.

La empresa proveedora del control de plagas se compromete a rotar los productos
con una frecuencia adecuada segun el tipo de plaga.

Dentro del BLH se cuenta con trampas (sin cebo) enumeradas en el perimetro que
incluye el pasillo externo, zona previa, zona de proceso y zona de extraccion de leche.
El proveedor del servicio de control de plagas visita las instalaciones del BLH
mensualmente para revisar las trampas, las visitas se registran en el BLH-R-009.

El BLH cuenta con un archivo donde se mantiene la informacién relacionada con el
control de plagas: informacion del proveedor del servicio, fichas técnicas y hojas de
seguridad de productos utilizados, etiquetas de los productos, cronograma de
aplicaciones, croquis de trampas, capacitacion de los técnicos, permisos de
funcionamiento e informes de las visitas.

Se pueden solicitar visitas no programadas en caso de evidencia de plagas en las
instalaciones del BLH.

Se siguen los procedimientos de limpieza y desinfeccidbn y se mantienen las
instalaciones en buen estado con el fin de prevenir el ingreso de plagas.

Se realizan fumigaciones en las instalaciones del BLH mensualmente, las visitas se
registran en el BLH-R-009.

Personal del BLH revisa diariamente las trampas de la zona previa, la zona de
proceso y la zona de extraccion de leche, las revisiones se registran en el BLH-R-
007.
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La encargada del BLH verifica mensualmente los reportes del proveedor del servicio,
el BLH-R-009 y BLH-R-007.

2.4.11. Metrologia

Los instrumentos de medicion relacionados con el control del proceso son:
termometros (incluido el de la pasteurizadora) y pHmetro.

La calibracion de los termdmetros se realiza externamente, con un proveedor de
servicios del Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva.

La verificacion de la calibracién del pHmetro in situ se realiza diariamente siguiendo
el instructivo del proveedor y se registra en el BLH-R-012.

La calibracion de los termdmetros utilizados para el control de la pasteurizaciéon se
realiza semanalmente de manera interna y mensualmente de manera externa. Se
registra en el BLH-R-012.

La encargada del BLH verifica los reportes de calibracion mensualmente para
asegurar la exactitud y precisién de las mediciones realizadas en proceso.

2.4.12. Mantenimiento preventivo y correctivo

Los equipos que requieren mantenimiento preventivo y correctivo son: la
pasteurizadora, los bafos de agua, la hielera eléctrica, las camaras de congelacién y
refrigeracion del BLH, camara de flujo laminar, entre otros que se identifiquen
necesarios.

El mantenimiento lo realiza el personal de mantenimiento del Hospital de las Mujeres
Adolfo Carit Eva.

Se cuenta con un cronograma de mantenimiento para estos equipos (BLH-R-013).
Las actividades realizadas por el personal de mantenimiento se registran en el
registro BLH-R-014.

Cuando se requiere mantenimiento correctivo, se solicita la visita del personal que
corresponde siguiendo los procedimientos internos del Hospital de las Mujeres Adolfo
Carit Eva.

El ingreso del personal de mantenimiento al BLH se realiza siguiendo los pasos
descritos en el apartado 2.3.5.



Rige a partir de: BLH-M-001

Hospital de las Mujeres Dr. Adolfo Carit Eva Version: 01
Banco de Leche Humana
Laboratorio Clinico XdeVY

Manual de buenas practicas para el manejo del proceso del Banco de Leche

Humana

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:

Experto Técnico

Cuando el personal de mantenimiento va a realizar labores se realiza un inventario
de los utensilios que ingresan y salen del BLH en el BLH-R-014.

No se permiten labores de mantenimiento durante el procesamiento de la leche, salvo
excepciones aprobadas por la encargada del BLH y en areas distintas al lugar donde
se esta manipulando la leche para evitar la contaminacion cruzada.

2.4.13. Controles en el proceso

En el BLH se utiliza agua potable. Se realizan controles diarios de cloro residual, olor,
temperatura, pH y turbidez y se registran en el BLH-R-004. Para los bafos de agua y
la pasteurizadora se utiliza agua filtrada y destilada.

Los frascos con leche humana que se reciben pasan un analisis macro de la
integridad del envase, el estado fisico de la leche (congelada para donacion
domiciliar) y se revisa por residuos visibles de sangre (principalmente la donacion
hospitalaria), ademas se revisa que el envase en el cual fueron transportados los
frascos se encuentre limpio. Esta revisién queda documentada en el registro BLH-R-
005.

La leche humana cruda pasa un proceso de revision de aspectos sensoriales criticos
(color, olor, suciedad), si no se cumple uno de los criterios la leche es descartada.
Esta revision queda documentada en el registro BLH-R-005.

El recibo de leche materna queda documentado en el inventario de manera digital
(BLH-R-005), se registra el ingreso y se le asigna un numero de consecutivo al frasco,
se identifica la donadora, la cantidad de leche entregada, la fecha de extraccion, la
fecha de recibo como minimo.

A cada frasco de leche pasteurizada se le realiza un analisis de coliformes totales. Se
registra en el registro BLH-R-006.

Se cuenta con los diagramas de flujo, andlisis de peligros, medidas de control
identificadas para el procesamiento de leche materna.

Los materiales de envase se encuentran almacenados cuidadosamente para evitar
su contaminacion. Los envases se inspeccionan en el recibo de la leche cruda y antes
de su uso en el fraccionamiento.
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Los envases de fraccionamiento son estériles y se toman segun la cantidad a envasar
en el momento dado.

La leche pasteurizada se almacena congelada hasta su fraccionamiento, a partir de
ese momento se descongela y se mantiene en refrigeracién. Es transportada al
departamento de Férmulas en hieleras con icepack.

2.4.14. Documentacion

Se mantiene la informacion documentada de los funcionarios del BLH, que incluye
curriculum vitae y actividades de capacitacion o actualizacién en las que participan.
Se cuenta con un manual de funciones y responsabilidades para los puestos del BLH.
Se cuenta con un procedimiento de limpieza y desinfeccidon para las areas del BLH.
Se cuenta con un procedimiento de mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos del BLH.

Se cuenta con un programa de capacitacion para el personal del BLH.

Se cuenta con la informacion documentada de cada donadora aprobada por el BLH.
Se cuenta con informacién de apoyo y guia para las familias donadoras, material
escrito y apoyo directo. Ademas, se cuenta con un documento que incluye un
consentimiento informado BLH-R-008.

2.5. Documentos relacionados
Ampo de control de plagas
Reglamento para la calidad del Agua Potable, No. 38924-S.
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3. Potabilidad del agua

3.1. Objetivo: establecer las actividades de control para asegurar la potabilidad
del agua en el Banco de Leche Humana (BLH).

3.2. Alcance: este procedimiento aplica a las tomas de agua potable ubicadas
dentro de las instalaciones del BLH y sala de extraccién de leche.

3.3. Descripcién de actividades:

3.3.1. Generalidades:

3.3.1.1. El agua utilizada en los procesos del BLH y area de donacién proviene de
Acueductos y Alcantarillados (AYA).

3.3.1.2. EIl Hospital cuenta con procedimientos propios para el control de la
potabilidad del agua. Este procedimiento aplica unicamente a las tomas de
agua del BLH y la sala de extraccion de leche.

3.3.1.3. Se realiza un muestreo trimestral de los analisis indicados en el
Reglamento para la Calidad del Agua Potable N. 38924-S al BLH por parte de
un ente externo. El reporte se envia a las jefaturas con copia al encargado del
BLH para su respectiva revision.

3.3.1.4. En caso de corte de agua, se cierran las operaciones del BLH.

3.3.1.5. Ante un corte de agua, al arrancar nuevamente el servicio, se verifica la
potabilidad de esta como se indica en el apartado 3.3.2.

3.3.2. Control de la potabilidad:

3.3.2.1. EIBLH y la sala de extraccion de leche cuenta con las siguientes salidas
de agua potable que seran los puntos de muestreo: un lavamanos de ingreso
al BLH, tres pilas dentro del BLH, dos lavamanos en el area de higienizacion,
la toma de pasteurizador y toma de autoclave (acondicionada para agua tipo
2).

3.3.2.2. Alinicio de la jornada laboral, uno de los miembros del personal del Banco
elige un punto de muestreo (salida de agua potable) de la lista que se indica
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en el apartado 3.3.2.1. Los puntos de muestreo elegidos se alternan,
asegurando el control en cada toma.

3.3.2.3. Los parametros de olor, temperatura, pH, turbidez y cloro residual son
evaluados diariamente antes de iniciar la jornada laboral y se registran en el
BLH-R-004.

3.3.2.4. El olor se analiza sensorialmente tomando una muestra en un vial limpio y
se registra en el BLH-R-004.

3.3.2.5. Latemperatura se analiza utilizando un termdmetro calibrado. Se toma una
muestra de agua en un vial limpio y se introduce el termémetro, se registra el
dato en el BLH-R-004 una vez que se estabilice la medicion.

3.3.2.6. El pH se evalua utilizando un pHmetro calibrado. Se toma una muestra de
agua en un vial limpio y se introduce el pHmetro, se registra el dato en el BLH-
R-004 una vez que se estabilice la medicion.

3.3.2.7. Laturbidez se puede medir con un turbidimetro o nefelémetro y se registra
el dato en el BLH-R-004.

3.3.2.8. Elcloro residual se evalua utilizando un kit para medicion de cloro en agua,
siguiendo las instrucciones del proveedor del kit y se registra en el BLH-R-004.

3.3.2.9. En el Cuadro | se indican los parametros aceptables para las mediciones
segun el Reglamento para la calidad del Agua Potable, No. 38924-S.

Cuadro |. Parametros aceptables para olor, temperatura, pH, turbidez y cloro residual
en agua potable segun el Reglamento para la calidad del Agua Potable, No. 38924-
S.

Parametro Valor minimo Valor maximo
Olor Aceptable Aceptable
Temperatura (°C) 18 30
pH 6,0 8,0
Cloro residual (ppm) 0,3 0,6
Turbidez (UNT) Valor de alerta: 1,0 5,0
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3.3.2.10. En caso de que algun parametro no esté dentro de los rangos permisibles,
se comunica inmediatamente a la encargada del BLH para que evalue la
situacion y disponga las medidas a tomar.

3.3.2.11. En el registro BLH-R-004 se anota la accion tomada y la evidencia de una
nueva medicion hasta alcanzar los rangos permisibles.

34. Monitoreo

Cuadro II. Monitoreo, responsables, frecuencia y correcciones para el control de la
potabilidad del agua.

Monitoreo Actividad Frecuencia Responsable | Correcciones
Medicibn de | De  acuerdo | Una vez al|Un miembro | - Registrar las

temperatura, | con el | dia, antes de | del personal | mediciones
olor, pH, | procedimiento | iniciar las | del BLH - Dejar correr el
turbidez y | descrito en | labores agua por unos
cloro residual | puntos 3.3.2.4, minutos y volver
3.3.3.5, a tomar |las

3.3.2.6, mediciones

3.3.2.7 - Comunicar
inmediatamente
a la jefatura del
BLH al
detectarse una

desviacién
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3.5.

Verificaciéon

Cuadro lll. Verificacion, responsables, frecuencia y correcciones para el control de la
potabilidad del agua.

Verificaciéon Actividad Frecuencia Responsable | Acciones
correctivas
Revision  del | Seguimiento al | Cada 3 meses | Lider del | - Identificar la
registro BLH- | adecuado Equipo causaraiz de
R-004 llenado del HACCP la desviacion
registro y identificada
correcciones - Establecer
aplicadas plan de
acciéon
Revision  de | Seguimiento a | Cada 3 meses | Lider del | - Identificar la
reporte los resultados Equipo causaraiz de
trimestral por | reportados en HACCP la desviacion
parte del ente | el informe identificada
externo - Establecer
plan de
acciéon
3.6. Documentos relacionados

BLH-R-004

Reglamento para la calidad del Agua Potable, No. 38924-S.
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4. Limpieza y desinfeccién

4.1. Objetivo: establecer las actividades de limpieza y desinfeccion de las
superficies de trabajo del BLH y el area de extraccion de leche humana para
asegurar que las mismas no sean un vehiculo de contaminacion para la leche
materna.

4.2. Alcance: este procedimiento aplica a las superficies de trabajo del BLH y el
area de extraccion de leche humana.

4.3. Descripcién de actividades:

4.3.1. Las labores de limpieza y desinfeccion de superficies de trabajo del BLH y el
area de extraccion de leche humana se realizan antes de iniciar y al finalizar
cada turno, y una vez mas en el transcurso de cada turno.

4.3.2. Para toda la limpieza se utiliza agua potable, detergente neutro sin olor y para
la desinfeccién alcohol (etanol) de 70% y perdices (limpiones) estériles.

4.3.3. El detergente neutro se prepara de acuerdo con las instrucciones del
proveedor y se utiliza en todas las superficies de trabajo del BLH y el area de
extraccion de leche humana.

4.3.4. Una vez por semana se realiza limpieza externa de equipos utilizando el
detergente neutro, realizando un enjuague y desinfectando con un pafio
(conocido en el BLH como perdiz) impregnado con alcohol de 70%.

4.3.5. La parte interna de la pasteurizadora y los bafos de agua se limpian y se
desinfectan de la misma forma al finalizar cada turno.

4.3.6. La cristaleria se lava con el detergente neutro, se seca en horno de secado,
se empaca en papel grado médico y se autoclava. Una vez autoclavada es
almacenada en las gavetas del BLH.

4.3.7. La camara de flujo laminar se limpia antes y después de cada uso, se
desinfecta con alcohol de 70% utilizando un perdiz nuevo y se aplica luz UV.

4.3.8. Las hieleras para transporte de leche humana se limpian antes y después de
su uso y se desinfectan utilizando alcohol 70%.

4.3.9. El icepack se lava y desinfecta con alcohol 70% antes y después de su uso.
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4.3.10. Area de proceso:

4.3.10.1. La limpieza del area de procesamiento se encuentra a cargo de servicios
generales, el personal es capacitado por personal del BLH. Se realiza dos
veces por turno.

4.3.10.2. El area de procesamiento se limpia con una escoba cubierta con un perdiz.
No se utiliza escoba seca para evitar levantar el polvo.

4.3.10.3. Se utilizan los perdiz esterilizados e impregnados con alcohol de 70%.

4.3.11. Se limpia el cielorraso, seguido de las paredes, marcos de las puertas y el
piso del area de proceso y el area de extraccion una vez por semana en
momentos donde no hay procesamiento de leche materna.

o Cielorraso: limpiar en sentido unidireccional.

o Paredes: limpiar de arriba hacia abajo, en movimiento unidireccional, no
devolverse. Nunca realizar movimientos de vaivén.

o Pisos: limpiar del area mas alejada hacia la puerta de salida, se limpia con
un solo movimiento de atras para el frente unidireccional, sin devolverse.
Nunca realizar movimientos de vaivén.

4.3.11.1. Se recogen las bolsas de los basureros y se coloca una bolsa nueva. El
basurero se lava utilizando el detergente neutro, se enjuaga, se deja secar y
se desinfecta con alcohol de 70% con un perdiz.

4.3.11.2. Una vez finalizada la limpieza diaria se descartan los trapos utilizados y se
coloca la ropa utilizada en la canasta de ropa sucia ubicada en la entrada. Esta
ropa es retirada por personal del Hospital para su limpieza.

4.3.12. Lalimpieza de camaras se coordina de acuerdo con el inventario, limpiando
con agua jabonosa, un posterior enjuague y desinfectando con alcohol de 70%
los estantes.

4.3.13. En la sala de extraccion los implementos, incluidos los sacaleches, se
encuentran autoclavados y empacados. Las superficies se limpian al iniciar y
finalizar el dia y se desinfectan con alcohol 70%.

4.3.14. Area de vestidores y oficinas:

4.3.14.1. Primero se limpian las mesas de trabajo, las bancas de los vestidores y los
lavados con un perdiz impregnado de alcohol de 70%.



Hospital de las Mujeres Dr. Adolfo Carit Eva

Banco de Leche Humana
Laboratorio Clinico

Rige a partir de:

BLH-P-003

Version: 01

XdeY

Programa de limpieza y desinfeccion

Emitido por:

Experto Técnico

Revisado por:

Aprobado por:

4.3.14.2. Luego se continua con el piso, se barre el area con la escoba cubierta con

un perdiz para recoger la basura y polvo del piso.

4.3.14.3. A continuacion, se utilizan los perdiz ya esterilizados para la limpieza del
area colocandolos en el palo de piso e impregnando el perdiz con alcohol 70%.
4.3.14.4. Recoger las bolsas de los basureros y poner bolsas nuevas. El basurero se

limpia con alcohol 70% por fuera con una perdiz.

4.3.14.5. Una vez finalizada la limpieza diaria, descartar los trapos utilizados en la
canasta de ropa sucia ubicada en la entrada del area de procesamiento del

banco de leche.

4.4. Monitoreo

Cuadro I. Monitoreo, responsables, frecuencia y correcciones para el control de la

potabilidad del agua.

Monitoreo Frecuencia Responsable | Correcciones

Inspeccion Antes de | Un miembro | En caso de encontrar una
visual de | iniciar las | del personal | superficie evidentemente
superficies, labores y al | del BLH sucia proceder con la
registro BLH-R- | finalizar las limpieza y desinfeccion
007 labores segun se indica en el

procedimiento
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45, Verificaciéon

Cuadro Il. Verificacion, responsables, frecuencia y correcciones de limpieza y
desinfeccion.

Verificaciéon | Frecuencia Responsabl | Acciones correctivas
e
Revisién del | Cada 4 | Lider del| - En caso de
registro meses Equipo encontrar
BLH-R-007 inconsistencias en el
llenado de registro
plantear una
capacitacion de
refrescamiento a los
colaboradores
Revisién de | Segun Lider del |- Valores desviados se
resultados procedimient | Equipo deben analizar vy
de muestreo | o de plantear planes de
microbiolégi | monitoreo accion apropiados
co ambiental,
BLH-P-007
4.6. Documentos relacionados
BLH-R-007

BLH-R-005
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5. Evaluacién y aprobacion de donantes de leche humana

5.1. Objetivo: establecer los pasos para la seleccion, evaluacién, aprobacion y
seguimiento de donadoras de leche humana del BLH del Hospital de Las Mujeres
Adolfo Carit Eva, con el fin de asegurar donadoras con las caracteristicas
apropiadas para obtener leche materna de excelente calidad.

5.2. Alcance: este procedimiento aplica a toda mujer que desee ser donadora
de leche humana en el BLH del Hospital de Las Mujeres Adolfo Carit Eva.

5.3. Descripcién de actividades:

5.3.1. Donadoras de leche

5.3.1.1. Seleccidn y evaluacion inicial

5.3.1.1.1. Las mujeres interesadas en ser donadoras de leche materna pueden
contactar al BLH por medio de los numeros de teléfono que se divulgan de
distintas formas.

5.3.1.1.2. Cualquier mujer en lactancia, mayor de edad, con un nifio menor a 1.7 afios
y con una produccion de leche mayor a la requerida por su bebé puede ser
aprobada como donadora de leche si cumple los criterios de seleccién y
evaluacion del BLH.

5.3.1.1.3. Se da una cita a las mujeres interesadas para una visita en persona con la
enfermera del BLH, donde se realiza: entrevista inicial, firma de
consentimiento informado (C.l), toma de muestra de sangre, valoracion del
bebé.

5.3.1.1.4. Durante la cita se completa el registro de Inscripcion de la Madre Donadora
de Leche Humana BLH-R-008.

5.3.1.1.5. Durante la cita se capacita a la donante sobre: extraccién, limpieza, higiene
de la madre y el ambiente, cantidades, manejo de envases y cierre,
almacenamiento de la leche extraida, la comprensién de esta informacién
se registra en el BLH-R-008.
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5.3.1.1.6.

5.3.1.1.7.

5.3.1.1.8.

5.3.1.1.9.

5.3.1.2.
5.3.1.2.1.

5.3.1.2.2.

5.3.1.2.3.

5.3.1.24.

5.3.1.2.5.

Los examenes de sangre realizados a las donadoras incluyen, pero no se
limitan: VIH, Hepatitis By C, Chagas, HTLV I y Il, VDRL y hemograma. Se
realizan al inicio de la certificacién y cada tres meses.

Durante la entrevista inicial la enfermera consulta sobre la salud general de
la madre, uso de medicamentos, ingesta de alcohol, bebidas con cafeina,
fumado, uso de drogas, vacunas recibidas, dieta de la madre, piquetes de
mosquito en zonas endémicas para descartar los siguientes virus Dengue,
Chikungunya, Zika, enfermedades crénicas, enfermedades durante el
embarazo, presencia de enfermedades de transmision sexual en la madre
0 su pareja, transfusiones, parejas sexuales, trasplantes, cirugias, tatuajes,
acupuntura o punzadas accidentales en los ultimos 12 meses.

A la madre se le entregan panfletos informativos con el fin de sensibilizar
sobre la poblacion a la que se dirige la leche donada, los riesgos asociados
a una mala manipulacién de la leche, la importancia de comunicar el uso
de medicamentos, enfermedades, y otros durante el periodo en que se
encuentre activa como donadora.

Una vez finalizada la entrevista y obtenidos los resultados de laboratorio se
analizan los datos.

Aprobacién, seguimiento y reevaluacion.

La aprobacién de la madre como donante es otorgada por un microbiologo
responsable y la enfermera a cargo en el registro de Inscripcion de la Madre
Donadora de Leche Humana BLH-R-008.

Se asigna un codigo de donante en el sistema del BLH.

La aprobacién la comunica la enfermera del BLH y se da por un plazo de 3
meses.

En caso de no ser aprobada como donadora, también se realiza una
comunicacion por parte del BLH. En caso de detectar enfermedades o
aspectos graves de salud, se comunica y se motiva a buscar apoyo médico
dentro de la Caja Costarricense del Seguro Social.

Una vez aprobada la madre se inicia el proceso de donacion.
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5.3.1.2.6.

5.3.1.2.7.

5.3.1.2.8.

5.3.1.2.9.

La enfermera brinda apoyo a las madres de forma constante, evacuando
dudas que se presentan.

La encargada del BLH puede decidir la suspensién del recibo de leche de
una donadora si: la leche presenta no conformidades de calidad de forma
recurrente y no hay mejora, la donadora se debe someter a algun
tratamiento o se encuentra ante una situacion de salud particular. La
suspension puede ser permanente o temporal, segun el criterio de la
encargada del BLH.

La madre se reevalua cada 3 meses. La toma de muestra seroldgica puede
realizarse en casa de la donante.

Se siguen los pasos indicados en los incisos 5.3.2.2.1 hasta 5.3.2.2.4
nuevamente.

5.3.2. Leche Humana Donada (LHD)

5.3.2.1.
5.3.2.2.
5.3.2.2.1.

5.3.2.2.2.

5.3.2.2.3.

5.3.2.3.
5.3.2.3.1.

5.3.2.3.2.

La LHD se recibe congelada.

Transporte de la LHD:

Existen dos formas de transporte vigentes: por medio de rutas de
recoleccion coordinadas por la CCSS o entrega directa por parte de la
donante.

La LHD se transporta congelada y en hieleras, ya sea con control de
temperatura o con icepacks de forma tal que que se cubra en su totalidad
los frascos transportados y que el tiempo de traslado sea corto.

Toda la LHD que se va a transportar esta debidamente rotulada y envasada
de acuerdo con los lineamientos del banco de leche humana.

Recibo de la LHD:

La LHD se recibe en el banco de leche humana del Hospital de las Mujeres
Adolfo Carit Eva.

Al momento del recibo se verifica que la LHD esté congelada, en caso de
observar descongelacion en el frasco se comunica a la encargada del BLH
para evaluar la leche.
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5.3.2.3.3.

5.3.2.3.4.

5.3.2.3.5.

5.3.2.3.6.

5.3.2.3.7.

5.4.

Al momento del recibo se limpia el exterior de los frascos con alcohol de
70°, se asigna el cddigo a la donadora y el consecutivo a cada frasco y se
reemplazan las etiquetas.

Cuando la leche se extrae en el BLH se realiza un trasvase del frasco del
extracto a los frascos estériles para almacenamiento.

Inmediatamente se almacena la LHD en la camara de congelacién para
leche sin pasteurizar.

Cada vez que se va a pasteurizar leche se realiza un analisis de calidad
previo a la pasteurizacion con la leche descongelada, el cual consiste en:
determinacién de crematorito, medicion de acidez y revisién sensorial del
fluido. Se registran los resultados en el BLH-R-005.

Cada vez que se va a pasteurizar leche se realiza la inspeccién visual de
los envases. Se registran los resultados en el BLH-R-005.

Monitoreo

Cuadro I. Monitoreo, responsables, frecuencia y correcciones para el control de la
seleccién, evaluacion, aprobacion y seguimiento de donadoras.

Monitoreo Frecuencia Responsable | Correcciones
Entrevista inicial | Antes de | Enfermera En caso de presentar algun
aprobar a la | del BLH criterio de exclusion,
donante rechazar a la donante y
comunicar las razones vy
registrar en el BLH-R-008.
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5.5. Verificaciéon

Cuadro Il. Verificacidon, responsables, frecuencia y acciones correctivas para el
control de la seleccion, evaluacion, aprobacion y seguimiento de donadoras.

Verificaciéon | Frecuencia Responsable | Acciones correctivas

Examenes Antes de | Enfermeradel | En caso de presentar algun

de aprobar a la | BLH criterio de exclusion rechazar a la

laboratorio donante vy donante y comunicar las razones

cada 3 y registrar en el BLH-R-008.
meses

Revisién del | Cada 15 dias | Lider del | En caso de encontrar

registro BLH- Equipo inconsistencias en el llenado de

R-008 HACCP registro realizar una capacitacion
refrescamiento a los
colaboradores involucrados.
En caso de detectar una
inconsistencia en la aprobacion
de una donadora, detener el
recibo de leche de esa donadora
inmediatamente, enmendar la
inconsistencia y proceder con su
adecuada aprobacion.

5.6. Documentos relacionados:

BLH-R-005
BLH-R-008

BLH-P-00
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6. Capacitacion e induccion

6.1.

6.2.

6.3.

6.3.1. |
6.3.1.1.

Objetivo: definir las actividades de capacitacion minimas obligatorias para
el personal del Banco de Leche Humana que se requieren para el aseguramiento
de la inocuidad de la leche humana donada.

Alcance: este procedimiento aplica al personal del Banco de Leche
Humana y a las donadoras de leche aprobadas.

Descripcién de actividades:

nduccion
Personal
a.

El personal que labora para el BLH en funciones relacionadas
con: contacto con donadoras, procesamiento de leche humana
donada, limpieza y desinfeccién de instalaciones y otras que
afecten la inocuidad de la leche humana donada, debe recibir la
induccion al BLH.

La induccién es impartida por algun miembro del equipo HACCP.
La induccién contempla al menos: una explicacion sobre las
politicas generales del BLH, explicacién sobre la importancia de
la leche humana donada, poblacién a la que se dirige la leche
humana donada y sus riesgos, importancia de las buenas
practicas, importancia del rol de la persona en el aseguramiento
de la inocuidad de la leche humana donada, procedimientos
especificos relacionados con el puesto de trabajo.

Finalizada la induccién se destina un espacio para consultas.

La inducciodn se registra en el BLH-R-015.

Se completa la lista de asistencia en el BLH-R-017.
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6.3.2. Capacitacion
6.3.2.1.

Donadoras

a.

Durante la reunién de entrevista, la enfermera del BLH brinda
una induccién a las mujeres interesadas en convertirse en
donadoras.

La induccioén debe contemplar al menos: criterios de seleccion de
las donadoras, proceso de aceptacidon o rechazo de las
donadoras, explicaciéon sobre |la importancia de la leche humana
donada, poblacién a la que se dirige la leche humana donada y
sus riesgos, practicas de higiene, almacenamiento, y transporte
de la leche humana a donar, explicacion breve del proceso que
se aplica en el banco de leche humana, canales de comunicacion
para dudas y consultas, ejemplos de casos en los que la leche
no debe ser donada (uso de medicamentos puntuales, vacunas,
descongelacion, etc.) y debe ser comunicado al banco de leche,
otros que consideren necesarios.

Finalizada la induccién se destina un espacio para consultas por
parte de la madre.

La induccion se registra en el BLH-R-008.

Una vez que se comunica a la madre que ha sido aprobada como
donadora, se envian dos preguntas al azar (BLH-R-016) para
que la madre responda que evidencien la comprension de la
induccién impartida. El resultado se registra en el BLH-R-008, en
caso de que la donante no responda correctamente, se refrescan
los lineamientos de inmediato por llamada telefonica o de forma
presencial.

Identificacion de las necesidades de capacitacion
a. De forma semestral el equipo HACCP enlista las necesidades de

capacitacion identificadas en una minuta de reunion. Se
considera el personal del banco y las donadoras de leche. En
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6.3.2.3.

caso de no detectar necesidades de capacitacion se debe
justificar en la minuta.

La identificacion de las necesidades de capacitaciéon se realiza
considerando: causas de rechazo de leche, incumplimientos de
los procedimientos encontrados en las verificaciones,
modificaciones realizadas en equipos/insumos/procedimientos
que afecten el proceso, entre otros.

Obligatoriamente, de manera anual, se imparte una capacitacion
al 100% del personal del banco en: proceso, controles de
proceso y buenas practicas.

A las donantes se les brinda una capacitacion de refrescamiento
de conceptos clave cada 3 meses que se documenta en el
expediente de cada persona, y de manera mensual se les envian
recordatorios de los cuidados que deben tener.

Planificacion de las actividades de capacitacién

a.

Cuando se identifican las necesidades de capacitacion, el equipo
HACCP define: tema, fecha de la capacitacion, duracion,
participantes, lugar donde se impartira, materiales requeridos,
encargado de la capacitacion, comprobacion de conocimientos
adquiridos (preguntas, evaluaciones, supervision de labores), y
cualquier otro detalle que se considere necesario.

La actividad de capacitacion se registra en el BLH-R-015.

Una vez definidos los detalles, se comunican a los participantes
por medio del correo electronico institucional.

Ejecucion y seguimiento de las actividades de capacitacion

a.

El equipo HACCP designa a un encargado del seguimiento de
las capacitaciones.

Esta persona apoya para que se ejecuten las actividades
planificadas.
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c. Ademas, monitorea que se desarrolle de acuerdo con lo
planificado en la capacitacion.

d. Una vezrealizada la actividad se registra la lista de asistencia en
el BLH-R-017.

6.4. Monitoreo

Cuadro I. Monitoreo, responsables, frecuencia y correcciones para la induccion y

capacitacion.

Monitoreo Frecuencia Responsable Acciones correctivas

Identificacion de | Cada 6 meses | Lider del equipo |- En caso de no haber

necesidades de | (En la reunion | HACCP justificacién para la

capacitacion equipo HACCP) no identificacion de
necesidades de
capacitacion se debe
discutir en la

siguiente reunion del
equipo HACCP.
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6.5. Verificaciéon

Cuadro Il. Verificacion, responsables, frecuencia y acciones correctivas para la
induccién y capacitacion.

Verificacion | Frecuencia Responsable | Acciones correctivas

Revisién del | Cada 6 meses | Lider del | - En caso de no haber cumplido con
registro BLH- Equipo las capacitaciones obligatorias
R-015 HACCP para personal se deben programar

de forma inmediata, indagar la
causa Y refrescar el procedimiento
al personal involucrado.

Expediente | Cada 3 meses | Lider del | - En caso de no haber cumplido con
de las Equipo las capacitaciones obligatorias
donantes HACCP para donantes, se deben

programar de forma inmediata,
indagar la causa y refrescar el
procedimiento al personal
involucrado.

- En caso de que la donante no
responda de forma correcta las
preguntas aleatorias, se refrescan
los lineamientos de manera
inmediata a través de llamada
telefénica o de forma presencial.

6.6. Documentos relacionados
BLH-R-008
BLH-R-015
BLH-R-016
BLH-R-017
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7. Auditoria interna

7.1. Objetivo: establecer los pasos a seguir para la implementacion de
auditorias internas relacionadas con el aseguramiento de la inocuidad de la leche
humana donada en el Banco de Leche Humana del Hospital de las Mujeres Adolfo
Carit Eva.

7.2. Alcance: este procedimiento aplica al proceso, personal e instalaciones del
BLH.

7.3. Descripcién de actividades:
7.3.1. Generalidades

a. Se planifica una auditoria interna al afio en las instalaciones del
Banco de Leche Humana. La fecha estimada se registra en una minuta del Equipo
HACCP.

b. La auditoria interna puede ser subcontratada. Los responsables de
ejecutarla deben tener competencia en el tema y contar con atestados que los
respalde como auditores con conocimiento en Programas Prerrequisito y HACCP
segun Codex Alimentarius.

c. Los auditores deben cumplir con los lineamientos establecidos para
los visitantes en el ingreso al Banco de Leche.

d. Se solicita al auditor enviar al menos una semana antes el plan de
auditoria.

e. El equipo HACCP se encarga de comunicar al personal la fecha de
auditoria y establecer las responsabilidades de acuerdo con el plan de auditoria.

f. La auditoria debe considerar lo establecido en el Reglamento para
el permiso sanitario de funcionamiento de los bancos y centros de recoleccién de
leche humana y en la Norma Nacional para Bancos y Centros de Recoleccion de
Leche Humana N. 37271-S. Ademas de lo establecido en los Principios Generales
de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius.
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7.3.2. Ejecucion de auditorias internas
a. El personal designado segun el plan de auditoria debe estar
disponible al momento de la auditoria.
b. La auditoria interna debe seguir las partes usuales de una auditoria:
reunion inicial, auditoria, reunion de cierre y entrega de informe de
hallazgos.

7.3.3. Seguimiento a hallazgos de las auditorias internas

a. Una vez recibido el informe de auditoria, el equipo HACCP convoca
a una reunion en la que se establece el plan de accién de acuerdo
con los hallazgos reportados.

b. El plan de accién debe contener como minimo: plazo, responsables,
actividades, monto de inversion (cuando aplica). Se documenta en
el BLH-R-011.

c. Es responsabilidad del lider del equipo HACCP dar seguimiento al
avance de las actividades.

7.4. Verificaciéon

Cuadro Il. Verificacidon, responsables, frecuencia y acciones correctivas de
auditoria interna.

Verificacion | Frecuencia Responsable | Acciones correctivas

Revisién del | Cada 3 meses | Lider del | - En caso de no cumplir con los plazos

registro BLH- Equipo del plan de accion se debe consultar

R-011 HACCP al responsable de la actividad vy
establecer un nuevo plazo.

7.5. Documentos relacionados
Reglamento para recibir el permiso sanitario de funcionamiento de los bancos y centros
de recoleccion de leche humana.
Norma Nacional para Bancos y Centros de Recoleccién de Leche Humana N. 37271-S.
Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius



Rige a partir de: BLH-P-007

Hospital de las Mujeres Dr. Adolfo Carit Eva Version: 01
Banco de Leche Humana
Laboratorio Clinico XdeVY

Monitoreo ambiental en las instalaciones del Banco de Leche Humana

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:

Experto Técnico

8. Programa para el monitoreo ambiental en las instalaciones del Banco de Leche
Humana

8.1. Objetivo: establecer los lineamientos para la ejecucion del monitoreo
ambiental en las instalaciones del Banco de Leche Humana.

8.2. Alcance: este programa aplica a las instalaciones y superficies del banco
de leche humana y la zona de extraccion de leche materna.

8.3. Definiciones:
Monitoreo ambiental: supervision del ambiente de un area especifica para prevenir
la contaminacién cruzada de la leche humana.
ATP: adenosin trifosfato. Molécula de energia presente en toda célula, viva o
muerta. Los residuos de materia organica contienen ATP.

8.4. Descripcién de actividades:

8.4.1. Muestreo por ATP

8.4.1.1. El muestreo por ATP se utiliza para evaluar la efectividad de la limpieza
realizada.

8.4.1.2. Los puntos de muestreo se definen segun las zonas y el riesgo identificado.

8.4.1.3. Los puntos de muestreo y la frecuencia de muestreo se establecen en el
Cuadro I.
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Cuadro |. Puntos y frecuencia de muestreo para el analisis por ATP en el Banco de Leche

Humana.
Punto de muestreo Frecuencia Numero de
muestras
Mesas de trabajo del area | Una vez/dia. Posterior a la limpieza, | 2
de limpieza y autoclavado antes de iniciar las operaciones.
Mesas de trabajo del area | Una vez/dia. Posterior a la limpieza, | 4
de procesamiento antes de iniciar las operaciones.
Camaras de refrigeracion de | Una vez/semana 4
leche humana donada
pasteurizada
Camaras de congelacién de | Una vez/semana 4
leche humana  donada
pasteurizada
Hieleras de transporte de | Una vez/semana. Posterior a la limpieza | 2
leche humana donada |y desinfeccion.
pasteurizada
Icepacks Una vez/semana. Posterior a la limpieza | 2
y desinfeccion.
Camaras de flujo laminar Una vez/dia. Previo a su uso. Posterior a | 2
la limpieza y desinfeccion.
Pasteurizadora/banos de | Una vez/semana. Posterior a la limpieza | 2
agua y desinfeccion.

8.4.1.4. Los resultados obtenidos se registran en el BLH-R-010 y se analizan de
acuerdo con los limites establecidos por el proveedor del equipo.

8.4.1.5. Los resultados analizados se discuten mensualmente en la reunién del
Equipo HACCP.

8.4.1.6. Para los resultados fuera de limite se analizan las causas, se documentan
las acciones correctivas establecidas y se establece el responsable de la
ejecucion y seguimiento.
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8.4.1.7. Los puntos de muestreo y sus frecuencias se ajustan conforme a los
resultados obtenidos y la valoracién del riesgo. Las modificaciones se registran

en minutas del Equipo HACCP.

8.4.2. Monitoreo ambiental

8.4.2.1. Realice la toma de la muestra de 3-4 horas desde que se inicio el proceso

0 al menos previo a la limpieza y desinfeccion de la zona a muestrear.
8.4.2.2. Realice la desinfeccién de la zona posterior a la toma de la muestra.

8.4.2.3. Asegurese de enviar un control negativo, es decir una muestra sin
hisopado, para analisis al laboratorio de microbiologia del Hospital. Los puntos,
la frecuencia de muestreo y el microorganismo se establecen en el siguiente

Cuadro.
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Cuadro Il. Puntos y frecuencia de muestreo para monitoreo ambiental en el Banco de

Leche Humana.

Punto de muestreo Frecuencia Numero de | Microorganismo
muestras
Mesas de trabajo del area de | Cada 3 meses | 5 Recuento  total aerobio
limpieza y autoclavado mesofilo
Mesas de trabajo del area de | Cada 3 meses | 5 Bacillus cereus
procesamiento Recuento  total aerobio
mesofilo
Camaras de refrigeracion de | Cada 3 meses | 10 Listeria spp.
leche humana donada Recuento  total aerobio
pasteurizada mesofilo
Camaras de congelacion de | Cada 3 meses | 10 Listeria spp.
leche humana donada Recuento  total  aerobio
pasteurizada mesofilo
Hieleras de transporte de | Cada3 meses |5 Bacillus cereus
leche humana donada Recuento  total aerobio
pasteurizada mesofilo
Camaras de flujo laminar Cada3meses |5 Bacillus cereus
Recuento  total  aerobio
mesofilo
Infraestructura (paredes, | Cada 3 meses |5 Listeria spp.
pisos, desagues) Recuento  total aerobio
mesofilo
Pasteurizadora/Barios de | Cada3 meses |5 Recuento  total  aerobio
agua mesofilo

8.4.2.4. Los resultados obtenidos se registran en el BLH-R-010 y se analizan de
acuerdo con los limites establecidos para cada microorganismo (ver Cuadro
[r).
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Cuadro lll. Limites establecidos para los microorganismos de interés en el BLH.

Microorganismo Limite aceptable
Recuento total aerobio mesdfilo’ 1.3log10 UFC/cm?
Bacillus cereus® 10?2 UFC/cm?
Listeria spp. 3 Ausencia

"Henroid et al., 2004; 2Koletzko et al., 2005; Government of Australia, 2020; *FDA, 2017b

8.4.2.5. Un resultado fuera de limite se reporta de forma inmediata a la encargada
del Banco de Leche para iniciar con el plan de accioén. Para los resultados fuera
de limite se analizan las causas, se documentan las acciones correctivas
establecidas y se establece el responsable de la ejecucion y seguimiento.

8.4.2.6. Los resultados analizados se discuten mensualmente en la reunién del
Equipo HACCP.

8.4.2.7. Los puntos de muestreo y sus frecuencias de muestreo se ajustan
conforme a los resultados obtenidos y la valoracion del riesgo. Las
modificaciones se registran en minutas del Equipo HACCP.

8.5. Monitoreo

Cuadro I. Monitoreo, responsables, frecuencia y correcciones.

Monitoreo Frecuencia Responsable | Acciones correctivas

Resultados Cada vez que | Encargado - Reportar los resultados fuera de
del muestreo | se toma una | del muestreo rango a la encargada del Banco de
por ATP muestra por ATP Leche.

- Realizar un refrescamiento al
personal sobre la limpieza vy
desinfeccion.
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8.6.

Verificaciéon

Cuadro Il. Verificacion, responsables, frecuencia y acciones correctivas.

Verificaciéon | Frecuencia Responsable | Acciones correctivas

Revision del | Mensualmente | Lider del | - En caso de obtener un resultado

BLH-R-010 Equipo fuera del limite, analizar las causas,
HACCP realizar un plan de accion.

- Realizar un refrescamiento al
personal sobre la limpieza vy
desinfeccion.

8.7. Documentos relacionados

BLH-R-010
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Hospital de las Mujeres Dr. Adolfo Carit Eva . . .
Banco de Leche Humana Rige a partir de: |BLH-R-001
Laboratorio Clinico Vi ion: 01
ersion: 10 de
Lista maestra de documentacién
Emitido por Revisado por: | Aprobado por:
Experto Técnico
Nombre del documento Cddigo Version Préxima actualizacién | Responsable | Estado (vigente/obsoleto) | Presentacion (Fisico/digital)

Lista maestra de documentacion BLH-R-001 1 Vigente Digital
Procedimiento para la gestion de la documentacion  |BLH-P-001 1 Vigente Digital
:;anedlmlento para el control de la potabilidad del BLH-P-002 1 Vigente Digital
Programa de limpieza y desinfeccion BLH-P-003 1 Vigente Digital
Procedimiento de evaluacion y aprobacion de BLH-P-004 1 Vigente Digital
donantes de leche humana
Programa de capacitacion e induccion BLH-P-005 1 Vigente Digital
Auditoria interna BLH-P-006 1 Vigente Digital
Monitoreo Ambiental BLH-P-007 1 Vigente Digital
Manual de Buenas Practicas en el Manejo del . .
Proceso del Banco de Leche Humana BLH-M-001 ! Vigente Digital
Registro de ingreso al Banco de Leche Humana BLH-R--002 1 Vigente Fisico
Inventario de sustancias toxicas y adulterantes BLH-R-003 1 Vigente Fisico
Control de la potabilidad del agua BLH-R-004 1 Vigente Fisico
Registro de recibo de leche humana donada BLH-R-005 1 Vigente Digital
Control de cultivo de coliformes totales BLH-R-006 1 Vigente Digital
Inspecciones Pre-operacionales BLH-R-007 1 Vigente Fisico
Formulario de Inscripcion de la Madre Donadora de BLH-R-008 1 Vigente Fisico
Leche Humana
Control de plagas BLH-R-009 1 Vigente Digital
Resultados de muestreos de ATP y microbioldgicos |BLH-R-010 1 Vigente Digital
Plan de accién de auditoria interna BLH-R-011 1 Vigente Digital
Calibracion de instrumentos de medicion BLH-R-012 1 Vigente Digital
Cronograma de mantenimiento BLH-R-013 1 Vigente Digital
Actividades de mantenimiento en el BLH BLH-R-014 1 Vigente Digital
Registro de induccién y capacitacion BLH-R-015 1 Vigente Digital
Lista de preguntas para comprobacion de . .

1 Vigente Digital
conocimientos BLH-R-016 9 9
Lista de asistencia a actividades BLH-R-017 1 Vigente Fisico

Verificado por:
Fecha:
Observaciones:




Rige a partir de: BLH-HACCP-001

Hospital de las Mujeres Dr. Adolfo Carit Eva Version: 01
Banco de Leche Humana
Laboratorio Clinico XdeVY

Plan de inocuidad

Emitido por: Revisado por: Aprobado por:

Experto Técnico

A3. Plan HACCP
Introduccién

Es el aporte nutricional y los compuestos bioactivos que contiene la leche materna, lo que la
hace un alimento unico para infantes y niflos. Segun reportan Ballard & Morrow (2013), el
contenido de proteina, grasa, lactosa y energia varia en las diferentes etapas de la lactancia;
ademas, indican que los valores de grasa y proteina en leches de madres con infantes
prematuros son mayores que en las leches de madres con infantes en término, mientras que
los compuestos bioactivos que se reportan en mayor proporcion son inmunoglobulinas,
citosinas, quimiocinas y factores de crecimiento necesarios para el desarrollo y la salud de
los nifos. Esto demuestra que la leche materna se comporta como un sistema complejo de
nutrientes que varia ante las diferentes condiciones de la madre y el lactante.

La leche materna es requerida por infantes en término y prematuros; conociéndose también
los beneficios en Unidades de Cuidados Intensivos (UCI). Gonzalez de Armas et al. (2020)
reportan que, por su composicidn nutricional, la leche materna protege contra enfermedades
comunes adquiridas en UCI, asociandose también con una salida mas temprana y una
disminucién de las tasas de readmision en infantes pretérmino.

Los infantes pueden tener dificultades para la alimentacion directa de su madre; sin embargo,
esto no debe significar la interrupcién de la alimentacién con leche humana. De aqui surge
la importancia de los Bancos de Leche Humana, que permiten suministrar leche humana
inocua, proveniente de donadoras sanas, como primera opcion de alimentacion, cuando la
leche de la propia madre no esta disponible o es contraindicada (WHO, 2011).

Costa Rica cuenta en la actualidad con dos Bancos de Leche Humana (Hospital Carlos Luis
Valverde Vega y Hospital de Las Mujeres Adolfo Carit Eva), los cuales proveen leche materna
a recién nacidos prematuros internados en UCI de distintos Centros Médicos.

Se deben establecer lineamientos y procedimientos para garantizar la inocuidad y calidad de
la leche materna donada. Un estudio realizado por Serra et al. (2013), demostrd que es mas
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frecuente la contaminacién microbiolégica en leches extraidas en hogares que en las leches
extraidas en los Bancos propiamente. Este mismo estudio recomienda maximizar los
controles en la extraccidn y transporte, asi como evaluar la comprension de los lineamientos
por parte de las donantes.

Existe evidencia de que las buenas practicas de manufactura (BPM), los procedimientos
estandarizados y el analisis de peligros, especialmente el Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (HACCP, por sus siglas en inglés), son necesarios en los Bancos de
Leche para controlar y reducir los riesgos asociados con el uso de leche materna para
infantes pretérmino o con enfermedades (Hartmann et al., 2007). Un ejemplo en particular se
evidencia en los afos 80, cuando, a raiz de la identificacion del virus de inmunodeficiencia
humana (VIH) en leche materna, se dio el cierre de BLH en distintos paises del mundo. Esta
situacion pudo prevenirse, o al menos controlarse, de haberse contado con herramientas de
gestion de riesgos, como las BPM y el HACCP, presentes en la industria alimentaria desde
la década de los 60 (Simmer & Hartmann, 2009; PAHO, s.f.).

Otro ejemplo claro es el Perron Rotary Express Milk (PREM) Bank en Australia, el cual se
fundé usando como base el sistema HACCP establecido segun Codex Alimentarius y el
cbédigo de buenas practicas de manufactura para sangre y tejidos humanos de Australia,
logrando mas confianza en el procesamiento de la leche humana y una gestion de riesgos
que permite el aseguramiento de la inocuidad, usando practicas comunes en industria
alimentaria que son facilmente adaptables a BLH (Simmer & Hartmann, 2009).

Es en este contexto que se desarrolla el Plan de Inocuidad para el Banco de Leche del
Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva, tomando como referencia los principios de
procesamiento y gestion de sistemas de control de la inocuidad utilizados por la industria
alimentaria.
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1. Pasos preliminares

Establecimiento del equipo HACCP

El equipo HACCP esta conformado por los siguientes miembros.

Cuadro I. Miembros y atestados del equipo HACCP del BLH.

Nombre completo

Profesion Puesto

Formacion adicional

Ana Lorena Torres
Rosales, Lider

Microbiologia | Subdirectora
Laboratorio Clinico

Maestria en Gestion de
Calidad

Diego Elizondo
Wallace

Microbiologia | Jefatura de la division
de microbiologia

Especialista en
bacteriologia
FSMA

HACCP para BLH

Andreina Hidalgo
Solano

Microbiologia | Encargada del BLH

Especialista en Gestion
de Calidad

HACCP para BLH
Especialidad en
lactancia y donacién de
leche humana

Hellen Treminio
Galban

Microbiologia | Directora Laboratorio
Clinico

Maestria en Gestion de
Calidad

Los atestados del equipo HACCP correspondientes a: titulo universitario, capacitacion
en HACCP y cualquier otro que se considere relevante se mantienen en los archivos
digitales del Laboratorio Clinico.

Descripcién de la leche humana donada

- Descripcién: leche humana extraida de mujeres sanas, en lactancia, mayores de
edad, con nifios menores a 1,7 afios y con una produccion de leche mayor a la
requerida por su bebé.
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- Caracteristicas: de acuerdo con el calculo de crematocrito se clasifica en hipo
(<500 Kcal), normo (500-700 Kcal) o hipercalérica (>700 Kcal). De acuerdo con la
edad del lactante en calostro (nifio de término de 0-4 dias, pretérmino 0-10 dias),
transicion (nifio de término de 4 a 15 dias, pretérmino 10-18 dias) o madura.

- Envases permitidos: botellas de plastico o vidrio, con tapa, reutilizables, grado
alimentario, libres de BPA, autoclavables y que resistan temperaturas de -25 °C.

- Condiciones y tiempo maximo de almacenamiento: en el Cuadro Il se indican las
condiciones y tiempo maximo de almacenamiento que se implementan en el BLH.

Cuadro Il. Condiciones y tiempo maximo de almacenamiento de la leche humana donada
cruda y la leche humana donada pasteurizada.

. . Tiempo maximo de
Condiciones de P

Tipo de leche . R almacenamiento a esa
almacenamiento (°C)

temperatura
Cruda < 4 °C (extraccion domiciliar) 12 h*!
-20°C 3 meses? 34
-20°C 3 meses? 345
Pasteurizada | Descongelada y almacenada

1,4,5
a<4°C 24 horas
Nota: La Norma Nacional para Bancos y Centros de Recoleccion de Leche Humana. N° 37271 establece condiciones
diferentes para la leche cruda y la leche pasteurizada congelada, sin embargo, la evidencia cientifica demuestra que
no son condiciones éptimas para Bancos de Leche Humana, por lo que se sugiere trabajar con las indicadas en el
Cuadro Il.

* No se recomienda a las madres almacenar la leche materna para donacion en refrigeracion, se congela
inmediatamente.

" Decreto Ejecutivo N° 37271

2Hartmann et al., 2007

3HMBANA, 2019

4NICE, 2010

5 Arslanoglu et al., 2010

- Practicas que deben cumplirse para asegurar la inocuidad del producto: se parte
de leche de donadoras aprobadas, las cuales cumplen con lo establecido en el
BLH-P-004 y BLH-R-008. Las donadoras se recertifican cada 3 meses y se les
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brinda apoyo para consultas. El BLH asegura el cumplimiento de las buenas
practicas mediante el BLH-M-001 y los programas prerrequisito.
La extraccién y almacenamiento domiciliar se permite, siempre y cuando la madre
cumpla con las practicas de higiene y almacenamiento. El transporte al BLH de la
leche humana congelada cruda se realiza en hielera que mantiene una temperatura
aproximada de -10 a - 15 °C. Una vez finalizada la ruta de recoleccion se almacena
en las camaras de congelacion (-25 °C) del BLH.

Uso previsto

La leche que se procesa en el Banco de Leche se dirige a neonatos pretérmino o con
enfermedades, internados en Unidades de Cuidados Intensivos de hospitales de la
CCSsS.
Es criterio médico la seleccién de los volumenes y del neonato al que se dirige la leche
humana donada pasteurizada.
Los métodos de alimentacion utilizados varian entre hospitales, sin embargo, se
identifican:

1. Bomba de infusion continua (BIC)

2. Tetilla

3. Sonda

El hospital realiza campafas para que las madres de neonatos internados en Unidades
de Cuidados Intensivos provean de leche a sus propios bebés y, posteriormente, se
mantengan como donadoras.

El perfil del consumidor de la LHDP es sumamente critico, al ser neonatos de < 2,5 kg
con complicaciones de salud asociadas a su condicién. Esto hace que el control de
inocuidad sea imperativo.

La LHDP se despacha del BLH en refrigeracion (hieleras) a los hospitales, desde el
momento de la descongelacién no deben pasar mas de 24 horas para su consumo,
manteniéndose en todo momento a < 4 °C.
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Diagrama de flujo

Envases para Envases para extraccion de
fraccionamiento de leche

[ wdodeenaes ] [ oiodeenaes ]

[stodavasio de emases ] [utoravaso se emvases ]

[ e | [ }
Aisto de emvases ] Alsto de emvases

Extraccion de LHC en BLH

Extraccion de LHC en casas

Congelacién (hogar, T < -10
°C, max. 7 dias)

Recibo en BLH (limpieza
externa con alcohol 709)

Trasvase (frascos de BLH
estériles, manual)

Transporte (hielera, T <-10
°0)

Recibo en BLH (limpieza
externa con alcohol 709)

Ingreso a sistema
(asignacion de codigos) [
)

Etiquetado (manual, cédigo
frasco, codig donadora, dos
apellidos de fa donadora,
volumen, fecha de
extraccién)

v
Congelacion (CCLHC, T <-25
)

Descongelacion (Bafio de
agua T= 40 9, 30 min.
aprox)

Almacenamiento (CR LHC, T=
3.55C, max. 2h)

| Anslisis de calidad (sensorial,
crematocrito, acidez)
Pasteurizacion (bafio maria a
63.5 9C/30 min)

Enfriamiento (CR LHP,
bandejas con hielo, 4-6 tarros|
por bandeja, < 10 2Cen 15
min.)

Pasteurizacion
(pasteurizadora, 63 °C/30
min)

Enfriamiento (en
pasteurizador, T= 5 2Cen 55
min)

Anlisis de calidad
(coliformes totales, a cada
frasco, cultivo negativo, T= 5.

Etiquetado (manual, cada
frasco, T= 5 9C)
‘Congelacion (CC LHP, T-25
€, max. 2 meses)

|Alisto (alicuotas, clasificacion|
en tipo I= calostro, transicion,|
madura y en tipo ll=
hipocalrica, hipercalética)

i

lacién (baio maria

Desce

=40 °C, hasta
descongelada)

Almacenamiento (CR LHP, T=
355
I
Fraccionamiento (Camara de
flujo laminar, alicuotas,
manual, T= 3-5 C, en bafio
de hielo, t= 15-20 min,)

)
359, t= 20min,)
LHC Leche humana cruda
+

Cimara de refrigeracién de leche humana

Etiquetado (volumen, CRLHC __leruda
nimero de toma, paciente, Camara de congelacion de leche humana
cédigo de frasco, tipo de cciHe  cruda

leche)

oo

Leche humana pasteurizada cc e

Csmara de refrigeracién de leche humana

| Cimara de congelacion de leche humana,

Figura 1. Diagrama de flujo actual del procesamiento de leche humana donada en el
Banco de Leche del Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva.
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Descripcién de operaciones

A continuacion, se presenta una descripcion de cada una de las operaciones
identificadas en el diagrama de flujo.

Recibo de envases de vidrio y plastico para extraccion de leche y envases para
fraccionamiento: los envases se reciben en el BLH. Se realiza una inspeccion para
corroborar integridad del recipiente y cantidad recibida.

Lavado de envases: los envases que se reutilizan se lavan, una vez desocupados,
en la maquina lavaplatos. Se escurren y se colocan en la estufa.

Autoclavado de envases de vidrio y plastico: Se planifica el autoclavado de
envases de acuerdo con el inventario. Todos los envases se autoclavan.
Almacenamiento de envases de vidrio y plastico: Una vez autoclavados se
empacan en bolsas de plastico estériles y se almacenan en las gavetas
destinadas para envases autoclavados.

Alisto de envases para extracciéon de leche: de acuerdo con las rutas de
recoleccion se preparan las bolsas con la cantidad de envases solicitados por
cada mama, se realiza una inspeccion visual para asegurar la integridad de los
envases Y la ausencia de vidrio/plastico quebrado.

Alisto de envases para fraccionamiento de leche: de acuerdo con las solicitudes
de leche de los hospitales se preparan los frascos de fraccionamiento requeridos,
se realiza una inspeccion visual para asegurar la integridad de los envases y la
ausencia de plastico quebrado.

Extraccién de LHC en casa: siguiendo las medidas de higiene establecidas por el
BLH y usando los recipientes exclusivos estériles enviados por el banco, la madre
extrae la leche utilizando un extractor limpio. Una vez finalizada la extraccion, se
trasvasa la leche a los recipientes exclusivos, se rotulan y se cierran.

Extraccién de LHC en BLH: siguiendo las medidas de higiene establecidas por el
BLH y usando los recipientes exclusivos facilitados por el banco, la madre extrae
la leche utilizando un extractor limpio. Los frascos se entregan rotulados y
cerrados a la enfermera a cargo.

Congelacién de leche en los hogares: los frascos se colocan en el congelador.
Los congeladores caseros manejan una temperatura promedio de - 10 °C, se
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colocan en un espacio especifico en la parte del fondo, el BLH realiza las rutas de
recoleccion una vez a la semana, por lo que la leche podra almacenarse en esas
condiciones por un maximo de 7 dias. Se prohibe el almacenamiento en la puerta
del congelador.

Transporte al BLH: una vez a la semana un transporte del BLH realiza rutas de
recoleccion previamente planificadas y confirmadas. Se utiliza una hielera
eléctrica, cuya temperatura se mantiene entre los -10 y -15 °C.

Recibo en BLH: la leche humana, ya sea de donacién domiciliar u hospitalaria, se
recibe en el BLH. Se desinfectan los envases utilizando alcohol 70 °. Durante el
recibo la leche de donacion domiciliar se mantiene en la hielera a temperaturas
de -10y -15 °C. °C, mientras que la leche de donacion hospitalaria se mantiene a
temperatura ambiente, este recibo tarda 10 min aproximadamente.

Trasvase: esta operacion se realiza para la leche de donacién hospitalaria. Se
pasa el fluido del contenedor del extractor a los frascos estériles del BLH. Durante
esta operacion la leche se mantiene a temperatura ambiente (18 °C), este recibo
tarda 10 min aproximadamente.

Ingreso a sistema: se registra el ingreso de las muestras de leche cruda en el
registro BLH-R-005, donde se asignan los cédigos a los frascos de leche de cada
donadora. Esta etapa se realiza en el momento en que se recibe la leche en el
BLH, mientras tanto la leche de donaciéon domiciliar se mantiene en la hielera,
mientras que la leche de donacion hospitalaria se mantiene a temperatura
ambiente (18 °C).

Etiquetado: se imprimen las etiquetas que incluyen datos de trazabilidad (cddigo
de donadora, codigo de frasco, volumen y fecha de extraccion), de forma manual
se colocan las etiquetas en los frascos. Esta etapa se realiza en el momento en
que se recibe la leche humana en el BLH, mientras tanto la leche de donacion
domiciliar se mantiene en la hielera, mientras que la leche de donacion
hospitalaria se mantiene a temperatura ambiente (18 °C).

Congelacién de leche humana cruda: se coloca la LHC en las camaras de
congelacion especificas.

Descongelacion LHC: de acuerdo con el inventario, se descongelan los frascos
de leche requeridos. La descongelacién se puede realizar en la pasteurizadora o
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en banos de agua, colocando el agua a una temperatura de 40 °C por un tiempo
aproximado de 30 min. Se asegura que la leche no se caliente a una temperatura
superior a la seleccionada para el tratamiento.

Almacenamiento LHC: la leche cruda descongelada se coloca en bafios de agua
con hielo dentro de la CR LHC por aproximadamente 30 minutos.

Analisis de calidad: se trabaja en tandas de aproximadamente 30 frascos, los
cuales se mantienen en el bafio de agua con hielo durante las pruebas. Se mide
acidez, pH, y crematocrito en un tiempo aproximado de 3 horas/tanda de 30
frascos. No se sobrepasan las 4 horas.

Pasteurizacion (en pasteurizadora): se coloca un frasco con leche de descarte
como control con el termopar, una vez alcanzados los 63 °C se inician los 30
minutos, se mantiene la tapa de la pasteurizadora cerrada. El equipo permite
manejar hasta 96 frascos/tanda.

Enfriamiento: cuando se pasteuriza en la pasteurizadora, el enfriamiento se realiza
en el mismo equipo con el ciclo de enfriamiento. Por medio de recirculacion de
agua, se enfria la leche a 5 °C en un periodo aproximado de 55 min. Una vez
alcanzada esa temperatura, se colocan los frascos en la camara de refrigeracion
de leche pasteurizada.

Pasteurizacion (en bafio maria): se coloca un frasco con leche de descarte como
control con el termopar, una vez alcanzados los 63 °C se inician los 30 minutos.
Cuando se pasteuriza en el bano, se debe tener especial cuidado con los frascos
de plastico que tienden a flotar. Se realiza una agitacién manual de frascos para
asegurar la transferencia de calor. El bafio se mantiene con la tapa abierta y los
frascos con la tapa cerrada. Se controla la temperatura de la leche a 63,5 °C
durante 30 minutos.

Enfriamiento: cuando se pasteuriza en bafio maria, el enfriamiento se realiza
colocando 4-6 frascos en bandejas con hielo y colocandolas en la camara de
refrigeracion de leche pasteurizada. Se alcanzan temperaturas menores a 10 °C
en aproximadamente 15 minutos.

Analisis de calidad: se mantienen los frascos en bandejas de agua con hielo
mientras se toma la muestra. Se monta la prueba de coliformes totales a cada
frasco. Los frascos se mantienen en refrigeracion.
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- Etiquetado: se colocan las etiquetas a cada frasco manualmente manteniendo la
trazabilidad acorde con el registro BLH-R-005.

- Congelacion: Una vez re-etiquetados los frascos se colocan en la camara de
congelacion de leche pasteurizada. Se puede mantener en congelaciéon por un
periodo maximo de 3 meses desde la fecha de extraccion, usualmente se
mantiene por maximo 2 meses.

- Alisto: Se revisan las solicitudes de leche realizadas por los hospitales. Segun el
inventario, se eligen los frascos a fraccionar de acuerdo con la clasificacién que
se maneja, segun el momento de extraccion (calostro, transicion o madura) y
segun el crematocrito (hipocaldrica e hipercalérica).

- Descongelacion: Una vez definidos los frascos a fraccionar se sacan de la camara
de congelacion y se colocan en bafo maria con agua a una temperatura de 40
°C. Se mantienen en el bafo hasta que se vean descongelados, tarda
aproximadamente 15 minutos, y no se debe extender mas de 30 min, la
temperatura del frasco debe sentirse fria, no caliente.

- Almacenamiento: Se colocan los frascos descongelados en la camara de
refrigeracion de leche pasteurizada (T= 3-5 °C).

- Fraccionamiento: Se colocan los frascos en bandejas con un bafio de agua con
hielo, manteniendo una temperatura entre los 3-5 °C. Las alicuotas se toman en
la camara de flujo laminar. Los envases de fraccionamiento son exclusivamente
de plastico (Material: polipropileno con tapa: polietileno de alta densidad), una vez
fraccionados se colocan en la camara de refrigeracion de leche pasteurizada.

- Almacenamiento: Se colocan las alicuotas fraccionadas en la camara de
refrigeracion de leche pasteurizada por aproximadamente 20 minutos.

- Envasado secundario: Se colocan los frascos de alicuotas en bolsas.

- Etiquetado: Se coloca la etiqueta en la bolsa que indica el volumen, nimero de
toma, paciente, codigo de frasco y tipo de leche. Se colocan nuevamente las
bolsas en la camara de refrigeracion de leche pasteurizada.

- Transporte: Se alistan los frascos solicitados por cada hospital y se colocan en las
hieleras plasticas. Se coloca una capa de frascos y una capa de icepacks. El
transporte propio de cada hospital lo recolecta en el Banco de Leche. Los frascos
se almacenan en refrigeracién y se consumen en un tiempo maximo de 24 horas.
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2. Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)

Analisis de peligros

El analisis de peligros se llevd a cabo considerando cada una de las operaciones
unitarias en el proceso del Banco de Leche del Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva.
Considerando los parametros de proceso, se realizd una busqueda bibliografica
utilizando el buscador académico Google Scholar, las bases de datos PubMed, Science
Direct, Scopus y la revista Breastfeeding Medicine para identificar los peligros
razonablemente probables, con sus respectivas severidades y probabilidades.

Para determinar el nivel de riesgo de los peligros, se utilizé la Figura 2.

Severidad Probabilidad
Baja Media Alta
Baja
Media
Alta

Figura 2. Tabla para valoracién del riesgo de los peligros considerando su severidad y
probabilidad (Tomado de: CITA, 2019).

Segun lo recomendado para andlisis de peligros, se clasifican las medidas de control
para los peligros de riesgo medio y alto. Los peligros de riesgo bajo se re-evaluan con
una frecuencia anual.

El Cuadro Il muestra el andlisis de peligros.
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Cuadro lll. Analisis de peligros para el procesamiento de leche humana en el Banco de Leche del Hospital de las Mujeres
Adolfo Carit Eva.

Probabilidad de Medida de control (prevenir, (;E's
Etapa Etapa Peligros potenciales ocurrencia Justificacion Severidad Justificacion Riesgo reducir o eliminar el paessoeun Justificacion
razonable peligro) PCC?
5 . de E. coli lica (ETC), ‘Bail Landers & Updegrove, 2010; Landers & Hartmann,
istera . d ? - Bacilus 2013; Ahmad, 2019; Jones, 2001; Olver et al, 2000; . ) Existen etapas posteriores que eliminan o reducen el
cereus, Staphilococcus aureus, Klebsiella pneumoniane, N Son patdgenos que al transferirse por leche humana pueden . N . B
o ; . Media Gagneur et al., 2009; Gad et al., 2021; Filleron et al., [Alta Alto Seleccion de donantes No peligro a niveles aceptables (Etapa: pasteurizacion.
Escherichia coli con beta-lactamasas de espectro extendido, causar muerte de neonatos en UCI "
2013; Weems et al., 2015; Yousssef et al., 2002; Ref: Arslanoglu et al., 2010; Gaya & Calvo, 2018).
Enterobacter cloacae, Streptococus del grupo B, Streptococo
8 Nakamura et al., 2016
B: presencia de Citomegalovirus, HIV, Chikungunya, Poliovirus, . ) A . Existen etapas posteriores que eliminan o reducen el
Leche matema |Parvovirus B19, West Nile virus, Hepatitis C, Herpes simple, Zika, |Media :’ha‘z’ggg 2016; Landers & Hartmann, 2013; Ciffford e Alta f:ns;:u; il:‘eez‘::zzf::g: g:ru\z(ihe humana pusden Alto Seleccion de donantes No peligro a niveles aceptables (Etapa: pasteurizacion.
Papiloma humano, Ebola, Margburg, HTLV o u u Ref: Arslanoglu et al., 2010; Gaya & Calvo, 2018).
Q: presencia de nicotina, alcohol, drogas o medicamentos no igfchagr:; Te‘:l::d(faa;‘j:g;;:l\;ilzsol::r?teep;zlv:: Ir;\
incluidos en la lista de iti 1tos nutrici Alta Clifford et al., 2020 Media Clifford et al., 2020 Alto Seleccion de donantes No e . .
16 icot incorporacién de este peligro. Ref: Arslanoglu et al.,
alérgenos, micotoxinas 2010; HMBANA, 2020)
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Materias  |Frascos de vidrio pued ; tamient " . | on d teriales d Existen etapas posteriores que eliminan o reducen el
primas F: presencia de virutas de vidrios con tamafio entre 2.5y 4 mm  |Baja Datos del BLH La Carit Alta n”ene‘ca“sa’ atragantamiento, cortes o perioraciones en | i ":pecc"’: Ie 'I“e: erales de  Ino peligro a niveles aceptables (Etapa: inspeccion de
eonatos envase en el alisto envases en el alisto. Ref: FDA, 2004 Juice HACCP)
Chupén de B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
extractor Q: no hay N.A NA NA N.A N.A N.A N.A N.A
(hospitalaria)  [F: no hay NA NA NA NA NA NA NA NA
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Frascos de " . .
plastico . 4t " . il N Existen etapas posteriores que eliminan o reducen el
F: presencia de fragmento de plastico con tamafio entre 2.5 y 4 Baja Datos del BLH La Carit Alta Puede(causar atragantamiento, cortes o perforaciones en Medio Inspeccion dle ?na‘tena\es de No peligro a niveles aceptables (Etapa: inspeccion de
mm neonatos envase en elalsto envases en el alisto. Ref: FDA, 2004 Juice HACCP)
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Frascos para Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
alicuota T n imil
oo . - - . i N Existen etapas posteriores que eliminan o reducen el
(plastico) F: presencia de fragmento de plastico con tamafio entre 2.5 y 4 Baja Datos del BLH La Carit Alta Puede causar atragantamiento, cortes o perforaciones en Medio Inspeccién de materiales de No peligro a niveles aceptables (Etapa: inspeccion de

mm

neonatos

envase en el recibo

en el recibo. Ref: FDA, 2004 Juice HACCP)
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Probabilidad de Medida de control (prevenir, ;,E's
Etapa Peligros potenciales ocurrencia Justificacion Severidad Justificacion Riesgo reducir o eliminar el p:ssoeun Justificacion
bl i
razonable peligro) pec?
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
" Q; no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Recibo de
I ion d teriales d El peli de al iveles il tabl
envases F: presencia de fragmento de pléstico o vidrio con tamafio entre " § Puede causar atragantamiento, cortes o perforaciones en . nspeccion de materales de peligro no pued alcanzar niveles inaceptables ni
Baja Datos del BLH La Carit Alta Medio envase en el alisto. Se usan |No acercarse a ellos (Frascos de un solo uso de plastico
25y4 mm neonatos . o
envases de un solo uso con rutinas de inspeccion implementadas).
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Lavado Q; no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
A Javado d B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
uteclavado de 15" h o) NA NA NA NA NA NA NA NA
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Al lont B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
macenamiento o "o hay NA NA NA NA NA NA NA NA
de envases
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Alisto de Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
envases de Los envases de extraccion se reutilizan, se ven
vidrio o plastico . L - = . - - N expuestos al almacenamiento en hogares y
ara extraccion F: presencia de fragmento de vidrio o plastico con tamafio entre Baja Datos del BLH La Carit Alta Puede causar atragantamiento, cortes o perforaciones en Medio Inspeccion de r_nalenales de si transporte y el vidrio es més propenso a quebrarse y
P 25y4 mm neonatos envase en el alisto » . L
astillarse. El alisto de frascos de vidrio antes de su
uso elimina o reduce el peligro.
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A NA  [NA
Alisto de Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A i
envases para F g de plasti {amafio entre 2.5y 4 Pued " tamient e forai Inspeccion de materiales de ;05 :r'as‘f:os para frac_clonzmlenlo TOT Te un s:)lo uso,
Tt : e e plastico con tamafio entre 2.5 y Baja Datos del BLH La Carit Alta uede causar atragantamiento, cortes o perforaciones en Medio  |envase en el alisto. Se usan |No e plastico e inspeccionados en el alisto, por lo que
mm neonatos el peligro no puede alcanzar niveles inacepatables o
envases de un solo uso
acercarse a ellos.
B. cereus se relaciona con sepsis en neonatos en UCI (Lewin
et al,, 2019). S. aureus genera complicaciones como diarrea,
B: contaminacién con E. coli ET0), » . sepsis, neumonia, ‘endoce?rditis (Fsanz, 2019). ETEC: se
Listeri . Bacill Se 1 ubicuos, la relaciona con sepsis, vomito, diarrea, dolor abdominal en
istera p v ) \ acilus cientifica demuestra presencia en leche matema neonatos en UCI (Civardi et al., 2013; Ahmad, 2019). Capacitacion a las donantes, Existen etapas posteriores que eliminan o reducen el
cereus, Staphilococcus aureus, Klebsiella pneumoniane, Medi Ars I ... 2010; Blacksh 1, 2020: V: Al Sal lla: Jaci s uct (Anil | At scticas de higi N | el bles (E N ANt
L i con bet. de espectro ; ledia (Arslanoglu et al., ; Blackshaw et al., ; Van Ita almonella: se relaciona con sepsis en neonatos en (Anil|Alta practicas de higiene y lo peligro a niveles aceptables (Etapa: pasteurizacion.
co Gysel et al., 2019; Bjorksten et al., 1980; Capriati et et al., 2009; Qutai etal, 2018). f almacenamiento Ref: Arslanoglu et al., 2010; Gaya & Calvo, 2018).
E cloacae, del grupo B, s A ! ! N y
Extraccion de agalactiae al., 2019; Vickers et al., 2015; Ahmad, 2019) aeruginosa: coloniza diferentes partes del cuerpo, causa
loche domiciiar | caciones en como i de intestino,
infeccion respiratoria (Ahmad, 2019). Klebsiella pneumoniae:
sepsis, infeccién urinaria, pneumonia (Ahmad, 2019).
Restos de desinfectante y detergente pueden afectar la P, El peligro no puede alcanzar niveles inaceptables ni
. i . " . . Capacitacion a las donantes )
. . . Entrevistas a madres donantes demuestran no uso formacion de flora intestinal y en piel, los desinfectantes de . P - a ellos (la alas
Q: contaminacion con restos de desinfectante o detergente Baja N . Media A " Bajo en las practicas de higiene y |No . A
de desinfectantes y enjuague al usar detergentes cloro pueden afectar la composicion del calostro (Gilks et al., impieza asegura un adecuado procedimeinto de limpieza en
2012) casa).
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B. cereus se relaciona con sepsis en neonatos en UCI (Lewin
Se i ! ubicuos, la et al,, 2019). S. aureus genera complicaciones como diarrea,
. cientifica demuestra presencia en leche matema y se sepsis, neumonia, endocarditis (Fsanz, 2019) ETEC: se
B: con E. coli (ETC), o " ) ] )
Listeri N Bacill relaciona con malas practicas durante la extraccion relaciona con sepsis, vomito, diarrea, dolor abdominal en
stena ) " ?  sacius (Arslanoglu et al., 2010; Blackshaw et al., 2020; Van neonatos en UCI (Civardi et al,, 2013; Ahmad, 2019). Capacitacion a las donantes, Existen etapas posteriores que eliminan o reducen el
cereus, Staphilococcus aureus, Klebsiella pneumoniane, Medi Gysel 1., 2019: Bidrk 1. 1980: C: " Al Sal lla: Jaci . uct (Anil | At scticas de higi N | el bles (E . ANt
L i con bet. do espectro . ledia ysel et al., ; Bjorksten et al., ; Capriati et Ita almonella: se relaciona con sepsis en neonatos en (Anil|Alto practicas de higiene y lo peligro a niveles aceptables (Etapa: pasteurizacion.
de co al., 2019; Vickers et al., 2015; Ahmad, 2019). Se et al, 2009; Qutai etal, 2018) almacenamiento Ref: Arslanoglu et al., 2010; Gaya & Calvo, 2018).
leche en Banco |E cloacae, del grupo B, . y L ! ; . y
agalactiae evalGa con la misma probabilidad que en casa al aeruginosa: coloniza diferentes partes del cuerpo, causa
g demostrarse segun Borges et al (2019) que no hay icaci en é como de intestino,
diferencias significativas en el lugar de extraccion. infeccion respiratoria (Ahmad, 2019). Klebsiella pneumoniae:
sepsis, infeccion urinaria, pneumonia (Ahmad, 2019).
Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
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razonable peligro) PCC?
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Capacitacion a las donantes
Staphylococeus B. cereus se con sepsis en r en UCI (Lewin sobre buenas practicas de
Congelacién en | Q: Produccion de la toxina de Staphylococcus aureus y Bacillus  |aureus: media |S. aureus: Ahmad, 2019. : P . h . p Con el protocolo de congelacion el peligro no alcanza
; Alta etal, 2019). S. aureus genera complicaciones como diarrea, [Alto higiene y para un adecuado [No A . A
hogares cereus Bacillus cereus: |B.cereus: Cormontagne et al., 2021. B . . niveles inaceptables ni se acerca a ellos
di sepsis, neumonia, endocarditis (Fsanz, 2019) almacenamiento de leche
media humana
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B. cereus se rel con sepsis en r en UCI (Lewin
etal, 2019). S. aureus genera complicaciones como diarrea,
s " . Se consideran microorganismos ubicuos, la evidencia sepsis, neumonia, endocarditis (Fsanz, 2019). ETEC: se
B: crecimiento de E. coli enterotoxigénica (ETC), Salmonella, o N . " By .
P - ; cientifica demuestra presencia en leche materna y se relaciona con sepsis, vomito, diarrea, dolor abdominal en
Listeria P: 1a g , Bacillus . P - " " A I . . "
; ; relaciona con malas practicas durante la extraccion neonatos en UCI (Civardi et al., 2013; Ahmad, 2019). Capacitacion a las donantes, Existen etapas posteriores que eliminan o reducen el
cereus, Si aureus, Klebsiella p , . N . . o . N N L
Escherich y beta-lact d " tendid Media (Arslanoglu et al., 2010; Blackshaw et al.,, 2020; Van |Alta Salmonella: se relaciona con sepsis en neonatos en UCI (Anil |Alto practicas de higiene y No peligro a niveles (Etapa: 1.
scherchia coll con beta-lactamasas de espectro extendido, Gysel et al., 2019; Bjorksten et al., 1980; Capriati et et al, 2009; Qutaishad et al, 2018). Pseudomonas almacenamiento Ref: Arslanoglu et al., 2010; Gaya & Calvo, 2018).
Enterobacter cloacae, Streptococus del grupo B, Streptococo s i . . | . y
3 al., 2019; Vickers et al., 2015; Ahmad, 2019) sin aeruginosa: coloniza diferentes partes del cuerpo, causa
agalactiae . o 9
control de temperatura pueden desarrollarse. complicaciones en pretérmino como colonizacién de intestino,
Transporte al infeccié.n resp.iralori.a (Ahmad, 2019). Klebsiella pneumoniae:
banco sepsis, infeccion urinaria, pneumonia (Ahmad, 2019).
Capacitacion a las donantes
Staphylococcus B. cereus se con sepsis en r en UCI (Lewin sobre buenas practicas de
Q: Produccién de la toxina de Staphylococcus aureus y Bacillus ~ |aureus: media |S. aureus: Ahmad, 2019. B.cereus: " . . Con el protocolo de congelacion el peligro no alcanza
; Alta et al., 2019). S. aureus genera complicaciones como diarrea, [Alto higiene y para un adecuado [No A . A
cereus Bacillus cereus: |Cormontagne et al., 2021. B " ) niveles inaceptables ni se acerca a ellos
di sepsis, neumonia, endocarditis (Fsanz, 2019) almacenamiento de leche
media humana
El peligro no puede alcanzar niveles inaceptables ni
F: presencia de virutas de vidrios con tamafio entre 2.5 y 4 mm Baja Datos del BLH La Carit Alta Puede causar atragantamiento, cortes o perforaciones en Medio Ins.pfef:clon de.envases enel No acercarse a ellos (dura.nle el transporte los frascos
neonatos andlisis de calidad van colocados en la hielera de forma correcta,
acomodados por personal del BLH capacitado).
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Recibo en banco |Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Trasvase B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
(extraccién en Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
BLH) F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Ingreso a
: Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
sistema
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Etiquetado Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Almacenamiento |B: N0 hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A NA  |NA
en congelacion |q. g pay N.A NA N.A N.A N.A N.A N.A N.A
(leche extraida
en casa) F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Capacitacion a las donantes
Conge\aclor, Q: Produccién de la toxina de Staphylococcus aureus y Bacillus . La leche extraida en Banco se coloca B. cerous se con sepsis en | . gn UCI (Lewin . sl.)b.re buenas practicas de Con el protocolo de congelacion el peligro no alcanza
(leche extraida Baja . " Alta etal, 2019). S. aureus genera complicaciones como  |Medio higiene y para un adecuado [No . . .
cereus ir en cor a-20°C . . B . . niveles inaceptables ni se acerca a ellos
en BLH) diarrea, sepsis, neumonia, endocarditis (Fsanz, 2019) almacenamiento de leche
humana
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
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Probabilidad de Medida de control (prevenir, ‘.'Ets
Etapa Peligros potenciales ocurrencia Justificacion Severidad Justificacién Riesgo reducir o eliminar el paessoeun Justificacion
razonable peligro) Pcc?
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
” . ; B. cereus se relaciona con sepsis en neonatos en UCI (Lewin . )
. o
Descongelacion Q: Produccién de la toxina de Staphylococcus aureus y Bacillus Baja No 'se alcanzan temperaturas mayores a 4 °C por Alta et al, 2019). S. aureus genera complicaciones como diarrea, |Alto Protocolo de descongelacién |No Con el prgtccolo de descongel.ac\on el peligro no
cereus periodos largos sepsis, neumonia, endocarditis (Fsanz, 2019) alcanza niveles inaceptables ni se acerca a ellos
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
. B. laci i t UCI (Lewil
Almacenamiento |Q: Produccién de la toxina de Staphylococcus aureus y Bacillus . No se alcanzan temperaturas mayores a 4 °C por cereus se relaciona con Sepsis en'neo‘na s en ,( ewin i Con el protocolo de descongelacion el peligro no
N " Baja ) Alta et al.,, 2019).S. aureus genera complicaciones como diarrea, |Alto Protocolo de descongelacién |No N N
en refrigeracion  |cereus periodos largos sepsis, neumonia, endocarditis (Fsanz, 2019) alcanza niveles inaceptables ni se acerca a ellos
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Andlisis de
calidad Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: sobrevivencia de células vegetativas de patogenos como . . control de tiempo La pasteurizacion elimina o reduce el peligro a un
P oL PR . " " " " Son patdgenos que al transferirse por leche humana pueden . q P . P .
E coli, , Listeria Baja La pasteurizacion asegura la eliminacion del peligro  |Alta e d " uel Medio /temperatura en Si nivel aceptable (Etapa: pasteurizacion. Ref:
Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniane causarmuerte de neonalos en pasteurizacion Arslanoglu et al., 2010; Gaya & Calvo, 2018).
o s It feri leche h " control de La pasteurizacion elimina o reduce el peligro a un
Pasteurizacion B: permanencia de virus: HIV, CMV, HTLV, Hepatits By C Baja La pasteurizacién asegura la eliminacién del peligro  |Alta c:ns:ll"ur: q;;zz;:zz::{j: gr?rufj € humana pueden Medio tiempo/temperatura en Si nivel aceptable (Etapa: pasteurizacion. Ref:
u u pasteurizacion Arslanoglu et al., 2010; Gaya & Calvo, 2018).
Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Enfriamiento gradual por un tiempo prolongado . . . Enfriar rapidamente, a 21 °C .
. . . ; . . B. cereus se relaciona con sepsis en neonatos en UCI (Lewin Con el protocolo de enfriamiento el peligro no
Enfriamiento Q: desarrollo de toxina Bacillus cereus Media favorece el crecimiento de esporas y desarrollo de Alta Alto en 2 horas y alcanzar T <5 No : .
toxina etal, 2019). °C en no mas de 4 horas alcanza niveles inaceptables ni se acerca a ellos
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Analisis de
calidad Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Etiquetado Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
. Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Congelacion
Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Alisto Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
3 - - " -
Descongelacion |Q: desarmollo de toxina Bacilus cereus Baja No ;e alcanzan temperaturas mayores a 4 °C por Alta La toxina causa enfermedad aln en bajas concentraciones, Medio Protocolo de descongelacién [No Con el prqiccolg de descongelgcwén el peligro no
periodos largos puede causar muerte en neonatos en UCI alcanza niveles inaceptables ni se acerca a ellos
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
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Probabilidad de Medida de control (prevenir, ¢Es
Etapa Peligros potenciales ocurrencia Justificacion Severidad Justificacion Riesgo reducir o -eliminar el pae::eun Justificacion
razonable peligro) pCC?
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Almacenamiento |Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Q: desarrollo de toxina de Bacilus cereus Baja No 'se alcanzan temperaturas mayores a 4 °C por Alta La toxina causa enfermedad aun en bajas concentraciones, Medio Protocolo de manejo de No Con el prqtoco\q de desconge\gcién el peligro no
periodos largos puede causar muerte en neonatos en UCI temperatura alcanza niveles inaceptables ni se acerca a ellos
F: presencia de fragmentos de vidrios de los frascos de extraccion . " Puede causar atragantamiento, cortes o perforaciones en Inspeccion de envases en el |q. R €l fraccionaltniento 30 [TEPEEIIED (33
Fraccionamiento |con tamafio entre 2.5 y 4 mm Baja Datos del BLH La Carit Alta neonatos Medio andlisis de calidad Si gnvases de extraccién antes de hacer el trasvase
final, por lo que es la etapa que controla el peligro
Los frascos para fraccionamiento son de un solo uso,
F: prt.esenci.a de fmgmento_de plastico de los frascos de Baja Datos del BLH La Carit Alta Puede causar atragantamiento, cortes o perforaciones en Medio Inspeccion de envases antes No de plastico e inspeccionados en el alisto, por lo que
fraccionamiento con tamafio entre 2.5 y 4 mm neonatos de ser llenados el peligro no puede alcanzar niveles inacepatables o
acercarse a ellos
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Enfriamiento Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Envasado Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Etiquetado Q: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
B: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
Transporte Q: desarrollo de toxina de Bacilus cereus Media La leche se transporta descongelada, no se cuenta Alta La toxina causa enfermedad atin en bajas concentraciones, Alto Transporte en hieleras si No ex_ista una etapa posterior que reduzca o elimine
con protocolos de control de tiempo/temperatura puede causar muerte en neonatos en UCI el peligro
F: no hay N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
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Plan HACCP

Los Puntos Criticos de Control (PCC) se determinaron usando una version adaptada del
arbol de decision de Codex Alimentarius, asi como el criterio técnico y conocimiento de
expertos considerando las condiciones reales de procesamiento. Los limites criticos se
establecieron con base en revision bibliografica, considerando el peligro asociado.

En el Cuadro IV se muestra el plan HACCP para el procesamiento de leche humana en
el Banco de Leche del Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva.
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Cuadro IV. Plan HACCP establecido para el procesamiento de leche humana en el Banco de Leche del Hospital de las

Mujeres Adolfo Carit Eva.
Monitoreo
Etapa Peligro Limite critico Medidas correctivas Verificacion Registros
P g cQue? 2Como? ¢Cuando? cQuien? g
Ausencia de Si se observa
fragmentos de - presencia de vidrio
o Al iniciar y
vidrio en el Fragmentos finalizar ol quebrado o envases
. envase vacio o | de vidrio en . rotos, astillados o
F: presencia de alisto. Cada 30 | Colaborador
. en las los envases . . reventados, se deben
Alisto de fragmento de . . minutos durante | capacitado
. o cercanias del para alisto. . . detener las labores. . BLH-R-018
envases de vidrio vidrio con . Visualmente el alisto. para Revisién de
L ~ alisto. Envases . . . Empacar el envase o . BLH-R-020
para extraccion tamano entre . . Inmediatamente inspeccion registros de
Ausencia de astillados, . los envases en bolsa .
25y4 mm ante una visual L . alisto de
envases rotos o plastica y retirarlos del
. ruptura de . . envases y de
astillados, reventados area de alisto . ..
envase . . inspeccion en
rotos o inmediatamente. . .
fraccionamiento
reventados Retener el producto .
— . Revision de
Al iniciar y que se ha manipulado .
N . acciones
. . Fragmentos finalizar el cerca del area de .
F: presencia de Ausencia de . . . . . correctivas
de vidrio en fraccionamiento alisto y evaluar si es
fragmento de fragmentos y . tomadas cada
- los envases y en cada Encargado | necesario su descarte. .
vidrio de frascos envase . . . 15 dias.
Fraccionamiento de extraccion astillados para alisto. Visualmente cambio de de Informar al supervisor BLH-R-018
~ ' Envases tanda de fraccionamie | del BLH, determinar la BLH-R-020
con tamafio rotos o . . .
astillados, frascos. nto causa raiz, y capacitar
entre 2,5y 4 reventados . .
rotos o Inmediatamente al personal segun
mm )
reventados después de una corresponda.
ruptura
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Limite

Etapa

Peligro

B: sobrevivencia de

Monitoreo

critico ¢ Qué? ¢, Coémo?

¢, Cuando?

¢ Quién?

Medidas correctivas

Verificacion

Registros

Pasteurizacion

células vegetativas
de patégenos como
E. coli
enterotoxigénica
(ETC), Salmonella,
Listeria
monocytogenes,
Pseudomonas
aeruginosa, Bacillus
cereus,
Staphylococcus
aureus, Klebsiella
pneumoniane,
Escherichia coli con
beta-lactamasas de
espectro extendido,
Enterobacter cloacae,
Streptococus del
grupo B, Streptococo
agalactiae
B: permanencia de
virus: HIV, CMV,

HTLV, Hepatits By C

Temperatura
de la leche.
Tiempo
desde que
se alcanzan
los 62,5 °C

T:62,5
°C, t: 30
min.

Termdmetro
calibrado y
cronémetro

Monitoreo
continuo con
revision visual
cada 10 min.

Encargado de
pasteurizacion

Detener el proceso
hasta que los controles
de procesos sean
correctos
Descartar la leche
Comunicar al
encargado del BLH,
determinar la causa
raiz y resolverla

Revisién de
registro de
pasteurizacion
Revisién de
acciones
correctivas
tomadas cada
15 dias

BLH-R-019
BLH-R-020
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Monitoreo
Etapa Peligro Limite critico Medidas correctivas Verificacion Registros
P g cQue? 2Como? ¢Cuando? cQuién? g
Al no
obtener
resultados
Detener el despacho. e
Colocar la cantidad . g .
. Revision de permitan
adecuada segun las .
L . registro de demostrar
Proporcion proporciones de
. Al momento ) transporte. que las
Q: desarrollo de | Temperatura cantidad de L frascos: icepacks L .
. Inspeccion del despacho | Encargado de . Revision de condiciones
Transporte toxina de de la leche < frascos: . Comunicar al .
. , . visual de las despacho acciones de
Bacillus cereus 4°C icepacks, tipo . encargado del BLH, .
. hieleras . correctivas transporte
de hielera determinar la causa
. . tomadas cada actuales
raiz de la desviacion .
. e 15 dias. controlan el
identificada y .
peligro, se
resolverla
deben
modificar
estas
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Evaluacién de medidas de control
- Integridad de envases (fragmentos de vidrio, rotura de envases)

Metodologia

Se realizé una revision bibliografica en fuentes cientificas. Se consideraron guias
de la FDA, lineamientos médicos para intubar neonatos internados en UCI con el
fin de establecer los tamafios que se consideran peligrosos para la poblacién en
cuestion, y se utilizé el buscador Google Scholar.

Con la informacion cientifica se evalud la medida de control establecida para
determinar si funciona para controlar el peligro identificado.

Resultados

Contexto

La informacion especifica de peligros fisicos en Bancos de Leche Humana es
limitada. Reportes de Bancos de Leche en Australia (Hartmann et al., 2007) y la
Asociacion de Bancos de Leche Humana de Europa (Moro, 2021) no evidencian
la existencia de peligros fisicos identificados. En el Cuadro V se muestran los
resultados para los casos en los que si se identifica el peligro fisico de vidrio.
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Cuadro V. Resumen de peligros fisicos identificados en planes HACCP de BLH y
sus medidas de control.

Documento Peligro fisico Riesgo Medida de control Referencia
identificado asociado establecida
Pelo de
Guia para Bancos mascotas, Dar instrucciones
P plastico y otros . apropiadas a las HMBANA,
de Leche Humana . Medio
de Norteamérica contaminantes madres sobre como y 2019
(materia extrafia donde extraer la leche
en botellas)
Probabilidad
Envase de vidrio bajg y Se entrena a las
severidad
quebrado . madres en la
media. No se . e
durante el . manipulacion adecuada
Taller para el considera
transporte e de los envases
desarrollo de un significativo el
plan HACCP en su peligro
banco de leche Probabilidad PATH, 2016
humana Envase de vidrio bgja y Las madres y el ,
severidad alta. | personal del BLH estan
quebrado
No se entrenados en la
durante la . . .,
manioulacion considera manipulacion adecuada
P significativo el de los envases
peligro

Como se puede observar, los peligros fisicos no son valorados como significativos
en ambos documentos, por lo que se manejan a nivel de programas prerrequisito
por medio de capacitacion y entrenamiento. Ante la falta de informacién especifica
en Bancos de Leche Humana, se procedid a revisar informacion de industria
alimentaria, donde esta documentado que el riesgo asociado a ruptura de envases
cuando son de vidrio, para poblaciones susceptibles debe ser contemplado y
establecer medidas de control en el plan HACCP si se considera significativo

(FDA, 2004).
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Determinacion de medidas de control para el peligro fisico vidrio

Guias de la FDA (HACCP de Jugos y para productos lacteos) sugieren la

importancia de valorar el riesgo del peligro de materiales extrafnos, contemplando

el vidrio u otros que puedan causar dano.

Las opciones de medida de control que se proponen son:

2. Deteccion por rayos X de vidrio

3. Inspeccién de envases antes de su uso

4. Inspeccion visual en etapas del proceso en las que ruptura del vidrio puede
causar contaminacion del producto

En el Cuadro VI se resumen los limites criticos y monitoreo recomendado por FDA

(2004) y otros autores para este peligro en particular.
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Cuadro VI. Medida de control, limite critico y monitoreo recomendado cuando se
tiene el peligro fisico de vidrio.

Medida de | Limite critico Monitoreo Referencias
control ¢ Qué? ¢, Como? ¢ Cuando?
Rayos X Ausencia de | La presencia de | Rayos X Continuo. Cada frasco | FDA, 2004

fragmentos de | fragmentos de pasa por el detector de

vidrio en | vidrio en los rayos X

producto envases

terminado
Inspeccion Ausencia de | Presencia  de | Inspeccion Alinicioy al final de las | FDA, 2004
de envases | vidrio vidrio quebrado | visual labores y cada 4 h
antes de su | quebradoenel | en el PCC o en durante el
uso PCC las cercanias procesamiento
Control Ausencia de | Botellas vacias | Inspeccion Permanente en Ila | Pacala et
visual vidrio visual etapa de envasado al., 2009
permanente | quebrado
(usando luz
de lampara
de control)
Inspeccion No hay | Presencia  de | Inspeccion Al inicio del proceso, | FDA, 2021
visual fragmentos de | vidrio quebrado | visual cada 4 h durante el

vidrio en los | en el PCC o en procesamiento, al

envases las cercanias finalizar y después de

detectables en una ruptura de envase

el PCC
Limpieza de | Todo envase | Presencia de la | Inspeccion Al inicio del turno de FDA, 2021
envases de | pasa por un | etapa de | visual. produccion y en los
vidrio proceso  de | limpieza. cambios de turno.

limpieza. Presencia  de | Inspeccion Una docena de’

Ausencia de | vidrio quebrado | visual de una envases'de.spue's -d(-el

lavado diario, al inicio

fragmentos de | en envases | muestra del proceso, cada 4 h

vidrio en | lavados representativa | durante el proceso, al

envases que de envases | finalizar y después de

pasan por la lavados una ruptura de

etapa de envase.

limpieza
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Conclusion

Considerando el volumen de leche materna que maneja el Banco de Leche
Humana, la manipulacion que se da a los frascos de vidrio y la evidencia cientifica
encontrada, la inspeccién visual de envases en el alisto y fraccionamiento es
correcta como medida de control del peligro fisico presencia de fragmentos de
vidrio, si bien el tamafio de vidrio establecido como peligroso no se puede verificar
con el ojo humano, la inspeccion visual debe ir acompafada de capacitacion del
personal encargado que permita asegurar una adecuada deteccién de
reventaduras, roturas o astillamiento del envase. Se completara un registro de
inspeccion con la frecuencia indicada en el plan HACCP para generar la
documentacion permanente.

Este resultado es valido mientras se mantengan las mismas condiciones de
proceso al momento de ejecucion del estudio. Cualquier cambio debe analizarse.
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Lic. Diana Viquez Barrantes
Ingeniera de Alimentos
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- Pasteurizacion

Metodologia

Se realiz6é una revision bibliografica utilizando el buscador Google Scholary las
bases de datos Science Direct, Scopus, PubMed y la revista Breastfeeding
Medicine. Con la informacién cientifica se evalué si la medida de control
establecida funciona para controlar el peligro identificado.

Resultados
La pasteurizacion se define como el proceso de calendar cada particula de la

leche en un equipo adecuadamente disefiado y operado a cualquier combinacién
de tiempo y temperatura aprobadas para la destruccién efectiva o disminucion a
niveles seguros de patégenos (FDA, 2019). Los distintos Bancos de Leche en el
mundo reportan las mismas condiciones de pasteurizacion, tal como se observa
en el Cuadro VII.

Cuadro VII. Condiciones de pasteurizacion reportadas por distintos Bancos de
Leche en el mundo.

Pais Organizacion Condiciones de | Referencia
pasteurizaciéon
India Subespecialidad de | Holder Indian Academy of
Alimentacién del Infante y | (62,5 °C/ 30 min) Pediatrics, 2013
Nifio Joven. Academia de
Pediatria de India
Norteamérica | Asociacion de Bancos de | Holder HMBANA, 2019
Leche Humana de | (62.5 °C/ 30 min)
Norteamérica
Europa Asociacion de Bancos de | Holder Moro et al., 2019
Leche Humana de Europa (62,5 °C/ 30 min)
Australia PREM Bank 63,5+1,0 °C/ 30 | Hartmann et al.,
min 2007
Brasil Red Brasileira de Bancos de | Holder BLH-IFF/NT 34.21
Leche Humana (62,5 °C/ 30 min)
Costa Rica Decreto Ejecutivo No. 37271- | Holder Decreto Ejecutivo
S (62,5 °C/ 30 min) No. 37271-S
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El peligro microbiolégico de mayor importancia en leche humana es la
sobrevivencia de células vegetativas de los patdgenos E. coli enterotoxigénica
(ETC), Salmonella, Listeria monocytogenes, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus
cereus, Staphylococcus aureus, Klebsiella pneumoniane, Escherichia coli con
beta-lactamasas de espectro extendido, Enterobacter cloacae, Streptococus del
grupo B, Streptococo agalactiae, los valores D para estos microorganismos se

muestran en el Cuadro VIII.

Cuadro VIII. Valor D para los microorganismos patégenos de mayor relevancia en

leche humana.

Microorganismo

Valor D (tiempo/ °C)

Referencia

Salmonella

1,7 min/ 57.2

Juffs & Deeth, 2007

Listeria monocytogenes

1,83 min/ 60

Juffs & Deeth, 2007

Pseudomonas aeruginosa

70,94 segundos/ 60

Gabriel & Alano-Budiao, 2019

Bacillus cereus

3,6-4,15 min/ 60

Desai & Varadaraj, 2010

Staphylococcus aureus 0,17 min/ 65 Juffs & Deeth, 2007
Klebsiella pneumoniane 1,3s/60 Morgan et al., 1988
Escherichia coli patogénica’ 6,56 min/55 Juffs & Deeth, 2007
Enterobacter sakazakir* 2,5 min/ 60 Nazarowec-White & Farber,

1999

Streptococcus del grupo B®

0,72-0,88 min/ 56,4

Htut Zwe et al., 2018

" Incluye los siguientes serotipos: E. coli enterotoxigénica, E. coli enteropatogénica, E. coli
enteroinvasiva, E. coli enterohemorragica, E. coli enteroagregativa y E. coli de adherencia difusa

(Elika, 2013a).

2 No se encontro valor D de referencia para Enterobacter cloacae por lo que se usa de referencia
el valor D para Enterobacter sakazakii, que ha estudiado en férmulas infantiles

3 Incluye Streptococcus agalactiae

Por otro lado, los virus también son un peligro significativo controlados por la
medida de control. Un estudio realizado por Gaya & Calvo (2018) evidencia que
los virus de interés en leche humana se inactivan a las condiciones establecidas
de pasteurizacion, como se muestra en el Cuadro IX.
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Cuadro IX. Virus reportados en leche humana y condiciones de tratamiento
térmico que aseguran su completa inactivacion.

Virus

Tratamiento térmico para su
inactivacion

Referencia

Parovirus B19 10 min a 60 °C Blimel et al., 2002
Chikungunya 30minas8+1°C Leydold et al., 2012
Polovirus 30 mina 55 °C Strazynski et al., 2002
Virus del Nilo Occidente 30minab8+1°C Leydold et al., 2012
Hepatitis C 10 mina 60 °C Song et al., 2010
Herpes simplex 20 mina 50 °C Plummer & Lewis, 1965

Inmunodeficiencia Humana
(VIH)

<30 mina60 °C

Spire et al., 1985
Gregersen et al., 1989
Einarsson et al., 1989

Linfotropico de células T | 30 mina 56 °C Harada et al.,1985

humanas (HTLV) Yamato et al.,1986

Zika 30 mina 63 °C Pfaender et al., 2017

Papiloma Humano 30 mina 62,5 °C Donalisio et al., 2014

Ebola 30 mina 62,5 °C Hamilton Espence et al.,
2017

Marburgo 30 mina 62,5 °C Hamilton Espence et al.,

2017

Citomegalovirus

30 mina 62,5 °C

Hamprecht et al., 1979

Conclusion

Las condiciones de temperatura y tiempo establecidas aseguran la eliminacion o
reduccion a niveles aceptables de los virus y microorganismos patégenos de
mayor relevancia en leche humana donada. Se completara un registro de
inspeccion con la frecuencia indicada en el plan HACCP para generar la
documentacion permanente.
Este resultado es valido mientras se mantengan las mismas condiciones de

proceso al momento de ejecucion del estudio. Cualquier cambio debe analizarse.
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- Temperatura durante el transporte en hielera con icepacks de la leche
humana pasteurizada descongelada

Metodologia

Se definieron las condiciones de transporte normalmente usadas en el Banco de
Leche del Hospital de las Mujeres Adolfo Carit Eva, y se seleccionaron las
condiciones mas riesgosas. Se utilizaron las siguientes condiciones:

a. Materia prima: se realizaron pruebas preliminares para conocer las curvas
de enfriamiento y congelacion de distintos tipos de leches. Se selecciond la
leche comercial, de vaca, semidescremada, pasteurizada y homogenizada.
Su composicion se muestra en el Cuadro X.

Cuadro X. Composicion de la leche semidescremada pasteurizada vy
homogenizada.

Parametro Valor
Proteina (%) 3,18
Grasa (%) 2,22
Solidos no grasos (%) 10,52
Solidos totales (%) 8,30
Densidad (g/cm?) 1,0290
Punto crioscopico (°C) -0,547
Agua anadida (%) 1,72

b. Envases: se adquirieron los envases que utiliza el BLH para el
fraccionamiento y envio a hospitales. Los frascos son marca Medela, de
polipropileno y la tapa de polietileno de alta densidad. Se utilizaron 23
frascos con capacidad para 80 ml y 9 frascos con capacidad para 35 ml.

c. Icepacks: se utilizaron 21 icepacks de tamafo variable, los cuales se
mantuvieron en congelacion hasta el momento de su uso.

d. Preparacion: se colocaron 8 frascos de distintos tamafos en bolsas
plasticas, simulando las condiciones que utiliza actualmente el BLH. Se
prepararon 4 bolsas, debido a que la capacidad maxima que se envia por
hielera son 32 frascos. La siguiente Figura muestra la forma en la que se
acomodaron los frascos, termopares y icepacks.
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Figura 3. Organizacion de frascos, icepacks y termopares en la hielera.

Se utilizé un registrador de temperatura marca Madgetech, modelo Titan S8 con
8 canales y termopares marca Omega, tipo K, flexibles, forrados en fibra de vidrio.
Se colocaron termopares en frascos de distintos tamafios, en el Cuadro Xl se
detalla la colocacién de termopares.
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Cuadro Xl. Colocacion de termopares en las distintas bolsas colocadas en la
hielera.

Nivel en hielera | # Bolsa | Ubicacion de la bolsa Cantidad de termopares /
en hielera ubicaciéon de termopares
1 1 Lado externo 1/ centro
1 2 Lado interno 2 | extremos
2 3 Lado interno 2 | extremos
2 4 Lado externo 3 / extremos y centro

Se realizaron 3 repeticiones del experimento. Los frascos se llenaron a su maxima
capacidad, las muestras se mantuvieron 24 horas en refrigeracién para asegurar
una temperatura inicial similar, ademas esto pretendia simular las condiciones de
procesamiento del BLH, donde después de descongelar se almacena la leche en
refrigeracion hasta su despacho.

Las bolsas se colocaron en la hielera y se cubrieron con icepacks, como se
muestra en la Figura 3. La hielera se mantuvo cerrada las 24 horas en un
laboratorio con temperatura promedio de 23-30 °C. Los datos se recolectaron
cada minuto por un lapso de 24 horas.

El software Madgetech permitié exportar los datos en tablas de Excel, a partir de
los cuales se generaron las curvas de temperatura y se analizaron para determinar
el tiempo que se mantiene la leche a temperaturas < 4 °C, se establecio un limite
operativo (criterios mas estrictos, utilizados para reducir el riesgo de que se
produzca una desviacion (FSPCA, 2016)) de una temperatura < 3 °C,
considerando una probable variabilidad del proceso y evitar la desviacién del limite
critico.

Resultados
Se obtuvo como resultado tres curvas de temperatura, las cuales se muestran en
las Figuras 4, 5y 6.
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Figura 5. Curva de temperatura de la leche humana pasteurizada descongelada,
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Figura 6. Curva de temperatura de la leche humana pasteurizada descongelada,

R3.

De acuerdo con los resultados obtenidos las condiciones actuales no permiten
mantener la leche por debajo de los 4 °C durante 24 horas. Se observa una
tendencia a aumentar la temperatura con mayor velocidad en los frascos
colocados en las partes mas externas de la hielera (cercano a la apertura de la
tapa y en la fila superior).

Esta forma de transporte muestra, ademas, una alta variabilidad, observandose
temperaturas de 3 °C o mas a partir de las 3, 12 y 15 horas.

Conclusiones

No se recomienda utilizar las condiciones actuales de transporte de la leche
humana pasteurizada y descongelada, ya que no se evidencia que funcionen para
el control del peligro identificado desarrollo de toxina de Bacillus cereus.

Se recomienda al Banco de Leche:

- Documentar los tiempos de transporte y recibo en los hospitales, hasta el
almacenamiento de la leche en refrigeracion (T <4 °C).

- Utilizar para el transporte a hospitales un equipo de enfriamiento eléctrico,
que asegure una temperatura de la leche < 4 °C en todo momento.

- Transportar la leche a los hospitales en congelacion, descongelar evitando
que la leche alcance temperaturas mayores a los 4 °C en los hospitales y
mantener en refrigeracién hasta el momento de su uso (Hartmann et al.,
2007; Arslanoglu et al., 2010; Mansen et al., 2020).
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- Evaluar las condiciones utilizando una menor cantidad de frascos y una
mayor cantidad de icepacks por hielera.

- Evitar colocar frascos de leche en los puntos que se observd un aumento
mas rapido de la temperatura (cercano a la tapa de la hielera).

- No colocar los frascos en bolsas plasticas. De ser necesario transportar de
esta forma, asegurar que se elimine el aire en el interior de la bolsa.

Responsable

Licda. Diana Viquez Barrantes
Ingeniera de Alimentos
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A4. Revision de literatura sobre peligros en leche humana

En la Figura 1 se detallan algunos ejemplos de posibles fuentes de introduccion de peligros
fisicos, quimicos y microbioldgicos durante las etapas de extraccion y manejo de leche

materna extraida (LME).

PELIGROS MICROBIOLOGICOS
Ejemplos: virus de la Inmunodeficiencia
Humana (VIH) y virus linfotréficos (HTLV)

Mujer en periodo de lactancia

»

PELIGROS QUIMICOS
Ejemplos: aloohol, nicotina

PELIGROS MICROBIOLOGICOS
Ejemplos: patdgenos ambientales como
Listeria manocytogenes

+ %
PELIGROS QUIMICOS EXTRACCION Y ENVASADO
Ejemplos: desinfectantes - Manual/Extractor

PELIGROS FISICOS
Ejemplo: introduccién de virutas de vidrio de
envases quebrados

PELIGROS MICROBIOLOGICOS
Ejemplo: crecimiento de Bagillies cereys.a
niveles inaceptables

v
ALMACENAMIENTO
Temperatura
ambiente/refrigeracion/congelacion

PELIGROS QUIMICOS
Ejemplo: desarrollo de toxina de

Sthaptudosaocys.auzeus por abuso de tiempo
y temperatura en ¢l almacenamicento

v

PELIGROS MICROBIOLOGICOS
Ejemplos: patdgenos ambientales como

Cronabacter. sakazakii
PELIGROS QUIMICOS ) AFIME.\TAC ION
Ejemplos: presencia de detergentes en »| Vaso, biberdn, cuchara, sonda,
cantidades inaceptables bomba de infusién, entre otros

FIGURA 1. Ejemplos de peligros fisicos, quimicos y microbioldgicos y su ruta de

contaminacion a leche materna.
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Peligros microbiologicos. Los diversos agentes microbioldgicos causantes de enfermedad,
incluyendo bacterias, virus y parasitos vinculados a leche materna, se resumen en el Tabla
I. Resultan de particular atencion aquellos patogenos que han causado brotes en unidades
neonatales de cuidados intensivos, como por ejemplo Staphylococcus aureus (22) y
Bacillus cereus (23). La presencia de S. aureus antes de la pasteurizacion es de particular
preocupacion ya que, de no controlarse las condiciones de manejo de la leche materna
como el tiempo y la temperatura de almacenamiento, el microorganismo puede llegar a
producir una enterotoxina resistente al calor que podria generar afecciones en los nifios
alimentados con leche materna extraida, atin después de aplicar una pasteurizacion al fluido
(24). Por su parte, las infecciones nosocomiales causadas por S. aureus resistente a la
meticilina (MRSA por sus siglas en inglés) son una de las principales causas de brotes en
las unidades de cuidados intensivos (25).

Bacillus cereus también representa un peligro de particular preocupacion en leche materna
dada su naturaleza de organismo esporulado y su capacidad de producir una enterotoxina
estable al calor; de ahi que la literatura enfatice sobre la importancia de implementar
controles posteriores a la pasteurizacion para garantizar la inocuidad de la leche materna
(26). Bs. cereus se caracteriza por contemplar cepas patdgenas causantes de los sindromes
emético y diarreico. Esto representa un grave riesgo de salud publica, en particular para
bebés prematuros, dado que su sistema inmunologico inmaduro y la posible exposicion a

procedimientos invasivos, eleva el riesgo de infeccion con este patdgeno (27).
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Grupo Agente patogeno Fuentes de contaminacion y ejemplos de casos reportados Referencia
El patogeno ha sido cultivado de mujeres con bultos y abscesos en los senos.
Se han reportado lactantes con brucelosis posiblemente asociada con la

Brucella melitensis lactancia materna, pero en la mayoria de estos casos no se aislo el patdgeno (22, 72-75)
de la leche humana.

Hay registro de al menos un caso confirmado de brucelosis en un lactante
donde el patdgeno se aislo en la leche materna.

S. aureus es la causa mas comun de mastitis en madres en periodo de
lactancia.

Staphylococcus El organismo puede ser transmitido al lactante por la madre, familia,

aureus, incluyendo cuidadores o personal sanitario a través del contacto directo. (22, 25, 33, 76-78)

cepas resistentes a la Hay reportes de leche materna no pasteurizada contaminada con el patdgeno

meticilina proveniente de bancos de leche.

La bacteria es causa importante de brotes en unidades de cuidados intensivos
neonatales.

Escherichia coli con Patogeno detectado en leche materna extraia no pasteurizada, vinculada al

beta-lactamasas de donante y causante de al menos un brote en una unidad de cuidados intensivos | (79)

espectro extendido neonatales.

Reporte de al menos un caso clinico de sepsis y fallo respiratorio vinculado a
E. cloacae en un lactante prematuro alimentado con leche materna extraida. La

Enterobacter cloacae presencia del patogeno fue confirmada en la leche materna. Se sospecha de | (36, 80)
higiene inadecuada de los senos y extractor de leche, pero esto no fue
confirmado.

Al menos un caso confirmado donde se confirma el aislamiento del patdgeno
en una nifia hospitalizada con problemas para ganar peso y sintomas de sepsis.

Serratia marcescens El patdgeno fue ademas aislado de la leche materna extraida de la madre. Se | (80, 81)
sospecha de higiene inadecuada de los senos y extractor de leche, pero esto no

Bacterias fue confirmado.
Detectada en leche materna almacenada y vinculada a casos de enfermedad en
el lactante.

Escherichia coli Reporte de al menos un brote hospitalario en una ur}idad de cuidados intensivos (34, 82)
neonatales por E. coli 0125:K70. El patégeno se aislo en la leche materna y se ’
confirma que la contaminacion ocurrié posterior al tratamiento térmico de la
leche y por un manejo inadecuado.

Al menos un brote mayor reportado en una unidad de cuidados intensivos
. . neonatales. El patdgeno se aislo de los pacientes y de leche materna de un tinico

Klebsiella pneumonia donador identificando la contaminacion proveniente de la bomba del extractor (33,39, 83)
de leche materna.

Al menos un brote reportado por S. kottbus en una unidad neonatal de cuidados
intensivos con multiples pacientes afectados.

Salmonella kottbus S. Typhimurium se ha vinculado a al menos un brote en una unidad de

Salmonella cuidados intensivos neonatal. Del patogeno se aislo de leche materna y nifios

Tiphymurium afectados.

Salmonella Se reporta un brote en una unidad de cuidados intensivos neonatal ligada a una

Tiphymurium DT 104 | muerte y producto de la contaminacion de leche materna con S. Typhimurium

. L D (42, 84-89)

Salmonella resistente a multiples antibioticos.

Senftenberg Se reporta al menos un caso de transmision letal de S. Senftengerg por medio

Salmonella Panama de la leche materna de la madre a su bebé.

Salmonella Agona El patdgeno se ha vinculado a casos de gastroenteritis y meningitis. Se reportan

Salmonella Virchow donadores de leche asintomaticos o con problemas de mastitis. Algunos casos
se asocian a una posible contaminacion de la leche por un manejo inadecuado
durante el manejo del fluido.

Mpycobacterium Detectada en leche materna pero no se ha detectado que el patdgeno haya

tuberculosis generado brotes tras la ingesta de la leche contaminada. (34)
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Contaminacion post extraccion proveniente del ambiente.
Representa la principal causa de desperdicio de leche materna pasteurizada
donada en bancos de leche materna.

Bacillus cereus Al menos un brote reportado con un cluster de dos pacientes de muy bajo (27,90)
peso en una unidad de cuidados intensivos neonatales donde se confirma el
aislamiento del patégeno del paciente de leche materna extraida donada.
Listeria Detectada en leche materna almacenada y vinculada a casos de enfermedad (34,91,92)
monocytogenes en el lactante. T

Streptococus del grupo
B
Streptococo agalactiae

Organismos detectados en leche materna almacenada y vinculada a casos de
enfermedad confirmada en el lactante.
Patdgenos vinculados a casos de sepsis y meningitis en neonatos

(33, 34, 93-95)

Bacterias hospitalizados.
Cronobacter sakazakii Orgfimsmo aislado de leche materna extraida, contaminada por factores (96)
extrinsecos.
Se reportan varios casos de aislamiento del patdogeno en leche materna con
Coxiella burnetii implicaciones poco claras para los nifios alimentados con el fluido (97-100)
contaminado.
Se reporta al menos un caso ligado a Pseudomonas aeruginosa productora de
metalo-p-lactamasa resistente al imipenem, en una unidad de cuidados
Pseudomonas intensivos neonatales con 210 neonatos afectados y se encontré una correlacion (101
aeruginosa positiva con la alimentacion con leche materna y la presencia del
microorganismo. La investigacion sugiere prevenir la contaminacion de leche
materna extraida para evitar que actie como vehiculo del patogeno.
Hay evidencia de transmision vertical del virus de 1a madre al lactante antes o
Virus de la hepatitis A durante el parto. ARN 'del virus se ha g1§1ad(? en leche materna pero no en (102, 103)
todos esos reportes se identifica infeccion clinica de los lactantes y por tanto
no se contraindica la lactancia de madres contagiadas con el virus.
El ARN del virus se ha aislado de leche materna y en lesiones en los senos de
Virus de la hepatitis B | madres en lactancia, pero la transmision del virus por esta ruta no ha sido bien | (104, 22)
documentada.
Se ha detectado ARN en la mama, leche y calostro, pero con un recuento viral
Virus de la hepatitis C | extremadamente bajo que probablemente se inactiva en el tracto digestivo del | (39)
nifio. La posibilidad de la transmision por leche materna es muy baja.
Virus de la hepatitis E El virus se ha detectad(? en ml,lestras de leche materna pero no hay reportes 22)
confirmados de transmision via leche materna.
El virus puede ser excretado via leche materna siendo menos cominmente
Citomegalovirus detectado en calostro que en leche madura y se ha detectado tanto en la (22, 105, 106)
(CMV) fraccion libre de células de la leche materna como intracelularmente. La ’ ’
transmision del virus via leche materna ha sido confirmada.
. . Hay evidencia de la presencia del virus en leche materna humana y de su
. Virus del Nilo . . . .,
Virus . transmision a través de leche materna; sin embargo, esta transmision es (22,107)
Occidental .
inusual.
Virus llnfotrgplco La transmision del virus via leche materna ha sido confirmada y su
humano de clulas T transmision aparentemente se relaciona al volumen y duracion de la lactancia (22,35)
tipo Iy II (HTLV-I/IT) P y :
.les dela . La evidencia de transmision del virus via leche materna es irrefutable;
inmunodeficiencia . . g s . (22, 108)
. principalmente en areas endémicas, como Africa subsahariana.
humana (VIH) tipo |
. Virus vinculado a la presencia de lesiones en los senos de madres en lactancia
Virus del Herpes o . . . .
. positivas para el virus. La lactancia en ausencia de lesiones de los senos y con | (22)
simple . . L
el tratamiento para la madre no esta contraindicada.
. ADN del virus ha sido aislado con poca frecuencia en muestras de leche
Virus del Herpes .
materna y por tanto se considera que es poco probable que la leche materna (22, 34)
Humano 7 (HHV-7) ., .
sea fuente de transmision del virus.
ADN del virus ha sido identificado en muestras de leche materna. Al menos
Virus de la Varicela un caso de transmision via leche materna ha sido reportado. Sin embargo, la (22, 109)

Zoster

transmision se pudo dar via gotas respiratorias o exposicion a erupcion antes
de que la madre comenzara la terapia antiviral tradicional.
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Tabla I. Peligros microbiologicos vinculados a leche materna (continuacion).

El virus ha sido identificado en muestras de leche materna. Sin embargo, no
Virus Coxsackie B3 se tiene certeza de si la leche materna es parte de la ruta de transmision del (110)
virus a los neonatos infectados reportados.

Virus Vi . El virus se ha detectado con frecuencia en leche materna de mujeres con
irus de Epstein—Barr | . - . . .
(VEB) mfecmpr.l,cromca.por VEB y la leche materna se considera fuente potencial de | (111, 112)
transmision del virus a lactantes
Solo se identifico un reporte de la presencia del parasito en leche materna y la
Toxoplasma gondii literatura reporta dudqs.sobre la fiabilidad de.ese informe. No se ha 22)
demostrado la transmision durante la lactancia en seres humanos. La leche
materna puede contener anticuerpos adecuados contra 7. gondii.
El parasito ha sido identificado en calostro y leche materna. La contaminacion
Parasitos de la leche por contacto con sangre de pezones agrietados ha sido reportada.
Trypanosoma cruzi Los estudios sobre la transmision del virus via leche materna son limitadosy | (113)
los existentes sugieren una baja probabilidad de transmision del parasito por
el fluido.
gncy lostoma Reporte de transmision de la madre al nifio por medio de calostro. (38)
uodenale

Peligros quimicos. Los contaminantes quimicos de interés en leche materna, por sus
posibles repercusiones en el lactante, se resumen en el Tabla II.

Estos peligros pueden clasificarse en dos grandes grupos segun la via por la que podrian
llegar a la leche humana: por exposicion de la mujer donante y por contacto directo de la
leche extraida con algiin contaminante.

Los posibles contaminantes quimicos son numerosos, y resultan de principal interés en los
bancos de leche el uso y abuso de medicamentos y drogas ilicitas por la mujer donante,
debido a las posibles consecuencias en la salud del neonato al exponerse a ellos a través de
la leche donada. Gran parte de estas sustancias quimicas ingeridas por las mujeres en
lactancia se pueden detectar en la leche, por lo que alin se sigue investigando los efectos
sobre la salud a corto y largo plazo de la exposicion infantil a los farmacos o drogas a través
de la leche materna (28).

Existen pocos reportes en la literatura de sustancias quimicas detectadas en leche humana
donada ya que los bancos normalmente no realizan estos analisis (29), sino que aplican
cuestionarios antes de reclutar a las mujeres donantes y excluyen a aquellas que indican el
uso de las sustancias quimicas de interés. Se ha reportado que estos cuestionarios han
resultado efectivos en la deteccion de drogas ilicitas, aunque con cierta limitacion para la
deteccion de tabaco pasivo indirecto o de segunda mano y consumo de bebidas cafeinadas
(30), lo cual explicaria la practica de los bancos para filtrar con estos cuestionarios el

ingreso de leche donada con los contaminantes quimicos que les preocupan.
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Dentro de los peligros quimicos también se encuentran las micotoxinas y los alérgenos,
capaces de migrar a la leche humana y causar dafio al lactante. Ambos tipos de peligros se
relacionan con el consumo de ciertos alimentos por parte de la mujer.

Los peligros quimicos derivados del contacto directo de la leche humana con el
contaminante estan asociados principalmente con las practicas de limpieza y desinfeccion
de los equipos de extraccion y almacenamiento y el material de los contenedores utilizados
para almacenar el fluido posterior a su extraccion.

Peligros fisicos: Para este tipo de peligro no se encontrd evidencia reportada de casos
clinicos. Principalmente se abarcan en guias para bancos de leche humana (14, 31, 32),
sugiriendo la posibilidad de presencia de peligros fisicos por contaminacion del ambiente
durante la extraccion o por quebradura de algun contenedor. Reportes de Bancos de Leche
en Australia (20) y la Asociacion de Bancos de Leche Humana de Europa (10) no
evidencian la existencia de peligros fisicos identificados.

Por su parte, el FDA menciona que el riesgo asociado a ruptura de envases, cuando son de
vidrio y dirigido a poblaciones susceptibles, debe ser contemplado y se deben establecer

medidas de control en el plan HACCP si se considera un peligro significativo (21).



Tabla II. Peligros quimicos vinculados a leche materna.
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Grupo

Sustancia quimica

Ejemplos

Referencia

Medicamentos y
drogas

Alcohol
Nicotina
Cannabinoides
Oxicodona
Anfetaminas
Cocaina

(28, 29, 44-46)

Cafeina e
infusiones herbales

Bebidas cafeinadas
T¢ de hinojo (estragol)
Anis de estrella

(30, 44-46, 48, 49, 52)

Leche de vaca

contenedores para
almacenamiento

Alérgenos Mani (54-56)
Huevo
Suplprpentos L-triptéfano (45)
"y nutricionales
Exposicion de -
1 . Mercurio
a mujer
d Plomo
onante .
Arsénico
Dioxinas
Bifenilos policlorados
Contaminantes (PCB)
ambientales Plaguicidas organoclorados (44,65, 69, 114, 115)
como el DDT
(diclorodifeniltricloroetano)
Furanos
Eteres de difenilo
polibromados
Aflatoxina (AFM)
. . Ocratoxina A(OTA) (63,116 -119)
Micotoxinas Zearalenona (ZEN)
Deoxinivalenol (DON)
Desinfectantes y Hipoclorito de sodio (67, 120)
detergentes
Contacto Componente
Directo quimico de los Bisfenol A (66, 68)
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Envases para la leche 4*

Bolsas pla d I3 o de vidrio
dos de grado ali i facilitados por el banco

de leche.

No alt en d de grado hospil io como

envases para muestras de orina.

Rotule los envases
banco de leche humana.

Los envases que son facilitados por el banco de leche son esté-
riles y estan listos para ser utilizados. No los lave ni desinfecte
antes de usar. , =
Manipule los envases hasta que haya finalizado la extraccion
asegurando una adecuada limpieza de manos.

Si el recipiente es de vidrio, se debe de manipular con cuidado

seguin lo indi por el

especial para evitar quebradi No use un quebra-

do.

Preparacion de la zona de extraccion 7

Busque un lugar cémod: ilo, limpio y sin de aire. Evite extraer

la leche en sillones o camas ya que se puede levantar polvo y ser una fuente de
ion. Evite la circulacion de y durante la extrac-

cién.

Consideraciones de higiene 2579
Lave sus manos con agua y jabon antes de empezar con la extraccion
do los i i basicos de lavado de manos. Cuando lo requiera,

también aplique el protocolo sanitario de tos y estornudo.

Lave su pecho con agua y séquelo al aire libre en un lugar seco, limpio y pro-

tegido de contaminacién ambiental.

Lave los utensilios de extraccion de leche con agua caliente y jabon o en la
aquina lavaplatos (verifique r daci de fabri del ilio).

Use una esponja de forma exclusiva para estos utensilios.

Leche materna para donacién a
Bancos de Leche

V.
g

Protocolo de extraccidn
y almacenamiento

La leche materna se considera la primera
opcion de alimento para el bebé, gracias a
sus caracteristicas nutricionales Unicas® .
La donacion de leche es muy valiosa para
alimentar a bebés prematuros y recién na-
cidos que estan en cuidados intensivos® .

Lave los ilios de ion de lech agua caliente y jabon o en la ma-
quina |; ; (verifique daci de i del ilio). Use
una esponja de forma exclusiva para estos utensilios.

No desinf los il desinf imicosyaq puede expo-

ner al bebé a residuos por un mal enjuague.

Esterilice los utensilios por medio de la inmersién en agua hirviendo por un
tiempo de al menos 5 minutos y seque los utensilios con toallas de papel o al
aire en un lugar seco, limpio y ido d inacio bi
Al iniciar la extraccién, descarte el primer chorro de leche de ambas mamas.

Almacenamiento %3

Una vez haya finalizado la extraccién, coloque la leche | A
en los envases facilitados por el banco de lechey colo- L& & R
quelos i di en el lador. No deje la L8 s

lechea nienla

Cuidados %5

Abra los envases hasta que haya finalizado la
la leche al ambiente.

Aseglrese que el congelador y la puerta del mismo funcionen adecuadamente,
asegurando que el cierre y empaques del congelador estén en buen estado.
Evite colocar la leche en |a puerta del congelador. Coléquela lo mas atras que se
pueda en el congelador y lejos de otros alimentos. Asegirese que no hayan
alimentos que obstruyan la zona de salida de aire frio.

Revise que no hayan filos que puedan romper la bolsa. Puede colocar las bolsas
sobre una bandeja para evitar que se puedan romper con la superficie del con-
gelador.

No saque la leche del congelador hasta que la lleguen a recoger.

iény evite la icién de

Al empacar los frascos en bolsa plastica, saque la mayor cantidad de aire posi-
ble.

Informe al banco de leche en caso de que hayan muestras de leche afectadas
por un corte de electricidad de mas de 4 horas.
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E
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Yy

i Leche materna para uso en casa
L

Protocolo de extraccién
y almacenamiento

La leche matema se considera la primera opcion de alimento para el bebé, gra-
cias a sus caracteristicas nutricionales Unicas. La extraccion de leche es una

practica y iapara la y por eso es
importante tener conocimiento acerca de las practicas mas adecuadas de ex-
traccion y almacenamiento * .

A continuacion, se una serie de iones a tomar en cuenta

para la extraccion de leche materna para uso en casa:

®

25117221

.

Envases para la leche 2

Bolsas plasticas especificas para leche matema con cuidados N
basicos para evitar contaminar y romper la bolsa.

C ds lasticos de grado ali io que sean libres

de bisfenol A, con adecuada calidad higiénica y que tengan un

cierre apropiado.
No als en

d de grado hospitalari
envases para muestras de orina.

Consideraciones de higiene *¢
Lave sus manos con agua y jabon antes de empezar con la extraccion

siguiendo los lineamientos basicos de lavado de manos.
Lave los utensilios de extraccién de leche con agua caliente y jabén o en la

aquina lavaplatos (verifique daci de fabri del ilio)
Use una esponja de forma exclusiva para estos utensilios.
No desinfe los ilios con desinfe imicos ya que se puede

exponer al bebé a residuos por un mal enjuague.

Esterilice los utensilios por medio de la inmersidn en agua hirviendo por un
tiempo de al menos 5 minutos.

Seque los utensilios con toallas de papel o al aire en un lugar seco, limpio y

protegido de la inacié

No deje los ilios himed jados o d agua.
Almacenamiento de leche materna

Se recomienda almacenar la leche materna extraida en [ |

envases rotulados con la fecha de extraccion. Se debe L&
de colocar en el refri doro lador utilizando la

siguiente informacién como guia ':

O
COSTARICA CitA [¥] diana.viquezbarrantes@uer.ac.cr

Temperatura Tiempo méaximo de conservacion
Ambiente (27°C- 32°C) 4 horas
Refrigeracién (4°C o menos) 48 horas (dos dias)
Congelacién (-18°C) 6 meses para nifio sano y 3 meses siel
nifio presenta alguna enfermedad
Cuidados':
* Se iend gelar la leche en idades de 50-100 mL (1,7-34 oz) para
evitar desperdicio.
+ Se debe dejar un espacio libre en el envase de al menos 2 cm debido a que la
leche se de al de |

* La leche debe almacenarse separada de la comida, en la parte del fondo del
refrigerador o congelador (no en |a puerta del mismo).

* En caso de hacer la

on fuera de casa, de hacerla en un lugar

limpio y de transportar la leche en hielera con icepack.
Para descongelar la leche’:

- - PP I

« En refri se laleche en el refrigerador. Una vez
descongelada completamente, puede ser utilizada en las proximas 24 horas.

+ Enbafio de agua tibia o a temperatura ambiente: se puede descongelar rapida-
mente en un bafio de agua a una temperatura no superior a 37 °C. Con el cuida-
do de que el envase con la leche esté completamente cerrado. Esta leche debe
ser utilizada inmediatamente.

* No descongele la leche en agua hirvi oen el hono

iEs importante considerar que después de descongelar la leche, esta no se debe
volver a congelar. En caso de sobrantes de tomas de leche (el infante no finaliza
un chupdn), se debe descartar el sobrante como maximo 2 horas después de
haber sido probada!
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