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|. AMBITO DE LA INVESTIGACION

La presente investigacion tuvo por objetivo la verificacibn de las Buenas
Practicas de Manufactura de las muestras de leche materna la cual es extraida,
donada y procesada en los diferentes Bancos de Leche Humana que

componen la Red Nacional de Bancos de Leche Humana de Guatemala.

Asi como también la exploracion y revision de las condiciones de
infraestructura, equipo, procedimientos y personal; con el fin de realizar un
diagnostico del cumplimiento para el desarrollo de un informe final con las
recomendaciones necesarias para el mejoramiento de los procesos en cada
uno de los Bancos de Leche Humana que conforman la Red Nacional de

Bancos de Leche Humana de Guatemala.

Esto se llevé a cabo entre el periodo comprendido 2014 - 2015 en los Bancos
de Leche Humana que conforman la Red Nacional de Bancos de Leche
Humana en Guatemala, ubicados en los departamentos de: Antigua
Guatemala, Zacapa, Coban, Puerto Barrios, Totonicapan, San Marcos, Santa
Rosa y en el Departamento de Guatemala el Banco de Leche Humana ubicado
dentro del Hospital General San Juan De Dios (HGSJD).

De la red nacional de Bancos de Leche Humana no fueron auditados dos
bancos de leche: el Hospital Regional de San Marcos el cual se encontrd
inactivo al momento del muestreo y el Hospital Roosevelt, el cual se negé a

participar en la presente investigacion.



Il. RESUMEN

La leche materna es el alimento de eleccion para todos los recién nacidos.
Cuando no hay suficiente leche de la madre, la leche donada es la mejor
alternativa. Para asegurar la calidad de la leche obtenida de un Banco de
Leche Humana es importante controlar las buenas préacticas de manufactura

con el fin de obtener un producto final inocuo.

El objetivo del presente estudio fue verificar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura de los Bancos de Leche Humana de la Red Nacional
de Bancos de Leche Humana de Guatemala. Se realizd un estudio
observacional descriptivo y prospectivo de siete Bancos de Leche Humana por
medio de una auditoria evaluando las condiciones de infraestructura, equipo,
procesos, procedimientos y personal de los Bancos de Leche de la Red

Nacional.

La informacion recolectada se analizd con la utilizacion de una estadistica
descriptiva y se calcul6 un valor diagnéstico sobre 100 puntos basandose en la
ficha de inspeccion de las Buenas Practicas de Manufactura del Reglamento
Técnico Centro Americano: RTCA 67.01.33:06 Industria de Alimentos y bebidas
Procesados BPM Principios generales, con la que se realizé un informe para
cada Banco de Leche Humana, en donde se detallaron las deficiencias y sus
respectivas recomendaciones para poder mejorar el sistema y garantizar leche

materna inocua, apta para la poblacion obijetivo.

El Banco de Leche Humana del Hospital Nacional San Juan de Dios obtuvo
95.05 puntos y del Hospital Nacional de Antigua Guatemala obtuvo 92.86
puntos lo que indica que ambos poseen buenas condiciones y son optas para
procesar leche materna de manera inocua; el Hospital Nacional de Coban con
80.22 y el Hospital Nacional de Puerto Barrios con 78.02 poseen regulares
condiciones con correcciones para el proceso con riesgo de contaminacion;
Hospital Nacional de Totonicapan con 69.78 y Hospital Nacional de Santa Rosa

con 61.54 poseen condiciones ineficientes que urgen corregir y el Hospital



Nacional de Zacapa con 53.30 que posee condiciones inaceptables que

sugieren considerar su cierre.

Se verificd el cumplimento de las Buenas Practicas de Manufactura en siete
Bancos de Leche Humana de la Red Nacional de Bancos de Leche Humana de
Guatemala siendo los de mayor punteo los Bancos de Leche Humana del
Hospital General San Juan de Dios y el Hospital Nacional de Antigua

Guatemala y el de menor punteo el Banco de Leche Humana de Zacapa.

La mayoria de Bancos de Leche Materna de la Red Nacional poseen
deficiencias claras, sin embargo son aptos para procesar la leche humana con
resultados inocuos. El estudio permiti6 identificar deficiencias y brindar
recomendaciones en las que se debe trabajar para mejorar las condiciones de

todos los Bancos de Leche Humana de la Red Nacional.



lll. ANTECEDENTES

A. Generalidades de lactancia materna

La leche materna es el Unico alimento exclusivo que necesita el bebé desde su
nacimiento hasta los seis meses, después debe continuar con otros alimentos
complementarios hasta los 2 afios de edad o mas. Su composicién es
cambiante, pues llega a depender de las necesidades del nifio. El flujo de leche
es un factor que depende de la succién del nifio, de modo que, cuanto mayor

es el requerimiento, mayor es la produccién (Cordero, 2005).

La leche humana satisface las necesidades inmunoldgicas y nutricionales del
bebé. Se adapta a las caracteristicas fisicas del tubo digestivo del nifio y se
segrega en tres periodos bien diferenciados: el calostro, la leche de transicion y

la leche madura (Cordero, 2005).

Los lactantes que son alimentados con formula en los primeros seis meses de
vida presentan mayor cantidad de sintomas de enterocolitis necrotizante vy
menor contenido mineral en los huesos a los 5 afios de vida que los que son
amamantados con leche natural por lo que recién nacidos que no pueden
obtener leche de su propia madre es mas recomendable la leche donada que
una de férmula, ya que esta les brindara un efecto protector de la enterocolitis

necrotizante (Leaf & Winterson, 2009).

1. Lactancia materna

La leche materna es considerada el estandar de oro para la alimentacion de los
recién nacidos y segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y las
Normas Técnicas REDBLH-BR es la forma ideal de aportar a los nifios
nutrientes necesarios para un crecimiento y desarrollo saludable (Almeida, Da
Silva, Novak, & Sydronio, 2008) (Organizacion Mundial de la Salud, 2011).



Es un alimento de facil y rapida digestién, completamente asimilado por el
organismo infantil desde su nacimiento hasta los 2 afios de vida ya que posee
componentes y mecanismos capaces de proteger al nifilo de varias
enfermedades y es una fuente natural de lactobacilos, bifidobacterias y
oligosacaridos, dejando claro que ningun otro alimento ofrece las
caracteristicas inmunolégicas que ofrece la leche materna (Almeida, Da Silva,
Novak, & Sydronio, 2008) (Organizacién Mundial de la Salud, 2011).

2. Ventajas de la leche materna

La lactancia materna tiene numerosas ventajas para el bebé y para su madre.
En los paises en desarrollo, la principal causa de mortalidad infantil en esta
etapa de la vida es la malnutricibn, pues da lugar a gastroenteritis y
enfermedades infecciosas. Por lo que la lactancia natural es fundamental, dado
gue el riesgo de muerte debido a este tipo de trastornos aumenta hasta siete

veces en los nifios destetados prematuramente (Bertino et al., 2013).

Existen estudios donde se fundamenta que los recién nacidos de muy bajo
peso al nacer que poseen una dieta exclusiva de la leche materna natural o
leche materna donada tienen una reduccion del 50% en padecer NEC
(Enterocolitis Necrotizante) y una reduccion del 90% en la cirugias de NEC

(Marinelli, Lussier, Brownell, Herson, & Hagadorn, 2014).

La lactancia materna es imprescindible, pues protege al bebé y constituye un
importante ahorro para la familia y para el propio pais. En todo el mundo se ha
demostrado que la lactancia natural reduce la incidencia de otitis media aguda,
infecciones del aparato urinario y meningitis causada por Haemophilus
influenzae. Asi también existen estudios que concluyen que los bebés
alimentados con leche humana padecen menos procesos alérgicos o0 éstos son
menos severos. La diabetes insulinodependiente también tiene menor
incidencia en los nifilos amamantados, entre otra infinidad de beneficios que
brinda la lactancia materna (Comision Nacional de Promocion de Lactancia
Materna de Guatemala, 2010).



En estudios recientes se ha descrito que recién nacidos a término alimentados
con leche materna reduce la posibilidad de padecer enfermedades respiratorias
y gastrointestinales en la infancia, como también existe una mejoria de la visién
estereoscopica, la funcion cognitiva, reducciones en la obesidad, la presién

arterial sistémica y niveles de colesterol en la edad adulta (Hoodbhoy, 2013).

La lactancia también tiene numerosas ventajas para la madre, pues en el
puerperio la involucién uterina es mas rapida y, como consecuencia de ello, se
produce un menor sangrado posparto, lo que da lugar a que las madres
presenten menos anemias, al quedar protegidas sus reservas de hierro. Las
mujeres que dan el pecho recuperan el peso previo al embarazo con mas
rapidez. La lactancia también esta indicada contra la osteoporosis y el cancer
de mama en la edad adulta, con un menor riesgo, cuanto mayor es la duracion

de la lactancia (Cordero, 2005).

3. Propiedades y componentes de la leche materna

El agua es el componente mas abundante de la leche materna y contribuye al
mecanismo de regulacion de la temperatura corporal del recién nacido (Garcia,
2012).

Gran cantidad de las propiedades de la leche humana son debidas a sus
proteinas. Las proteinas de la leche de vaca, son estructural y
cuantitativamente diferentes de las proteinas de la leche humana y pueden

generar respuestas antigénicas (Garcia, 2012).

El contenido de proteinas de la leche de vaca (3.1 g/100 mL) es mucho mayor
gue en la leche humana (0.9 g/100 mL), por lo que el valor proteico de la leche
humana es el necesario para un buen crecimiento sin producir una sobrecarga

renal de nitrdgeno, como lo causa la leche de vaca (Garcia, 2012).

A diferencia de la leche de vaca, la leche humana se caracteriza por un
predominio de las proteinas del suero (60-70%) sobre la caseina (40-30%).
Esta ultima en el caso de la leche humana forma un codgulo méas blando y

digerible. Esto se relaciona con que el vaciamiento gastrico de la leche de vaca



sea aproximadamente 4 horas, mientras que el de la leche humana sea de 1

hora y media (Garcia, 2012).

La caseina constituye el 40% de las proteinas totales y desde el punto de vista
nutricional no s6lo cumple funciones como proteina sino que fragmentos de la
misma forman parte del factor bifidus y otros tienen funciones

inmunomoduladoras (Garcia, 2012).

La Alfa-lactoalbumina es una de las proteinas mas abundante del suero lacteo,
interviene en la sintesis de la lactosa y es especifica del humano. La proteina
predominante en la leche de vaca es la Beta-globulina bovina, especifica para
las vacas (esta proteina puede aparecer en el suero de mujeres que consumen
muchos productos lacteos y ha demostrado tener un potencial antigénico que

puede sensibilizar al lactante) (Garcia, 2012).

Otra de las proteinas mayoritarias del suero es la Lactoferrina, la cual participa
en la proteccion del recién nacido frente a los microorganismos. Esta proteina
se une al hierro y en condiciones habituales es capaz de fijar el que se
encuentra en el medio, de tal forma que los microorganismos no disponen de €l
para su crecimiento. También puede interactuar con la pared bacteriana lo que
puede producir desestabilizacion y muerte del microorganismo. Actda

conjuntamente con la IgA secretora (Garcia, 2012).

Las inmunoglobulinas son proteinas capaces de unirse y reconocer estructuras
diferentes a las del organismo ya que reconocen al antigeno y permiten su
destruccion brindando un efecto protector. La inmunoglobulina que se presenta
mayoritariamente en el calostro es la IgA secretora, la cual se sintetiza en la
glandula mamaria y en los linfocitos de la leche. Es importante destacar que la
leche materna contiene anticuerpos contra antigenos del medio ambiente y
esta propiedad se debe al denominado “eslabdn bronco-entero-mamario”. Los
antigenos que penetran en la mucosa intestinal a través de las placas de Peyer
se encuentran con linfocitos que son sensibilizados contra los antigenos
ingeridos. Estas células viajan a la glandula mamaria y alli comienzan a formar

anticuerpos. Cuando el neonato inmunoloégicamente inmaduro consume leche



materna recibe anticuerpos contra microorganismos ambientales a los que se

encuentra expuesto (Lawrence, 2007).

En el caso de la leche de vaca su valor es muy bajo o nulo, no existiendo la
posibilidad de que la inmunoglobulina sea complementaria con los antigenos
que rodean al recién nacido (Garcia, 2012).

Los recién nacidos y los bebés prematuros estan especialmente propensos a
una variedad de agentes patdgenos infecciosos ya que su sistema inmune es
inmaduro. La inmunidad pasiva proporciona una proteccién suficiente contra las
infecciones a través de anticuerpos de inmunoglobulina G materna
transportado por via transplacentaria durante el dltimo trimestre del embarazo y

a través de anticuerpos IgA (Chang et al., 2013).

La lisozima es la enzima capaz de romper la pared de muchas bacterias, es
antigénica y serolégicamente distinta a la bovina. Esta enzima puede potenciar
la accién de los leucocitos y es muy escasa en la leche de vaca (Cordero,
2005).

La leche humana contiene una lipasa estimulada por las sales biliares que
complementa la accién de las otras lipasas. Esta lipasa se activa aun con
concentraciones bajas de sales biliares como sucede en el neonato. Los
humanos y los gorilas son las Unicas especies que proveen a sus hijos el

alimento y la enzima capaz de digerirlo (Cordero, 2005).

Los componentes bioactivos de la leche humana como los moduladores del
crecimiento, las enzimas y las inmunoglobulinas, no se encuentran en la leche

de vaca ni en las formulas (Groer et al., 2014).

Las bajas concentraciones de lactosa en la leche materna llevan consigo
efectos positivos en la nutricion de nifios pre término, porque la lactosa
contribuye a disminuir la osmolalidad de la leche. Las bajas concentraciones de
lactosa son benéficas también porque en los recién nacidos la deficiencia de

lactasa es evidente (Bertino et al., 2013).



Su principal funcién es el aporte de energia, pero parece ser especifica para el
crecimiento del recién nacido dado que tiene las siguientes propiedades

beneficiosas:

Facilita la absorcion del calcio

e Es fuente de galactosa, que es esencial para la produccién de
galactolipidos, indispensables para el desarrollo del sistema nervioso
central

e Influye en el control del volumen de la leche regulando el transporte
de agua

e Forma parte del factor bifidus

Los niveles de lactosa son constantes en la leche de cada madre a lo largo del
dia, incluso en madres mal alimentadas, los niveles de lactosa no varian
(Bertino et al., 2013).

Existen en la leche humana oligosacaridos cuya concentracion es 10 veces
mayor que en la leche de vaca. Los oligosacaridos son una fuente de calorias,
estimulan el crecimiento de las bifidobacterias e inhiben la adhesion de
bacterias a las superficies epiteliales dado que presentan una estructura similar
a receptores del epitelio compitiendo con ellos en la unién de los agentes
patdgenos (Bertino et al., 2013).

Las grasas son fuente importante de energia y son esenciales para el
desarrollo del sistema nervioso. La grasa es el componente mas variable de la
leche ya que va aumentando durante el dia y en cada mamada, con valores
bajos al principio y altos al final (la concentracion de grasa puede ser hasta 4-5
veces mayor al final de la mamada y este podria ser un mecanismo de

regulaciéon de la ingesta al producir saciedad) (Lawrence, 2007).

Algunos estudios parecen sefialar que ciertos acidos grasos podrian alterar las
membranas de bacterias y virus, siendo un factor de defensa de la leche
humana. La leche humana es rica en colesterol, sus niveles decrecen los
primeros dias para luego estabilizarse. La presencia de colesterol parece tener

un rol importante en el mecanismo de proteccion frente a la formacion de
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placas de ateroma, teniendo entonces un efecto protector frente a la

enfermedad coronaria y ateroesclerosis del adulto (Garcia, 2012).

El contenido total de sales de la leche de vaca es tres veces mas alto que el de
la leche humana. Por lo tanto la carga renal de solutos de la leche de vaca es
considerablemente més alta que la de la leche materna y se aumenta ain mas
con los productos de la digestiéon de alto contenido proteico de la leche de
vaca. De esta manera el niilo amamantado maneja mas facilmente el agua
para el control de la temperatura a través del sudor y de la pérdida insensible
(Garcia, 2012).

Uno de los puntos mas trascendentales en cuanto a los minerales existentes en
la leche humana, por ejemplo calcio, magnesio, hierro, cobre, zinc, es su alta
biodisponibilidad, cuando se le compara con leche de vaca o férmulas
(Lawrence, 2007).

Los niveles de potasio son mucho mas altos que los de sodio, semejante a la
proporcion encontrada dentro de la célula. El nivel de sodio en la leche de vaca
es 3.6 veces mas alto que en la leche materna y se ha asociado deshidratacion
hipernatrémica con la ingesta de leche de vaca. Los niveles bajos de sodio y
altos de potasio de la leche materna tienen un efecto beneficioso (Lawrence,
2007).

La absorcion del hierro de la leche materna alcanza al 50% del hierro
disponible, comparado con el 10% de absorcion de la leche de vaca. El nifio
amamantado en forma exclusiva con leche materna durante los primeros 6
meses tiene mucha menos probabilidad de padecer anemia ferropénica. Los
niveles de calcio y fosforo son menores en la leche humana, pero como la
relacion calcio/fésforo es mayor (2:4) que en la leche de vaca (1:3) el calcio es

mejor absorbido (Lawrence, 2007).

Las vitaminas liposolubles (A, E, D y K) son transportadas en la grasa lactea. El
contenido en la leche humana es mayor que en la leche de vaca, pero es aun
mayor en el calostro y en la leche de las madres de prematuros (Lawrence,
2007).
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El calostro provee alrededor de 3 veces mas vitamina E que la leche madura.
Esto es importante ya que el neonato tiene reservas bajas y necesita un aporte
adecuado los primeros dias de vida. La concentracion de vitamina K es mayor

en el calostro y en la leche de transicion (Lawrence, 2007).

Las vitaminas hidrosolubles son ingeridas en proporciones aceptables por el

neonato si la madre esta bien nutrida (Lawrence, 2007).

Actualmente, se ha demostrado que la leche humana es un compuesto
antiinflamatorio, ya que contiene antiproteasas, interleucinas, prostaglandinas,
factor de activacion de acetil hidrolasa de las plaquetas, IgA secretora y

antioxidante, como las vitaminas y las peroxidasas (Cordero, 2005).
4. Etapas de la leche materna

El calostro es un compuesto complejo y de pequefio volumen, tiene alta
densidad y esta presente en el Ultimo trimestre de la gestacion. Un contenido
elevado de proteinas, minerales, inmunoglobulinas, lactoferrina y leucocitos
facilita el crecimiento de Lactobacillus bifidus en el aparato intestinal, lo que
favorece la eliminacion de meconio (sustancia viscosa y espesa de color verde
oscuro a negro compuesta por células muertas y secreciones del estbmago e

higado, que reviste el intestino del recién nacido) (Cordero, 2005).

El calostro tiene un bajo contenido en grasa y lactosa, por lo que se adapta a
las necesidades caldricas del bebé en su primera semana de vida (Cordero,
2005).

La leche de transicion suele durar desde el sexto dia hasta el final de la
segunda semana posparto. Este compuesto también es cambiante, pues
disminuye la concentracion de inmunoglobulinas y proteinas e incrementa la
lactosa y las grasas pasan al final de este periodo, a ser similar a la leche
madura (Cordero, 2005).
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A partir de la tercera semana posparto, la leche de mujer se puede considerar
como leche madura. En esta tercera fase, la leche también experimenta
variaciones en funcion de la etapa de la lactancia, la hora del dia, la nutricién

de la madre y la edad gestacional del recién nacido (Cordero, 2005).

La leche madura producida por las madres de los recién nacidos prematuros en
6 semanas después del parto es diferente de la leche producida por las madres
de recién nacidos a término lo cual es importante para brindarle a cada nifio los

nutrientes segun sus necesidades (Groer et al., 2014).

B. Banco de Leche

El BLH (Banco de Leche Humana) es un centro especializado de Lactancia
Materna de un Hospital Materno Infantil responsable de la promocion, apoyo y
proteccién de la lactancia materna, es decir, responsable de la recoleccion,
procesamiento, control de calidad y despacho de la leche donada para recién

nacidos de alto riesgo (Organizacion Mundial de la Salud, 2011).
1. Banco de Leche de referencia

Servicio destinado a desarrollar funciones en coordinacién con otros bancos
de leche como lo serian: capacitacién de recursos humanos, desarrollo de
actividades de investigacién y docencia, prestar asesoramientos de técnicas
entre otras; debe disponer de un laboratorio de referencia que cuente con

capacidad de analisis bacteriolégico y fisico-quimico (Vasquez, 2007).
2. Historia de los banco de leche en el mundo y Guatemala

Desde siempre, las mujeres han amamantado a los hijos de otras mujeres, ya
gue numerosos textos confirman la existencia de esta actividad y en ciertas
ocasiones se trataba de una profesion remunerada. Por ejemplo, en la catedral
de Siglenza existen varios documentos del siglo XV donde se recogen los
salarios pagados a las nodrizas y las restricciones impuestas sobre la
contratacion. En otras ocasiones, se trata de una donacién desinteresada para

ayudar a los hijos de familiares o amigos (Rosa Aguayo, 2009).
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A partir de 1900, los descubrimientos de Louis Pasteur contribuyeron a las
mejoras en la fabricacion y conservacion de los sucedaneos de leche de
madre, desplazando el sistema de la lactancia compartida (Rosa Aguayo,
20009).

Sin embargo, estudios posteriores determinaron que con el avance cientifico y
la conservacion de leche de vaca tratada, la época del biberén llegd y cred
finalmente una disminucion de la lactancia materna lo que ha impedido

recuperar la crianza natural, por muchos afios (Rosa Aguayo, 2009).

Por lo tanto, en muchos paises el nuevo siglo se ha caracterizado por la
busqueda de efectos beneficiosos para el ser humano y dentro de estos se
encuentra la lactancia materna, por lo que la OMS recomienda que cuando no
se pueda administrar la leche de la propia madre, la opcion sea dar leche de

una madre donante (Rosa Aguayo, 2009).

Existen en la actualidad asociaciones de Bancos De Leche en Norteamérica
(HMBANA), en Gran Bretafia (UKAMB) y en América Latina (RLABL). Estas
redes tienen como objetivo la unificacion de criterios para el desarrollo y
funcionamiento de los bancos de leche con todas las garantias sanitarias y un
servicio éptimo, publicando sus guias de actuacion, que se revisan anualmente
(Rosa Aguayo, 2009).

La Organizacion Mundial de la Salud en su asamblea 55.1 inst6 a los paises
miembros a que de forma urgente se implementara la Estrategia Mundial para
la alimentacion del lactante y del nifio pequefio, estrategia que se fundamenta
en los logros pasados y presentes en politicas de lactancia materna y

alimentacion infantil, éstos son:

e La implementacion del Cédigo de Comercializacion de Sucedaneos
de la leche materna aprobado en 1981.

e La Declaracion de Innocenti sobre los diez pasos hacia una lactancia
materna exitosa implementada en 1990.
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e Mediante la Iniciativa Hospital Amigo del Nifio y la Madre (IHAN)
(Ministerio de Salud Publica, 2009).

Hacia fines de los afios setenta, la baja prevalencia de la lactancia materna a
nivel mundial, reconocido por las altas tasas de destete precoz y el incremento
de las infecciones respiratorias y diarreicas entre los nifios menores de 5 afnos,
causoO una reaccién de gran preocupacion entre las instituciones de salud y
organizaciones internacionales interesadas en recuperar la practica de la
lactancia materna. Es entonces que en una reunion conjunta la OMS/UNICEF,
en 1979 deciden la redaccion de un cédigo de conducta que oriente la
comercializacién de productos que obstaculizaban la lactancia y fomentaban el
destete precoz. Surge asi, la primera politica de apoyo a la lactancia materna
con la aprobacién en 1981 del Cédigo de Comercializacion de Sucedaneos de

la leche materna (Ministerio de Salud Publica, 2009).

Posteriormente, mediante Acuerdo Ministerial en el afio 1993, se solicita que
todas las instituciones publicas y privadas transformen sus practicas materno-
infantiles para que se implementen los 10 pasos para una lactancia materna
exitosa y establece que las compafias fabricantes de féormulas para lactantes
cumplan con lo estipulado en el cédigo de sucedaneos de leche materna. En
ese mismo afo, se firma un cdédigo de conducta para productores y
comercializadores de formulas alimentarias para lactantes que entre sus
principales aportes estd el de exigir a la industria no realizar actividades de
promocion, publicidad, ni ofertas especiales de formulas, asi como no entregar
de forma gratuita o a precio reducido suministros de férmulas infantiles y

sucedaneos de leche materna (Ministerio de Salud Pudblica, 2009).

Finalmente en los afios 1995 y 1999 se aprueba la ley de fomento, apoyo y
proteccion de la lactancia materna y su reglamento, respectivamente. En estos
cuerpos legales establecen la regulacién y control de la comercializaciéon de los
sucedaneos de la leche materna y son todos estos instrumentos vigentes en la
actualidad que proporcionan herramientas para vigilar este Cddigo tan
importante para regular la promocién de los sucedaneos de la leche materna
(Ministerio de Salud Publica, 2009).
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En Latinoamérica existe hoy en dia la Red Iberoamericana de Bancos de Leche
Humana (IBERBLH), conformada oficialmente en 2007 tras un acuerdo
alcanzado por Jefes de Estado y de Gobierno de Argentina, Bolivia, Brasil,
Espana, Paraguay, Uruguay y Venezuela considerados paises “fundadores” y a
los que luego se sumaron Colombia y Pera (2009); Costa Rica y Panama
(2010) (Organizacion Mundial de la Salud, 2011).

Gracias al apoyo de Brasil, que en algunos casos ha sido complementado y
acompafiado por la Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacién
Mundial de la Salud (OPS/OMS) y otros organismos, varios paises
iberoamericanos (ademas de Brasil) cuentan con por lo menos un banco de
leche humana y dentro de estos se encuentra Guatemala (Organizacion
Mundial de la Salud, 2011).

En Guatemala, a partir del 2002 con emision de la estrategia de alimentacion
del Lactante y nifio pequefio, CONAPLAM que en sus siglas mantiene el
significado de: Comision Nacional de Promocion de La Lactancia Materna, la
cual fue creada en el afio de 1981, elabor6é y analizé el cuestionario de la
iniciativa mundial sobre las Tendencias de la Lactancia Materna, basandose en
la informacion de la revision que se llevo a cabo por el ministerio de salud del
IBE y datos de ENSMI (Encuesta Nacional de Salud Materno Infantil); lo cual
pretendia establecer la linea basal que sirviera de un plan estratégico del
mismo programa CONAPLAM vy asi desarrollar acciones y actividades para
mejorar los indicadores que llevan a la mala nutricion de los nifios y nifias de
Guatemala (Comisién Nacional de Promocion de Lactancia Materna de
Guatemala, 2010).

Por otra parte el pais cuenta con una ley que es base en todos los paises que
trabajan con un banco de leche humana, la cual es la Comercializacién de
Sucedaneos de la leche materna, dicha ley es impulsada por la iniciativa de los
hospitales Amigos de La Lactancia Materna (Comisién Nacional de Promocion

de Lactancia Materna de Guatemala, 2010).
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La “Declaracion Innocenti” adoptada en 1990, recomendaba que todos los
gobiernos contaran con comités y coordinadores(as) nacionales de lactancia
materna como mecanismos establecidos para proteger, promover y apoyar la
lactancia materna en el pais. La Cumbre Mundial de la Nifiez (2000)
recomend6 a todos los gobiernos disefiar politicas nacionales de lactancia
materna (Comisidon Nacional de Promocion de Lactancia Materna de
Guatemala, 2010).

La Estrategia Global para la Alimentacibn de Lactantes y Nifios(as)
Pequefios(as) hace un llamado a la accion urgente por parte de todos los
estados miembros para desarrollar, ejecutar, monitorear y evaluar una politica
integral (Comision Nacional de Promocion de Lactancia Materna de Guatemala,
2010).

C. Procedimientos en un banco de leche

1. Selecciéon de donadoras

Las donadoras de leche humana deben ser saludables que presenten
secrecidn lactica superior a las exigencias de su hijo y que donen el excedente

por libre y espontanea voluntad (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).

La seleccion de la donante se lleva a cabo de acuerdo con los requisitos que el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social establece; como estar
amamantando o extrayendo leche humana para su propio hijo, ser saludable,
no fumar, no consumir mas de 5 tazas al dia de café o bebidas con cafeina, no
usar medicamentos incompatibles con el amamantamiento, no consumir
alcohol o drogas ilicitas, realizarse exadmenes (Hemoglobina, VDRL, VIH,
Hepatitis B y Hepatitis C) como parte de su control prenatal y tener uso pleno
de sus facultades; es responsabilidad del profesional encargarse de todas las
actividades medico-asistenciales del Banco de Leche Humana (Acuerdo
Ministerial, 748-2010).
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La donante debera ser entrevistada de tal manera que los Bancos de Leche
Humana lleven un registro con base en las respuestas proporcionadas por
cada una de las donantes. Dicha informacién es de uso confidencial y

Unicamente estara al servicio del Banco de Leche Humana (Soto, 2007).

El producto de la secrecién lactica de la donante debe ser con mayor énfasis,
para los recién nacidos prematuros o de bajo peso al nacer (Guimaraes,
Guerra & Reis, 2004).

El proceso de seleccidon de donantes sera realizado en el momento de su
contacto con el Banco de Leche. La seleccion debera ser realizada por
personal entrenado para tal finalidad, definido por el responsable del &rea
médica del banco de leche (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).

Durante el procedimiento de seleccion el personal designado debera llenar el
formulario de registro de donantes. En caso que la donante sea apta, el
encargado responsable le indicaréa la forma de la colecta de acuerdo con lo
establecido en el banco de leche. La donante deber& recibir la informacion
sobre las buenas practicas de manipulacién de leche humana extraida, para
efectuar la primera colecta, ya sea en el banco o domiciliar. EI encargado
responsable del primer contacto con la donante debe estar capacitado para
esclarecer cualquier duda que la misma tenga en el momento de la seleccion.
Cada donante debera ser acompafada durante todo el proceso por personal
del banco de leche, con el fin de verificar si se presenta alguna inconveniencia
(con ella o con el lactante) que imposibilite la practica de la lactancia o la
donacion (Soto, 2007).

La donante podra decidir la interrupcion de la donacién de leche cuando
considere conveniente. Es responsabilidad del funcionario que coordina el
banco de leche, la suspension de la recepcion de leche si es considerada
impropia para consumo, desde el punto de vista del control de calidad
(Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).
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2. Extraccion de leche

Dentro del proceso de donacién de la leche humana la extraccion constituye un
paso critico ya que debe ofrecerse en condiciones Optimas de calidad
nutricional e inmunolégica y de seguridad e higiene; aun mas importante se
torna el hecho de garantizar la calidad cuando los receptores de la leche seran

neonatos de bajo peso internados (Soto, 2007).

La calidad depende fundamentalmente de los cuidados higiénico-sanitarios
propiciados en la manipulacién de la leche, sobre todo con respecto a su

extraccion (Soto, 2007).

Una extraccion de leche realizada con rigor higiénico-sanitario es capaz de
producir una leche humana con recuento total en el orden de 1.0 x 102
UFC/mL.

Por tanto las siguientes medidas son necesarias:

e Deben esterilizarse los utensilios que tienen contacto directo con la
leche.

e Debe utilizarse gorro y mascarilla.

e Deben realizar un correcto lavado de manos.

e La donante debe evitar hablar o conversar cuando se esta procediendo
a la extraccion.

e Deben descartarse las primeras gotas de leche obtenida (Soto, 2007).

Debe cuidarse el uso de bombas de leche y frascos recolectores debidamente
esterilizados ya que estos pueden contribuir con 3.5 x 10” UFC/mL cuando no

lo estan.

La eliminacién de los primeros 2 a 5 mL de leche en el momento de la
extraccion puede contribuir en la reduccién del 90% de la poblacion inicial de
bacterias, debido a que los conductos mamilares estan colonizados por

microorganismos saprofitos (Moreira, 2011).
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Con relacion a la higiene de las mamas, debe orientarse a la donante sobre los
cuidados basicos de higiene personal de rutina y a la colocacion de su propia
leche sobre los pezones después de cada extraccion, ya que esta leche rica en
emulsién contiene sustancias que contribuyen al mantenimiento de la
elasticidad del pezén y evita agrietamientos. Asi mismo los acidos grasos de
cadena corta actian como bactericidas como el factor antiestafilococo que

actia como protector contra los estafilococos de la piel (Soto, 2007).

a. Extraccion de leche en domicilio

La extraccion en domicilio debe ser asumida con rigor por parte de la donante y
se le debe orientar sobre las medidas de higiene necesarias para garantizar la
calidad de la leche (Moreira, 2011).

Deben lavarse adecuadamente las manos antes de la extraccion, secarlas con
toalla limpia y proceder a la donacion en frasco estéril proporcionado por el
banco de leche materna. Es importante que las donantes no usen perfume o
cremas perfumadas mientras procedan a la extraccién de leche, ya que la
leche absorbe los olores del ambiente con facilidad, afectando asi su calidad
(Soto, 2007).

Las diferentes recolecciones de leche de un dia pueden ser almacenadas en el
mismo envase de vidrio sobre la leche congelada y luego colocarlas de nuevo

en el congelador (Moreira, 2011).

Es indispensable explicar la importancia de mantener la cadena de frio y que la
leche no puede permanecer congelada por mas de 15 dias. Asi mismo
asegurar que el frasco este bien cerrado para que no absorba olores extrafios
(Moreira, 2011).

b. Extraccion de leche en salas de hospitalizacion

La extraccion de leche en las areas de hospitalizacion demanda cuidados
adicionales que aquellas que son efectuadas en lugares apropiados para este

fin, debido a que existen riesgos de contaminacion que se deben controlar. Lo
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ideal seria que en las salas de hospitalizacion de la maternidad existiera una
sala para atender consultas de lactancia materna y en la que se pudiera
realizar la donacion. En la mayoria de hospitales esto no es posible, por lo que
se puede implementar una pequefa area limpia en la que se pueda realizar la
recoleccién de leche materna siguiendo las mismas normas y cuidados que

para la extraccion de leche a domicilio (Moreira, 2011).
3. Etiquetado

El etiguetado de los frascos que contienen la leche humana extraida es un
proceso para indicar el contenido del recipiente o frasco, sin embargo no es

parte integrante del mismo (Ministerio de Salud, 2013).

Toda leche humana recolectada que sea sometida a procesamiento debe ser
obligatoriamente identificada. Todo producto recolectado y procesado debe
contener externamente en el embalaje identificadores que posibiliten
caracterizarlo y rastrearlo cuanto a su origen y a la ocurrencia de posibles no

conformidades (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).

Los frascos conteniendo leche humana extraida deberan contener

descripciones como:

¢ Clasificacion en cuanto al tipo de la leche:

= (Calostro
= Leche de transicién
= Leche madura
= Leche homodloga
e Numero de ldentificacién de la donante
e Nombre completo de la donante
e Fecha (dia, mes y afo) de la primera extraccion de leche
e Validez del producto
e Los rotulos deben ser colocados de tal manera que su sustitucion por
otros rétulos solamente sea posible en el momento del lavado del

frasco para nuevo uso
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e El envase para la primera recoleccion domiciliar de leche humana
debe ser proporcionado a la donante por el personal del Banco,
posterior a las orientaciones en el momento de su inscripcibn como
donadora

e Sera responsabilidad del personal del banco contar con envases y
etiquetas suficientes para las recolecciones subsecuentes de leche
humana (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).

4. Pre almacenamiento de la leche cruda

La leche humana extraida es susceptible a la accion de la microbiota y a las
enzimas capaces de promover reacciones de oxidacion, tanto de la materia
lipidica como de los demas constituyentes sensibles a las variaciones del
potencial de oxidorreduccion del medio. En ambos casos, la efectiva accion del
control se debe centrar en el uso de bajas temperaturas y el mantenimiento del

producto en cadena de frio (Soto, 2007).

Inmediatamente después de la extraccion, el producto debe ser sometido a
enfriamiento rapido, cumpliendo los procedimientos necesarios de asegurar
una temperatura final igual o inferior a 5°C. En esta condicion de temperatura,
tanto las enzimas de la leche humana como aquellas que integran la ruta
metabodlica de los microorganismos contaminantes tienen una velocidad
reducida de accion de forma sustancial, de manera que garantizan que las
reacciones indeseables no ocurran por periodos de hasta doce horas, una vez
respetando el limite de 5°C (Soto, 2007).

Cuando existe necesidad de almacenar el producto por periodos superiores a
12 horas, se puede llegar hasta 15 dias congelando la leche. La leche humana
congela en una temperatura media de -0.55°C. A partir de este nivel, la
observacion de temperaturas inferiores asegura la reduccion de la actividad del
agua libre del producto, necesaria tanto a los microorganismos como a las
reacciones de oxidorreduccion de los constituyentes de la leche. En cuanto a
las reacciones quimicas indeseables, se pueden reducir manteniendo

temperaturas inferiores a -4°C (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).
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5. Seleccién y clasificacion de la leche humana cruda extraida

Toda leche humana recibida en el Banco de leche debera ser sometida a los

procedimientos de seleccion y clasificacion necesarios (Soto, 2007).

El producto que es sometido inmediatamente a seleccion, clasificacion y
tratamiento de conservacion especifica debera ser almacenado en las mismas
condiciones que mantenia desde la colecta. Se debe verificar que el envase
utilizado este de conformidad con los patrones establecidos. El envase debe
estar integro (Soto, 2007).

a. Determinacioén del color

Debe verificarse el color de la leche para asegurar su calidad. El color normal
de la leche es blanco o amarillo suave. El color anaranjado proviene del
pigmento caroteno el cual es liposoluble. Otro color considerado normal es
verdoso por el consumo de vegetales, algas marinas y bebidas deportivas. El
color rosado, rojizo o café significa probable contaminacion con sangre, por lo

gue leches con estos colores deben descartarse (Moreira, 2011).

La verificacion del color de la leche debe ser realizada preferentemente por dos
analistas habilitados, con el objetivo de determinar probables alteraciones que
caractericen la leche humana ordeifiada como impropia para el consumo; el
resultado final debe reflejar el consenso de las evaluaciones individuales
(Moreira, 2011).

Es importante el descarte del producto que posea coloraciones anormales y
declararlo no apto para consumo (Moreira, 2011).

b. Determinacion del flavor

La leche humana es un fluido de reaccion levemente alcalina o proxima a la
neutralidad, cuyo sabor se muestra suavemente endulzado durante los
primeros 30 dias de lactancia. Esto se da como consecuencia de la relaciéon

clorato/lactosa. Estos dos constituyentes, son los responsables de la
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manutencion de la presion osmética de la leche humana, otorgando al producto
un caracter de fluido isotonico. A medida que la lactacion avanza, tras los
primeros 30 dias, se observa una tendencia de elevacion en los cloratos con
proporcional disminucion de la lactosa, con el objetivo de mantener la presion
osmotica estabilizada. Con base en esta dinamica es que se determina el flavor
primario, que en el inicio es levemente endulzado y después tiende para un
patron ligeramente salado, a partir del quinto mes de lactacién (Novak,
Junqueira, Dias & Almeida, 2008).

Otro tipo de flavores el secundario que puede aparecer en la leche humana,
derivado de las alteraciones en su composicion, asi como debido a la
incorporacion de sustancias quimicas volatiles provenientes del medio externo
o resultante del crecimiento microbiano indeseable. En estos dos ultimos
casos, el flavor secundario pasa a ser denominado off-flavor. Su presencia

descalifica la leche para consumo (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).

La lactosa presenta gran capacidad desorcion, o sea, de absorber y adsorber
sustancias volatiles. Por esta razén la leche humana nunca debe ser
manipulada en ambientes que presenten olores activos de cualquier especie.
Observando este mismo principio, se debe recomendar la no utilizacion de
perfumes y cosméticos para el personal en el momento de la manipulacién de
la leche o en la conduccidn de extraccion. EI mismo cuidado debe ser orientado

a las donantes (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).

La determinacion del off-flavor se configura como importante instrumento en la
deteccion de no conformidades en la leche humana extraida, sobre todo las
gue derivan del crecimiento de microorganismos pertenecientes a la microbiota
secundaria de la leche. La presencia de estos agentes ocasiona alteraciones
fisicoquimicas en su composicion; lo que torna el producto en indeseable
(Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).

Los microorganismos lipoliticos promueven el desarrollo de rancio hidrolitico y
oxidativo, facilmente perceptible en su fase inicial, debido a un fuerte olor, que

se asemeja a jabon de coco (Moreira, 2011).
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La presencia de proteoliticos, es facilmente evidenciada por el flavor derivado
de los productos de la protedlisis, que confieren un off-flavor semejante a pez
y/o huevo en fase de descomposicion. Otros tipos de off-flavor, como olor de
cloro, plastico, goma y medicamento, derivan de la capacidad desorcién de la

lactosa y también impiden el consumo de la leche humana (Moreira, 2011).
c. Determinacion de suciedades

Debe verificarse la presencia de suciedades en el momento del reenviase de la
leche previo a la pasteurizacion, en conjunto a la evaluacién del flavor y del
color (Soto, 2007).

Son consideradas suciedades: pelos, restos de alimentos, ufas, insectos,

pedazos de papel, pedazos de vidrio, etc. (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).

Cualquier frasco en el que se encuentren suciedades debera ser descartado

inmediatamente (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).
d. Determinacion de la acidez de la leche por el método Dornic

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

son los principales responsables por esa propiedad quimica (Moreira, 2011).

La acidez de la leche humana puede ser clasificada como original y
desarrollada. La original resulta de la presencia de sus constituyentes y la
desarrollada deriva del &cido lactico, producido a partir del crecimiento

bacteriano (Moreira, 2011).

Las bacterias, integrantes tanto de la microbiota primaria como de la
secundaria, fermentan la lactosa de la leche humana, produciendo acido
lactico. Cada molécula de lactosa metabolizada produce 4 moléculas de acido

lactico, lo que, ademas de aumentar la acidez del producto, influye también
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para el aumento de la osmolaridad y para la disminucion de la biodisponibilidad
del calcio y fosforo presentes. Esta reduccion resulta del ataque quimico del
acido lactico a las micelas de caseina, llevando a la precipitacion y
consecuente insolubilidad del calcio, que, a pesar de estar presente en la leche
y ser pasible de deteccion cuantitativa a través de las técnicas de laboratorio
usuales, tiene su biodisponibilidad reducida. Cuanto mayor sea la cantidad de
acido lactico producido, menor serd la biodisponibilidad de calcio y fésforo en la
leche humana extraida. Dependiendo de la técnica utilizada para determinacion
de la acidez, esta puede ser denominada Actual y Titulable (Rona, Novak,
Portilho, Pelissari & Tozzo, 2009).

La acidez actual es determinada con auxilio de potenciémetros o medidores de
pH. Los valores son siempre expresados en pH. En condiciones normales, la
leche humana tiende a presentar pH ligeramente acido, proximo al de la
neutralidad, situandose entre 6.5 y 6.9. En virtud del sistema tampon, derivado
de la composicion de la leche humana, para que ocurran mudanzas en los
valores de pH en el orden de 0.1 unidades son necesarias elevaciones
considerables en la acidez desarrollada (Rona, Novak, Portilho, Pelissari &
Tozzo, 2009).

La acidez titulable es determinada siempre con el auxilio de una solucion
patrén que contenga un titulante alcalino, mas especificamente una base, que
la mayoria de las veces es el hidroxido de sodio (NaOH). La técnica se basa en
una reaccion estequiométrica entre el titulante alcalino patron y los
constituyentes con caracter acido presentes en la leche humana, hasta que
ocurra una completa neutralizacion. ElI punto final de la reaccién es
determinado a través de soluciones indicadoras, preparadas con sustancias
gue poseen agrupamientos cromoforos en su composicion. Por esta razon, hay
cambio de color de acuerdo con el cambio de pH (Guimaraes, Guerra & Reis,
2004).

En este caso la solucion titulante es el NaOH N/9, también conocido como
Solucién Dornic, cada 0.01 mL gastado para neutralizar 1 mL de leche humana
extraida corresponde a 1° Dornic (1°D) (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).
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La leche humana recién extraida y titulada inmediatamente después de la
extraccion, se presenta practicamente libre de acido lactico y su acidez total
puede ser considerada original, con valores oscilando entre 1.0 y 4.0 grados
Dornic. A medida que su microbiota encuentra condiciones favorables para el
crecimiento, ocurre la produccién de acido lactico y la consecuente elevacion
de la acidez. Acidez mayor o igual a 8.0 grados Dornic descalifica el producto

para el consumo (Rona, Novak, Portilho, Pelissari & Tozzo, 2009).
e. Crematocrito

La leche humana retne en su composicién mas de 250 sustancias diferentes,
dispuestas de forma jerarquizada y compartimentada, integrando tres
subsistemas o fracciones: emulsion, suspensién y solucion (Rona, Novak,
Portilho, Pelissari & Tozzo, 2009).

La fraccion emulsion conforma los constituyentes liposolubles como grasa,
aceites, vitaminas, pigmentos y algunos acidos grasos libres. Practicamente
todos los constituyentes liposolubles, o su gran mayoria, estan presentes en la
forma de globulos envueltos por una membrana fosfolipoproteica. Esta
membrana es la misma de la célula alveolar de la glandula mamaria y es
responsable por dar estabilidad a la emulsion (Rona, Novak, Portilho, Pelissari
& Tozzo, 2009).

La fraccion suspension es constituida de micelas de caseina, formadas por sub
fracciones, como la k-caseina, b-caseina, a-caseina, asl-caseina, entre otras
(Rona, Novak, Portilho, Pelissari & Tozzo, 2009).

El sistema caseina forma una suspension coloidal del tipo gel, cuya estabilidad
es dada por la fraccion k-caseina que envuelve la micela. La casi totalidad del
calcio y del fosforo presentes en la leche humana se encuentra asociado a las
micelas, quimicamente ligadas a las fracciones que las integran (Rona, Novak,
Portilho, Pelissari & Tozzo, 2009).
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La fraccion solucion retne el agua, principal constituyente de la leche humana,
gue presenta concentracion de 87% p/v, bien como los demas hidrosolubles,
como las proteinas del suero, sales minerales, carbohidratos y la mayor parte
de las inmunoglobulinas presentes en la leche humana (Rona, Novak, Portilho,
Pelissari & Tozzo, 2009).

Estas tres fracciones presentan una relacion de proporcionalidad entre si,
derivado del propio movimiento de sintesis de la leche humana. De esta
manera, la variacién en la concentraciéon de uno de los constituyentes de la
leche siempre lleva consigo alteraciones en los demas, pudiendo esta relacion
de proporcionalidad darse en forma directa o indirecta, dependiendo de los
constituyentes considerados. Los constituyentes liposolubles, que integran la
fraccion emulsion, tienden a relacionarse de forma inversamente proporcional
con las proteinas del suero de la leche o proteinas solubles, principales
representantes de las inmunoglobulinas. Con lo que se puede afirmar que
cuanto mayor es el contenido de grasa mayor serd el aporte energético y
menor sera la concentracion de inmunoglobulinas (Rona, Novak, Portilho,
Pelissari & Tozzo, 2009).

La fraccibn emulsion congrega los componentes de menor densidad,
resultando un valor medio en el orden de 0.9 g/cm®. Por esta razén, al
someterse la leche a la centrifugacion, la fraccion emulsién tiende a ascender
en el tubo y separarse de los demas constituyentes. Sin embargo, al sufrir la
accion de la fuerza centrifuga, la fraccién emulsion arrastra consigo las micelas
de caseina, formando un aglomerado denominado crema, que se separa del
suero de la leche o fraccion hidrosoluble. Estudios acerca de la
proporcionalidad de los constituyentes de la leche humana permitieron el
establecimiento de la relacion matematica entre crema, suero, grasa Yy

contenido energético (Moreira, 2011).

Asi, la leche humana con contenido energético bajo es rica en sustancias
protectoras, sobre todo las que se destacan por la proteccidn quimica y

biolégica ejercidas en el tracto digestivo del lactante (Moreira, 2011).
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La determinacion del crematocrito, como es descrita en la Norma técnica de
BLH-IFF/NT- 30.05 (ver Anexo E), sirve como parametro clasificatorio al

proveer el aporte caldrico-energético del producto (Moreira, 2011).

Se aplican las siguientes férmulas para calcular el % de crema y Kcal.
(Contenido calorico)

% de crema = [crema (mm) X 100] / total (mm)

% de grasa = [% de crema — 0.59] / 1.46

Kcal/litro = [% crema X 66.8] + 290

La leche con menor contenido caldrico (Kcal.) posee mayor contenido de

inmunoglobulinas y viceversa (Moreira, 2011).
6. Re envasado de leche humana extraida

El tiempo de almacenamiento de la leche humana extraida, o vida de
estanteria, depende, entre otros factores, del tipo de embalaje utilizado para

acondicionarla (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).

Entre las caracteristicas deseables en un embalaje destinado al
acondicionamiento de la leche humana, se destacan: ser quimicamente inerte,
no permitiendo intercambios indeseables con el producto acondicionado;
presentar un sellado perfecto, impidiendo contacto con el medio externo; ser
resistente a procesos de esterilizacién/sanitarios y presentar resistencia fisica
al estrés promovido por oscilaciones bruscas de temperatura (Guimaraes,
Guerra & Reis, 2004).

Existen algunos embalajes plasticos que presentan caracteristicas fisicas y
guimicas compatibles con el acondicionamiento de la leche humana. Estos
embalajes son autorizados pero a consecuencia del elevado costo, no son
compatibles con la realidad de mercado en el momento actual (Guimaraes,
Guerra & Reis, 2004).
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Los embalajes de vidrio, frente a sus caracteristicas, sobre todo los construidos
con boro silicato, presentan costo menor, mas alla de atender a todas las
demas exigencias para el acondicionamiento de la leche humana extraida. Un
cuidado especial debe ser tomado con los frascos que presentan soldadura en
su parte inferior, una especie de costura que prende el fondo al cuerpo del
vidrio. Estas soldaduras son fragiles y, cuando son sometidas a bajas

temperaturas o a estrés térmico, se rompen (Soto, 2007).
a. Caracteristicas

Los embalajes destinados al acondicionamiento de la leche humana extraida
deben presentar las siguientes caracteristicas:
. Posibilitar el sellado perfecto
. Ser de facil higienizacion vy resistente al proceso de
esterilizacion

. Presentar bajo costo
7. Embalaje estandarizado

Se considera embalaje estandar para acondicionamiento de la leche humana,
frascos de vidrio de boca ancha, con tapa plastica con rosca y para autoclave,
y volumen de 50 a 500 mL, resistentes a autoclave (Guimaraes, Guerra & Reis,
2004).

Todo frasco debe estar correctamente etiquetado como se menciond

anteriormente (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).
8. Pasteurizacion

En términos generales, los microorganismos que componen la microbiota de la
leche humana extraida pueden ser clasificados en cuanto al origen o a la
patologia. Son considerados contaminantes primarios aquellos que pasan
directamente de la corriente sanguinea para la leche, como en el caso del virus
de inmunodeficiencia humana (VIH); y como secundarios los que habitan las

regiones mas externas de los canales mamilares y el medio exterior.
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Independiente de su origen, los integrantes de la microbiota primaria y
secundaria pueden todavia ser clasificados como saproéfitos o patdégenos
(Rona, Novak, Portilho, Pelissari & Tozzo, 2009).

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

extraida (Ruano, Martinez & Somatrriba, 2013).

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

Rodriguez, Carreno & Rosas, 2008).

La pasteurizacion reduce la cantidad de vitamina C, &cido folico y vitamina B6,
ademas se estima que el 34% de IgG, son destruidas (Leaf y Winterson, 2009).
La pasteurizacion, conducida a 62.5°C por 30 minutos, no busca la
esterilizacion de la leche humana extraida, pero si una letalidad que garantice
la inactividad de 100% de los microorganismos patdgenos posibles de estar
presentes ya sea por contaminacion primaria o secundaria, mas alla del
99.99% de la microbiota saprofita o normal (Ruano, Martinez & Somarriba,
2013) (Duran, Guevara, Rodriguez, Carreno & Rosas, 2008).

a. Consideraciones iniciales

El ambiente donde ocurre la pasteurizacion debe estar limpio y sanitariamente

apto inmediatamente antes del inicio de cada turno, entre los procedimientos y
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al término de las actividades conforme a lo establecido en la Norma técnica de
BLH-IFF/NT- 07.04 (ver Anexo C) (Ruano, Martinez & Somarriba, 2013).

Todo producto recolectado por el Banco de leche humana debe ser
obligatoriamente pasteurizado; la excepcion puede ser admitida en situaciones
particulares de donacion exclusiva de la madre para el propio hijo (Ruano,
Martinez & Somarriba, 2013).

La leche debera ser recolectada en ambiente especifico para este fin, con
extraccion conducida bajo supervision, conforme la Norma técnica BLH-IFF/NT-
16.04 (ver Anexo D); el consumo del producto debera ser inmediato (Ruano,
Martinez & Somarriba, 2013).

b. Comprobacion del equipamiento

El equipamiento debe ser evaluado rutinariamente tras la realizacién de 30

ciclos de pasteurizacion.

Los termOmetros para el control de la temperatura deben ser calibrados

previamente y calcularles el Factor de Correccion.

Se debe utilizar el bafio de Maria especifico para la pasteurizacién de leche
humana. Es importante también la calibracion previa del mismo para constatar

la temperatura de 62.5°C en el punto mas frio de los frascos.

El proceso de la pasteurizacion se da en tres fases:

¢ Pre calentamiento: tiempo en el que la leche alcanza los 62.5°C
e Pasteurizacion: 30 minutos a 62.5°C

e Enfriamiento rapido: cambio de temperatura de 62.5°C a 5°C o

menos, en un tiempo maximo 15 minutos
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c. Calculo del tiempo de precalentamiento

Este calculo se realiza con el numero de frascos y el volumen de los mismos
con gue se realizara la pasteurizacion. Es de suma importancia que los frascos
sean del mismo tipo y que contengan el mismo volumen de leche. Cuando se
realice el proceso de pasteurizacion de leche humana deben utilizarse los
mismos frascos y el mismo volumen de leche utilizados para el célculo de la

curva (Ruano, Martinez & Somarriba, 2013).

Agregar agua desmineralizada al bafio de Maria considerando que el volumen
de agua debe quedar arriba del volumen de leche de los frascos. Para
pasteurizar 20 frascos de 5 onzas cada uno, se debe agregar un volumen de
22.90 L de agua desmineralizada al bafio de Maria. Dicho volumen equivale a 1
garrafon y medio de agua desmineralizada (Ruano, Martinez & Somarriba,
2013).

Colocar el bafio de Maria a la temperatura establecida segun la calibracion
anterior. Esperar 5 minutos para que se estabilice la temperatura. Colocar los
frascos conteniendo el volumen de leche, el tipo y el nimero de frascos que se
utilizard siempre, cuidando que la tapadera esté % abierta. Anotar la hora y la
temperatura de la leche cada minuto para observar el tiempo necesario para
llegar a los 62.5°C necesarios. Cada 5 minutos se deben agitar los frascos sin
sacarlos del bafio de Maria para homogenizarlos. El tiempo necesario para
lograr esta temperatura es el TIEMPO DE PRECALENTAMIENTO. El tiempo
debe ser maximo de 15 minutos. Este tiempo es el que se debe esperar para
luego iniciar el tiempo de 30 minutos de pasteurizacion (Ruano, Martinez &
Somarriba, 2013).

d. Calculo del tiempo de enfriamiento

Se utilizan los frascos que se usaron para el calculo del tiempo de
precalentamiento. Se prepara el bafio de enfriamiento conteniendo agua
desmineralizada mas el 20% de alcohol al 95%. Para pasteurizar 20 frascos de
5 onzas cada uno, se debe agregar un volumen de 27.5 L de agua

desmineralizada al bafio de enfriamiento y 6.47 L de alcohol al 95%, lo cual
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equivale a 1.60 galones de dicho alcohol. Si se cuenta Unicamente con alcohol
al 70%, se deben agregar 8.21 L de alcohol al 70%, lo cual equivale a 2.17 L de
dicho alcohol. Se enciende el bafio para lograr la temperatura de 0° a -5°C
(Ruano, Martinez & Somarriba, 2013).

Luego de la pasteurizacion se colocan los frascos en recipiente conteniendo
agua a temperatura ambiente para equilibrar (Ruano, Martinez & Somarriba,
2013).

Luego se colocan los frascos en el enfriador y se verifica la temperatura del
agua cada cinco minutos para calcular el tiempo en que disminuye la

temperatura a 5°C (Ruano, Martinez & Somarriba, 2013).

Este es el tiempo que deben colocarse los frascos de leche para el
enfriamiento después de la pasteurizacion (Ruano, Martinez & Somarriba,
2013).

9. Analisis microbiolégico de leche humana pasteurizada

La leche humana procesada en los bancos de Leche Materna debe conservar
sus cualidades bioldgicas y de defensa para el nifio recién nacido, asi como su

calidad bacteriologica (Duran, Guevara, Rodriguez, Carreno & Rosas, 2008).

Esta, como todo alimento, es un cultivo para el desarrollo de microorganismos,
gue mientras se encuentra dentro de la madre es un liquido estéril, libre de
contaminacion microbiana, pero como todo fluido corporal tiende a
contaminarse una vez fuera como producto de su manipulacién y tratamiento
posterior. No obstante, existen técnicas higiénicas apropiadas para la
recoleccién y procesamiento, de esta manera se evita la contaminacion por
microorganismos, preservando los beneficios inmunolégicos y nutricionales
(Soto, 2007).

Las bacterias que debe investigarse deben incluir aerobios mesofilos,

indicadores de contaminacion fecal y Staphylococcus aureus. Las bacterias
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aerobias mesdfilas constituyen un grupo de microorganismos que crecen en
placa de agar a 30 - 37°C, estando su temperatura optima de crecimiento entre
30°C y 45°C. Todas las bacterias patdgenas que utilizan como vehiculos los

alimentos son mesofilas (Duran, Guevara, Rodriguez, Carreno & Rosas, 2008).

Dentro de los organismos de interés sanitario se encuentra la familia de las
Enterobacterias que incluye a los coliformes totales, fecales y Escherichia coli.
La utilizacién del grupo completo de las Enterobacterias como indicador fue
sugerida desde 1952 y su presencia en numero significativo indica una
anomalia o fallo en la calidad microbiolégica del alimento y, consiguientemente,

un riesgo para el consumidor (Ruano, Martinez & Somarriba, 2013).

También S. aureus puede ser utilizado como indicador de mala manipulacion.
Produce una gama especialmente amplia de sustancias (agresinas vy
exotoxinas) siendo las enterotoxinas las responsables de intoxicaciones

alimentarias (Novak, Junqueira, Dias & Almeida, 2008).

Cuando se encuentra un gran numero de estafilococos en un alimento, ello
significa, por lo general, que las practicas de limpieza y desinfeccién y el control
de la temperatura no han sido adecuados (Novak, Junqueira, Dias & Almeida,
2008).

Algunos autores estudiaron los efectos de los procesos de higienizacion sobre
la calidad microbiologica de la leche humana extraida en el Banco de Leche
Humana del Hospital Universitario de Caracas y encontraron una relacion
directa entre las condiciones de procesamiento y los microorganismos
presentes en la leche humana (Duran, Guevara, Rodriguez, Carreno & Rosas,
2008).

Segun Guevara et al. en su estudio de Calidad Microbiologica de Leche
Materna encontré6 que la leche humana sin pasteurizar posee una carga
microbiana total de un maximo de 10° UFC/mL, representado por el recuento
de aerobios mesodfilas. Este resultado coincide con varios autores, quienes

encontraron recuentos menores de 10° UFC/mL en muestras de leche sin
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pasteurizar. Los criterios microbiolégicos, afirman que para obtener una leche
de calidad 6ptima, esta debe tener menos de 2.5 x 10° UFC/mL y para una
calidad aceptable 2.5 x 10° — 2.5 x 10 UFC/mL de aerobios mesdfilas (Duran,

Guevara, Rodriguez, Carreno & Rosas, 2008).

Segun La Asociacion Norteamericana de Bancos de Leche Humana, la leche
recolectada no debe tener bacterias patdgenas, o no mas de 10% UFC/mL.
Basado en estos criterios, otros investigadores, afirman que un contaje mayor a
10°> UFC/mL se debe considerar no apta para el consumo (Duran, Guevara,

Rodriguez, Carreno & Rosas, 2008).

El mantenimiento de la leche humana en refrigeracién contribuye a evitar el
riesgo de crecimiento bacteriano. De igual modo, el descartar los primeros
mililitros de leche en el momento de su extraccion puede reducir

sustancialmente el contaje bacteriologico (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).

10. Congelamiento de la leche humana pasteurizada

El congelamiento de la leche humana pasteurizada se debe realizar
inmediatamente después de la etapa de enfriamiento rapido y la toma de
muestra para el control microbioldgico (Moreira, 2011).

Por lo tanto, la leche debera permanecer en cuarentena hasta obtener los

resultados (Moreira, 2011).

Es importante verificar si las tapaderas de los recipientes estan completamente
cerradas luego del enfriamiento rapido. El congelamiento debe realizarse en
congeladores o freezers, que garanticen una temperatura de almacenamiento
de —18°C. Idealmente se debe utilizar un freezer para mantener la leche a la
temperatura de congelamiento y otro freezer solo para la leche almacenada
(Moreira, 2011).
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11. Almacenaje de la leche humana pasteurizada

El Banco de Leche Humana debe disponer de un sistema de control de stock
gue permita la identificacion de los diferentes tipos de leche humana,
distinguiendo entre leche cruda, pasteurizada y en cuarentena, por lo que
obligatoriamente toda leche humana a almacenar debe estar debidamente
rotulada(Ministerio de Salud, 2013).

El Banco de Leche Humana debe poseer un formulario de registro del
movimiento de entrada y salida de la leche humana en el area de
almacenamiento, inventariar y verificar periodicamente los productos
almacenados, respetando el limite maximo de apilamiento de frascos,
registrando y tratando cualquier no conformidad encontrada. Dar salida a su
stock, obedeciendo al orden cronolégico de fecha de pasteurizacion, es decir,
los mas antiguos antes de los mas recientes y retirando la leche humana con

tiempo de vigencia vencida (Ruano, Martinez & Somarriba, 2013).

No es permitido el almacenamiento de la leche humana pasteurizada con la
leche humana cruda o cualquier otro alimento (Ruano, Martinez & Somarriba,
2013).

Una vez descongelada, la leche humana debe ser mantenida bajo refrigeraciéon
a 5°C y debera ser consumida en un periodo maximo de 24 horas. No se
permite enfriarla o congelarla nuevamente (Ruano, Martinez & Somarriba,
2013).

La leche humana pasteurizada debe ser almacenada en congelamiento a -18°C
0 menos, por un periodo maximo de seis meses (Ruano, Martinez &
Somarriba, 2013).

a. Equipos

El Banco de Leche Humana debe disponer de equipos destinados

exclusivamente para el almacenamiento de la leche humana pasteurizada, con
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suficientes cajas o estantes para contener el stock y garantizar su integridad
(Ruano, Martinez & Somarriba, 2013).

Los refrigeradores comunes en el mercado presentan una variacion de +/-2°C
por lo que 5°C se define como una temperatura de almacenamiento para la
leche humana refrigerada. De esta manera los equipos trabajaran entre 3°C y
7°C, o sea, 5°C +/- 2°C (Ruano, Martinez & Somarriba, 2013).

Las cajas o0 estantes deben ser de facil visualizacién y permitir la rapida
identificacidon de la leche humana que se busca, se debe tratar de no mantener
la puerta abierta por mucho tiempo. Colocar en la puerta del congelador o
freezer un letrero que diga: “No abrir, Leche Humana” (Ruano, Martinez &
Somarriba, 2013).

Las temperaturas maximas y minimas de los refrigeradores y freezers
destinados al almacenamiento de la leche humana pasteurizada deben ser
monitoreadas diariamente con instrumentos propios para esa finalidad. Por ello,
se debe instalar, obligatoriamente, un termémetro que se encuentre a la vista,

para el registro diario de la temperatura (Ruano, Martinez & Somarriba, 2013).

Las fluctuaciones de temperatura arriba de -4°C ocurridas en un periodo de 24
horas no descalifican el producto para consumo, pero se debe utilizar el
producto obligatoriamente en ese periodo, siempre que la temperatura no pase
los 5°C (Ruano, Martinez & Somarriba, 2013).

12. Despacho de leche materna humana

Se debe distribuir solamente el producto final que se ha sometido a todo el
procesamiento de manera correcta y siempre se debe llevar un registro de la
leche materna distribuida (Kolbe, 2009).

13. Distribucion

Para definir cual leche humana debe ser destinada a cierto receptor, es preciso

gue se tome en consideracion los siguientes aspectos:
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e Leche exclusiva que es la leche de la propia madre que siempre sera
la indicada

e Leche de alto aporte inmunolégico, la cual es rica en
inmunoglobulinas y sustancias antioxidantes, importantes en
situaciones en que la mayor preocupacion son los dafios oxidativos
en la mucosa, translocaciones bacterianas y patologias del tubo
digestivo

e Leche de alto aporte energético, indicada para la ganancia de peso

e Leche de baja acidez Dornic que permite hacer inferencias sobre una
mayor biodisponibilidad del calcio: cuanto mas baja la acidez, mayor
biodisponibilidad de calcio (Almeida, Da Silva, Novak & Sydronio,
2008).

La distribucion de leche humana al receptor depende de:

e La solicitud del médico o nutricionista: volumen, horario y necesidades
del receptor

e La seleccion del receptor de acuerdo a los criterios de prioridad,
segun la patologia o complicacion que presenten

¢ Disponibilidad del tipo de leche humana

El Banco de Leche Humana debe tener un instrumento con toda la informacién
de la leche humana que se distribuird, en el Formulario de Solicitud de Leche

Humana Pasteurizada (Almeida, Da Silva, Novak & Sydronio, 2008).

El fraccionamiento de la leche humana destinada para consumo debe cumplir
con las exigencias para acondicionamiento, transporte y almacenamiento
(Almeida, Da Silva, Novak & Sydronio, 2008).

a. Receptores: Pre-seleccién, Seleccion y Monitoreo

i. Pre-seleccion: El proceso de pre-seleccion de los receptores es
responsabilidad del médico o nutricionista que solicita el producto

(calostro, leche de transicidon o leche madura) al Banco de Leche



39

Humana. El personal del Banco de Leche Humana debe verificar la
disponibilidad para el suministro de la leche humana. El suministro de
leche humana queda condicionado al llenado de una ficha que

contenga:

¢ Informacion sobre el receptor
= Servicio donde se encuentra el lactante
= NuUmero de historia clinica
= Nombre del lactante
» Edady peso
e Prescripcion de un médico o nutricionista conteniendo
= Patologia
= Horario
* NuUmero de tomas

= Volumen por toma

ii. Seleccion: Seran seleccionados como receptores, los lactantes:
e Prematuros o recién nacidos de bajo peso
e Recién nacidos con enfermedad infecciosa, especialmente
entero-infecciones
e Con deficiencias inmunolégicas
e Con patologias del tracto gastrointestinal
e Que presenten alergias a las proteinas

e Casos excepcionales, quedando a criterio del médico

iii. Monitoreo: EI monitoreo de los nifios alimentados con leche
humana del Banco de Leche corresponde al servicio que lo ha
solicitado, con la corresponsabilidad médica-asistencial del Banco de
Leche Humana. La supervisiébn y acompafiamiento de los Bancos de
Leche Humana se realizaré a través del Vice Ministerio de Hospitales,
el Programa de Seguridad Alimentaria y Nutricional (PROSAN) y Red

de Bancos (Ruano, Martinez & Somarriba, 2013).
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14.Efectos de la pasteurizacién, congelamiento y descongelamiento sobre

la leche materna donada

Estos procesos pueden afectar los componentes nutricionales de la leche
humana, disminuyendo asi su valor nutricional, por lo que tanto la lactancia
materna natural es la mejor opcion para que el nifio adquiera los nutrientes
necesarios, sin embargo en ausencia de esta se recomienda la leche humana
donada ya que aunque algunos procesos en el banco puedan disminuir los
componentes nutricionales, aun los posee en comparacion con las formulas ya
gue carecen de la mayoria. El calor excesivo puede destruir los factores
inmunolégicos de la leche humana, pero no necesariamente los componentes
nutricionales como grasas, proteinas y lactosa (Araujo, Mendes, Porto,
Dunshee & Lopes, 2011).

D. Normas de buenas practicas de manufactura (BPM)

Las BPM son una serie de normas o procedimientos establecidos a nivel
internacional, que pueden aplicarse para regular los bancos de leche humana
gue procesan o acopian leche materna, de tal manera que la misma sea apta

para el consumo humano (Waleska, 2011).

La buena organizacion del procesamiento de la leche donada ha hecho que el
banco de leche sea una buena fuente de nutricion para los bebés prematuros o
enfermos, si la leche de su propia madre no es suficiente o adecuada (Chang,
Cheng, Wu & Fang, 2013).

El Codex Alimentarius y la normativa de FDA -por sus siglas en inglés-
Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos de América,
tiene como objetivo establecer las disposiciones sobre practicas de higiene y
de operacién durante la industrializacion de los productos alimenticios, a fin de
garantizar alimentos inocuos y de calidad. Se puede aplicar por lo tanto a los
bancos de leche humana, que operen y distribuyan la leche materna (Waleska,
2011).
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Por lo tanto, dentro del banco de leche humana debera de existir un manual de
buenas practicas de manufactura en el que se establezcan las normas que se
tomaran en cuenta, para cada una de las areas dentro del mismo, como
equipos, controles en los procesos y procedimientos en la produccion, etc.
(Garcia, 2012).

Las fases de produccién para la obtencién de un producto inocuo deben
adecuarse a las Buenas Practicas de Manufactura, ya que requieren un
monitoreo constante que abarca la recoleccién de la leche (tanto en casa como
en hospital), desinfeccion del equipo, transporte, conformidad de la muestra,
envasado Yy distribucion de la leche. Esto con el Unico fin de brindar una 6ptima
nutricion a bebés prematuros, asegurandose de obtener una leche

microbiol6égicamente segura (Biasini et al., 2013)

Para poder establecer las Buenas Préacticas de Manufactura se debe cumplir
con algunos aspectos indicados por el Codex Alimentarius y la normativa de la

FDA, tales como:
1. Equipos y utensilios

Estos deberan de estar disefiados de tal forma que se disminuya la
contaminacion del alimento y facilite la limpieza del mismo (Comisién Nacional

de Promocion de Lactancia Materna de Guatemala, 2010).

Todos los equipos deben de estar adecuadamente disefiados para su facil
desmontaje, mantenimiento continuo y limpieza, de tal forma que lo anterior no
afecte la funcionalidad y sea utilizado con la finalidad con la que fue disefiado

(Comisién Nacional de Promocion de Lactancia Materna de Guatemala, 2010).

Estos no deben ser de un material absorbente, corrosivo o que desprenda con
facilidad sabores, olores, sustancias téxicas etc. y deben de ser de un material
resistente a operaciones repetidas de limpieza y debida desinfeccién. Ademas

debera de existir un manual de mantenimiento con las respectivas
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especificaciones de uso de los equipos, registros de reparaciones, etc.

(Comision Nacional de Promocién de Lactancia Materna de Guatemala, 2010).
2. Alrededor o ubicacion

En lo que se refiere a los alrededores estos deben de contar con condiciones
gue protejan la leche materna de la contaminaciéon y mantener las condiciones

aseépticas de la misma (Kolbe, 2009).

Las condiciones de vital importancia seran: mantener el producto en un
almacenamiento adecuado, tener el equipo que no se utiliza frecuentemente en
lugares que no estropeen ningun procedimiento, ademas remover desechos
sélidos y desperdicios, cortar la grama y eliminar todo tipo de hierbas y
artefactos externos a la produccion que estén dentro de las inmediaciones de
las instalaciones que puedan ser un refugio de plagas, insectos, roedores o

bacterias que dafien y sean una fuente de contaminaciéon (Kolbe, 2009).

Por otra parte los lugares como patios y estacionamientos tanto para los
trabajadores como de descarga de material deben estar pavimentados,
adoquinados, asfaltados o similares para evitar la contaminacion con
elementos por particulas de polvo. Ademas deberan permanecer limpios y
darles el adecuado mantenimiento a los drenajes para evitar que también
formen parte de un foco de contaminacion y todos los desechos deberan de

tratarse de manera adecuada (Kolbe, 2009).

Las instalaciones del banco de leche deben de estar en un area libre de olores,
contaminacion solida, libre de exposicién a inundaciones y toda situacién que

pueda ocasionar problemas al lugar en donde se ubique (Kolbe, 2009).
3. Instalaciones fisicas del area del proceso y almacenamiento

El banco de leche asi como los puestos de recoleccion deben de satisfacer las
condiciones bésicas; en lo que respecta a las instalaciones, deben de estar

ubicadas entre los servicios de obstetricia y neonatologia (Vasquez, 2007).
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Las instalaciones fisicas del area y almacenamiento deben poseer un tamafo,
construccion y disefio adecuado, que facilite su mantenimiento y las
operaciones sanitarias del mismo. También debera estar protegido por el
ambiente exterior mediante paredes, que impidan las entradas de insectos,
roedores o plagas u otros contaminantes del medio como polvo, vapor, humo,
etc. (Kolbe, 2009) (Vasquez, 2007).

Para el abastecimiento de agua se debe tomar en cuenta los patrones de
potabilidad, vigentes segin normas COGUANOR: tomando en cuenta el
volumen suficiente a las necesidades operacionales del banco de leche

humana (Vasquez, 2007).

La ventilacion debera ser forzada a través de aires acondicionados, lo
suficiente que permita la ventilacién adecuada, evite el calor excesivo y permita
la circulacion del aire y a la vez evite la condensacion de vapores dentro de las

areas de produccién (Kolbe, 2009).

Ademas, se debera contar con un sistema que tenga como principio el control
de vapores y humos para que éstos no vayan de direccion contaminada a una
estéril, también y estar protegidos por mallas para evitar los contaminantes
(Kolbe, 2009).

La iluminacion debe ser suficiente en todas las dependencias, respetando las
especificaciones de orden técnico. Contar con el namero de lamparas
necesarias, que cumplan con las normas de sanidad, que estén en buen
estado y reciban su mantenimiento adecuado. Todos los espacios deben estar
iluminados con luz natural o artificial, de manera que la realizacion de todas las
tareas existentes no comprometa la higiene ni las propiedades organolépticas

de la leche materna (Vasquez, 2007).

En el area de trabajo, los pisos, los techos, paredes y divisiones, deberan estar
revestidos con un material impermeabilizado, liso, sin presentar puntos de

acumulo, construidos de forma que faciliten su debida limpieza. Ademas en el
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area de proceso los trabajadores deberan contar con lavamanos con papel de
toalla o secadores de aire que se encuentren en buen estado para lavarse y
secarse de manera higiénica. Ademas de lo anterior, el jabén debe ser liquido y
anti bacterial y estar colocado en un dispensador de facil manejo; ademas de

proveer una guia de lavado de manos con carteles o rotulos (Vasquez, 2007).

Los vestuarios, bafios y otras independencias seran de acuerdo segun la
necesidad proporcional y operacional, ademas de ser importantes para el
personal ya que son areas especificas en donde puedan tener sus

iImplementos personales y guardarlos sin temor a nada (Kolbe, 2009).

Ademas se debe tener designada un area en donde el personal pueda ingerir
sus alimentos en las horas indicadas y tomando todas las medidas higiénicas

necesarias al regreso de sus labores (Kolbe, 2009).
4. Ambientes y local

Se debe de considerar que los materiales de construccidbn sean de una
naturaleza tal que transmitan ningan tipo de contaminacion al producto. Estas
deberan de ser de construccion sélida paredes lisas, esquinas faciles de limpiar
y mantenerse en buen estado, en el area de produccion no se permitira ningin
tipo de material que absorba y mantenga humedad o polvo como la madera
(Kolbe, 2009).

Las puertas deben de ser de superficies lisas y no adsorbentes y ser faciles de
limpiar, ademas estas deberan de estar ajustadas en los marcos
correspondientes y en buen estado, que en dado caso abran hacia el lado de
afuera (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004) (Kolbe, 2009).

Cada una de las partes que conformen al banco como ventanas deben de ser
faciles de limpiar y estar construidas de modo que impidan la acumulacion de
plagas, agua estancada y suciedad ademas de cubrirlas con mallas para que

no exista paso de insectos (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004).
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El banco de leche debera contar con las areas fundamentales:

Area de recepcién

e Area de higienizacion de las donantes

e Area de extraccion o recoleccion de la leche
e Area de almacenamiento o conservacion

e Area de procesamiento

e Area de esterilizacion

e Areade lavado

Ademas debera contener un lugar para la ubicacion de leche donada y la que
ya se haya pasteurizada, asi como contar con un area especifica para
almacenar todos aquellos productos que sean utilizados para limpieza del
banco de leche con el fin de evitar cualquier tipo de contaminacion fisica

guimica y biolégica (Kolbe, 2009).
5. Personal

Deben tener conocimientos basicos sobre lactancia materna y bancos de leche.
Ademas debe ser previamente capacitado en buenas practicas de manufactura

(Comisién Nacional de Promocion de Lactancia Materna de Guatemala, 2010).

Dentro de las funciones deben incluir estar a cargo de todo lo relacionado con
higiene y limpieza del ambiente, esterilizacion de equipos y materiales; debe
existir un programa de capacitacion escrito que incluya las buenas practicas de
manufactura dirigida al personal del banco de leche, los cuales deberan de ser
ejecutados, revisados y evaluados ademas de su actualizacion constante

(Comision Nacional de Promocién de Lactancia Materna de Guatemala, 2010).

Dentro de las instalaciones del banco de leche humana el personal que
manipula la leche, debera presentarse debidamente bafado antes de su
ingreso a las instalaciones, por norma se exige que los operarios mantengan
una limpieza constante y adecuada de manos con jabon liquido antibacterial

tanto al ingresar a las areas como después de manipular cualquier tipo de
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alimento o actividad no laboral como: comer, beber, fumar, sonarse la nariz o ir
a los servicios sanitarios (Comision Nacional de Promocién de Lactancia

Materna de Guatemala, 2010).

El banco de leche deber& contar también con un programa de desinfeccion y
limpieza brindado con las normas higiénicas avaladas por el ministerio de
salud, en donde se describan los pasos detallados de cdémo descartar
desechos sélidos y no permitir la acumulacion de desechos en las areas de
manipulacion y almacenamiento o en zonas circulantes al area de produccion
gue puedan crear una fuente de contaminacién (Kolbe, 2009) (Food and Drug
Administration, 1996).

Todos los materiales que sean utilizados para el descarte de desechos deben
ser lavables, no toxicos, que tengan tapadera para evitar la contaminacién y
evitar que atraigan insectos, roedores y plagas, tratando de que estén ubicados
lejos de las zonas de procesamiento, bajo techo o debidamente cubiertos en

un area especifica (Kolbe, 2009).

También el banco de leche debera de contar con un programa de control de
plagas para dar mantenimiento a las instalaciones evitando la contaminacion, lo
cual debe incluir la identificacion de plagas, el mapeo de estaciones, productos
0 procedimientos utilizados y formularios para registros cuando esto se lleve a
cabo (Kolbe, 2009).

6. Control en el proceso de la leche donada

La calidad de la leche que es donada se hara a través del andlisis fisico,
guimico y bacteriologico, deberan existir los formularios adecuados a estas
metodologias para dejar registros y archivos de los dias y horas en que fue
llevado a cabo los controles de esta (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004) (Kolbe,
20009).

Debera realizarse control quimico a los insumos provistos para el uso y la

recolecciéon de la leche como el agua utilizada, la cual debera de ser analizada
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peribdicamente en cuanto a su concentracion de cloruro residual y que la

misma se mantenga potable (Kolbe, 2009).

Ademas de esto la leche donada debe de ser controlada desde el proceso de
aceptacion de las donadoras por lo tanto el banco de leche tendria que tener
requisitos para donar y no aprobar a aquellas que tengan una posible fuente de
contaminacion o infestacion por algun parasito, virus o bacteria, ya que esto
garantizaria una mejor inocuidad y calidad de la leche donada, al mantener los
estandares establecidos (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004) (Kolbe, 2009).

Por otra parte se debera contar con controles en el proceso de manipulacion de
la leche materna, que incluye tanto operaciones de almacenamiento como el
proceso y entrega del producto, en condiciones sanitarias siguiendo todos los
requerimientos establecidos. Por lo tanto todos los procedimientos deberan
quedar archivados y registrados tanto los diagramas de flujo que sean
utilizados para establecer procesos y procedimientos como los resultados
obtenidos de los andlisis, fisicos, quimicos y microbiologicos a los cuales se
expondra la leche desde su obtencion hasta su entrega (Guimaraes, Guerra &
Reis, 2004) (Kolbe, 2009).

Por lo tanto deberd existir un control de separacién de la leche donada y la
leche que ya ha sido procesada y pasteurizada, para que exista una mejor
rotacion y manejo de las fases de la leche sin producir una contaminacion

cruzada entre los productos (Guimaraes, Guerra & Reis, 2004) (Kolbe, 2009).
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IV. JUSTIFICACION

Los bancos de leche permiten procesar y distribuir la leche materna a nifios

gue no estan en la capacidad de alimentarse directamente de su madre.

La importancia de las buenas practicas de manufactura en el proceso que
abarca desde la seleccion de donadoras hasta la entrega del producto, radica
en que al final se dara a un receptor cuya capacidad inmunolégica se puede
ver altamente comprometida con alguna circunstancia poco favorable y causar

dafios mas que beneficios.

La investigacion planteada contribuy6é a generar informacién de primera mano
para la mejora de las Buenas Practicas de Manufactura en los diferentes
Bancos de Leche Humana, mediante auditorias y visitas de campo con el fin de
establecer las condiciones de infraestructura, equipo, procesos, procedimientos

y personal.

Dentro de los beneficiarios directos se encuentran los Bancos de Leche
Humana de la Red Nacional de Bancos de Leche Humana de Guatemala, ya
que con el establecimiento de las condiciones de infraestructura, equipo,
procedimientos, procesos Yy personal, mediante una auditoria pueden
complementar la informacion que no esté completa y actualizada de como debe
llevarse a cabo las Buenas Practicas de Manufactura y con las

recomendaciones brindadas mejorar la logistica de los bancos de leche.

Los beneficiarios indirectos son los recién nacidos prematuros y/o de bajo

peso, ya que obtendran un leche materna inocua.
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V. OBJETIVOS

A. Objetivo general

Verificar el cumplimento de las Buenas Practicas de Manufactura en los
Bancos de Leche Humana de la Red Nacional de Bancos de Leche

Humana de Guatemala.

B. Objetivos especificos

1. Establecer las condiciones de infraestructura, equipo, procesos,
procedimientos y personal de los Bancos de Leche Humana de la

Red Nacional de Bancos de Leche Humana de Guatemala.

2. Establecer recomendaciones necesarias para el mejoramiento de las
Buenas Préacticas de Manufactura para asegurar el adecuado
funcionamiento de los Bancos de Leche Humana de la Red Nacional

de Bancos de Leche Humana de Guatemala.
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VI. HIPOTESIS

Por tratarse de una investigacion descriptiva, no es necesario el planteamiento

de la hipétesis.
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VIl. MATERIALES Y METODOS

A. Metodologia

1. Tipo y disefio de la investigacion

e Estudio de tipo observacional descriptivo y prospectivo.

2. Unidad de analisis

e 7 Bancos de Leche Humana

3. Poblaciéon de Estudio

El estudio llevé a cabo una auditoria diagndstica en los Bancos de Leche
Humana, que pertenecen la Red Nacional de Bancos de Leche Humana de
Guatemala, los cuales incluyen: Hospital Nacional Pedro de Bethancourt; de
Antigua Guatemala, Hospital General San Juan de Dios de la ciudad de
Guatemala, Hospital Regional de Coban, Hospital Regional de Puerto Barrios,
Hospital Regional de Totonicapan, Hospital Regional de Zacapa, Hospital

Regional de Cuilapa; Santa Rosa.

4. Criterios de inclusion

e Los Bancos de Leche Humana que pertenecen a la Red Nacional

de Bancos de Leche Humana de Guatemala
5. Criterios de Exclusiéon

e Rechazo a participar en el estudio como es el caso del Hospital

Nacional Roosevelt

e Bancos de Leche de Leche Humana que pertenecen al sector
privado
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B. Técnicas, procedimientos e instrumentos en la recoleccion de

datos

La recoleccion de informacion se realizé por medio de una auditoria de campo,
evaluando cada una de las condiciones establecidas dentro del marco de
Buenas Préacticas de Manufactura de los Bancos de Leche Humana que forman

parte de la Red Nacional de Bancos de Leche Humana de Guatemala.

De igual manera se visito cada uno de los bancos pertenecientes a la Red
Nacional de Bancos de Leche Humana de Guatemala, se realiz6 la debida
verificacion, llevandose a cabo entrevistas con el personal de cada uno de los

procesos dentro del Banco de Leche Humana.

La informacién recolectada se analiz6 con la utilizacion de una estadistica
descriptiva y se calcul6 un valor diagnéstico sobre 100 puntos basandose en la
ficha de inspeccién de las Buenas Practicas de Manufactura. Reglamento
Técnico Centro Americano: RTCA 67.01.33:06 Industria de Alimentos y bebidas
Procesados BPM Principios generales.

C. Procedimiento del proyecto de investigacion

Los detalles de la investigacion se describen a continuacion:

1. Se presento la solicitud a las autoridades correspondientes para llevar a
cabo la evaluacion de campo en los Bancos de Leche Humana
pertenecientes a la red Nacional de Bancos de Leche Humana de
Guatemala.

2. Se informd de la evaluacién prevista a todo el personal que se encuentra
laborando dentro de los Bancos de Leche Humana de la Red Nacional
de Bancos de Leche Humana de Guatemala.

3. Se solicitd una nota de autorizacion por parte del Director de cada Banco
de Leche de la Red Nacional de Bancos de Leche Humana de
Guatemala.

4. Se entrevistd a todo el personal con el instrumento disefiado y validado

para la recoleccion de datos.
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5. Se evaluod por medio de una lista de verificacion de las condiciones de la
infraestructura, equipos, personal, procesos y procedimientos de los
Bancos de Leche Humana de la Red Nacional de Bancos de Leche
Humana de Guatemala.

6. Se tabuld los datos y su respectivo andlisis para la preparacion de un
informe para cada uno de los bancos de leche humana, en el cual se
detallaran los hallazgos de la auditoria de campo.

7. Se presenté las recomendaciones en un informe detallado para corregir
y mejorar las Buenas Préacticas de Manufactura en cada uno de los

Bancos de Leche Humana.
D. Instrumentos de recoleccion de datos

Se llevé a cabo una auditoria de campo para la verificaciéon de las Buenas
Practicas de Manufactura en los Bancos de Leche Humana de la Red Nacional
de Bancos de Leche Humana de Guatemala, para lo cual se utiliz6 como Unico

documento:

e Una lista de verificacion de equipos, personal, procesos Yy

procedimientos (ver anexo Ay B).

En cuanto a la calificacion obtenida se utilizo la escala siguiente:

e Menos de 60 puntos: condiciones inaceptables, considerar cierre de
banco de leche.

e De 61 a 70 puntos: condiciones deficientes, urge corregir.

e De 71 a 80: condiciones regulares, necesario hacer correcciones.

e De 81 a 100 puntos: buenas condiciones, hacer algunas

correcciones.

Luego de ello se procedio a realizar el informe detallado para cada Banco de
Leche Humana, en donde se detallaron las deficiencias y sus respectivas
recomendaciones para poder mejorar el sistema y garantizar leche materna

inocua, apta para la poblacion objetivo, basado en la ficha de inspeccién de las
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Buenas practicas de Manufactura del Reglamento Técnico Centro Americano
RTCA 67.01.33:06 Industria de Alimentos y bebidas Procesados BPM.
Principios generales (ver anexo Ay B).
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VIIl. RESULTADOS

En el presente trabajo de investigacion se llevé a cabo una auditoria para
verificar las Buenas Practicas de Manufactura en siete Bancos de Leche
Humana de los nueve que conforman la Red Nacional de Bancos de Leche
Humana de Guatemala siendo éstos los Bancos de Leche de los Hospitales
San Juan de Dios, Roosevelt, Antigua Guatemala, Coban, Zacapa, Puerto
Barrios, Totonicapan, San Marcos y Santa Rosa. El Banco de Leche del
Hospital Roosevelt se nego a participar en la investigacion y el Banco de Leche
de San Marcos aun se encontraba inactivo. En la auditoria se utilizd6 como
instrumento la ficha de inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura, RTCA
67.01.33:06 Industria de Alimentos y Bebidas Procesados BPM, Principios

Generales (ver anexo Ay B).

Los resultados obtenidos en la auditoria realizada por medio de la ficha de
inspeccion se presentan en las Tablas 1 y 2; primero de una manera
comparativa las condiciones generales de los Bancos de Leche Humana y
segundo los detalles de resultados por area evaluada de cada Banco de Leche

de la Red Nacional.

En la Tabla 1 se puede observar que segun la ficha de inspeccion del RTCA
67.01.33:06, los Bancos de Leche que poseen buenas condiciones son el
Hospital Nacional de Antigua Guatemala y el Hospital General San Juan de
Dios ya que su rango de punteo se encontraba entre 81-100 puntos. Los
hospitales de Puerto Barrios y Coban poseen condiciones regulares dentro de
un rango de 71-80 puntos. Los hospitales de Santa Rosa y Totonicapan poseen
condiciones deficientes dentro de un rango entre 61-70 puntos y el Hospital de
Zacapa que fue el Banco de Leche Humana que posee condiciones

inaceptables con un punteo dentro del rango de 0-60 puntos.
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Tabla 1. Condiciones generales de los Bancos de Leche Humana de la Red

Nacional en Buenas Practicas de Manufactura.

Banco de Leche Humana Punteo Condiciones* Recomendaciones
(0-100)
Hospital General San Juan de Dios 95.05 BUENAS Hacer algunas correcciones
Antigua Guatemala 92.86 BUENAS Hacer algunas correcciones
Cobéan 80.22 REGULARES Necesario hacer correcciones
Puerto Barrios 78.02 REGULARES Necesario hacer correcciones
Totonicapan 69.78 DEFICIENTES Urge Corregir
Santa Rosa 61.54 DEFICIENTES Urge Corregir
Zacapa 53.30 INACEPTABLES  Considerar cierre
* 0-60 puntos condiciones inaceptables

61-70 puntos condiciones deficientes

71-80 puntos condiciones regulares

81-100 puntos condiciones buenas

Fuente: Datos Experimentales.

En la Tabla 2 se muestra con detalle las puntuaciones obtenidas en las
auditorias realizadas en los Bancos de Leche Humana activos dentro de la red
nacional de Bancos de Leche Humana de Guatemala con ayuda de la ficha de
inspeccion del RTCA 67.01.33:06 industrias de alimentos y bebidas procesadas
BPM Principios Generales. Dentro de los items a calificar fueron: edificios
(infraestructura), equipos y utensilios, personal, control en procesos Yy

produccion, almacenamiento y distribucion.

Con respecto al item 1. Infraestructura, se observan varios puntos de
calificacion dentro de los cuales estan: 1.1 Alrededores y ubicacion; en donde
todos los Bancos de Leche se encuentran en condiciones similares obteniendo
la maxima puntuacion de 3 puntos, a excepcion de Coban quien obtuvo una
puntuacion de 2.5. En 1.2 Instalaciones fisicas, donde el punteo maximo es de
22 puntos, el mayor punteo fue obtenido por el Banco de Leche del HGSJD con
19.5 puntos y el mas bajo con 9.5 lo obtuvo el Banco de Leche Humana de
Zacapa. En 1.3 Instalaciones sanitarias, todos los Bancos de Leche obtuvieron
6 puntos de 10 puntos. Sobre el item 1.4 Manejo y disposicion de desechos
liquidos; los bancos de Antigua Guatemala, HGSJD y Puerto Barrios obtuvieron
el punteo mas alto siendo de 8 puntos y el de Zacapa el mas bajo con 3 puntos
de un total de 11 puntos. El item 1.5 Manejo y disposicion de desechos sdlidos,

el maximo punteo de 4 puntos fue alcanzado por los Bancos de Leche Humana
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de HGSJD, Antigua Guatemala y Zacapa, por otro lado el Banco de Leche
Humana de Cuilapa con 3 puntos y el Banco de Leche Humana de Totonicapan
con 2 puntos fueron los mas bajos. Acerca de 1.6 Limpieza y desinfeccion, los
datos obtenidos indicaron que los bancos de Coban y Puerto Barrios fueron los
gue obtuvieron el maximo de puntuacion siendo este de 6 puntos y el Banco de
Leche de Cuilapa el de menor puntaje de 0 puntos. Finalmente en el 1.7
Control de plagas, los Bancos de Leche de Totonicapan, Cuilapa y Puerto
Barrios fueron los de menor punteo con O puntos y los bancos de Antigua
Guatemala y HGSJD los de mayor puntaje con 4 puntos de un total de 6

puntos.

En el item 2 que abarca equipos y utensilios, los bancos de Antigua, HGSJD y
Coban fueron los de mayor puntaje de 3 puntos siendo este el mayor punteo a
obtener y el banco con menor punteo obtenido fue Puerto Barrios con 1 punto.

En cuanto al item 3 de personal, con respecto a 3.1 Capacitacion; se muestra
gue la calificacibn maxima de 3 puntos fue obtenida por los bancos de Antigua
Guatemala, HGSJD y Coban, de forma contraria los demas bancos obtuvieron
la menor calificacion de 0 puntos. En cuanto a 3.2 Précticas higiénicas, la
menor calificacion fue obtenida por Cuilapa con 4 puntos y los demas
obtuvieron entre 5 y 6 puntos siendo este ultimo el punteo maximo de
calificacion para este item. En 3.3 Control de salud los bancos de leche de
Cuilapa y Zacapa obtuvieron 0 puntos, sin embargo los bancos de Antigua
Guatemala, HGSJD, Cobéan y Puerto Barrios obtuvieron el maximo punteo de 6

puntos.

En el item 4 de control en el Proceso y en la produccién, en cuanto a 4.1
Materia prima los bancos de Antigua Guatemala, Totonicapan y HGSJD
tuvieron una elevada calificacion de 4 puntos, sin embargo Cuilapa, Coban y
Zacapa obtuvieron una menor calificacién de 1 punto. En 4.2 Operaciones de
manufactura; el banco con menor calificacion fue Totonicapan con 0 puntos;
Antigua Guatemala, Cuilapa y HGSJD fueron los de maxima calificacién con 5
puntos. En 4.3 Envasado y 4.4 Documentacion y registro se observo que todos

los Bancos de Leche tienen la maxima calificacion.
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Por ultimo en el quinto item de calificacion se encuentra el almacenamiento y la
distribucion, en donde se muestra que obteniendo la calificacion maxima de 5
puntos estan los bancos de leche de Antigua Guatemala y Puerto Barrios, y los
de menor puntaje con 2 puntos cada uno los bancos de leche de Zacapa y

Cuilapa.

Los datos obtenidos de los Bancos de Leche humana de la red nacional de
Guatemala, fueron adquiridos por medio de la ficha de inspeccién del RTCA
67.01.33:06 Industrias de Alimentos y Bebidas Procesadas BPM Principios
Generales; en donde algunos de los items no eran apropiados para calificar a
estos establecimientos como por ejemplo; seccion 1.2.2 Pisos, inciso d)
Desaglies suficientes, seccién 1.3.1 Abastecimiento de agua, inciso b) Sistema
de abastecimiento de agua no potable independiente, seccion 1.3.2 Tuberia,
ambos incisos, seccion 1.4.1 Drenajes, inciso a) Sistema e instalaciones de
desagiie y eliminacion de desechos, adecuados, 1.7.1 Control de Plagas,
Inciso ¢) Almacenamiento de plaguicidas fuera de las areas de procesamiento
(ver anexo Ay B), por lo que se llevd a cabo una formula numérica (ver Tabla 2
total) con la cual se determind la calificacion sobre 100 puntos tomando en
cuenta que no es afectada la calificacion final obtenida por cada uno de los

bancos de leche.
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Tabla 2. Detalles de Buenas Préacticas de Manufactura de los Bancos de Leche Humana de la Red Nacional de Bancos de

Leche Humana de Guatemala.

Aspectos evaluados

1. EDIFICIO
1.1 Alrededores y Ubicacion
1.2 Instalaciones Fisicas
1.3 Instalaciones Sanitarias
1.4 Manejo y Disposicion de desechos liquidos
1.5 Manejo y Disposicién de desechos sélidos
1.6 Limpiezay desinfeccion
1.7 Control de Plagas
2. EQUIPO Y UTENSILIOS
2.1 Equipo y utensilios
3. PERSONAL
3.1 Capacitacion
3.2 Practicas Higiénicas
3.3 Control de Salud

4. CONTROL EN EL PROCESO Y EN LA PRODUCCION

4.1 Materia Prima
4.2 Operaciones de Manufactura
4.3 Envasado
4.4 Documentacion
y Registro
5. ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION
5.1 Almacenamiento
y Distribucion
SUBTOTAL
TOTAL
Subtotal*100/91 de pruebas que no aplican

Valor
Maximo
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NS OD

100

Punteo detallado obtenido por cada Banco de Leche Humana
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48.5
53.30

Fuente: Datos Experimentales.
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IX. DISCUSION DE RESULTADOS

En la presente investigacion se realiz6 una verificacion de Buenas Précticas de
Manufactura en siete Bancos de Leche Humana de la Red Nacional de Bancos
de Leche Humana de Guatemala; de los cuales el Hospital General San Juan
de Dios obtuvo una puntuacion de 95.05 y el Hospital Nacional Pedro de
Bethancourt de Antigua Guatemala obtuvo una puntuacion de 92.86, Hospital
de Coban con 80.22, Hospital de Puerto Barrios con 78.02, Hospital de
Totonicapan con 69.78, Hospital de Santa Rosa con 61.54 y finalmente con

menos punteo el Hospital de Zacapa con 53.30 puntos.

El Hospital General San Juan de Dios con 95.05 y el Hospital Nacional de
Antigua Guatemala con 92.86 se encuentran en un rango de 81 a 100 puntos,
lo cual, segun la ficha de inspeccion del RTCA 67.01.33:06 indica que estos
bancos se encuentran en buenas condiciones para procesar la leche humana

de manera inocua y solamente teniendo que hacer algunas correcciones.

Dentro del rango de 71 a 80 puntos segun lo establecido por la ficha de
inspeccion, tanto el Hospital de Coban con 80.22 y el Hospital de Puerto
Barrios con 78.02 se encuentran en regulares condiciones lo que indica que es
necesario hacer correcciones para que puedan seguir procesando de manera

inocua la leche humana.

El Hospital de Totonicapan con 69.78 y el Hospital de Santa Rosa con 61.84
puntos se colocan dentro del rango de 61 a 70 puntos, lo cual significa que se
encuentran en condiciones deficientes con urgencia de corregir, de lo contrario
estos bancos corren el riesgo de poner en duda la inocuidad de la leche

humana.

En el rango de menos de 60 puntos se encuentra el Hospital de Zacapa con
53.30 puntos, con condiciones inaceptables que pueden llegar a considerarse

el cierre del Banco de Leche Humana.
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En un estudio realizado en Chile respecto a la implementacion y la verificacion
de BPM en una industria de fabricacion de helados, se observo el
incumplimiento en las areas de limpieza, control de plagas y capacitacién de
personal. Si comparamos estos resultados con la presente investigacion ambos
estudios presentaron las mismas deficiencias, sin embargo la mayoria de
Bancos de Leche Humana obtuvieron resultados satisfactorios de la evaluacion
total; determinando que a partir de 61 puntos se asegura la inocuidad de la

leche humana (Bastias, Cuadra, Mufioz, & Quevedo, 2013).

En la evaluacion de BPM en la elaboracion de formulas enterales de los
Hospitales publicos de Chile se observo que segun los criterios abordados la
mayoria incumplen en registros y manuales de calidad; al igual que la mayoria
de los bancos de Leche Humana de Guatemala, por lo que es importante el
buen manejo de sistemas de registros, la formulacién de protocolos, el
monitoreo de la calidad de la leche humana a través de registros de
trazabilidad y manuales de gestion de calidad (Lara, Domecq, & Eduardo,
2013).

Con la ficha de inspeccién del RTCA 67.01.33:06 se obtuvieron resultados
especificos de cada area en cada uno de los Bancos de Leche Humana
evaluando edificios (infraestructura), equipos y utensilios, personal, control en

procesos y produccién, almacenamiento y distribucion.

Los alrededores y la ubicacion de todos los bancos se encontraron en buenas
condiciones que protegen contra la contaminaciéon de los mismos y estan

situados en zonas no expuestas a un medio ambiente contaminado.

En cuanto a las instalaciones fisicas los Bancos de Leche con mayor
deficiencia fueron el Hospital de Zacapa y Coban ya que no disponen del
espacio suficiente para cumplir satisfactoriamente con todas la operaciones; los
pisos poseen grietas y son de dificil limpieza, no existe curvatura sanitaria en
todas las uniones de paredes y pisos, las lamparas no poseen proteccion

contra roturas y la corriente de aire va de una zona contaminada a una limpia.
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Los siete Bancos de Leche Humana estan equipados con facilidades sanitarias

adecuadas incluyendo abastecimiento de agua y tuberias.

Con respecto al manejo y disposicién de desechos liquidos los Bancos de
Leche Humana con menor punteo fueron el Banco de Leche Humana del
Hospital de Totonicapan y el Banco de Leche Humana del Hospital de Zacapa
con instalaciones sanitarias sucias y en mal estado; el area de lavado de

manos con ausencia de toallas de papel o secadores.

En el manejo y disposicion de desechos solidos los Bancos de Leche Humana
de Totonicapan y Santa Rosa obtuvieron un bajo punteo debido a la falta de un
programa y procedimiento escrito para el manejo adecuado de desechos

solidos.

En cuanto a limpieza y desinfeccion, el Banco de Leche Humana de Santa
Rosa no posee un programa escrito que regule la limpieza y desinfeccion del

edificio, equipos y utensilios.

En el control de plagas, los Bancos de Leche Humana de los Hospitales de
Santa Rosa, Totonicapan, Zacapa y Puerto Barrios no poseen un programa

escrito para controlar todo tipo de plagas.

El Banco de Leche Humana del Hospital de Puerto Barrios es el Unico que no
posee un programa escrito de mantenimiento preventivo a fin de asegurar el

correcto funcionamiento del equipo.

Los Bancos de Leche Humana de los Hospitales de Totonicapan, Santa Rosa,
Zacapa y Puerto Barrios no poseen registros de capacitaciones periédicas a su

personal en Buenas Précticas de Manufactura.

Tanto el Banco de Leche Humana del Hospital de Santa Rosa como el de
Zacapa no poseen registro de la revision periodica del estado de salud del

personal.
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En relacion al control en el proceso y en la produccién, los Bancos de Leche
Humana de los Hospitales de Santa Rosa, Coban, Zacapa y Puerto Barrios no
poseen registro de la evaluacion periddica de la calidad del agua a través de

analisis fisico-quimico y bacteriolégico.

El Banco de Leche Humana del Hospital de Totonicapan no posee Manual de

Procedimientos Operativos Estandarizados (POES).

En almacenamiento y distribucién los siete Bancos de Leche Humana se
encuentran en buenas condiciones ya que la leche humana se almacena y
distribuye en condiciones apropiadas que impiden la proliferacion de
microorganismos y que protegen contra la alteracion del producto o los dafios a
los recipientes (De Nisi et al., 2015).

Italia y Australia realizaron estudios con la finalidad de formar directrices que
establezcan la operacién estandarizada en los procesos de Bancos de Leche
Humana, ya que son paises como el nuestro en donde no existen normas
especificas para dichas instituciones (Bharadv et al., 2014) (Hartmann, Pang,
Keli, Hartmann, & Simmer, 2007).

Estas guias han sido preparadas como herramienta para optimizar el
funcionamiento de los bancos de leche humana y determinar los
requerimientos minimos esenciales para establecer un nuevo banco de leche
humana con el objetivo final de la obtener leche humana inocua (Arslanoglu et
al., 2010).

La ficha de inspeccion utilizada en el presente estudio extraida del RTCA
67.01.33:06 y las normas planteadas en los estudios de Australia e Italia tienen
similitud ya que cuentan con las mismas bases de implantacion de BPM en
alimentos procesados (Hartmann, Pang, Keli, Hartmann, & Simmer, 2007).

En cuanto a las instalaciones fisicas segun el RTCA no existen
recomendaciones estandar en relacion con los requisitos de espacio;

solamente indica que debera cumplir con el propésito de la elaboracion y
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manejo de la leche humana, sin embargo en un estudio realizado en la India
sobre las directrices de los Bancos de Leche Humana indica un aproximado de
80 metros cuadrados como minimo para un buen funcionamiento de los banco

de leche humana (Bharadva et al., 2014).

Tanto el RTCA y un estudio realizado en Australia concuerdan en que todos
los bancos de Leche Humana deben poseer manuales de Control de plagas,
Equipos y Utensilios, manejo de desechos, Limpieza y Desinfeccién y sus
debidos procedimientos estandares exhibidos en lugares adecuados al alcance
del personal; sin embargo la mayoria de los 7 Bancos de Leche Humana en
este estudio carecian de dichos manuales afectando asi su desarrollo en los

procesos y procedimientos (Hartmann, Pang, Keli, Hartmann, & Simmer, 2007).

La mayoria de paises que tienen Bancos de Leche Humana utilizan como
estandar las directrices establecidas por la red brasilefia de Bancos de Leche

Humana (Arslanoglu et al., 2010).



65

X. CONCLUSIONES

Se verifico el cumplimento de las Buenas Practicas de Manufactura en
siete Bancos de Leche Humana de la Red Nacional de Bancos de
Leche Humana de Guatemala obteniendo los siguientes resultados: El
Banco de Leche Humana del Hospital General San Juan de Dios con
95.05, el Banco de Leche Humana del Hospital Nacional de Antigua
Guatemala con 92.86, el Banco de Leche Humana del Hospital
Regional de Coban con 80.22, el Banco de Leche Humana del Hospital
Regional de Puerto Barrios con 78.02, el Banco de Leche Humana del
Hospital Regional de Totonicapan con 69.78, el Banco de Leche
Humana del Hospital Regional de Santa Rosa con 61.54 y el de menor
punteo el Banco de Leche Humana de Zacapa con 53.30 puntos.

Se establecio las condiciones de infraestructura, equipo, procesos,
procedimientos y personal de los Bancos de Leche Humana de la Red
Nacional de Bancos de Leche Humana de Guatemala en donde se
encontrd0 que cuatro Bancos obtuvieron punteos minimos, teniendo
valores entre 0 — 2 puntos en las areas de infraestructura, control de
plagas y personal; especificamente siendo estos los Bancos de Leche

Humana de Puerto Barrios, Totonicapan, Cuilapa y Zacapa.

Se determiné el riesgo en cada uno de los Bancos que conforman la
Red Nacional de Bancos de Leche Humana de Guatemala,
estableciéndose que el Banco que pone en mayor riesgo la inocuidad
de la leche procesada por sus instalaciones fisicas, puntos de
acumulacion de suciedad, instalaciones no protegidas contra roturas y
agentes contaminantes, falta de higiene y capatacitacion del personal

encargado, fue el Banco de Leche Humana del Hospital de Zacapa.
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Xl. RECOMENDACIONES

Los Bancos de Leche Humana necesitan mejorar sus condiciones ya
gue tanto la implementacion como el seguimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura es importante para garantizar que la leche

humana sea inocua.

Para la implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura en los
Bancos de Leche Humana es de suma importancia la capacitacion del
personal, el manual de Buenas Practicas de Manufactura y la
evaluacion constante del cumplimiento de dichas préacticas; no solo
para garantizar el manejo y procesamiento adecuado de la leche
humana sino también para fortalecerse en cada una de sus

deficiencias.

Todos los Bancos de Leche Humana deben de contar con un registro
adecuado sobre el manejo de fumigacion y documentar el control de
plagas y la utilizacion de quimicos autorizados.

Auditar constantemente para verificar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura, con el objetivo de garantizar que cada uno
de los procedimientos y normas establecidas segun el RTCA
67.01.33.06 se realicen de forma correcta.
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XII.LANEXO

Anexo A
Ficha de Inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura
para Fabricas de Alimentos Procesados

Ficha No.

INSPECCION PARA: Licencianueva|:| Renovacic')n|:| Control|:| Denuncia |:|

NOMBRE DE LA FABRICA

DIRECCION DE LA FABRICA
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TELEFONO DE LA FABRICA FAX

CORREO ELECTRONICO DE LA FABRICA

DIRECCION DE LA OFICINA ADMINISTRATIVA

TELEFONO DE LA OFICINA FAX

CORREO ELECTRONICO DE LA OFICINA

LICENCIA SANITARIA No. FECHA DE VENCIMIENTO

OTORGADA POR LA OFICINA DE SALUD RESPONSABLE:

NOMBRE DEL PROPIETARIO |:| REPRESENTANTE LEGAL |:|

RESPONSABLE DEL AREA DE PRODUCCION

NUMERO TOTAL DE EMPLEADOS

TIPO DE ALIMENTOS PRODUCIDOS

FECHA DE LA 12 INSPECCION CALIFICACION
/100
FECHA DE LA 12 REINSPECCION CALIFICACION
/100
FECHA DE LA 23 REINSPECCION CALIFICACION

/100
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Hasta 60 puntos: Condiciones inaceptables. Considerar cierre.
61 — 70 puntos: Condiciones deficientes. Urge corregir.
71 — 80 puntos: Condiciones regulares. Necesario hacer correcciones.

81 — 100 puntos: Buenas condiciones. Hacer algunas correcciones

13,
Inspeccién

12,
Reinspec-
cién

.28,
Reinspec-
cién

1

1.1 Alrededores y

1.1.1 Alrededores

a) Limpios

b) Ausencia de focos de contaminacion

SUB TOTAL

1.1.2 Ubicacioén

a) Ubicacion adecuada

SUB TOTAL

1.2 Instalaciones

1.2.1 Disefio

a) Tamafio y construccion del edificio

b) Proteccién contra el ambiente exterior

c) Areas especificas para vestidores, para ingerir alimentos y para almacenamiento

d) Distribucién

e) Materiales de construccion

SUB TOTAL

1.2.2 Pisos

a) De materiales impermeablesy de facil limpieza

b) Sin grietas ni uniones de dilatacion irregular

¢) Uniones entre pisos y paredes con curvatura sanitaria

d) Desagues suficientes

SUB TOTAL

1.2.3 Paredes

a) Paredes exteriores construidas de material adecuado

b)Paredes de éareas de proceso y almacenamiento revestidas de material impermeable,
no

SUB TOTAL

1.2.4 Techos

a) Construidos de material que no acumule basura y anidamiento de plagas y cielos falsos lisos y
faciles de limpiar

SUB TOTAL

1.2.5 Ventanas y puertas

a) Faciles de desmontar y limpiar

b) Quicios de las ventanas de tamafio minimo y con declive

c) Puertas en buen estado, de superficie lisa y no absorbente, y que abran hacia afuera

SUB TOTAL

1.2.6 lluminaciéon

a) Intensidad de acuerdo a manual de BPM

b) Lamparas y accesorios de luz artificial adecuados para la industria alimenticia y protegidos
contra

c) Ausencia de cables colgantes en zonas de proceso

SUB TOTAL
1.2.7 Ventilacion
a) Ventilacion adecuada
b) Corriente de aire de zona limpia a zona contaminada
SUB TOTAL
1.3 Instalaciones
1.3.1 Abastecimiento de agua
a) Abastecimiento suficiente de agua potable
b) Sistema de abastecimiento de agua no potable independiente
SUB TOTAL

1.3.2 Tuberia

a) Tamafio y disefio adecuado

b) Tuberias de agua limpia potable, agua limpia no potable y aguas servidas separadas

SUB TOTAL

1.4 Manejo y disposicién de desechos liquidos

1.4.1 Drenajes

a) Sistemas e instalaciones de desagiie y eliminacion de desechos, adecuados

SUB TOTAL
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1.4.2 Instalaciones sanitarias

a) Servicios sanitarios limpios, en buen estado y separados por sexo

b) Puertas que no abran directamente hacia el area de proceso

c) Vestidores debidamente ubicados

SUB TOTAL

1.4.3 Instalaciones para lavarse las manos

a) Lavamanos con abastecimiento de agua potable

b) Jabdn liquido, toallas de papel o secadores de aire y rotulos que indican lavarse las manos

SUB TOTAL

1.5 Manejo y disposicion de desechos soélidos

1.5.1 Desechos Soélidos

a) Manejo adecuado de desechos solidos

SUB TOTAL

1.6 Limpiezay desinfeccion

1.6.1 Programade limpiezay desinfeccion

a) Programa escrito que regule la limpieza y desinfeccion

b) Productos para limpieza y desinfeccion aprobados

c) Instalaciones adecuadas para la limpieza y desinfeccion.

SUB TOTAL
1.7 Control de plagas
1.7.1 Control de plagas
a) Programa escrito para el control de plagas
b) Productos quimicos utilizados autorizados
¢) Almacenamiento de plaguicidas fuera de las areas de procesamiento
SUB TOTAL

2. EQUIPOS Y UTENSILIOS

2.1 Equipos y utensilios

a) Equipo adecuado para el proceso

b) Programa escrito de mantenimiento preventivo

SUB TOTAL
3. PERSONAL

3.1 Capacitacion
a) Programa de capacitacion escrito que incluya las BPM

SUB TOTAL
3.2 Practicas higiénicas
a) Précticas higiénicas adecuadas, segun manual de BPM

SUB TOTAL
3.3 Control de salud
a) Control de salud adecuado

SUB TOTAL

4. CONTROL EN EL PROCESO Y EN LA PRODUCCION

4.1 Materia prima

a) Control y registro de la potabilidad del agua

b) Registro de control de materia prima

SUB TOTAL

4.2 Operaciones de manufactura

a) Controles escritos para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar contaminacion (tiempo,
temperatura, humedad, actividad del agua y pH)

SUB TOTAL

4.3 Envasado

a) Material para envasado almacenado en condiciones de sanidad y limpieza y utilizado
adecuadamente

SUB TOTAL

4.4 Documentaciony registro

a) Registros apropiados de elaboracion, produccion y distribucion

SUB TOTAL

5. ALMACENAMIENTOY DISTRIBUCION

5.1 Almacenamiento y distribucién.

a) Materias primas y productos terminados almacenados en condiciones apropiadas

b) Inspeccion periddica de materia prima y productos terminados

c) Vehiculos autorizados por la autoridad competente

d) Operaciones de carga y descarga fuera de los lugares de elaboracion

e) Vehiculos que transportan alimentos refrigerados o congelados cuentan con medios para verificar
y mantener la temperatura.

SUB TOTAL
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NUMERAL DEFICIENCIAS ENCONTRADAS CUMPLIO CON LAS
DE LA / RECOMENDACIONES RECOMENDACIONES
FICHA PRIMERA SEGUNDA
PRIMERA INSPECCION REINSPECCION REINSPECCION
Fecha: Fecha: Fecha:
DOY FE que los datos registrados en esta ficha de inspeccién son verdaderos y acordes
a
la inspeccion practicada. Para la correccion de las deficiencias sefialadas se otorga
un plazo de dias, que vencen el
! I ! |
Z z Z z
g g 2 g
Firma del propietario o ° g =3 ° g =3
responsable 33 < 33 <
EE{ I EE{ I
Nombre del propietario o responsable (letra de =" = ® g5 =
s, 2 =] 2
el g 2 8
£ 8 =} 8
o - o -
molde) Firma del inspector

VISITA DEL SUPERVISOR

| Fecha:

Firma del propietario o responsable

Firma del supervisor

ORIGINAL: Expediente.
COPIA: Interesado.




Anexo B
(Normativo)

Guia para el Llenado de la Ficha de Inspeccion de las Buenas Practicas de
Manufactura para las Fabricas de Alimentos y Bebidas, Procesados
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ASPECTO REQUERIMIENTOS CUMPLIMIENTO PUNTOS
1 EDIFICIO
1.1 ALREDEDORES Y UBICACION
1.1.1 ALREDEDORES
a) Limpios. i) | Almacenamiento adecuado del equipo en desuso. Cumple en forma adecuada los requerimientos i), 1
ii) y iii)
i) | Libresde basurasy desperdicios. Cumple adecuadamente Gnicamente dos de los 0.5
requerimientos i, ii, y iii).
i) | Areas verdes limpias No cumple con dos 0 mas de los requerimientos 0
b) Ausencia de i) | Patios y lugares de estacionamiento limpios, Cumple adecuadamente los requerimientos i), ii),
focos de evitando que constituyan una fuente de iii) y iv)
contaminacion. contaminacion. 1
i) | Inexistencia de lugares que puedan constituir una
atraccion o refugio para los insectos y roedores.
iii) | Mantenimiento adecuado de los drenajes de la Solo incumple con el requisito ii)
planta-para-evitarcontaminacion-einfestacion: 0.5
iv) | Operacion en forma adecuada de los sistemas para | Incumple alguno de los requisitos i), iii) 0 iv) 0
el tratamiento de desperdicios.
1.1.2 UBICACION
a) Ubicacion 1) | Ubicados en zonas no expuestas a cualquiertipo de | Cumple con los requerimientos i), ii) , iii) y iv) 1
adecuada. contaminacion fisica, quimica o biolégica.
ii) | Estar delimitada por paredes separadas de cualquier | Incumplimiento severo de uno de los 0.5
ambiente utilizado como vivienda. requerimientos
iii) | Contar con comodidades para el retiro de los
desechos de manera eficaz, tanto sélidos como
liquidos.
iv) | Vias de acceso y patios de maniobra deben .siincumple con dos o0 mas de los 0
encontrarse pavimentados a fin de evitar la requerimientos
contaminacion de los alimentos con el polvo.
1.2 INSTALACIONES FISICAS
1.2.1 DISENO
a) Tamafioy i) | Su construccién debe permitir y facilitar su Cumplir con el requisito
construccion del mantenimiento y las operaciones sanitarias para 1
edificio. cumplir con el propésito de elaboracion y manejo de | No cumple con el requisito 0
los alimentos, asi como del producto terminado, en
forma adecuada.
b) Proteccion i) | El edificio e instalaciones deben ser de tal manera Cumplir con los requerimientos i) v ii) 2
contra el que impida el ingreso de animales, insectos, Cuando uno de los requerimientos no se 1
ambiente roedares y plagas cumplan.
exterior. ii) | El edificio e instalaciones deben de reducir al Cuando los requerimientos i) y i) no se cumplen
minimo el ingreso de los contaminantes del medio y existe alto riesgo de contaminacion. 0
como humo, polvo, vapor u otros.
c) Areas i) | Los ambientes del edificio deben incluir un area Cumplir con los requerimientos i), ii) vy iii).
especificas para especifica para vestidores, con muebles adecuados 1
vestidores, para para guardar implementos de uso personal.
ingerir alimentos | i) | Los ambientes del edificio deben incluir un area Con el incumplimiento de un requisito solamente.
y para especifica para que el personal pueda ingerir 05
almacenamiento afimentos————————————
iii) | Se debe disponer de instalaciones de Con incumplimiento de dos o mas requisitos
almacenamiento separadas para: materia prima, 0

producto terminado, productos de limpieza y
sustancias peligrosas.
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ASPECTO REQUERIMIENTOS CUMPLIMIENTO PUNTOS
d) Distribucion i) | Las industrias de alimentos deben disponer del Cumple con el requisito 1
espacio suficiente para cumplir satisfactoriamente
con todas las operaciones de produccion, con los
flujos de procesos productivos separados,
colocacién de equipo, y realizar operaciones de
limpieza. Los espacios de trabajo entre el equipo y —
las paredes deben ser de por lo menos 50 cm. y sin No cumple con el requisito 0
obstaculos, de manera que permita a los empleados
realizar sus deberes de limpieza en forma
adecuada.
e) Materiales de i) | Todos los materiales de construccion de los edificios | Cumple con el requisito 1
construccion e instalaciones deben ser de naturaleza tal que no
transmitan ninguna sustancia no deseada al
alimento. Las edificaciones deben ser de
construccion sélida, y mantenerse en buen estado. —
En el area de produccién no se permite la madera No cumple con el requisito 0
como material de construccion.
1.2.2 PISOS
a) De material i) | Los pisos deberan ser de materiales impermeables, | Cumplir con los requerimientos i) y ii) 1
impgrmgabl(_e y Ia}vgbles e impermeables que no tengan efectos Incumplimiento de uno de los requisitos
de facil limpieza. téxicos para el uso al que se destinan. 05
ii) | Los pisos deberan esta construidos de manera que | Con el incumplimiento de los requerimientos
faciliten su limpieza y desinfeccion. 0
b) Sin grietas. i) | Los pisos no deben tener grietas ni irregularidades Cumplir con el requerimiento i) 1
en su superficie o uniones. — S—
Incumplimiento del requisito i) 0
¢) Uniones i) | Las uniones entre los pisos y las paredes deben Cumplir con el requerimiento i)
redondeadas. tener curvatura sa_njtaria para f_acilitar su limpieza y Incumplimiento del requisito i) 0
evitar la acumulacion de materiales que favorezcan
la contaminacion.
d) Desagiies | i) | Los pisos deben tener desaglies y una pendiente Cumplir con el requerimiento i) 1
suficientes. adecuados, que permitan la evacuacion rapida del
agua y evite la formacion de charcos. Incumplimiento del requisito i) 0
1.2.3 PAREDES
a) Exteriores i) | Las paredes exteriores pueden ser construidas de Cumple el requisito
construidas de concreto, ladrillo o bloque de concreto y aun en de 1
material estructuras prefabricadas de diversos materiales. __
adecuado. Incumple el requisito
0
b) De éareas de i) | Las paredes interiores, en particular en las areas de | Cumplir con los requerimientos i), ii) v iii). 1
procesoy proceso se deben revestir con materiales
almacenamiento impermeables, no absorbentes, lisos, faciles de
revestidas de lavar y desinfectar, pintadas de color claro y sin
material grietas.
impermeable. ii) | Cuando amerite por las condiciones de humedad No Cumple con uno de los requerimientos. 0.5
durante el proceso, las paredes deben estar
recubiertas con un material lavable hasta una altura
minima de 1.5 metros.
ii) | Las uniones entre una pared y otra, asi como entre No cumple con dos de los requerimientos i), ii) y 0
éstas y los pisos, deben tener curvatura sanitaria. iii)
1.2.4 TECHOS
a) Construidos i) | Los techos deberan estar construidos y acabados de | Con el cumplimiento de los requisitos i) y ii).
de material que forma que reduzca al minimo la acumulacion de 1
no acumule suciedad y de condensacion, asi como el
basura y desprendimiento de particulas.
anidamiento de ii) | Cuando se utilicen cielos falsos deben ser lisos, sin Incumplimiento de cualquier de los requisitos i) y
plagas. uniones Yy faciles de limpiar. ii). 0
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ASPECTO REQUERIMIENTOS CUMPLIMIENTO PUNTOS
1.2.5 VENTANAS Y PUERTAS
a) Fé&ciles de| i) |Lasventanasdeben ser faciles de limpiar. Cumplimiento de los requisitos i) y ii). 1
desmontar Y = - — —
limpiar. i) | Las ventanas deberan ser_fac]les de limpiar, estar
construidas de modo que impidan la entrada de | imiento d Ui imiento N v i 0
agua, plagas y acumulacion de suciedad , y ncumplimiento de cualquier requerimiento i) y ii).
cuando el caso lo amerite estar provistas de malla
contra insectos que sea facil de desmontar y
limpiar.
b) Quicios de i) | Los quicios de las ventanas deberan ser con Cumplimiento de los requisitos i).
las ventanas de declive y de un tamafio que evite la acumulacion 1
tamafio minimo de polvo e impida su uso para almacenar objetos. | Al no cumplir con el requisito i).
y con declive. 0
c) Puertasen i) | Las puertas deben tener una superficie lisa y no Cumplimiento de los requisitos i) y ii). 1
buen estado, de absorbente y ser faciles de limpiar y desinfectar.
superficie lisa 'y ii) | Las puertas es preferible que abran hacia fuera y Incumplimiento del requisito ii)
no absorbente, y gue estén ajustadas a su marco y en buen estado. 0.5
que abran hacia Al no cumplir con el requisito i) y ii). 0
afuera.
1.2.6 ILUMINACION
a) Intensidadde | i) | Todo el establecimiento estara iluminado ya sea | Cumple el requisito 1
acuerdo al con luz natural o artificial, de forma tal que
manual de BPM. posibilite la re_al_izacién de _Ias tareas y no Incumplimiento del requisito 0
comprometa la higiene de los alimentos.
b) Lamparasy i) | Las lamparas y todos los accesorios de luz artificial | Cumplimiento en su totalidad de los requisitos i) y
accesorios de ubicados en areas de recibo de materia prima, ii). 1
luz artificial almacenamiento, preparacion y manejo de los
adecuados. alimentos, deben estar protegidos contra roturas.
ii) | La iluminacién no debera alterar los colores. Incumplimiento de cualquiera de los requisitos i) y 0
ii).
¢) Ausenciade i) | Las instalaciones eléctricas en caso de ser Al cumplir con los requerimientos i) y ii).
cables colgantes exteriores deberan estar recubiertas por tubos o 1
en zonas de cafos aislantes.
proceso. ii) | No deben existir cables colgantes sobre las zonas | Con el incumplimiento de cualquier de los
de procesamiento de alimentos. requerimientos i) v ii). 0
1.2.7 VENTILACION
a) Ventilacion i) | Debe existir una ventilacién adecuada, que evite el | Cumplimiento de los requisitos i) y ii) 2
adecuada. calor excesivo, permita la circulacion de aire
suficiente y evite la condensacion de vapores.
ii) | Se debe contar con un sistema efectivo de | Incumplimiento de uno de los requisitos 1
extraccion de humos y vapores acorde a las [ncumplimiento de los requisitos i) y ii). 0
necesidades, cuando se requiera.
b) Corriente de i) | Elflujo de aire no debera ir nunca de una zona Cumplimiento de los requisitos i) y Il) 1
aire de zona contaminada hacia una zona limpia. - -
limpia a zona Incumplimiento de uno de los requisitos 0.5
contaminada. ii) | Las aberturas de ventilacion estaran protegidas por | Incumplimiento de los requisitos i) y ii)
mallas para evitar el ingreso de agentes 0
contaminantes.
1.3 INSTALACIONES SANITARIAS
1.3.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA
a) i Debe disponerse de un abastecimiento suficiente | Cumplimiento de los requisitos i), ii), iii) y iv) 6
Abastecimiento. de agua potable.
ii) El agua potable debe ajustarse a lo especificado Incumplimiento de cualquiera de los requisitos 0

en la Normativa de cada pais.

iii) Debe contar con instalaciones apropiadas para su
almacenamiento y distribucion de manera que si
ocasionalmente el servicio es suspendido, no se
interrumpan los procesos.

iv) El agua que se utilice en las operaciones de

limpieza y desinfeccion de equipos debe ser
potable.
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ASPECTO REQUERIMIENTOS CUMPLIMIENTO PUNTOS
b) Sistema de i) | Los sistemas de agua potable con los de agua no Cumplimiento efectivo de los requerimientos i), ii) 2
abastecimiento potable deben ser independientes (sistema contra | v iii).
de agua no incendios, produccién de vapor).
potable ii) | Sistemas de agua no potable deben de estar Incumplimiento de cualquiera de los 0
independiente. identificados. requerimientos.

ii) | El Sistema de agua potable disefiado
adecuadamente para evitar el reflujo hacia ellos
(contaminacion cruzada).
1.3.2 TUBERIAS
a) Tamafioy i) | El tamafio y disefio de la tuberia debe ser capaz | Cumplimiento de los requisitos i) y ii) 1
disefio de llevar a través de la planta la cantidad de agua
adecuado. suficiente para todas las areas que los requieran.
ii) Transporte adecuadamente las aguas negras o | Incumplimiento de uno de los requisitos 0.5
aguas servidas de la planta. Incumplimiento de los requisitos i) y ii).
0
b) Tuberias de i) | Transporte adecuado de aguas negras y servidas | Cumplimiento con los requerimientos i), ii), iii) y iv). 1
agua limpia de la planta.
potable, agua i) | Las aguas negras o servidas no constituyen una
limpia no fuente de contaminacién para los alimentos, agua,
potable, y aguas equipo, utensilios o crear una condicién insalubre.
z;r)\g?aa(?as ii) | Proveer un drenaje_ adecugdo en I(_Js pisos de Con eI_in_cumpIimignt_c_)_de _cualquier de los 0
’ todas las &reas, sujetas a inundaciones por la requerimientos i), ii), iii) y iv).
limpieza o donde las operaciones normales liberen
o descarguen agua u otros desperdicios liquidos.
iv) | Prevencién de la existencia de un retroflujo o
conexion cruzada entre el sistema de la tuberia
que descarga los desechos liquidos y el agua
potable que se provee a los alimentos o durante la
elaboracién de los mismos.
1.4 MANEJO Y DISPOSICION DE DESECHOS LIQUIDOS
1.4.1 DRENAJES
a) Instalaciones i) | Sistemas e instalaciones adecuados de desague y | Cumplimiento de los requisitos i) v ii) 2
de desagle y eliminacion de desechos, disefiados, construidos y
eliminacion de mantenidos de manera que se evite el riesgo de
desechos, contaminacion.
adecuadas. ii) | Deben contar con una rejilla que impida el paso de | Incumplimiento de cualquiera de los requisitos i) y 0
roedores hacia la planta. ii)
1.4.2 INSTALACIONES SANITARIAS
a) Servicios i) | Instalaciones sanitarias limpias y en buen estado, | Cumplimiento de los requisitos i9, I1), ) Y 1V) 2
sanitarios con ventilacion hacia el exterior.
limpios, enbuen | ii) | Provistas de papel higiénico, jabon, dispositivos | Incumplimiento de alguno de los requisitos 1
estado y para secado de manos, basurero.
separados por iii) | Separadas de la seccion de proceso.
Sexo. iv) | Poseeran como minimo los siguientes equipos, | Incumplimiento de dos requisitos 0
segun el nimero de trabajadores por turno.
3 Inodoros: uno por cada veinte hombres 0|
fraccion de veinte, uno por cada quince
muijeres o fraccién de quince.
3 Orinales: uno por cada
veinte
trabajadores o fraccién de veinte.
3 Duchas: una por cada
veinticinco
trabajadores, en los establecimientos que se
requiera
b) Puertas que i) | Puertas que no abran directamente hacia el area Cumple con el requisito i).
no abran donde el glimento esté expuesto puando setoman g cumple con el requisito
directamente otras medidas alternas que protejan contra la
hacia el area de contaminacion (Ej. Puertas dobles o sistemas de
proceso. corrientes positivas).
c) Vestidores i) | Debe contarse con un &rea de vestidores, Cumple con los requisitos i) y ii). 1
debidamente separada del &rea de servicios sanitarios, tanto — —
ubicados. para hombres como para mujeres. Incumplimiento del requisito ii) 0.5
ii) | Provistos de al menos un casillero por cada Incumplimiento de los requisitos i) y ii). 0

operario por turno.
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1.4.3 INSTALACIONES PARA LAVARSE LAS MANOS
a) Lavamanos i) | Las instalaciones para lavarse las manos deben Cumplimiento con los requerimientos i). 2
con disponer de medios adecuados y en buen estado
abastecimiento para lavarse y secarse las manos higiénicamente,
de agua potable. con lavamanos no accionados manualmente y Incumplimiento con el requerimiento i). 0
abastecimiento de agua caliente y/o fria.
b) Jaboén i) | El jabon debe ser liquido, antibacterial y estar | Cumplimiento con los requerimientos 2
liquido, toallas colocado en su correspondiente dispensador. establecidos en i) y ii) .
de papel o Uso de toallas de papel o secadores de aire. Incumplimiento de no de los requisitos 1
secadores de
aire y rotulos ii) | Deben de haber rétulos que indiquen al trabajador Incumplimiento con los requisitos i) y ii) 0
que indiquen que debe lavarse las manos después de ir al bafio, o
lavarse las se haya contaminado al tocar objetos o superficies
manos. expuestas a contaminacion.
1.5 MANEJO Y DISPOSICION DE DESECHOS SOLIDOS
1.5.1 DESECHOS SOLIDOS
i)  Manejo i) | Deber& existir un programa y procedimiento escrito | Cumplimiento de los requisitos i), ii), ii) y iv) 4
adecuado de para el manejo adecuado de desechos sdlidos de la [ Jncumplimiento del requisito i) 2
desechos planta.
sélidos. Incumplimiento de alguno de los requisitos ii), 3
iii) y iv)
ii) | No se debe permitir la disposicion de desechos en | Incumplimiento de dos de los requisitos ii), iii) 2
las areas de recepcion y de almacenamiento de los | 0 iv)
alimentos o en otras areas de trabajo ni zonas
circundantes.
iii) | Los recipientes deben ser lavables y tener tapadera | Incumplimiento de tres de los requisitos i), ii), 1
para evitar que atraigan insectos y roedores. i) 0 iv)
Incumplimiento de los requisitos i), ii), iii) y iv) 0
iv) | El de los desechos, debera ubicarse alejado de las
zonas de procesamiento de alimentos. Bajo techo o
debidamente cubierto y en un &rea provista para la
recoleccion de lixiviados y piso lavable.
1.6 LIMPIEZA Y DESINFECCION
1.6.1 PROGRAMA DE LIMPIEZA' Y DESINFECCION
a) Programa i) | Debe existir un programa escrito que regule la | Cumplimiento correcto del requerimiento i) 2
escrito que limpieza y desinfeccién del edificio, equipos y
regule la utensilios, el cual deberéa especificar: Incumplimiento del requisito 0
limpiezay f Distribucién de limpieza por areas;
desinfeccion. f Responsable de tareas especificas;
f Meétodo y frecuencia de limpieza;
f Medidas de vigilancia.
b) Productos i) | Los productos utilizados para la limpieza y Cumplimiento de los requisitos i) y ii) 2
para limpieza y desinfeccion deben contar con registro emitido por la
desinfeccion autoridad sanitaria correspondiente.
aprobados. i) | Deben almacenarse adecuadamente, fuera de las Incumplimiento de alguno de los requisitos 0
areas de procesamiento de alimentos, debidamente
identificados y utilizarse de acuerdo con las
instrucciones que el fabricante indique en la etiqueta.
¢) Instalaciones i) | Debe haber instalaciones adecuadas para la Cumplimiento del requisito 2
adecuadas para limpieza y desinfeccién de los utensilios y equipo de
la limpieza y trabajo. Incumplimiento del requisito 0

desinfeccion.
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1.7 CONTROL DE PLAGAS
1.7.1 CONTROL DE PLAGAS
a) Programa i) | La planta debera contar con un programa escrito | Cuando se cumplan efectivamente los requisitos i), 2
escrito para el para todo tipo de plagas, que incluya como | ii), iii), iv) y v).
control de minimo:
plagas. f Identificacion de plagas;
f  Mapeo de estaciones;
f Productos aprobados y procedimientos
utilizados;
f Hojas de seguridad de las sustancias a aplicar.
ii) | El programa debe contemplar si la planta cuenta
con barreras fisicas que impidan el ingreso de
plagas.
iii) | Contempla el periodo que debe inspeccionarse y Cuando se cumpla Unicamente con los requisitos 1
llevar un control escrito para disminuir al minimo i), i) y v).
los riesgos de contaminacion por plagas.
iv) | El programa debe contemplar medidas de Al incumplir con uno de los requisitos i), iii) y v). 0
erradicacién en caso de que alguna plaga invada
la planta.
V) | Deben de existir los procedimientos a seguir para
la aplicacion de plaguicidas.
b) Productos i) | Los productos quimicos utilizados dentro y fuera Cumplimiento correcto de los requisitos i) y ii).
guimicos del establecimiento, deben estar registrados por la Incumplimiento de alguno de Ios requisitos
utilizados autoridad competente para uso en planta de
autorizados. alimentos.
ii) | Deberan utilizarse plaguicidas si no se puede | Incumplimiento de los requisitos i) y ii). 0
aplicar con eficacia otras medidas sanitarias.
¢) Almacena- i) | Todos los plaguicidas utilizados deberan guardarse | Cumplimiento correcto del requisito i). 2
miento de adecuadamente, fuera de las areas de
plaguicidas procesamiento de alimentos y mantener
fuera de las debidamente identificados.
areas de Incumplimiento del requerimiento i). 0
procesamiento.
2 EQUIPOS Y UTENSILIOS
2.1 EQUIPOS Y UTENSILIOS
a) Equipo i) | Estar disefiados de manera que permitan un| Cumplimiento correcto del requisito i)., ii) iii) y iv) 2
adecuado para el rapido desmontaje y facil acceso para su
proceso. inspeccion, mantenimiento y limpieza.
i) | Ser de materiales no absorbentes ni corrosivos, | Incumplimiento de cualquier de los requisitos i9, 1
resistentes a las operaciones repetidas de| ii), iii) y iv)
limpieza y desinfeccion.
iii) | Funcionar de conformidad con el uso al que esta | Incumplimiento de dos de los requisitos. 0.5
destinado.
iv) | No transferir al producto materiales, sustancias incumplimiento de méas de dos requisitos 0
téxicas, olores, ni sabores.
b) Programa i) | Debe existir un programa escrito de Cumplimiento del requisite
escrito Qe_ mantenimient_o pre\{entivo, afin Qe asegurar el Incumplimiento del requisito
mantenimiento correcto funcionamiento del equipo. Dicho
preventivo. programa debe incluir especificaciones del
equipo, el registro de las reparaciones 'y
condiciones. Estos registros deben estar
actualizados y a disposicion para el control oficial.
3 PERSONAL
3.1 CAPACITACION
a) Programapor | i) | El personal involucrado en la manipulacion de Cumplimiento efectivo de los requisitos i), ii) y iii). 3
escrito que alimentos, debe ser previamente capacitado en
incluya las Buenas Practicas de Manufactura.
Buenas i) | Debe existir un programa de capacitacion escrito | Incumplimiento del requisito iii) 2
Préacticas de que incluya las buenas practicas de manufactura,
Manufactura dirigido a todo el personal de la empresa.
(BPM). iii) | Los programas de capacitacion, deberan ser Incumplimiento de alguno de los requisitos i o ii) 0
ejecutados, revisados, evaluados y actualizados
periédicamente.
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3.2

a) Précticas
higiénicas
adecuadas,
segln manual de
BPM.

i)

PRACTICAS HIGIENICAS

Debe exigirse que los operarios se laven
cuidadosamente las manos con jabén liquido
antibacterial:

. Al ingresar al area de proceso.

. Después de manipular cualquier alimento
crudo y/o antes de manipular cocidos que
sufriran ningdn tipo de tratamiento térmico
antes de su consumo;

. Después de llevar a cabo cualquier actividad
no laboral como comer, beber, fumar, sonarse
la nariz o ir al servicio sanitario, y otras.

Cumplimiento real y efectivo de los requisitos i), ii);
iii), iv), v) y vi).

i

Si se emplean guantes no desechables, estos
deberan estar en buen estado, ser de un material
impermeable y cambiarse diariamente, lavar y
desinfectar antes de ser usados nuevamente.
Cuando se usen guantes desechables deben
cambiarse cada vez que se ensucien o rompany
descartarse diariamente.

Incumplimiento de uno de los requisitos

i)

. Ufias de manos cortas, limpias y sin esmalte.

«  Los operarios no deben usar anillos, aretes,
relojes, pulseras o cualquier adorno u otro
objeto que pueda tener contacto con el
producto que se manipule.

-  Elbigote y barba deben estar bien
recortados y cubiertos con cubre bocas

. El cabello debe estar recogido y cubierto por
completo por un cubre cabezas.

. No utilizar maquillaje, ufias y pestafias
postizas.

Incumplimiento de dos de los requisitos

iv)

Los empleados en actividades de manipulacion
de alimentos deberan evitar comportamientos que
puedan contaminarlos, tales como: fumar,
escupir, masticar goma, comer, estornudar o
toser; y otras.

.incumplimiento de tres de los requisitos

v)

Utilizar uniforme y calzado adecuados,
cubrecabezas y cuando proceda ropa protectora y
mascarilla.

Incumplimiento de cuatro de los requisitos

Vi)

Los visitantes de las zonas de procesamiento o
manipulacién de alimentos, deben seguir las
normas de comportamiento y disposiciones que
se establezcan en la organizacion con el fin de
evitar la contaminacion de los alimentos.

Incumplimiento de mas de cuatro requisitos

3.3

CONT

ROL DE SALUD

a) Control de
salud adecuado

i)

Las personas responsables de las fabricas de
alimentos deben llevar un registro periédico del
estado de salud de su personal.

Cumplimiento de los requisitos i), ii), iii), iv) y v)

)

Todo el personal cuyas funciones estén
relacionadas con la manipulacion de los alimentos
debe someterse a examenes médicos previo a su
contratacion., la empresa debe mantener
constancia de salud actualizada, documentada y
renovarse como minimo cada seis meses.

Incumplimiento de uno de los requisitos ii), iv) y v)

i)

Se debera regular el trafico de manipuladores 'y
visitantes en las areas de preparacion de
alimentos.

Incumplimiento de dos de los requisitos iii), iv) o v)

iv)

No deberéa permitirse el acceso a ninguna area de
manipulacién de alimentos a las personas de las
que se sabe o se sospecha que padecen o son
portadoras de alguna enfermedad que
eventualmente pueda transmitirse por medio de
los alimentos. Cualquier persona que se
encuentre en esas condiciones, debera informar
inmediatamente a la direccion de la empresa
sobre los sintomas que presenta y someterse a
examen médico, si asf lo indican las razones
clinicas o epidemioldgicas.

Incumplimiento de alguno de los requisitos i) o ii)
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Entre los sintomas que deberan comunicarse al
encargado del establecimiento para que se
examine la necesidad de someter a una persona
a examen médico y excluirla temporalmente de la
manipulacién de alimentos cabe sefialar los
siguientes: Ictericia, Diarrea, Vémitos, Fiebre,
Dolor de garganta con fiebre, Lesiones de la piel,
visiblemente infectadas (furinculos, cortes, etc.)
Secrecion de oidos, 0jos 0 nariz, Tos persistente.

4 CONTROL EN EL PROCESO Y EN LA PRODUCCION

4.1 M

a) Controly
registro de la
potabilidad del
agua.

D)

ATERIA PRIMA

Registro de resultados del cloro residual del agua
potabilizada con este sistema o registro de los
resultados, en el caso que se utilice otro sistema
de potabilizacion.

Cumplimiento efectivo de los requisitos i) y ii) ).

Incumplimiento de uno de los requisitos

[N

)

Evaluacion periddica de la calidad del agua a
través de andlisis fisico-quimico y bacteriolégico y
mantener los registros respectivos.

Incumpimiento de los requisitos i) y ii)

b) Registro de
control de.
materia prima

Contar con un sistema documentado de control
de materias primas, el cual debe contener
informacién sobre: especificaciones del producto,
fecha de vencimiento, nimero de lote, proveedor,
entradas y salidas.

Cumplimiento apropiado del requisito i).

Incumplimiento del requisito i).

4.2 O

PERACIONES DE MANUFACTURA

a)
Procedimientos
de operacién
documentados

Diagramas de flujo, considerando todas las
operaciones unitarias del proceso y el analisis de
los peligros microbiolégicos, fisicos y quimicos a
los cuales estan expuestos los productos durante
su elaboracion.

Cumpliendo efectivamente con los requerimientos
solicitados en i), i), iii) y iv).

Incumplimiento del requisito ii)

Controles necesarios para reducir el crecimiento
potencial de microorganismos y evitar la
contaminacién del alimento; tales como: tiempo,
temperatura, pH y humedad.

Incumplimiento de alguno de los requisitos i), iii) 0 iv)

i)

Medidas efectivas para proteger el alimento
contra la contaminacién con metales o cualquier
otro material extrafio. Este requerimiento se
puede cumplir utilizando imanes, detectores de
metal o cualquier otro medio aplicable.

iv)

Medidas necesarias para prever la contaminacion
cruzada.

Incumplimiento de dos de los requisitos i), iii) o iv)

4.2

ENVA

SADO

a) Material para
envasado
almacenado en
condiciones de

i)

Todo el material que se emplee para el envasado
debera almacenarse en lugares adecuados para
tal fin y en condiciones de sanidad y limpieza.

Cumplimiento correcto de los requisitos i), ii), iii),
iv), V) y vi).

sanidad y
limpieza y
utilizado

)

El material debera garantizar la integridad del
producto que ha de envasarse, bajo las
condiciones previstas de almacenamiento.

Incumplimiento de alguno de los requisitos

adecuadamente.

i)

Los envases o recipientes no deben utilizarse
para otro uso diferente para el que fue disefiado.

iv)

Los envases o] recipientes deberan
inspeccionarse antes del uso, a fin de tener la
seguridad de que se encuentren en buen estado,
limpios y desinfectados.

Incumplimiento de dos de los requisitos

v)

En los casos en que se reutlice envases o
recipientes, estos deberan inspeccionarse y
tratarse inmediatamente antes del uso.

Vi)

En la zona de envasado o llenado solo deberan
permanecer los recipientes necesarios.

Incumplimiento de mas de dos requisitos
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4.3 DOCUMENTACION Y REGISTRO
a) Registros i) | Procedimiento documentado para el control de los | Cumplimiento del los requisitos i) y ii) 2
apropiados de registros. — —
elaboracion, Incumplimiento de uno de los requisitos 1
producciony ii) | Los registros deben conservarse durante un | Incumplimiento de ambos requisitos 0
distribucion. periodo superior al de la duracion de la vida atil
del alimento.
5 ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
5.1 ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
a) Materias i) | Almacenarse y transportarse en condiciones | Cumplimiento del requisite 1
primas 'y apropiadas que impidan la contaminacion y la
productos proliferacién, y los protejan contra la alteracion del
terminados producto o los dafios al recipiente o envases. — —
almacenados en Incumplimiento del requisite 0
condiciones
apropiadas.
b) Inspeccion i) | Tarimas adecuadas, a una distancia minima de Cumplimiento de los requisitos i), ii), iii), iv) y v) 1
periédica de 15 cm. sobre el piso y estar separadas por 50 cm
materia prima 'y como minimo de la pared, y a 1.5 m del techo.
productos Respetar las especificaciones de estiba.
terminados. Adecuada organizacién y separacién entre
materias primas y el producto procesado. Area
especifica para productos rechazados.
ii) | Puerta de recepcion de materia prima a la | Incumplimiento de alguno de los requisitos 0
bodega, separada de la puerta de despacho del
producto procesado. Ambas deben estar
techadas de forma tal que se cubran las rampas
de carga y descarga respectivamente.
iii) | Sistema Primeras Entradas Primeras Salidas
(PEPS).
iv) | Sin presencia de quimicos utilizados para la
limpieza dentro de las instalaciones donde se
almacenan productos alimenticios.
v) | Alimentos que ingresan a la bodega debidamente
etiquetados, y rotulados por tipo y fecha.
¢) Vehiculos i) | Vehiculos adecuados para el transporte de Cumplimiento del requisite 1
autorizados por alimentos o materias primas y autorizados. — —
la autoridad Incumplimiento del requisite 0
competente.
d) Operaciones i) | Deben efectuar las operaciones de carga y Cumplimiento del requisite 1
de carga y descarga fuera de los lugares de elaboracion de
descarga fuera los alimentos, evitando la contaminacion de los Incumplimiento del requisite 0
de los lugares de mismos y del aire por los gases de combustion.
elaboracion.
e) Vehiculos i) | Deben contar con medios que permitan verificar la | Cumplimiento del requisite 1
gue transportan humedad, y el mantenimiento de la temperatura
alimentos adecuada.
refrigerados o
congelados Incumplimiento del requisito 0
cuentan con
medios para
verificar y
mantener la
temperatura.

FINAL DE LA GUIA




85

Para la Primera Inspeccidn:

La suma total para aprobacion debe ser igual o mayor a 81 puntos, de los cuales, se
tiene que cumplir en los siguientes numerales con la puntuacion listada a continuacion:

NUMERAL PUNTAJE MINIMO
13.1 8
16.1
2
3.1
3.2
4.1
4.2
4.3
5

WIN|WIWOIN[NW

—FIN DEL REGLAMENTO—
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Autores
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SUMARIO

1. Objetivo

2. Documentos Complementarios
3. Definiciones

4. Condiciones Generales

5. Condiciones Especificas

1. Objetivo

Esta Norma fija las condiciones exigibles para limpieza y desinfeccion de

ambientes y forma parte de la rutina establecida para control de la calidad de la

leche humana en el Banco de Leche.

2. Documentos Complementarios

En la elaboracion de esta Norma fueron consultados:

NBR11257: 1990. Lavado, Preparacion y Esterilizacion de Materiales

Portaria MS-322/88. Normas para Implantacién y Funcionamiento de Bancos
de Leche Humana.DOU-26/05/1988

Portaria MS-698/02. Organizacién e Funcionamiento de los Bancos de Leche
Humana en Brasil. DOU-09/04/2002

Programa Nacional de Calidad en Bancos de Leche Humana — Manual del
Participante. Fundacién Oswaldo Cruz — Instituto Fernandes Figueira — Rio de
Janeiro. 2002.

3. Definiciones
Para los efectos de esta Norma, se aplican las siguientes definiciones, de
acuerdo con la NBR11257: 1990:
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3.1 Desinfeccion
Proceso de desactivacion de microorganismos patdgenos, en su forma
vegetativa, existentes en superficies inertes, mediante la aplicacién de agentes

guimicos o fisicos.

3.2 Esterilizacion
Desactivacion de todos los tipos de microorganismos, inclusive con esporas,

por procesos fisicoquimicos.

3.3 Limpieza
Procedimiento utilizado para remocion de suciedades presentes en cualquier

superficie.

3.4 Tratamiento Sanitario
Aplicacion de métodos efectivos que buscan la inactividad de agentes

patdgenos y otros microorganismos.

4. Condiciones Generales

4.1 Todos los productos de limpieza y desinfeccién deben ser formulados para

industrias alimenticias, sin olor y guardados en local adecuado.

4.2 El personal debe tener pleno conocimiento de la importancia de la
contaminacion y de sus riesgos, debiendo estar bien capacitado en técnicas de

limpieza.

4.3 Con la finalidad de impedir la contaminacion de la leche humana ordefiada,
toda el area de manipulacién debe limpiarse diariamente y desinfectarse
siempre que las circunstancias asi lo exigieren.

4.4 El Banco de Leche debe disponer de recipientes para verter la basura.
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4.5 Después determinado el trabajo o cuantas veces fuese conveniente, el piso

debe ser limpiado cuidadosamente.

4.6 Los vestuarios y bafios deben estar siempre limpios.

5. Condiciones Especificas

5.1 Para la limpieza de pisos, paredes, mesadas, muebles y equipamientos, el

agente escogido debe ser el hipoclorito de sodio a 0.5 %.

5.2 En las superficies metalicas, que pueden sufrir accion corrosiva del

hipoclorito, utilizar glutaraldehido a 2 %.
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Jodo Aprigio Guerra de Almeida; Vander Guimardes & Franz Reis Novak
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SUMARIO

. Objetivo

. Documentos Complementarios
. Definiciones

. Fundamentos

. Condiciones Generales

. Condiciones Especificas

~N O O~ WON P

. Técnica

1. Objetivo

Esta Norma establece los aspectos a ser observados en el ordefie de la leche

humana, sea en Banco de Leche, en la enfermeria o en el domicilio de la

donante, y forma parte del control de calidad en Bancos de Leche Humana.

2. Documentos Complementarios

En la elaboracion de esta Norma fueron consultados:

BLH-IFF/NT11.04—-Higiene y Conducta Funcionarios. 2004

BLH-IFF/NT12.04—Higiene y Conducta Donantes. 2004

BLH-IFF/NT17.04—Rotulado de la LHO cruda. 2004

BLH-IFF/NT18.04—Pre-almacenamiento de la LHO cruda. 2004

Portaria MS-322/88. Normas para Implantacion y Funcionamiento de Bancos
de Leche humana. DOU-26/05/1988
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Portaria MS-698. Organizacion y Funcionamiento de los Bancos de Leche
Humana en Brasil. DOU-09/04/2002

Programa Nacional de Calidad en Bancos de Leche Humana — Manual del
Participante. Fundacién Oswaldo Cruz — Instituto Fernandes Figueira — Rio de
Janeiro. 2002

3. Definiciones

Para los efectos de esta Norma, se aplican las siguientes definiciones:

3.1 Condiciones Higiénico-sanitarias: condiciones establecidas para orientar
y estandarizar procedimientos, teniendo por finalidad asegurar la calidad del

proceso, bajo el punto de vista de salud publica.

3.2 Leche humana Ordefiada: designacion dada a la leche humana obtenida a

través del procedimiento de ordefie.

3.3 No conformidad: no cumplimiento de los requisitos de calidad

establecidos.

3.4 Nutriz: término utilizado para designar a la mujer que esté amamantando.

3.5 Ordefie: se refiere a la extracciéon de la secrecion lactica de la nutriz.

3.6 Pre-almacenamiento: almacenamiento, bajo condiciones térmicas

adecuadas, de la leche humana ordefiada antes de su pasteurizacion.

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

mismo.
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4. Fundamentos

4.1 Cuadro Teorico
El referencial tedrico que verifica la sustentacion técnico-cientifica a los

fundamentos que componen esta Norma fue extraido de las siguientes fuentes:

ALMEIDA, J.A.G., 1986. Qualidadedo Leite humano Coletadoe Processadoem
Bancos de Leite. Disertacién de Maestria, Vigosa: Facultad de Ingenieria de

Alimentos, Universidad Federal de Vicosa.

ALMEIDA, J. A. G., 1992. Fatores de Defesa do Leite humano: Ecologia
microbiana (pelicula, video). 1 casete VHS, 34 minutos, color., sonoro. Rio de

Janeiro: Nucleo de Video—CICT/Fundacion Oswaldo Cruz.

ALMEIDA, J.A.G.; NOVAK, F.R. & SANDOVAL, M. H., 1998.
Recomendaciones técnicas para los bancos de leche humana I1I-Control de
calidad. Archivos Venezolanos de Puericultura y Pediatria, 61(1):12-15.

NOVAK, F.R.; ALMEIDA, J.A.G. & SILVA, R.S., 2003. Casca de banana: uma
possivel fonte de infecdono tratamento de fissuras mamilares. Jornal de
Pediatria, 79:221-226.

4.2 Principio
La calidad de la leche humana ordefiada no debe ser considerada como
fendmeno casual, pero si resultado del esfuerzo inteligentemente orientado,

desde el ordefie hasta el momento del consumo.

Cuando enfocada bajo la perspectiva microbiolégica, la calidad depende
fundamentalmente de los cuidados higiénico-sanitarios tomados en la

manipulacion de la leche, sobre todo en lo que dice respecto al ordefie.
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Todos los tratamientos aplicables a la leche humana ordefiada pueden ser
eficaces para el mantenimiento de su calidad, sin embargo son incapaces de
revertir alteraciones que ocurrieron en fases anteriores. Como ejemplo,
podemos citar el crecimiento bacteriano en la leche humana a partir de la
utilizacién de la lactosa como fuente de carbono y energia, resultando en la
produccion de acido lactico. La pasteurizacion practicada en el Banco de Leche
es capaz de inactivar 100 % de los microorganismos patogénicos y 99.9 % de
la microbiota saprofita, sin embargo jamas revertird la alteracion quimica
producida sobre la lactosa, que origind la produccién de acido lactico y
consecuente reduccion en el valor calérico del producto, bien como en la

biodisponibilidad de calcio y fosforo.

Otro aspecto relevante es la relacion entre las barreras bioquimicas que la
leche humana ofrece al crecimiento microbiano y el recuento total de bacterias
presentes. Cuanto mayor la carga microbiana de la muestra, mas rapida sera la
saturacion de los factores de defensa y, por consiguiente, mas acentuado el
crecimiento bacteriano. Estudios revelan que cuando la carga bacteriana
iniciales inferior a 1.0 x 10® UFC/mL, las barreras bioquimicas se muestran
mucho mas eficaces para impedir el crecimiento, demandando tiempo superior
a 72 horas para que el recuento total alcance su nivel maximo, mantenido el

producto a 37 °C.

Por otro lado, cuando el recuento es superior a ese limite, el tiempo para
alcanzar la poblacibn méaxima es siempre inferior a 24 horas, variando de
forma inversamente proporcional a la magnitud de la poblacion: mayor el
recuento, menor el tiempo. En resumen, cuanto menor el nimero de bacterias
presentes en la leche humana ordefiada, mayor su valor biolégico y menor el

riesgo de ocurrencia de no conformidades.

Un ordefie conducido con rigor higiénico-sanitario es capaz de producir una

leche humana ordefiada con recuento total en el orden de 10°> UFC/m.

Para eso, las siguientes medidas se hacen necesarias: los utensilios que

entraran en contacto directo con la leche deben ser previamente esterilizados;
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la utilizacion de gorro y mascara es obligatorio; descartar los primeros chorros
de leche obtenidos en el momento del ordefie. Inniumeros estudios evidencian
gue esos cuidados basicos posibilitan la obtencion de producto con microbiota
cuyo recuento total oscila en torno de 1.0 x 10° UFC/mL y exenta de

patogénicos.

Utensilios limpios sanitariamente de forma indebida, a ejemplo de bombas
saca- leche de diferentes especies y frascos no esterilizados, pueden contribuir

con hasta 3.5 x 10’ UFC/mL en el recuento total.

Méas alld del aspecto cuantitativo, la inobservancia de ese cuidado puede
acarrear la apariciéon de microbiota secundaria, que incluye microorganismos
representantes de los grupos: coliformes, estafilococos, psicotroficos,
termoduricos, termodurico-psicotroficos y levaduras, lipoliticos y proteoliticos.

Todos estos microorganismos descalifican la leche humana para el consumo.

La eliminacion de los primeros mililitros (2 a 5 mL) en el momento del ordefie, o
de los chorros iniciales, contribuye para la reduccién de hasta 90 % de la
poblacién inicial de bacterias. Esto porque las regiones mas periféricas de los
conductos mamilares son colonizadas por microorganismos, de modo general
con caracteristicas saprofitas, que, por estar ecolégicamente adaptados, crece
con rapidez. Este hecho se origina de la permanencia de residuos de leche en
la regién, entre el intervalo de los ordefies. Por accion fisica de arrastre, los
primeros mililitros eyectados traen consigo la casi totalidad de esas bacterias.
Asi, al descartar los primeros chorros, se descarta también esta microbiota
secundaria— deseable cuando se trata de amamantamiento directo al seno —
pero que representa factor de riesgo para la ocurrencia de no conformidades
cuando se trata de leche humana ordefada.

Con relacion a la higiene de las mamas, mas alla de los cuidados higiénicos
personales de rutina, se debe orientar la nutriz a utilizar su propia leche sobre

la region mamila-areolar después de cada ordefie.

Como se trata de leche de final del ordefie, rico en la fraccibn emulsién, este

producto con tiene niveles elevados de sustancias que contribuyen para la
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manutencion de la elasticidad del tejido, como los cerebrésidos, mas alla de
presentar ésteres y acidos grasos de cadena corta, que actian como
bactericidas. Dentro de estos bactericidas se encuentran el factor
antiestafilococos, que protege el complejo aredlo mamilar de la accion
oportunista de los estafilococos que componen la microbiota normal de la piel.

Nada, mas alla que la propia leche, debe ser utilizado.

Situaciones que huyen del padrén de normalidad, como en el caso de las
irregularidades de la mama puerperal, deben ser consideradas individualmente

y conducidas con medidas especificas.

5. Condiciones Generales

5.1 El ordefie debera ser realizado en ambientes que presenten condiciones
higiénico-sanitarias satisfactorias, exentos de factores de riesgo que lleven a la

ocurrencia de no conformidades en la leche humana ordefiada.

5.2 Las condiciones de higiene y conducta, tanto para donantes cuanto para
funcionarios, deben obedecera lo dispuesto en las Normas BLH-IFF/NT11.04 —
Higiene y Conducta: Funcionarios y BLH-IFF/NT 12.04 - Higiene y Conducta:

Donantes.

5.3 El Banco de Leche Humana debe garantizar que todo material que entre en

contacto directo con la leche humana ordefiada esté esterilizado.

5.4 El Banco de Leche Humana es responsable por la provision de recipientes
adecuados en cantidad suficiente para cada donante; este niumero podra ser
calculado llevandose en consideracion la cantidad de leche donado en la visita

anterior.
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6. Condiciones Especificas

6.1 Todo material utilizado para este procedimiento debera estar previamente

esterilizado.

6.2 La utilizacion de accesorios (relojes, pulseras, anillos, etc.) y de productos
gue puedan exhalar olor (perfumes, cremas, etc.) deberd ser desaconsejada,

tanto para las donantes cuanto para los funcionarios.

6.3 Donantes y funcionarios deberan lavar cuidadosamente las manos con

agua y jabon, incluyendo también la limpieza de las ufas.

6.4 La utilizacion de gorros y mascaras es obligatoria tanto para donantes
cuanto para funcionarios cuando el ordefie estuviera siendo hecho en la
enfermeria o en el Banco de Leche. Este procedimiento es facultativo en la
recoleccién domiciliar. También es obligatorio el uso de guantes, por parte de

los funcionarios.

6.5 La recoleccion de la leche humana podra ser realizada a través del ordefie

manual (preferible), por bombas de succion manual o eléctrica.

6.5.1 Para bombas manuales y eléctricas, se recomienda que el artefacto que
entre en contacto directo con la mama debera ser esterilizado a cada nueva

recoleccion.

6.5.2 En las bombas manuales, toda vez que el receptaculo estuviera lleno,
verter la leche para el frasco, presionando la pera de goma, para evitar el

contacto directo de la leche con la misma.

6.6 Los primeros chorros de leche recolectados deberan ser descartados, a fin
de eliminar posibles microorganismos patogénicos y garantizar un recuento

microbiano menor en la leche ordefiada.
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6.7 En caso de nuevas recolecciones para completar el volumen de leche en el
frasco, emplear un vaso de vidrio previamente sumergido en agua hirviente por
15 minutos y enfriado. La leche recién recogida deberd ser colocada sobre

aquel que se encuentra en el congelador.

6.8 El rotulado y el pre-almacenamiento de la leche humana ordefiada cruda
deberan obedecer a lo dispuesto en las Normas especificas: BLH-IFF/NT17.04
— Rotulado de la LHO cruda y BLH-IFF/NT18.04 — Pre-almacenamiento de la
LHO cruda.

7. Técnica

7.1 Hacer antisepsia de las manos con agua y jabon, intentando evitar al

maximo que la leche pueda ser contaminada.

7.2 Secar las manos con toalla limpia.

7.3 Hacer masaje circular de la base de la mama en direccién a la mamila.

7.4 Estimular suavemente las mamilas estirdndolas o rodando las entre los

dedos.

7.5 Colocar el pulgar sobre la mama, donde termina la aréola y los otros dedos

abajo, en el borde de la aréola.

7.6 Comprimir la aréola y mama subyacente contra las costillas, a través de los

dedos pulgar e indicador.

7.7 Extraer la leche y descartar los primeros chorros de cada lado.

7.8 Repetir el movimiento de forma ritmica, rodando la posicion de los dedos

alrededor de la aréola para vaciar todas las areas.
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7.9 Alternar las mamas a cada 5 minutos o cuando disminuya el flujo de leche.

Repetir el masaje y el ciclo tantas veces se hicieren necesarios.

7.10 La cantidad de leche que se obtiene en cada extraccion puede variar, sin

gue esto represente alguna alteracion en la fisiologia de la lactacién.

7.11 Después del ordefie, pasar un poco de leche en las mamilas.
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