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Prélogo

La lactancia materna es un factor clave para el dptimo desarrollo y crecimiento de los nifios y ninas,
extendiéndose su efecto protector a lo largo del curso de la vida. Por esta razon, es considerada como una
de las intervenciones preventivas mas costo — efectivas para reducir la mortalidad infantil, siendo su

fomento y proteccion trascendental para la Salud Publica.

La leche materna es el mejor alimento al que un recién nacido o lactante puede acceder, sin embargo, no
todos pueden beneficiarse de la leche de su madre al momento de nacer, incluyéndose en este grupo
aquellos recién nacidos de mayor vulnerabilidad nutricional, como los prematuros extremos o de muy bajo
peso de nacimiento; grupo que ademas tiene un alio riesgo de morbilidad y mortalidad. En ese contexto, a
Organizacion Mundial de 1a Salud recomienda que cuando un recién nacido o lactante no pueda recibir
leche de su madre, sea alimentado con leche humana donada en un Banco de Leche Humana

establecido; siendo esta alternativa la mejor opcidn de alimentacion.

El Ministerio de Salud en respuesta a las recomendaciones internacionales y nacionales sobre la adecuada
nutricion de los recién nacidos y lactantes, establece la presente normativa para la implementacion y
funcionamiento de Bancos de Leche Humana en Chile, con el fin de contribuir a reducir la morbilidad y
mortalidad neonatal e infantit a través de la provision de leche humana segura y de alta calidad para
quienes lo requieran.
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Introduccion

La evidencia cientifica actual respalda la importancia de una adecuada nutricion durante las primeras
etapas de la vida, al estar asociada tanto con la supervivencia neonatal inmediata como con la salud futura
durante el curso de |a vida'. De acuerdo a lo reportado por la Organizacion Mundial de |a Salud (OMS) 23 y
otras organizaciones intemacionales 45 y nacionales 67, la leche materna es €l mejor alimento que un nifio
o nifia puede recibir, recomendandose la lactancia materna de forma exclusiva desde el nacimiento hasta
los seis meses de edad y de forma complementada hasta al menos los 2 afios de vida. Pese a lo anterior,
no todos los reciéen nacidos pueden beneficiarse de la leche de su madre al momento de nacer;
incluyéndose principalmente en este grupo a los nifios prematuros extremos y los nifios con peso de
nacimiento extremadamente bajo o muy bajo; grupo de alta vulnerabilidad nutricional y con un alto riesgo

de morbilidad y mortalidad neonatal 7.

Si bien los avances tecnologicos y del conocimiento cientifico han permitido elevar notoriamente las tasas
de supervivencia de los lactanles prematuros, aun existen importantes desafios en la atencion de este
grupo en torno a mejorar los resultados a nivel de la salud y calidad de vida en el largo plazo, la nutricion
no soélo contribuye a la recuperacion de la enfermedad neonatal y al egreso precoz de las Unidades de
Cuidado Intensivo Neonatal, sino también se asocia a una mejor situacion de salud y calidad de vida 1.

Al igual que en el resto de los recién nacidos, la leche humana (LH) es el mejor alimento para el prematuro,
lo cual se explica entre otras razones, por sus numerosos componentes inmunoprotectores y bioactivos
que se asocian a una reduccion de las tasas de infecciones y de enterocolitis necrotizante en este
grupo’83.10 y por su alto contenido de oligosacaridos que promueven una microbiota sana que limita la
respuesta inflamatoria intestinal y el crecimiento de bacterias patégenas!. Ademas, su efecto en la
reduccion del riesqo y severidad de la displasia broncopulmonar (DBP) y de la retinopatia del
prematuro, la hacen un elemento fundamental en el cuidado de esie; contribuyendo también en el

desarrollo neurocognitivo, conductual y en la maduracion de la sustancia blanca cerebral™.

En ese contexto, la OMS recomienda que aquellos lactantes de bajo peso o muy bajo peso de
nacimiento que no puedan recibir leche de su propia madre, sean alimentados con LH donada (LHD)
en un Banco de Leche Humana establecido (BLH)!", el que se define como un servicio que recluta

donantes de LH con el fin de recolectar, procesar, analizar y almacenar la LHD, para luego distribuirla
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entre aquellos lactantes que lo requieran. Un BLH tiene por misién promover y apoyar la lactancia
materna a través de la provision de LH segura y de alta calidad para aquellos lactantes que no
pueden recibirla desde su propia madre 4.

De acuerdo a lo reportado en el informe “Fortaleciendo los Bancos de Leche Humana, marco de
referencia para su implementacion a nivel mundial 4, existen mas de 500 BLH operativos en cerca de 37
paises, siendo Brasil el lider mundial, con cerca de 220 BLH funcionando a través de la “Rede Brasileira de
Bancos de Leite Humano”: red que se expande a través del “Programa Iberoamericano de Bancos de
Leche Humana (iberBLH). Este programa de cooperacién en la Region |beroamericana, esta orientado al
intercambio de conocimiento y tecnologia en el campo de la lactancia materna y BLH; componentes
estratégicos para lograr los Objetivos de Desarrollo del Milenio, particularmente en lo que respecta a la

reduccion de la morbimortalidad infantil y la promocién de la lactancia matema 12

Desde la implementacion de los primeros BLH, se han generado diversos estudios en torno al tema, en los
que destacan aquellos relacionados con la alteracion de la composicidn nutricionall314.15.16  |os
componentes bioactivos?, la carga microbiologica de la LH luego de somelerla a procesos de
pasteurizacion?®19.2021, ef impacto de los BLH sobre las tasas de lactancia maternaZ , junto con el
desarrollo de directrices para su 6ptima implementacion y funcionamiento423.24.25,

Respecto al impacto de la pasteurizacion sobre el contenido de nutricional de la LH, se concluye que este
procedimiento no afectaria el contenido lipidico'® ni proteico™ de la LH; extendiéndose estos resultados
también para los elementos trazas'3; sin embargo, en los estudios mencionados los autores destacan que
existe una amplia variabilidad en torno al contenido de dichos nutrientes entre las LHD antes de la
pasteurizacion y, se observa que luego de este proceso, |a concentracién de vitamina D se reduce entre un
10% y un 20% % y la lipasa liberada por sales biliares es completamente inactivada'®, situacién similar a lo
que ocurre con algunos componentes bioactivos de la LHY, lo cual esta asociado al método de
pasteurizacion empleado.

En relacion a la seguridad de la LH pasteurizada {LHP) 4.18.18.20.21 |as investigaciones en tomo al lema
concluyen que un adecuado proceso de pasteurizacion es capaz de reducir significalivamente la carga
microbiana presente en la LH, ademas de inactivar el desarrollo de bacterias, virus y otros potenciales

patdgenos, manteniéndose esta condicion hasta 9 dias, cuando es almacenada a 4°C 2.2, Una de las

9
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grandes interrogantes en relacion a la bioseguridad de la LH proveniente de los BLH se refiere al riesgo de
contagio principalmente de enfermedades trasmisibles como es el caso del VIH, Citomegalovirus (CMV) y
virus Linfotrapicos (LHTV | y Il) para el receptor. Sin embargo, estudios realizados con la inoculacion de LH
con VIH-1 o con células infectadas con VIH-1 % demuestran que, efectivamente el proceso de la
pasteurizacion inactiva el VIH presente en la LH2%27.28; lo mismo ocurre con el CMV3yel LHTVIyI
2En algunos BLH un volumen significativo de LHD es eliminada antes del proceso de pasteurizacion
debido a su contaminacion con flora aerdbica o Staphylococcus aureus 1921, o cual puede prevenirse
principalmente con la capacitacion de las donantes sobre la adecuada técnica de extraccion de LH 4,

De acuerdo a lo reportado en una revision sistematica en relacion al efecto de la implementacion de los
BLH sobre las tasas de lactancia matema®, los autores concluyen que la mayoria de la evidencia
disponible es favorable, observandose que aquellos establecimientos de salud que cuentan con BLH
experimentan una mayor prevalencia de LME al alta hospitalaria.

La existencia de direcirices para la éptima implementacion y funcionamiento de los BLH a nivel
mundialt22425 y |a existencia del “Programa iberoamericano de Bancos de Leche Humana” (IberBLH), han
permitido el intercambio de conocimiento y tecnologia para definir los mejores estandares de calidad en los

BLH, los que esta norma recoge para la implementacion de estos a nivel nacional.
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Capitulo |: Objetivos del documento y consideraciones generales previas
a la implementacion de un Banco de Leche Humana

Objetivo general .

La presente Norma Técnica tiene por objetivo establecer las directrices y estandares para la
implementacion y funcionamiento de los BLH en Chile, los cuales se entenderan como aquellas unidades
dependientes de establecimientos de salud que recolectan, procesan, clasifican y almacenan LHD, para su
posterior distribucion a aquellos recién nacidos o lactantes menores de 6 meses de edad que lo requieran,

de acuerdo a lo prescrito por elf los profesional {es) de salud a cargo de su cuidado.
Campo de aplicacion.

La presenie norma esta dirigida a orientar la organizacion y funcionamiento de un BLH de todo aquel

establecimiento de salud piblico o privado que posean unidades o servicios de Neonalologia.

Marco legal, normativo y sanitario.

Para la elaboracion de la presente norma se iuvo en consideracion las normativas relacionadas con el
ambito de produccion de alimentos y la prevencion de la transmision vertical del VIH y sifilis,
principalmente.

¢ Reglamento Sanitario de los Alimentos, en lo referente al Titulo I: Principios generales de higiene de
los alimentos (Art. 5y 11), DS 977/9631 (Anexo 2).

o Decreto con Fuerza de Ley N° 725 de 1967, del Ministerio de Salud 32, en lo referente al Art. 18 sobre
el uso de la LH (Anexo 2}

P "752‘:-:\
SRR e

e Norma General Técnica N° 0141 del 2012. Norma Conjunia de Prevencion de la Transmision Vertical

< JEFE DivigIn

2
del VIH y Sifiis 33, aprobada por Resolucion Exenta N° 394 del 2012 del Ministerio de Salud (Anexo (= "5iticas
2. p

e Resolucion Exenta N°305 del 12.06.2015, del Ministerio de Salud, referente a la Modificacion del X

Parrafo de la Norma Prevencion Transmision Vertical de VIH y Sifilis, aprobada por Resolucion Exenta



n°® 394 de 2012, del Ministerio de Salud3* (Anexo 2), la cual “permite la entrega de LH proveniente de
BLH".

s Orientacidn Técnica para Servicios Dietéticos de Leche (Sedile) y Central de Férmulas Enterales
(Cefe) de fecha 10 de noviembre de 2010, del Ministerio de Salud 3.

Propésito de un Banco de Leche Humana.

Un BLH tiene como propdsito la provision de LH segura y de alta calidad a aquellos recién nacidos y
lactantes de alta vulnerabilidad nutricional, que por su condicion clinica o por condiciones maternas no
pueden acceder a la leche de su propia madre; contribuyendo asi a la reduccién de la morbilidad y

mortalidad neonatal e infantil.

Funciones generales de un Banco de Leche Humana.

» Recolectar, procesar, clasificar y almacenar LHD y pasteurizada de acuerdo a lo descrito en esta
norma.

o Establecer en conjunto con el establecimiento de salud del cual depende, estrategias para el
reclutamiento de donantes de LH.

» Implementar un sistema de monitoreo, seguimiento y control de los procedimientos implicados en su
funcionamiento, incluyendo un sistema de trazabilidad de la LHP.

e Apoyar en la formacion de personal capacitado para replicar las técnicas y procedimientos que en este
lugar se realizan, de acuerdo a esta norma.

o Sensibilizar a la comunidad hospitalaria para la integracién de los BLH en fas funciones propias del
establecimiento de salud.

e Colaborar en la promocién de la lactancia materna, de acuerdo a las actividades planificadas por el
establecimiento de salud del cual depende.

« Favorecer la investigacion cientifica, la docencia y la formacion de talentos humanos con alla calidad
técnica cientifica acorde a las necesidades cambiantes de las madres y sus recién nacidos.
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De |a autorizacion sanitaria

Comespondera a la Secretaria Regional Ministerial (SEREMI) de Salud en cuyo territorio se encuentre
ubicado el establecimiento de salud que implementara en sus dependencias el BLH, autorizar la
instalacion, funcionamiento, ampliacion y modificacion de este. Dicha autorizacion sanitaria habilitara al

BLH para la realizacion de actividades de acuerdo a lo establecido en la presente norma.

Para obtener la Autorizacion Sanitaria de instalacion y funcionamiento, el represeniante legal del
establecimiento, ya sea persona natural o juridica, debe presentar una solicitud a la SEREMI

correspondiente, adjuntando los siguientes antecedentes:

o Ubicacion y autorizacion competente de funcionamiento del establecimiento al que pertenece.

e Planos de la planta fisica, con la distribucion funcional de las dependencias del establecimiento,
especificando, respecto a la instalacién del BLH, al menos lo siguiente: flujos de circulacion, recintos
generales (incluye sala de atencién), area de extraccion de LM, areas de almacenamiento, areas de
trabajo limpia y sucia, salas de procesamiento, espacio para almacenamiento de insumos, area de
almacenamiento de residuos asociados a establecimientos de salud y archivo de registros clinicos.
Especificar, ademéas, la disposicién de los equipos de comunicaciones, equipos informaticos y
moabiliario necesario para su funcionamiento.

« Copias de los planos o certificados correspondientes de las instalaciones de electricidad, agua potable
y gas, visados por personal autorizado de las instituciones competentes en cada ambito.

e Horario de funcionamiento del BLH y distribucion de turnos de! personal.

e Individualizacion del profesional que asumira la Direccion del BLH y del Responsable Técnico, horario
de permanencia en el BLH y carta de aceptacion del cargo. La profesion de ambos se debe certificar
mediante registro en la Superiniendencia de Salud o copia legalizada de Certificado de Titulo
reconocido por el Estado.

e Listado detallado de los equipos utilizados en los procedimientos generales y especificos.

e Programa de mantencion preventiva de maquinarias y equipos. Certificados de calibracion y puesta en
marcha.

o Descripcion del sistema de comunicacion en linea y del sistema de respaldo de energia eléctrica

autorizado por la Superintendencia de Electricidad y Combustible.
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o Plan de contingencia frente a fallas de equipos criticos.

¢ FElementos de proteccion personal segln el riesgo laboral.

 Incorporar en reglamento interno de orden, higiene y seguridad del establecimiento de salud, Plan de
manejo de residuos asociados a establecimientos de salud y Plan de emergencia y evacuacion,
elaborado por un prevencionista de riesgos, las referencias pertinentes al BLH y el personal que en

este labora.

Las areas de procesamiento de la LH, deberan estar constituidas de forma dependiente dentro de un
establecimiento asistencial de mayor envergadura. Le seran aplicables en lo pertinente lo dispuesto en los
articulos 3°, 4°, 6°, 7°, 8°, 11°y 12° del D. S. N°20/2011, del Ministerio de Salud.

Una vez autorizado el BLH y antes de entrar en funcionamiento, debera ingresarse a la SEREMI de Salud,
la nomina detallada del personal, con sus respeclivos registros como prestadores individuales en la

Superintendencia de Salud, de acuerdo a las prestaciones ofrecidas.

La autorizacion sanitaria de instalacion y funcionamiento, se otorgard previa comprobacion de!
cumplimiento de los requisitos y condiciones establecidas por el MINSAL en la presente norma. Dicha
autorizacion tendra una vigencia de tres afios, esle plazo se entenderd automatica y sucesivamente

prorrogado por periodos iguaies, mientras no sea expresamente dejada sin efecto.
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Capitulo |l: Organizacion y Recursos humanos

Todo BLH requiete de un Director y Responsable técnico a cargo de su organizacion, funcionamiento y
gestion, incluyendo los procedimientos relacionados con la recepcion, almacenamiento, tratamiento y
distribucion de la LHD; cargos que pueden recaer sobre la misma persona. El Director puede ser cualquier
profesional de salud con experiencia en gestion de servicios de salud y el Responsable técnico debe ser un
profesional de salud con experiencia en la gestion de la calidad e inocuidad alimentaria. El Responsable
técnico debera a) Garantizar la calidad de los procedimientos que se efectlien en el BLH, b) Planificar,
organizar, dirigir y supervisar los programas de trabajo y actividades del BLH, c) Velar por el adecuado
abastecimiento y dotacion del BLH, d) Velar por la capacitacion y perfeccionamiento permanente del
personal, e) Mantener manuales actualizados de: organizacion, procedimientos técnicos y de control de
calidad. Ademas, sera el profesional que asumira la responsabilidad técnica frente a las fiscalizaciones
realizadas por la autoridad competente.

Dada la naturaleza de las funciones de un BLH se recomienda que su dependencia administrativa y fécnica
sea del Servicio de Alimentacion y Nutricién o del Servicio de Necnatologia del Establecimiento de salud.
Ademas, es responsabilidad del Establecimiento de Salud del cual depende el BLH mantener un programa
de formacion continua del personal en temas afines a las actividades desarrolladas. Entre ellas se debe
considerar promocion, proeccion y apoyo a la lactancia materna, higiene e inocuidad de los alimentos,
procesamiento y control de calidad de la LH y gestion de calidad en un BLH (considerando sistema de
trazabilidad de la LHP).

El equipo humano que se desempefa en el BLH debe incluir a lo menos los siguientes profesionales y
técnicos:

« Director {profesional de salud con experiencia en gestion de servicios de salud)

o Responsable técnico (profesional de salud con experiencia en la gestion de Ia calidad e inocuidad
alimentaria}

» 102 Técnicos de nivel superior con capacitacion en el funcionamiento de BLH.

o 1 Nutricionista
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En caso de licencias médicas prolongadas {(que excedan 30 dias), el reemplazo de los técnicos o
profesionales que se desempefian en el BLH, se realizara segun lo dispuesto en el inciso 4° y 5° del art. 4°
del DFL N° 29, publicado con fecha 16 de marzo de 2005, del Ministerio de Hacienda, que fija texto
refundido, coordinado y sistematizado de la ley N° 18.834, sobre Estatuto Administrativo, si corresponde.

Se recomienda la constitucion de un Comité Asesor del BLH, el cual tendra como proposito velar por el fiel
cumplimiento de esta noma durante la implementacion y funcionamiento del BLH. Ademas, podra
proponer medidas tendientes a mejorar los procesos vigentes a la gestion técnica y administrativa de los
BLH. Se recomienda, ademas, la vinculacion del BLH con el/ los comité (s} local (es) de LM.

Se sugiere que el Comité Asesor esté conformado por:

¢ Representante de la Subdireccion Médica del Establecimiento de Salud.

« Representante de la Subdireccion Administrativa del Establecimiento de Salud
o Encargado de la Unidad de Neonatologia o Pediatria

¢ Representante del Laboratorio Clinico del Establecimiento de Salud.

¢ Representante del Servicio de Alimentacion y Nutricién del Establecimiento de Salud
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Organigrama sugerido para un Banco de Leche Humana.

Direccién del Establecimiento
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Capitulo lil: Planta fisica, equipamientos minimos y mobiliarios

Planta fisica

Para dar cumplimiento a |as funciones de un BLH se requiere contar con una planta fisica que cumpla con
las exigencias establecidas en esta norma.

Los procesos de disefio y construccién de la planta fisica del BLH deben garantizar un espacio limpio,
cerrado y que permita un flujo unidireccional desde el ingreso de la materia prima hasta la distribucion del
producto final, conforme a lo establecido en las disposiciones legales en esta materia 31, Junto a io anterior,
la planta fisica debe considerar un area destinada a la geslion y administracion de este.

Ubicacién

Conforme a lo establecido en el Articulo 22 del RSA (DSN° 977/96) 21, la planta fisica del BLH debera estar
emplazada en zonas alejadas de focos de insalubridad, humo, polvo y otros contaminantes, y no estar
expuesto a inundanciones.

Especificaciones de [a planta fisica

La planta fisica minima de un BLH debe incluir las siguientes dependencias 2.

AR A R R Yy Sevsesssrnttansne LEEXE N TN (AR RN YN ..lOlll!ll...lll.l..l.ll‘..-l....!llll...ll.l..|~

o Area de almacenamiento de Ia LH extraida (LHE) sin tratamiento (en el caso de no contarconun
Lactario}, con un area minima recomendada de 4 m2,

» Area de Procesamiento de Ia LHD con un area recomendada de 15 m2.

"sasvensnne seoeansnsas tesessves Srasssusae Sissssves devcssncs ssoessssns devsasas dtesesaes tesnasse LEEX R Y TR deenss

essessusan

Las siguientes areas son obligatorias, pero pueden estar localizadas fuera de la planta fisica del
BLHZ:

e Sala de recepcion, regisiro y seleccion de donantes con un area recomendada de 7,5m?

e Area para la extraccion de LH (en el caso de no contar con un Lactario) con un espacio recomendado
disponible de 1,5 m? por silla utilizada por las donantes.

e Area de recepcion y colecta externa, con un area recomendada de 4 m2.

* Area de porcionamiento (en el caso de no contar con SEDILE), con un area recomendada de 4m2,

» Areade Vestuario con lavamanos exclusivo para funcionarios del BLH, con un area recomendada de
3me,

e Areade vestuario de barrera, con un area recomendada de 3 m2.

 Bodega para material de aseo, con un area recomendada de 2mz.

» Laboratorio de control microbiolégico.

. o-.‘“
«em 18
£ JEFE DIVISION Y, X

DE POLITICAS <
PUBLICAS O
SALUDABLES Y
PROMOCION




o Central de material esterilizado.

e Area de lavado de material de retorno, con un area recomendada de 2 m2 y dimension minima de 1 m2
equipado con estanque.

o Area para lactantes y acompaiiantes, con un minimo de 4,4 m2,

« Se recomienda contar con una oficina para la realizacion de procedimientos administrativos internos y
externos del BLH.

1.Infraestructura.

Las caracteristicas de la infraestructura de los BLH estéan basadas en la Orientacion técnica para Servicios
Dietéticos de Leche (SEDILE) y Central de Formulas Enterales (CEFE)®:

e Pisos: Debe utilizarse material impermeable, no inflamable, resistente a impactos, no absorbente,
lavable, antideslizante y atéxico. No debera contener grietas, debera ser de facil limpieza, con esquinas
y angulos redondeados. Ef area de lavado debera contar con inclinacién hacia los desagues.

o Paredes y paneles divisorios: Utiizar material lavable, impermeable, atoxico y de color claro hasia
una altura de 1,8 m, sin grietas, faciles de lavar y desinfectar.

e Cielos rasos: Deben impedir la acumulacion de suciedad, reducir al minimo la acumulacion de vapor
de agua, la formacién de hongos y ser de facil limpieza.

s Ventanas y otras aperturas: Debe contar con proteccion removible contra vectores, marcos de
aluminio, no madera, de facil limpieza.

« Puertas exteriores: Con superiicie lisa, no absorbente, con cierre, ancho aproximado de 1,2m.

o Puertas interiores: Deben ser resistentes a la humedad y vidriadas (completa o parcialmente,
permitiendo una amplia visibilidad).

o Superficies de trabajo: Deben ser de material impermeable, no absorbente, lavable.

2.Ventilacién y climatizacion.

En relacion a 1a ventilacion debe evitarse el calor excesivo, condensacion de agua y acumulacion de polvo,
permitiendo circulacion de aire. La temperatura en las reas de trabajo debe ser de aproximadamente
229C. Los sistemas de climatizacion deben estar protegidos y con filtros de calidad G3 como minimo. Los
equipos deben ser instalados de manera que promueva la retirada de calor generada por los equipos de
refrigeracion, deshielo y pasteurizador.

3. Agua y tuberias.

Debe disponer de agua potable, y los lavamanos deben contar con llave mezcladora de agua fria y caliente
accionada a pedal, codo, sensor automatico u otro mecanismo automatico.

4. lluminacion.

El sistema de iluminacion debe ser tal que no altere los colores y que permita la manipulacion y control de
alimentos. La iluminacion artificial debe ser en base a lamparas fluorescentes herméticas y deberan contar
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con tapas protectoras para evitar contaminacion en caso de roturas. No debera ser menor a 540 lux en
todos los puntos de inspeccidn ni crear zonas de penumbras y proveer de un minimo de 220 lux en las
zonas de trabajo. Las instalaciones eléctricas deben estar equipadas con protector diferencial y contar con
tablero eléctrico independiente conectado a un grupo electrogeno de emergencia.

5. Intercomunicaciones.

Idealmente se debera disponer de un sistema de inlercomunicacion inter areas y un sistema de
comunicacion con €l area externa al BLH.

6. Desagiie y alcantarillado.

Debe estar disefiado para soportar cargas maximas, con trazado separado de las instalaciones de
alcantarillado y desaglie proveniente de Servicios Sanitarios. Cumpliran con la reglamentacion vigente para
instalaciones sanitarias y deberan poseer camaras decantadora de grasas u obstruccion de alcantarillado.

7. Vias de evacuacion.
Considerar una via de evacuacion amplia y despejada frente a situaciones de emergencia.
8. Equipos de control de incendio.

La instalacion de extintores debe responder a lo dispuesto en las normativas vigentes (DS 594/00 del
Ministerio de Salud)¥: Los extintores deben contar con [a cerificacion al dia que demuestire que estan
habilitados para su uso.

Equipamientos minimos y mobiliarios.

Los equipamientos y mobiliarios utiizados en el BLH deben estar en perfectas condiciones de
conservacion, manutencion y limpieza, y los instrumentos deben ser calibrados de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante. EI BLH debe mantener un registro de estos controles realizados en los
ultimos 12 meses. A confinuacién, se describe el equipamiento minimo o sugerido y el mobiliario con el que
debe contar las distintas areas del BLH 23,

1. Oficina para la realizacién de los procedimientos administrativos.

Debe contar con un mobiliario adecuado para la realizacion de las labores administrativas (escritorios,
sillas, computadoras, estanterias, efc.).

2. Area de recepcion, registro y seleccion de donantes.

Debe contar con el mobiliario adecuado para la realizacion de las entrevistas a las donantes (sillas,
escritorios, etc.)
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3. Area para la extraccion de la leche humana.

Esta area debe tener como minimo:

Mesones con revestimiento impermeable, lavable, de facil limpieza y desinfeccion

Sillas confortables para las donantes

Bombas de extraccion de LH manuales y/o eléctricos

Freezer o refrigerador exclusivo para la LH recolectada

Estanterias para almacenamiento del materiai utilizado en el proceso de extraccion de la LH (frascos,
mascarillas, delantales, materiales para la identificacion (rétulos))

Termometros para el control de la temperatura del freezer o refrigerador.

Se recomienda contar con casilleros para las pertenencias de las madres.

4. Area de almacenamiento de la leche humana donada.

Esta area debe tener como minimo:

Freezer exclusivo para el congelamiento de la LH.
Lavamanos accionado por pedal o codo.
Dispensador de jabon liquido y de papel toalla.
Basureros con tapa accionados por pedal.

5. Area de procesamiento de fa leche humana,

Esta area debe tener como minimo:

Mesones con revestimiento impermeable, lavable, de facil limpieza y desinfeccion.
Lavamanos accionado por pedal o codo.

Dispensador de jabon liquido y de papel loalla.

Basureros con tapa accionados por pedal.

Termémetro para alimentos y para control de la temperatura ambiental.

Campana de flujo laminar o mechero de Bunsen/ Mecker alimentado por gas de tuberia.
Freezer exclusivo para LHD y otro para LHP.

Bano Maria o refrigerador exclusivo para deshielo de los frascos de LH congelados.
Envases esterilizados para su utilizacidn en el proceso de pasteurizacion.

Pipeta volumétrica o pipeta aulomatica de 1 cc.

Agitador de tubos tipo vortex

Microcentrifuga con timer, capilares y masa de vedacion para |a realizacion de crematocrito, en caso

de no contar con equipamiento automatizado especifico para este tipo de procedimiento (andlisis de la
compaosicion nutricional de la LH).
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e Pasteurizador (bafio Maria) para la realizacion de la pasteurizacion con agitador manual o
automatizado y termoregulado.

o Tubos de laboratorio clinico para recoleccion de las muestras de contro! de calidad.

o Equipamiento opcional: Enfriador con agitador y termo regulado. En el caso de no contar con
enfriador, el proceso puede ser realizado en contenedores con agua y hielo (fabricado con agua
potable).

6. Laboratorio de contro! de calidad microbiolégico.

Debera seguir los estandares de mobilario y equipamiento establecidos para los laboratorios
bioquimicos/microbiolégicos de los establecimientos hospitalarios, con capacidad para realizar analisis
microbiolégicos en muestras de fluidos corporales ¥.

7. Area de porcionamiento o distribucion de la leche humana.
Esta area debe tener como minimo:

Estanterias para el almacenamiento de los envases esterilizados.

Mesones con revestimiento impermeable, lavables, de facil limpieza y desinfeccion.
Lavamanos accionado por pedal o codo.

Dispensador de jabon liquido y de pape! toalla. L 4
Basureros con tapa accionados por pedal.

Campana de flujo laminar o mechero de Bunsen/ Mecker alimentado por gas de tuberia.

Refrigerador exclusivo para LHE y para LHP.

Cajas térmicas para el transporte de la LHP a las unidades de terapia intensiva neonatal, pediatria o

SEDILE (de acuerdo al protocolo que utilice cada establecimiento para su entrega al recién nacido o

lactante).
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Capitulo IV: Procedimientos y practicas

El funcionamiento de un BLH implica una serie de complejos procesos que se resumen en la figura 1.
Este capitulo presenta una descripcion de cada una de las actividades vinculadas a estos procesos.

Figura 1. Flujograma de procesos generales de un BLH. Adaptado del PATH-.

Reciutamiento de
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] Acclén

<> Pragunta

i Control minimo: Cualitativo en
o Agar sangre,
Intervencion segun
molivo de exclusién
Entragar Kit de Traslado de leche
extraccibniconservacién bajo cadena do frio

Recepcién de leche ¢

Al ¥ Og P
g" JEFE DIVISION 7
=

DE FOLITICAS «.
PUBLICAS o)
SALUDABLES ¥
PROMOCION

3L ache donada viene™_ 3!
congelade? Descongelamiento

= Desechar lache Ub::::f:mm
Homogenelzacién +
Almacenamiento
¢ (-18°C) hasta
utilizacién
Control pre
pausterizacién
{Acidez)




Reclutamiento, seleccion de las donantes y colecta de donaciones

La donacion de LH se realizara en los términos establecidos en los articulos 145 y 146 del Cdigo Sanitario
y 14° y 15° del Reglamenio del libro 1X del Cédigo Sanitario. El aclo de donacion de LH, se sujetard a lo
dispuesto en la presente norma, no siéndole aplicable los procedimientos establecidos en el Libro IX del
Cadigo Sanitario y su reglamento.

Podran ser donantes aquellas madres que cuenten con autorizacion medica que las habilite como donante,
cumpliéndose lo dispuesto en el articulo 18 del Cédigo Sanitario. De este modo podran ser donantes:

e Madres que amamantan y que presentan secrecion lactea superior a las exigencias de su hijo y que se
disponen a donar su excedente por libre y espontanea voluntad. En este caso, se debera acreditar
ademas que su hijo no sufre de malnutricion por déficit.

¢ Madres que amamantan y que estan femporalmente impedidas de amamantar a sus hijos directamente
al pecho, por razones de salud de los mismos u ofras y que se extraen leche para estimulacion de |a
produccion.

o Madres que deciden donar su leche almacenada en caso de fallecimiento de su hijo.

1. Captacion de donantes

El BLH en conjunto con los servicios de salud relacionados con la lactancia matema deberan generar
mecanismos para la captacion de donantes, sea a fravés de campafas o a traves de la generacion de
redes con ofras instituciones que posean servicios de maternidad. El Ministerio de Salud, dentro de las
funciones establecidas en el articulo 1° del DFL N° 1 del 2005, podra apoyar los procesos conducentes al
aumento de las donaciones de LH en todo el teritorio nacional.

2. Seleccion de las donantes

La seleccion de las donanies debe ser realizada por profesional del equipo del BLH que esté entrenado en
la deteccion de factores de riesgo para la inocuidad de la LHD (ver flujograma 2).

Las polenciales donantes deberan llenar un formulario de identificacion, el que debe ser almacenado
conforme a lo establecido en el Titulo 1l del Decreto 41 del 2012, Tratamiento de Fichas Clinicas. Este
formulario debera conlener una seccion de “Preguntas iniciales de tamizaje” y una seccion referente a
“Determinacién de riesgos para la provision de LH segura” (ver cuadro 1).
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Cuadro 1.

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
.

Preguntas iniciales de tamizaje.

¢ Es fumadora o utiliza con frecuencia terapia de reemplazo de la nicotina (parche de nicotina)?
¢ Consume alcohol méas de una vez ala semana?

¢ Utiliza algun medicamento de forma permanente?

¢ Utiliza 0 ha utilizado recientemente algun tipo de droga (marihuana, cocaina, crack, efc.)?
¢Ha tenido resultado positivo para HIV 1, Hepatitis B o C o Sifilis?

Preguntas respecto a determinacion de riesgos para la provision de LH segura:

¢Ha tenido exposicion reciente a infeccion (incluyendo HIV 1y 2, hepatitis B o C, HTLV | o I, sifilis,

: herpes) u otro tipo de infeccion aguda o crénica?

i ¢Ha tenido intervencion médica reciente con isotopos radioactivos, quimioterapia u oira de naluraleza

i similar?

.
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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Figura 2. Flujograma para la seleccion de donantes de leche humana.

Aplicar pimara seccién dal
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Realizar prusbas seroldgicas®
(HIV, VORL)
¢Algumo de los 8
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Adaptado de: National Institute for Health and Clinical Excellence. Donor breast milk banks. The operation
of donor breast milk bank services. NICE clinical guideline 93. 2010 3.
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Extraccion de la leche humana.

Al momento de realizar la extraccion de LH, se debe capacitar a las donantes respeclo a la adecuada
técnica de extraccion de esta, para ello se deben entregar las siguientes indicaciones generales:

1. Requisitos de higiene y vestuario — Antes de la extraccion:

» Ufas cortas, limpias y sin esmailte.

» No usar perfume o cremas hidratantes en Ia region de las mamas.

o Retirar joyas de las manos, cuello y muiiecas (anillos, collares o pulseras).

e Usar ropa comoda, holgada, que facilite el proceso de extraccion de leche.

o Amarrarse el cabello antes de iniciar el proceso de extraccion.

Si la extraccion se realiza en el Hospital/Clinica, el vestuario a utilizar por la donante sera:
e Gorro

e Mascarilla

¢ Delantal esterilizado o desechable sobre el torso desnudo.

2. Requisitos de higiene de la donante durante el proceso de extraccion de leche humana.
» Lavado de manos y antebrazos hasta los codos, con agua y jabén liquido de preferencia sin olor.

s Lavado de mamas sdlo con agua.
o Secado de manos, antebrazos y mamas con papel absorbente desechable.
o Evitar morderse las ufas, frotar los ojos o tocar el rostro con las manos posterior a la higienizacion.

¢ No usar equipos tecnolégicos tales como celulares, radios u otros, al momento de la extraccion de la
leche, para evitar contaminacion cruzada.

Ademas, el BLH debe contar con personal capacitado en los procesos de extraccion de la LM de forma
manual o por exiraccion mecanica. Este personal es el que estara encargado de entregar a la donante
todas las instrucciones para la extraccion y almacenamiento de la LM hasta su entrega al BLH y de ser
necesario, supervisar el proceso en forma inicial, Se recomienda hacer la entrega de un Kit de extraccion y
almacenamiento de la LHE a la donante, el cual contendrd los elementos minimos para facilitar una
adecuada extraccion de LH (bomba de extraccién manuai o eléctrica, envases esterilizados o bolsas de
extraccion para el almacenamiento de la LH) 4.
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Almacenamiento de la leche humana extraida.

La LH que se extrajo la donante en su hogar, debe ser almacenada en recipientes limpios y esterilizados (0
bolsas de extraccion), los que seran entregados por el BLH. El embalaje o contenedor utilizado debe ser de
vidrio estéril, preferiblemente con boca ancha y apto para autoclave {tanto el contenedor como la tapa) o
bolsa pre esterilizada para LM con ciere de seguridad y apta para congelador. Esta bolsa debe ser
fabricada con material sin Bisfenol-A (BPA). Cada recipiente de almacenamiento debera estar rotufado con
el nombre de la donante y fecha de extraccion.

La LHE podra ser almacenada en el refrigerador del hogar de la donante por un periodo méaximo de 72
horas. En caso de que !a donante cuente con congelador (refrigerador de 1 puerta), la LHE podra ser
almacenada durante un periodo maximo de 14 dias y en caso de contar con un freezer de un refrigerador
de dos puertas, podra aimacenase hasta 3 meses.

Transporte de la leche humana donada hacia el Banco de leche humana.

Los frascos de LH deben ser transportados manteniendo en todo momento la cadena de frio. EI BLH
debera proveer un sistema adecuado para el transporte, el que debe ser del tipo “caja térmica’, con
termémetro anexo en el interior de la misma. Las temperaturas limites en el interior del recipiente deben
ser: Para LH refrigerada, méximo de 5°C y para LH congelada, maximo de -1°C.

Los envases deben ser transportados en la posicion vertical y el interior de la caja debe contener hielo
reciclable. La caja térmica debe ser climatizada con el hielo reciclable al menos 30 minutos antes de
acondicionar los recipientes. Utilizar la proporcion de 3 litros de hielo reciclable para cada litro de LHE.
Todos los envases de hielo reciclable deben ser higienizados, asi como la caja térmica, luego de su
utilizacién, Durante el transporie, la caja térmica debera ser mantenida fuera del alcance directo de la luz
solar hasta su llegada al BLHZ.

Recepcion de la leche humana donada.

1. Recepcion de la leche humana donada extraida en el hogar de la donante.
El personal técnico o profesional que recibe la LHD debe realizar los siguientes pasos:
1. Verificar y registrar la temperatura de transporie de la LHD.

2. Utilizar guantes no estériles y exiraer los frascos o bolsas de leche, verificar su integridad y rolular
cada envase de acuerdo al sistema de rotulacion y trazabiidad desarrollado a nivel local (la
informacion minima a registrar en el rotulo es: identificacién de la donante y fecha de extraccion de
laLH).

3. En caso de que la LH recibida esté congelada, retirar fodo el hielo de la parte externa del envase bajo

agua corriente, protegiendo la tapa del envase. Secarlo con papel toalla y desinfectar con alcohol
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70°GL por fricidn al menos por 15 segundos, cubriendo toda la superficie externa del envase con la
tapa cerrada .

4. Guardar la LH recibida en un congelador exclusivo para LH no pasteurizada. Esta debe ser
almacenadaa-18°C.

5. Registrar el ingreso de la LH no pasteurizada en una “Planilla de control de stock de LH no
pasteurizada”.

Se recomienda mantener gavetas o separacion fisica entre |a leche de diferentes donantes.

1.b Recepcion de la leche humana donada extraida en el establecimiento de salud.
El personal técnico o profesional que recibe la LHD debe realizar los siguientes pasos:

1. Ulilizar guantes no estériles y verificar gue cada envase cuente con la identificacion de la donante en
su rotulo y fecha de extraccion.

2. Lavar el envase bajo agua corriente, protegiendo la tapa del envase. Secarlo con papel toalla y
desinfectar con alcohol 70°GL por friccién al menos por 15 segundos, cubriendo toda la superficie
externa del envase con la tapa cerrada .

Procesamiento preliminar de la leche humana donada.

El profesional de! BLH que procesa la LH, debe utilizar delantal, mascarilla gorro y guantes no estériles,
durante este procedimiento para velar por su seguridad.

Las acciones a realizar son:

1. En caso de que la LHD a procesar esté congelada, esta debe descongelarse en Baro Maria con agua
caliente, no hirviendo y bajo agitacion continua. No se debe hervir ya que el calor excesivo destruye
enzimas y proteinas 6. E| descongelamiento se puede realizar también en refrigerador, trasladando la
LH desde el congelador, Refrigerar la LH congelada durante 24 horas.

2. Verificar que cada envase cuente con la identificacion de la donante en su rotulo y fecha de extraccion.

3. Anotar el retiro de la LH no pasteurizada almacenada en la “Planilla de control de stock de LH no
pasteurizada”.

4. Una vez descongelado, enjuague la parte externa del envase bajo agua corriente, protegiendo la tapa
del envase. Secarlo con papel toalla?.

5. Posteriormente los envases deben pasar por el proceso de pre seleccion, clasificacion y trasvasije.
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Proceso de pre seleccion, clasificacion y trasvasije.

En esta etapa, ocurre el traspaso de la LHD desde el envase original hacia los frascos estériles y
estandarizados del BLH en los que se pasteurizara, los que deben estar debidamente rotulados. Este
proceso debe ser realizado en ambiente estéril, utilizando para esto un mechero de Bunsen o una
campana de flujo laminar.

Los frascos deben contener volumenes estandares establecidos por el BLH para su proceso de
pasteurizacion. La clasificacion de la LH debera ser realizada de acuerdo a su periodo de extraccion:
calostro, LH de transicion, LH madura.

La leche de una donante puede ser mezclada y homogenizada en forma aséptica previo a la distribucion en
los frascos de pasteurizacién. No deberan ser mezclados en el mismo frasco LH provenientes de
distintas donantes.

Controles pre pasteurizacion de la leche humana donada.

1. Control fisico-quimico

La LH debera ser analizada en relacion a sus caracteristicas fisicas y quimicas principales y todo este
proceso debera ser realizado por un miembro del equipo de BLH habilitado para la deteccion de defectos
en la LH, con el objetivo de determinar probables alteraciones que caractericen la LHD como inadecuada
para el consumo:

Color: El color de la LH puede variar de acuerdo a distintos factores. Se consideran colores anormales el
rojo y verde oscuro, para su correcta discriminacion se recomiendan utilizar los patrones de referencia en el
Anexo 3 para resolver dudas 25,

Olor no caracteristico (defecto): Derivado de las alteraciones en fa composicion de la LHE, asi como por
la incorporacion de sustancias quimicas volatiles ~ provenientes del medio extemno o resultante del
crecimiento microbiano indeseable. La LHE sera considerada como inadecuada para el consumo, cuando
se detecte la presencia de defectos asociados a los olores: jabon de coco, pescado, remedio, cloro,
plastico, goma. En situaciones de confiicto, se pueden utilizar patrones de referencia para resolver dudas
{anexo 4}.

Se recomienda realizar periddicamente pruebas de estandarizacion de los evaluadores, utilizando los
patrones descritos en el Anexo 5 %,

Suciedades: La presencia de suciedad debera ser verificada en el momento del trasvasije de la leche. El
técnico responsable del procesamiento debera advertir la presencia de cualquier cuerpo extrafio. Son
considerados ejemplos de suciedades cominmente encontradas en la LH: piel, pelos, restos de otros
alimentos, fragmento de uias, inseclos, pedazos de papel, vidrio, etc. Todo el contenido de! frasco en
que se encontré la suciedad debera ser eliminado de manera apropiada. Serdn considerados
productos aceptables, las LHD que no presenten suciedades durante el control de calidad 2.
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2.Control de acidez

Previo a la pasteurizacion, se debe realizar el control de acidez de la LH trasvasijada de cada una de las
donantes, debido a que la acidez esta directamente relacionada con la proliferacion bacteriana. Para
ello, se debe tomar una muestra del pool de LH de cada donante (homogeneizado de toda la LHD por una
misma madre en un periodo determinado de tiempo, por ejemplo, e ultimo mes). Sin embargo, en caso de
contar con los recursos necesarios, se recomienda previo a realizar el pool de LH de cada donante, tomar
una muestra de cada uno de los frascos donados; como una forma de evitar la contaminacion del total de
la LHD por una madre, en caso de que uno de sus frascos se encuentre contaminado.

El procedimiento indicado es el de “Acidez titulable por Método Dornic”, en la cual la acidez de |la LH se
clasifica como “original' cuando es propia de sus constituyentes y fluctia entre 1y 4 °D; "desarrollada”
cuando hay presencia de acido lactico secundario a crecimiento bacteriano. Una acidez mayor o igual a 8
°D descalifica el producto para consumo humano 2.

La distincion entre acidez original y desarrollada no se hace importanie en el momento de la evaluacion,
interesando el resultado de la acidez total. Los procedimientos para la determinacion de la acidez se
encuentran en el anexo 6 2.

Pasteurizacién

Si bien existen diferenies métodos de pasteurizacion, se exigira que el BLH realice aquella conocida como
“Pasteurizacion Holder", el cual requiere calentar la LH a 62,5°C por 30 minutos %. En caso de que el
BLH pueda acceder a un método de pasteurizacion de alta temperatura y corta duracion, este también se
considerara como adecuado.

La pasteurizacion de la LH debera realizarse utilizando un bafio maria de acero inoxidable, con garantia de
estabilidad de 0,1°C en el rango de temperatura de trabajo (hasta 64°C). Deberé contar con sistema de
agitacion continua, bomba para homogeneizacion de la temperatura del agua, ademas de canastillos para
la introduccion de los frascos en el pasteurizador. El control del binomio tiempo x temperatura debera ser
verificado por controlador digital y timer.

Para el proceso de pasteurizacion, cada BLH debera desarrollar una curva de temperatura para cada
volumen que sera utilizado en los bafios de pasteurizacion (100 cc, 150 cc, 200 cc, 400 cc, etc). En el
Anexo 7 se encuentran las indicaciones de los procedimientos necesarios para desarrollar una curva de
temperatura (curva de pre-calentamiento) la que debe considerar las indicaciones del fabricante del equipo
de pasteurizacion?s,

Antes de ser iniciado el proceso, toda la superficie del pasteurizador debe ser desinfectada con alcohol 70°
GL, asi como las superficies de trabajo {(mesones). El bafio maria debe ser llenado con agua destilada y
calibrado para llegar a una temperatura de 62,5°C. Se debe aguardar la estabilizacion de la temperatura, la
que serd monitoreada con iermoémetro externo, ademas del termdmetro del bafio maria. Deberan ser
observadas las indicaciones del fabricante para identificar e! punto de estabilizacion de este. Cargar el
bafio maria con los frascos que seran pasteurizados (se recomienda que la carga responda a la maxima

cantidad de frascos que este soporta). Todos los frascos deberan tener las mismas especific
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técnicas y volumen de LH, ademas de presentar la misma temperatura al momento de ser colocados en el
bafio maria. Los frascos deben estar cerrados con % de vuelta, debido a la expansién de volumen y aire
que puede ocurrir. El tiempo total del proceso de pasteurizacion dependera de la curva de temperatura que
fue desarrollada. Alcanzados los 62,5 °C en el punio medio al interior del frasco, se inicia el proceso de
pasteurizacion de la LH, el que debe considerar a partir de este momento 30 minutos. Para tal efecto,
considerar |a presencia de un frasco trazador (el que debe contener LH que no serd utilizada) para el
control constante de la temperatura.

Concluido el tiempo de pasteurizacion de la LH (30 minutos), los frascos deberan ser cerrados
completamente e inmediatamente enfriados a 5°C en menos de 10 minutos por intermedio de un enfriador
o a través de la inmersion de los frascos en un recipiente con agua potable y hielo.

Durante el proceso de la pasteurizacion se monitorizara la temperatura del agua del pasteurizador y del
frasco trazador cada 5 minutos con su debido registro. Esta no debera variar en mas de 0,5°C una vez
alcanzada la temperatura de pasteurizacion (62,5°C). Cabe sefialar, que existen equipos automatizados
donde no se requiere esta frecuencia de monitoreo, en caso de contar con estos equipos, realizar los
controles correspondientes de acuerdo a las especificaciones técnicas de este.

Es importante considerar que el pasteurizador debe ser recalibrado después de 30 ciclos o de acuerdo a
las recomendaciones del fabricante.

Cada lote de pasteurizacion debe ser identificado con un niumero correlativo o codificacién
determinada por [os procedimientos internos del BLH.

Sistema de control de calidad post-pasteurizacion.

1. Andlisis del contenide nutricional

Para cada frasco de LHP (o para el pool de LH de la misma donante) se determinara al menos el
porcentaje de grasa y el aporte de kcalllitro, a través de la “Técnica del crematocrito” 25 (Anexo 8) o por
medio del uso de un equipo que entrega directamente la energia, medida por el crematocrito. También
pueden emplearse analizadores de macronutrientes de leche, los cuales permiten, ademas, Ia
determinacion de la cantidad de proteinas. Cada frasco debe ser rotulado de acuerdo a su aporte
nutricional o registrarse este aporte en una planilla.

2. Control microbioldgico

Se exigira realizar como minimo un control microbiologico cualitativo en Agar sangre a todos los lotes
(batch) de LHP, con el objeto de descartar aquellos lotes que presenten cultivo positivo®, Otros analisis
microbioldgicos que se pueden realizar en forma opcional, para determinar calidad microbicidgica de la
leche y segln las capacidades analiticas del lugar son: Recuento Aerobios Mesdfilos, recuento de
Enterobacterias y recuento de Staphylococcus Aureus.

La LH en espera del resultado microbiolégico deberd congelarse o refrigerarse en un lugar

separado de la LH no pasteurizada y de la LHP autorizada para su uso.
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3. Trazabilidad

Este proceso debe considerar la implementacion de un sistema de informacion que debe contener los
siguientes regisiros:

En relacion a la donante: Ficha de identificacion de la donante con su respeclivo nimero de
identificacion, consentimiento informado, historia médica relevante, resultados de las pruebas serologicas.

Para cada muestra previa a la pasteurizacién: Numero de identificacion de la donante, pruebas
realizadas, resultados de los controles fisico —quimicos.

Para cada muestra posterior a la pasteurizacién: Nimero de identificacion de la donante, resultado del
cultivo en agar sangre y fecha de pasteurizacion.

En relacion al receptor: Nombre, nimero de la ficha clinica, fecha de nacimienlo y fecha de
administracion.

Otros registros: La unidad responsable de recibir la LHP (SEDILE) debera informar ai BLH las
condiciones en las cuales la LHP fue recibida para su utilizacion final, para eflo se sugiere contar con un
“Formulario de recepcién de la LHP".

Se recomienda que los registros de trazabilidad, entendidos como la informacion completa sobre cada una
de las LHD que ingiri6 un receptor, sean conservados por un minimo de 5 afios.

En el anexo 9 se encuentran ejemplos de formularios utilizados en un BLH.

Almacenamiento

El BLH debera poseer un “Formulario de registro de entrada y salida de las LHD" en el area de
almacenamiento. Debera inventariar y verificar periédicamente los productos almacenados, registrando y
tomando accién frente a la “No conformidad” encontrada, ademas de retirar del stock y dar el tratamiento
definido por su sistema de calidad a los productos inadecuados para el consumo.

Es esencial respetar el limite maximo de almacenamiento de los frascos, utilizando la “Norma FIFO” (Fist
In, First Off: los productos deben ser liberados de acuerdo a su antigiedad). Las condiciones de
almacenamiento de la LHP solamenile se aplican al producte que fue sometido a un correcto
procesamiento previo.

Toda LH almacenada deber4 estar rotulada. E1 BLH debera disponer de un sistema de control de stock que
permita identificar con seguridad los diferentes tipos de producto, dando énfasis especial a la distincion
entre LHD sin pasteurizar, LHP aguardando liberacion para consumo (aquella que aiin no cuenta con
los resultados del cultivo en agar sangre) y LHP liberada para el consumo (cultivo en agar sangre
negativo).

No esta permitido el almacenamiento de la LHP en conjunto con la LH cruda o cualquier otro tipo de
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La LHP debe ser almacenada bajo congelamiento a una temperatura de - 18 °C (hasta -10°C). Bajo las
condiciones descritas anteriormente, el periodo maximo de almacenamiento es de 6 meses.

Proceso de distribucion de la leche humana pasteurizada.

Una vez descongelada, la LHP liberada, debera ser consumida lo mas rapido posible, no permitiendo un
nuevo enfriamiento o congelamiento. Si el frasco descongelado de LHP no ha sido abierto, puede
mantenerse refrigerado (4°C de forma permanente) hasta por 4 dias 2, sin embargo, cuando no se logra
esta temperatura de forma permanente, se recomienda utilizar la LHP refrigerada antes de 72 horas.

La LHP debera ser solicitada al BLH por el profesional de salud autorizado para dicho fin {médico,
nutricionista). Para ello podra considerar aspectos como: Tipo de LH {calostro, de transicién o madura) o
aporte nutricional (densidad caldrica, aporte de proteinas en el caso de contar con un equipo de andlisis de
macronufrientes).

Toda la LHP y fraccionada debe contar con una identificacion minima (numero de registro del frasco de
LHP, nombre del receptor). Durante el fraccionamiento de la LHP destinada al consumo, se debe cautelar
la seguridad del producto que sera trasvasijado al frasco 0 mamadera que sera ofrecido al nifio®. Los
embalajes y materiales que entren en contacto directo con la LHP deben estar obligatoriamente
esterilizados.

El descongelamiento del producto para distribucion podra ser realizado con bafio maria termoregulado, de
acuerdo con las curvas de calentamiento previamente establecidas, obedeciendo a la razon volumen x
tiempo.

Con el objetivo de preservar la calidad del producto en el momento def consumo, la manipulacién de la LH
en ambiente hospitalario debe resguardar el cumplimiento las recomendaciones para este fin.
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Capitulo V: Consideraciones finales

La implementacion de los BLH a nivel mundial, han permitido que los recién nacidos y laclantes con alta
vulnerabilidad nutricional que no pueden acceder a la leche de su propia madre, se beneficien de las
propiedades inmunoprotectoras y nutricionales de Ia leche humana, gracias a la donacion de esta;
transformandose |a implementacion de BLH en una de las estrategias mas importantes de la salud publica
para el apoyo de la lactancia materna.

El contar con una Norma Técnica disminuye los riesgos asociados a los procesos intrinsecos de
implementacion y funcionamiento de un BLH, garantizando la entrega de un producto seguro y de alta
calidad, que cumpla con los mayores estandares de calidad.

Los BLH deben participar activamente en la promocion de la lactancia matema y la donacion de leche
humana, haciendo énfasis en la importancia y beneficios de la leche materna. Cabe destacar que la
donacion de leche humana no esta asociada a ninguna remuneracion directa o indirecta; es de manera
voluntaria y altruista.

La implementacion de un BLH debera contar con la aprobacion de la autoridad competente, previa a la
presentacion de un proyecto basado en este protocolo. La fiscalizacion del funcionamiento de un BLH esta
a cargo de |a autoridad competente y debe estar basada en e! cumplimiento de esta norma, como minimo.

El desafio pais para garantizar la provision adecuada de LHP que supla la demanda, principalmente de
aquellos establecimientos de salud que cuentan con Unidades de Terapia Intensiva Neonatal, implica
conformar una red de BLH distribuida a lo largo del territorio nacional. A su vez, es necesario contar con
profesionales y técnicos con los conocimientos necesarios para la implementacion y funcionamientos de
los BLH, de acuerdo a lo establecido en |a presente norma.

La comunidad tiene la obligacion ética de fortalecer la red de BLH a nivel nacional estableciendo un
sistema colaborativo enire organizaciones gubernamentales, no gubernamentales, la comunidad de los
profesionales de la salud con el fin de asegurar la provision de LH segura y de alta calidad a los lactantes
que lo requieran.
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Anexos

Anexo 1. Terminologia

Almacenamiento de la leche humana donada: Conjunto de operaciones que aseguren la conservacion
de la leche materna extraida.

Banco de leche humana (BLH): Servicio especializado, responsable de Ia ejecucion de actividades de
recoleccion de la produccion lactea de las donantes, de su procesamiento, control de calidad y distribucion.
Baiio Maria para deshielo de Leche Humana Extraida (LHE): Equipo termoregulado con controlador de
temperatura micropracesado, regulado a 40°C en acero inoxidable, estructura en monobloque, cubeta con
cantos redondeados, pulida térmicamente, drenaje de agua con salida inferior y descarga lateral,
resistencia blindada en acero inoxidable y estabilizada a 0,5°C.

Bomba de extraccion eléctrica: Bomba de extraccion de leche humana activada por energia eléctrica.
Buenas practicas de manipulacién de la leche humana extraida: Procedimientos necesarios para
garantizar la calidad de la leche humana extraida desde su recoleccién hasta su utilizacion.

Cadena de frio: Condicion de conservacion bajo frio, en la cual los productos refrigerados o congelados
deben ser mantenidos, desde la recoleccion hasta su consumo, bajo control y registro.

Conformidad de la leche humana donada: Cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos de
acuerdo a este protocolo.

Conservacion de la leche humana donada: Conjunto de procedimientos que garantizan la preservacion
de las caracteristicas quimicas, fisico-quimicas, inmunolégicas y microbiologicas de la leche humana
extraida.

Contenedor de transporte: Caja de material aislante, con unidades refrigerantes que conserva la
temperatura bajo 8°C, y es exclusiva para el transporte de la leche humana.

Control de calidad: Conjunto de operaciones realizadas con el objetivo de verificar la conformidad de los
productos y procesos establecidos de acuerdo a este protocolo.

Crematocrito: Técnica analitica que permite el calculo estimado del contenido energético de la leche
humana exiraida.

Cultivo en agar sangre: Cultivo post pasteurizacion para confirmar ausencia de microorganismos.
Descongelamiento: Proceso controlado que permite transferir calor al producto congelado en cantidad

suficiente para producir un cambio de fase solida a fase liquida, manteniendo el producto frio.
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Desinfeccién: Proceso fisico o quimico que elimina la mayoria de los microorganismos patégenos de
objelos inanimados y superficies, con excepcion de esporas bacterianas, pudiendo ser de bajo, medio o
alio nivel.

Donante de leche humana: Mujer sana que presenta secrecion lactea superior a las necesidades de su
hijo, que dona voluntariamente el excedente.

Esterilizacion: Proceso fisico o quimico que destruye todas las formas de vida microbiana, 0 sea,
bacterias en las formas vegetativas y esporuladas, hongos y virus.

Evento adverso grave: Cualquier episodio clinico desfavorable que resulte en muerte, riesgo de muerte,
hospitalizacion o prolongacién de una hospitalizacion pre-existente, incapacidad significativa persistente 0
permanente o un episodio clinico significativo.

Fraccionamiento de la leche pasteurizada: Produccion de alicuotas de la leche humana extraida para
consumo de acuerdo con la prescripcion médica y/o de nutricionista.

Indicadores del Banco de Leche Humana: Medidas y parametros utilizados para evaluar la eficiencia del
Banco de Leche Humana.

Leche de su propia madre: Aquella que es extraida de la madre para el mantenimiento de la lactancia y/o
alimentacion de su propio hijo.

Leche Humana {LH): Secrecion lactica producida por nodrizas.

Leche Humana Donada Cruda (LHC): Leche humana extraida que no recibié tratamiento térmico de
pasteurizacion.

Leche Humana Extraida {(LHE): Leche humana obtenida por medio del procedimiento de aspiracién con
bomba.

Leche Humana Donada Pasteurizada (LHP): Leche humana extraida y sometida al tratamiento térmico
de pasteurizacion.

Leche Humana calostro: Se produce durante los primeros 3 a 4 dias despues del parto. Es un liquido
amarillento y espeso, de alta densidad y poco volumen. En los 3 primeros dias postparto el volumen
producido es de 2 a 20 ml por mamada, siendo esto suficiente para satisfacer las necesidades del recién
nacido.

Leche Humana de transicion; Es la leche que se produce entre el 4° y el 15° dia postparto. Entre el 4y
el 6° dia se produce un aumento brusco en la produccion de leche (bajada de la leche), la que sigue
aumentando hasta alcanzar un notable, aproximadamente 600 a 700 mi/dia, entre los 15 a 30 dias
postparto.
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Leche humana madura: Se produce después de los 30 dias postparto. El volumen promedio de leche
madura producida por una mujer es de 700 a 900 mi/dia durante los 6 primeros meses postparto, y
aproximadamente 500 ml/dia en el segundo semestre.

Lote (batch): Corresponde a la carga total de leche humana a pasteurizar por ciclo de pasteurizacion.
Microbiota de la leche humana donada: Microorganismos presentes en la leche humana extraida,

No conformidad de la leche humana donada: No cumplimiento de los requisitos de calidad de la leche
humana donada establecidos de acuerdo a este protocolo.

Off-flavor: caracteristicas organolépticas no-conforme con el aroma original de la leche humana extraida.
Pasteurizador para leche humana: Equipo termoregulado con controlador de temperatura
microprocesado, en acero inoxidable, estructura en monobloque, cubeta con cantos redondeados, pulida y
aislada térmicamente, con gavetas removibles, drenaje de agua con salida inferior y descarga lateral,
resistencia blindada en acero inoxidable, controlador digital con sistema de control de tiempo y temperatura
de pasteurizacion , sistema de circulacion de agua por bomba de demanda, sensibilidad de , 0,1°C,
potencia minima de 3500 watts.

Pasteurizacion de la leche humana donada: Tratamiento térmico por el cual la leche humana extraida
debe ser sometida para inactivar su microbiota.

Registro trazador: Planilta manualfelectronica que describe el proceso de manejo de la leche desde su
extraccion, entrega al banco, almacenamiento, pasteurizacion, control y distribucion.

Rétulo: Identificacion impresa o escrita aplicada sobre el frasco o jeringa con informacion del producto
acondicionado. La leche humana pasteurizada queda fraccionada y rotulada de acuerdo a D (donante: n°y
3 letras) P (pasteurizacion: numero).

Trasvasije de leche humana donada: Operacion de transferencia de la leche humana donada desde e
embalaje/recipiente en que fue dispuesta después de la extraccion hacia el embalaje/recipiente en que
sera pasteurizada.

Unidades refrigerantes: Unidades previamente congeladas para el transporte de leche humana.

Valor biologico de la leche humana: Caracleristicas inmunobioldgicas, nutricionales y organolépticas de
la leche humana.

Valor nutricional: Determinacién de macronutrientes de leche humana: Kilocalorias, proteinas, grasa,
lactosa por 100 mL de leche.
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Anexo 2. Disposiciones reglamentarias
DS 977/1996 Aprueba Reglamento Sanitario de los alimentos.

TITULO |

PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DE LOS ALIMENTOS
Parrafo |

De los establecimientos de alimentos

ARTICULO 5.- Establecimientos de alimentos son los recintos en los cuales se producen, elaboran,

preservan, envasan, almacenan, distribuyen, expenden y consumen alimentos y aditivos alimentarios.

ARTICULO 41.- Desde el inicio de su funcionamiento, el interesado debera aplicar las practicas generales
de higiene en la manipulacion incluyendo el cultivo, la recoleccion, la preparacion, la elaboracion, el
envasado, el almacenamiento, el transporte, la distribucion y la venta de alimentos, con objeto de

garantizar un producto inocuo y sano.




Cédigo Sanitario/Decreto con fuerza de ley n® 725 de 1967.
Articulo 18°.- La leche de la madre es de propiedad exclusiva de su hijo y, en consecuencia, esta obligada
a amamantarlo por si misma, salvo que por indicacién médica se resuelva lo contrario.

La madre no podra amamantar nifios ajenos mieniras el propio lo requiera, a menos que medie
autorizacion médica.
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Resolucién Exenta que modifica norma técnica aprobada por Resolucion Exenta 394 de 2012,

o i

Cobiarno
de CThaie

MODIFICA NOMA GENERAL TECNICA N* 141,

MINISTERIQ DE SALUD NORMA CONJUNTA DE PREVENCIéN,DE LA
SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA TRANSMISION VERTICAL DEL ViIH Y SIFILIS,
DIVISION DE PREVENCION Y CONTROL APROBADA POR RESOLUCION EXENTA N°

394 DE 2012, DEL MINISTERIO DE SALUD.

EXENTA N° 305 ¢

SANTIAGO, 17 JUN, 2015

ML g VISTC: lo dispueslo en los articulos 4°, y 9° del decrelo con fuerza
de ley N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud; en el decreto N° 136 de 2004 del Ministerio de Salud
y en |a rgsolucion N° 1.600 de 2008 de la Contraloria General da la Republica, y

CONSIDERANDO:

- La conveniencia de permitic la entrega de leche proveniente de
bancos de lache, dicto la siguients,

RESOLUCION:

1*.- MODIFICASE el texto de la Norma General Técnica N* 141,
Nomna Canjunta de Prevencidn de |a Transmision Vertical de VIH y Sifilis, aprobada por Reselucién
Exenta N* 304, de 2012, del Ministerio de Salud, en a forma que a continuacién se indica.

SUSTITUYESE en el punio Viil,3 Lactancia Matema, el punto segundo
del cuadro resimen por el siguiente:

. “Prohibir SIEMPRE la lactancia matema exclusiva o
mixia en madres VIH (+) y la alimentacién por nodrizas.”

2*. El documento de la noima general técnica con la modificacion
que se aprueba en virtud de este acto administralivo, visado por el Subsecretario de Salud Piblica,
se mantendra en poder del Jefe de la Division de Prevencion y Control de Enfermedades.

Todas las copias de la normal en referencia deberan guardar estricta
concordancia con el iexto original

3°.. REMITASE un ejemplar del lexto de la Norma General Técnica
N° 141, Norma Conjunta de Prevencitn de la Transmisidn Verucal de VIH y Sifilis, a los Servicios
de Salud del pais \ \




4°.- DEROGASE la resolucion exenta N° 201 de 2015, del Ministerio
de Salud, que no completd su tramitacién.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

A. CARMEN CASTILLO TAUCHER
INISTRA DE SALUD

DISTRIBUCION:

-Gabinete de la Ministra de Salud
-Subsecretaria de Salud Piblica

-Division Prevencion y control de Enfermedades
-Deplo. Programa control VIH

-Division Juridica

- Oficina de Pares
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Decreto 20 del 28-04-2012. Aprueba Reglamento de Laboratorios clinicos

Parrafo 1°. De la instalacion, funcionamiento y cierre.

Articulo 3°- EI Director Técnico sera el responsable ante la Autoridad Sanitaria de la gestion y
aseguramiento de la calidad de los procedimienios que se efectien en el establecimiento, de su

funcionamiento y operacion acorde a las regulaciones que rigen la materia.

Articulo 4° - Correspondera a la Secretaria Regional Ministerial de Salud, en cuyo {erritorio de competencia
se encuentre ubicado el establecimiento, autorizar la instalacion, funcionamiento, modificacion o fraslado
de los Laboratorios Clinicos, como asimismo, realizar inspecciones periodicas y fiscalizacion de su
funcionamiento.

Articulo 6° - La autorizacion de instalacion y funcionamiento tendra una vigencia de tres anos, plazo que se
entendera automatica y sucesivamente prarrogado por periodos iguales mientras no sean expresamente
dejados sin efecto de conformidad a la ley.

Articulo 7°- La modificacion de cualquiera de los elementos, circunstancias o antecedentes
proporcionados a la Secretaria Regional Ministerial de Salud para la obtencion de la aulorizacion sanitaria,
sefialados en las letras c), d), €), g) h) e i) de! articulo 5° de este reglamento, debera ser comunicada a la
Autoridad Sanitaria. Todas las demas modificaciones que se consideren para las letras a), b) y f) del mismo
articulo 5°, deberan ser comunicadas en forma previa a su ocurrencia a dicha Autoridad Sanitaria para los
efectos del articulo 4° de este reglamento.

Articulo 8°.- E| propietario o representante legal o el Director Técnico de un Laboratorio Clinico debera
comunicar al Secretaric Regional Ministerial de Salud respectivo, el cierre definitivo o temporal del
establecimiento, como asimismo, su reapertura en caso de ser temporal. La Autoridad Sanitaria debera
realizar una visita de inspeccion si dicho cierre temporal supera los 60 dias. Transcurrido un afo desde el
aviso del cierre temporal, la Autoridad Sanitaria adoptara las medidas necesarias para revocar su

autorizacion de instalacion y funcionamiento, previa nofificacion, si el interesado no se manifestare en
contrario.
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Parrafo 2°. De los requisitos que deben reunir sus instalaciones

Articulo 11°.- Todo laboratorio debera contar con:

a) Sistema eléctrico adecuado para el funcionamiento de los equipos, segun criterios especificados por el
fabricante y/o proveedor.

b) Un sistema apropiado de eliminacién de gases y otras emanaciones, de acuerdo a la normativa vigente.
¢) Un sistema de eliminacion de residuos de acuerdo a la normativa vigente, en concordancia con el
programa de control y prevencion de las infecciones asociadas a la atencion de salud.

d) Un sistema adecuado de proteccion contra incendios de acuerdo a las condiciones de riesgo del
establecimiento.

e} Las diferentes dependencias deberan tener sistemas de iluminacion, ventilacion, temperatura ambiente y
mobiliario adecuados para las necesidades de las personas y el funcionamiento de los equipos.

f) Cada sector de procesamiento debera contar con lavamanos y mesones de trabajo con superficie lisa,
lavable y resistente a la humedad.

g) Los pisos, muros, puertas de los recintos en que se desarrolle trabajo clinico seran lavables, igual
requisito debera cumplir los servicios higiénicos.

h) Un sistema que garantice la continuidad del servicio eléctrico, en lo que sea pertinente, en caso de
cortes de suministro.

Articulo 12°.- Los Laboratorios Clinicos donde se efectden analisis que requieran instalaciones o insumos
que impliguen riesgos fisicos, quimicos y biologicos, deberan cumplir, ademas, con la reglamentacion
vigente sobre la materia.

Articulo 23°.- Los Laboratorios Clinicos deberan disefiar sistemas de control intemo para verificar que la
calidad alcanzada es la especificada y deberan participar en programas de control externo de calidad de la
etapa analitica, de las areas de laboralorio en las que otorguen prestaciones y que se encuentren

disponibles.
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Decreto 41 del 15-12-2012. Aprueba Reglamento sobre fichas clinicas

Titulo Il
Almacenamiento y proleccion

Articulo 8°.- Las fichas clinicas, cualquiera sea su soporte, deben almacenarse en un archivo o repositorio
que garantice que los registros son completos y asegure el acceso oportuno, la conservacion y
confidencialidad de los datos, asi como la autenticidad de su contenido y de los cambios efectuados en
ella.

|. Fichas en soporte electronico:
a) La informacion debe respaldarse en cada proceso de incorporacion de los documentos.

b) Habra una copia de seguridad en el lugar de operacion de los sistemas de informacién y otra en un
centro de almacenamiento de datos electranicos que tenga un estricto control de acceso, registro de
entrada y salida de respaldos.

c) Medidas de seguridad y barreras de proteccion frente a accesos no autorizados.

d) Sustitucion de la informacion por la version mas reciente que se disponga, en el menor tiempo posible,
en casos de alteracion no programada.

e) Programas que permitan la restauracion del servicio en el menor tiempo posible en los casos que deje
de operar.

Il. Fichas en soporte papel:

a) Archivo Unico y centralizado con fichas ordenadas con caracteristicas que permitan su ubicacion
expedita.

b) Mantencion, conservacion y reposicion de caratulas en casos de deterioros.
c) Control de extravios y omisiones de documentos.

d) Archivo ordenado con orden secuencial por niimeros de fichas o letras.

e) Sistema de constancia de solicitudes de acceso a las fichas.

f) Registro de entrada y salida de las fichas con indicacion del destinatario responsable y fechas de pedido
y de devolucion.
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Titulo Il
Administracién, acceso y eliminacion

Articulo 9°.- Las fichas clinicas deberan gestionarse en una forma centralizada que asegure el acceso
controlado a las mismas de solo aquellas personas que puedan tomar conocimiento de sus registros y
consignar nuevos datos en ella y que asegure la confidencialidad de su informacién. Este sistema debe
llevar registro de las fechas y personas que han accedido a las fichas.

Deberan existir medidas de sequridad para evitar los accesos de quienes no estén directamente
relacionados con la atencion de salud del titular de la ficha, incluido el personal de salud y administrativo
del prestador.

Articulo 10.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo anterior y de lo previsto en el N° 5 del articulo 4° del
decreto con fuerza de ley N°1 de 2005, del Ministerio de Salud y en el articulo 47 del Cddigo Sanitario,
decreto con fuerza de ley N°725 de 1967, del mismo Ministerio, la informacion contenida en las fichas o
copia de la misma podra ser entregada, en forma lotal o parcial, a las siguientes personas a su solicitud
expresa, las cuales deberan adoptar todas las medidas necesarias para asegurar la reserva vy
confidencialidad de los datos obtenidos y su empleo exclusivo en los fines para los que se solicitaron:

a} Al titular, su representante legal o, en caso de fallecimiento del titular, a sus herederos.
b) A terceros debidamente autorizados por el titular mediante poder notarial simple.

c) A los tribunales de justicia cuando la informacion de la ficha se relacione con las causas que estén
conociendo.

d) A los fiscales del Ministerio Piblico y a los abogados defensores, previa auforizacion del juez
competente, cuando la informacion en ellas contenida se relacione directamente con las investigaciones y
defensas de que se trate.

Articulo 11.- Las fichas clinicas deben ser conservadas en condiciones que garanticen el adecuado acceso
a las mismas, que se establece conforme a este reglamento, durante el plazo minimo de quince afios
contados desde el ultimo ingreso de informacion que experimenten.

Articulo 12.- Transcurrido el plazo de conservacién de las fichas clinicas, de acuerdo a lo dispuesto en el
articulo anterior, el prestador podra eliminarlas a través de ios medios, propios o ajenos, necesarios y que
aseguren la confidencialidad de la informacion y efectiva destruccion.

Los prestadores deberan levantar un acta en la que se dejara constancia de todo lo obrado y se registrara,
al menos, el nombre del paciente y el nimero identificatorio de las fichas clinicas. Los prestadores
institucionales publicos deberan autorizar Ja eliminacion de las fichas clinicas a fravés de Ia
corespondiente resolucion y los prestadores privados, tanto individuales como institucionales, deberan
protocolizar dicha acta anie notario.
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La responsabilidad del prestador respecto a la conservacion y reserva de la ficha clinica, cesara una vez
que dicho instrumento se encuentre totalmente eliminado, sin perjuicio de su obligacidn de mantener
reserva permanente sobre su contenido, conforme a lo establecido en el articulo 7° de la ley N° 19.628.
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Anexo 3. Patrones de referencia para la determinacion del color de la leche humana donada.

L.os pairones de referencia para el color de la LH se destinan a auxiliar a los evaluadores a llegar a una

concordancia en la deteccion de una alteracion especifica de la coloracion.

Coloracién normal: El color blanco de la leche resuita de la dispersion de la luz reflejada por los glébulos
de grasa y por las particulas coloidales de caseina y de fosfato de calcio. La homogeneizacion hace que la
leche sea mas blanca, por la mayor dispersion de la luz. El color amarillento proviene del pigmento
caroteno, que es liposoluble. Otras variaciones de la coloracion consideradas normales son derivadas de la
presencia de pigmentos hidrosolubles como por ejemplo o verde intenso derivado de la presencia de

Riboflavina, la cual refleja la dieta de la madre.

Coloracion anormal: Colores anormales pueden resultar de desarrollo microbiano, como el color rojo,
causado por la bacteria Serratia marcescens, y el color verde oscuro, por bacterias del género
Pseudomonas; también puede haber contaminacién por sangre. En ambos casos esa leche debe ser
descartada para consumo. La coloracion de la leche por pigmentos puede ser variable. Para que la LH en
este caso sea considerada apta para consumo, es preciso que se tenga conocimiento a respecto de la
dieta de la donante, lo que en la mayoria de las veces es dificil. En caso que la pigmentacién observada no
pueda asociarse a la dieta de la madre, esta debe ser descartada.
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Anexo 4. Patrones de Referencia para la determinacion de Olor no Caracteristico (defecto)

Los patrones de referencia para olor no caracteristico (defecto) de la LH son tentativos, dinamicos y vienen
siendo desarrollados para ser utilizados como guia para las descripciones cualitativas. Estos patrones se
destinan para auxiliar a los evaluadores a llegar a una concordancia en la deteccion de un defecto
especifico.

Agua exenta de olor: Agua destilada, desionizada y tratada en filtro de carbon activado.

Solucién patrén cloro: Diluir hipoclorito de sodio en agua exenta de olor, de modo de obtener soluciones

con concentracion de cloro activo en el intervalo de 0,5mgiL a 1,5mg/L. Determinar la concentracién de
cloro libre,

Solucién patrén pez: Diluir 1g de condimento a base de extracto de pez seco en frasco Erenmeyer con

tapa y adicionar 200ml de agua exenta de olor. Preparar en el momento del uso.

Solucién stock remedio: Diluir 0,5g de fenol en balén volumétrico de 1000ml con agua exenta de olor,
Esta solucion puede ser utilizada en la preparacion de los patrones requeridos por tiempo indeterminado, si
es almacenada bajo refrigeracion. Preparar soluciones para test en el intervalo de 0,05mg/L a 0,50mg/L,
utilizando en la dilucién agua exenta de cloro.

Solucién-stock plastico: Diluir 1g de melil-meta-acrilato en baln volumétrico de 1000mi con agua exenta
de olor. Esta solucion puede ser utilizada en Ia preparacion de los pairones requeridos por tiempo
indeterminado, si es almacenada bajo refrigeracién. Preparar soluciones para test en el intervalo de
0,25mg/L a 1,5mg/L.

Solucién patrén goma: Hervir manguera de goma en 200ml de agua exenta de olor. Dejar en reposo una
noche. Remover la manguera. Transferir para frasco Erlenmeyer de 500ml con tapa. Diluir si fuese
necesario.

Solucién patrén jabon de coco: Adicionar 20g de jabon de coco en Erlenmeyer con tapa y adicionar
200ml de agua exenta de olor. Agitar. Diluir si fuera necesario.
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Anexo 5. Pruebas de estandarizacion para evaluadores

Ensayo

Principio

La determinacion del “Olor no caracteristico (defecto)” debe ser realizada preferentemente por dos
funcionarios del BLH habilitados para sentir el olor de la LHE. El resuttado final debe reflejar el consenso de
las percepciones individuales. En situaciones de conflicto, se puede utilizar patrones de referencia para

resolver dudas.

1. Seleccién del Evaluador.

El evaluador debe ser un funcionario del BLH habilitado para ejercer funciones relacionadas al
procesamienio y control de calidad de la LHE. Se debe considerar que el gvaluador no padezca
enfermedades respiratorias o alérgicas y que no utilice medicamentos que afecten la sensibilidad olfativa.

2. Equipamientos y utensilios necesarios para el desarrollo de las pruebas de estandarizacion de

los evaluadores.

Los equipamientos y utensilios necesarios para realizar |a estandarizacion se encuentran a continuacion:

« Bafio Maria con termostato regulable.

e Pipetas graduadas de diversos volimenes.

s Pipetas volumétricas de diversos volumenes.

o Probeta.

¢ Termdmetro.

e Sistema de destilacion de agua dotado de carbon activado.
 Erenmeyer de 500ml con tapa de vidrio esmerilado.

e Balanza con precision de 0,1mg.

Para que no se produzcan interferencias durante las pruebas, los equipos y utensilios deben tener las

siguientes caracteristicas:
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¢ No usar gomas, tapa de corcho o plastico, o cualquier otro material que interfiera con la prueba.
e Usar materiales de vidrio exentos de olor, reservandolos exclusivamente para este analisis.
e« [l material de vidrio debe ser lavado con detergente sin olor, con solucion de acido clorhidrico 1:1

diluido en agua exenta de olor.

3. Entrenamiento
Antes de la prueba, los evaluadores no deben fumar, comer o beber por 30 minutos antes de la

determinacion. Ademas, no deben usar perfume, colonia o lavarse las manos con jabdn.

El entrenamiento debe ser conducido con un nimero minimo de dos técnicos entrenados. En la fase de
entrenamiento, el instructor debe preparar los patrones y orientar al entrenado en relacion a las

caracteristicas del offato y la descripcion de las impresiones y sensaciones asociadas a este.

a. Aplicacion de Test de diferenciacion

Durante el transcurso de! entrenamiento, se recomienda que sean aplicados algunos fests diferenciados en
las primeras sesiones para no cansar al analista. El "Test de diferenciacion de olor’ debe ser realizado en
dos fases:

e Fase 1 - Una muestra de agua exenta de olor y una muestra de agua clorada;

o Fase 2 - Una muestra de agua exenia y tres muestras de agua clorada.

En la fase 1 el analista identifica cial es el agua clorada y cual es la exenta. En la fase 2, este identifica
cudl de las cuatro muestras es la diferente.

b. Aplicacion de Test de ordenacion

Para la realizacion de este test se debe preparar un mismo patron de olor en diferentes intensidades —
cuatro diluciones diferentes son recomendadas. Los analistas deben reconocer el olor y ordenar en escala
creciente, segun la intensidad.

El entrenamiento en el reconocimiento del olor puede ser iniciado a partir de la primera sesion, siempre
limitando el nimero de patrones testados e incluyendo un intervalo de descanso entre las muestras, para
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no fatigar al entrenado. Inicialmente, |las descripciones de cada entrenado pueden ser diferentes para un

mismo patrén.

El trabajo del instructor es hacer que los enirenados lleguen a un consenso. Cuando los entrenados ya han
identificado los diferentes olores, se puede iniciar el entrenamiento en la intensidad de los olores y

atribucién de valores segun la tabla de intensidad.

4. Determinacion de defectos
Para esta prueba se deben seguir los siguientes pasos:

e Asegurar el fondo del frasco con LHE fluida y agitar vigorosamente.
o En mechero de Bunsen, trabajando con rigor microbiologico, remover la tapa del frasco y aspirar.

» Relatar las impresiones de los defectos de los frascos de LHE.

Nota: Debido al riesgo biolbgico, se sugiere que el entrenado no aspire directamente sobre el frasco y
saque los gases volatiles, moviendo rapidamente las manos en el sentido del frasco y en direccion a la

nariz.

5. Resultados

independiente de la intensidad, si fueren reconocidos los olores abajo relacionados, la LHE sera
considerada inapropiada para el consumo debido a la presencia de los siguientes defectos:

» Jabon de coco

e Pescado

¢ Remedio

o Cloro

o Plastico

e Goma.
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Anexo 6. Acidez titulable por Método Dornic

Definiciones
e Acidimetro: Equipamiento calibrado en fracciones de 0,01ml, utilizado para la titulacion de la LHE.

e Grado Dornic (°D): Es la unidad de valor del indice de acidez, cuando la solucién de hidroxido de
sodio utilizada tiene normalidad igual a N/S.

e indice de Acidez: Es el nimero de mililitros de hidréxido de sodio necesarios para neutralizar el acido
lactico presente en 1ml de muestra.

e Microbiota Primaria: Aquella derivada de |la contaminacién natural del inlerior de las mamas.

e Microbiota Secundaria: Aquella que se origina a partir de agentes extemos, tales como utensilios,

equipamientos y de la manipulacion inadecuada.

C ¢ Solucion Indicadora: Solucion hidroalcohdlica de fenolftaleina 1% p/v neuiralizada, utilizada para
indicar el punto final de |a determinacion de la acidez.

Reactivos
Los siguientes reactivos seran utilizados:
o  Solucion padrén de hidroxido de sodio N/9.
¢ Solucion indicadora de fenolftaleina hidroalcohélica a 1% piv en alcohol de 95°GL neutralizada.
Ensayo
Equipamientos y Utensilios
(_ e Pipetador automatico para analisis cuantitativa
o Pipetas volumetricas de 1ml
o Estante para soporte de tubos de ensayo, revestido en PVC

o Microbureta graduada al centésimo o acidimetro con escala de 0,01ml

SALUDABLES ¥
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Cajas isotérmicas revestidas en PVC
Agitador ipo vortex
Frasco cuenta gotas

Hielo reciclable

Tubos de ensayo (10 x 100mm) o placas de Petri transparente o blanca.

Determinacion de la Acidez

Tras la homogeneizacion manual, extraer con pipeta 4ml de leche a ser analizada y transferir ese
volumen a un tubo de ensayo de 10 x 100mm. Proceder de la misma forma para cada nuevo frasco de

leche descongelada.

Extraer con pipeta cuantitativamente 3 alicuotas de 1ml de la muestra recolectada en el paso 1 e
introducir en el interior de tubos de ensayo con capacidad para 5ml. Antes de extraer con pipeta cada
alicuota, homogeneizar cuidadosamente el tubo que contiene la muestra de leche humana exiraida a

ser analizada.

Adicionar a la alicuota de 1ml de leche humana a ser litulada, 1 gota de fa solucion indicadora de
fenolftaleina.

Proceder a la titulacion de la alicuota de LHE con NaOH N/9, gota a gota. Durante toda Ja fitulacion, el
tubo de ensayo conteniendo la leche debe ser permanentemente agitado, con auxilio de movimientos

leves, para evitar la incorporacion de aire al producto.

Interrumpir el procedimiento cuando hubiera el viraje del indicador, que pasa a asumir coloracion

roseo-clara. Este se considera el contraste de color necesario para la determinacion de los °D.

Proceder a la lectura en ese momento.
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Resultados

e Cada 0,01ml de hidroxido de sodio N/9 utilizado corresponde a 1 °D. Si en un ensayo se ulilizan 0,04ml

de solucién, aquella muestra posee Acidez Titulable igual a 4 °D.

o Elvalor final de la acidez Dornic corresponde a la media aritmética de los tres valores obtenidos en el
test individual de cada muestra.

e Cuando el titulante no presente concentracién exacta N/9, considerar el valor del faclor de correccion.

» Se considera normal para la acidez de la leche humana cualguier valor situado en el intervalode 128

oD, inclusive.
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Anexo 7. Curva de pre-calentamiento %,

El tiempo de procesamiento de la LH comesponde a la sumatoria del tiempo de pre-calentamiento gastado

para acurrir |a letalidad térmica (30 minutos) y el tiempo de enfriamiento.

El tiempo de procesamiento dependera del volumen y del nimero de frascos utilizados en el lote de

pasteurizacion.

1. Regular el bafio Maria a la temperatura de tratamiento (65°C) y esperar que este se estabilice.

2. Cargar el baiio Maria con la capacidad méxima de frascos soportada.

3. Los frascos deberan contener el mismo volumen de LHE.

4. Elfrasco que ocupe la posicion central en e! bafio Maria debera contener un termometro para medir la
temperatura de la leche y funcionara como coniro! (frasco trazador).

5. El bulbo del termometro debera estar posicionado en el punto frio del frasco, que se situa en la parte
central, a una altura equivalente a 2/3 de la columna de liquido, medido desde la superficie hacia el
fondo.

6. Iniciar la marcacion del tiempo inmediatamente después de cargar el bafio Maria con todos los frascos.
El tiempo final de pre-calentamiento sera determinado cuando la temperatura final del frasco control
alcance 62,5 °C.

7. Los frascos deberan ser agitados (agitacion automatizada en el mismo pasteurizador) en intervalos
regulares de acuerdo a las especificaciones técnicas del equipo.

8. Repetir el proceso dos veces mas. Con estos 3 valores encontrados, determinar el tiempo de pre-
calentamiento medio para el volumen en cuestion.

9. Repetir el proceso para cada volumen estandarizado a pasteurizar en la rutina del BLH, con el objetivo
de construir una tabla de pre-calentamiento para los diferentes volimenes practicados.

10. Iniciar la medicion del tiempo de la letalidad térmica (30 minutos) a partir del momento en que la

Wiy

te 4 de la LH alcanza la marca de 62,5°C.
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11. Transcurridos los 30 minutos relativos a la letalidad térmica, promover de manera rapida el
enfriamiento de los frascos hasta que la LH alcance una temperatura igual o inferior a los 5°C (esta
temperatura debe alcanzarse en un lapso inferior a 10 minutos). El proceso de enfriamiento debe
realizarse inmediatamente extraidos los frascos del pasteurizador.
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Anexo 8. Determinacion del contenido nutricional por crematocrito

Estudios acerca de la proporcionalidad de los constituyentes de la LH permitieron establecer la relacion
matematica entre crema, suero, grasa y contenido energético. Para esta determinacion se sugiere utilizar la

técnica del crematocrito, indicada a continuacion.

1. Los frascos con la LHE y descongelada deben ser homogenizados a traves de agitacion {manual o con
vortex}

2. Tras la homogeneizacion del frasco que confiene la LHE, extraer con pipeta 1ml de LH a ser analizada y
transferir ese volumen a un tubo de ensayo de 5ml.

3.Disponer las muestras de 1mi en estante revestido de PVC y calentar en bafio Maria a 40°C durante 10
minutos.

4.Una vez transcurrido el tiempo descrito anteriormente, extraer de forma independiente, 3 alicuotas de 75
microlitros, con auxilio de tubo microcapilar, de cada una de las muestras de LHE.

5.Cerrar una de las extremidades del capilar.

6.Disponer los capilares en la centrifuga, posicionando las extremidades cerradas en la direccion centrifuga
(para fuera).

7.Posicionar los capilares siempre dos a dos, en diagonal, de modo de equilibrar el plato de la centrifuga.
8.Centrifugar por 15 minutos, observando la velocidad que el fabricante de la centrifuga indica para la
realizacién del test de microhematocrito.

9.Proceder a la lectura tras la centrifugacion.

10.Lectura: Dos columnas podran ser observadas. En la parte superior queda la columna de crema y en la
inferior la columna de suero.

11.Resultados:

Tenor de Crema: Columna de Crema (mm) x 100 <+ Columna Total {(mm) = % de Crema

Tenor de Grasa: (% de crema —0,59) + 1,46 = % de Grasa

Contenido Energético Total: (% de crema x 66,8 + 290) = Kcalllitro

Como para cada frasco de leche evaluado se recogieron ires alicuotas en capilar, el valor final corresponde
a la media aritmética encontrada. Actualmente existen pequefios equipos que realizan la centrifugacion, la

lectura y el calculo, que pueden ser igualmente utilizados.
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Anexo 9. Formularios para registros y trazabilidad en el Banco de Leche Materna

Formulario diario de no conformidad {pre-pasteurizacion)

DISTRIBUCIGN DE RESULTADOS SEGUN ACIDEZ
IDENTIFICACION DE LAS MUESTRAS TESTEADAS
TECNICO

Grados Dornic

4 |5 6|7 |8 9|21
FRASCO | FECHA

Nota: Repetir el analisis para las muestras con valores de Dornic que se encuentren entre 8° y 9°

O

f‘)‘:ﬂ‘”o Oc
2 sErE DMSKW
DE POLITICAL .

NBLK',AS
UDABLES ¢

NeciRY

m')v



~
!

Formulario registro resultado crematocrito

DISTRIBUCION DE RESULTADOS KCALILITRO
IDENTIFICACION DE LAS MUESTRAS TESTEADAS
o]
FECHA <500 500-600 600-700 700-800 2 800
FRASCO
. -.‘-%\\p
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Formulario control de temperatura

CicLO

FECHA

HORA DE
INiCIO

VARIACION TEMPERATURA (°C) BANO MARIA, CADA 5 MINUTOS
DURANTE EL CICLO

51

10

15

20

2%

30’

35

40’

45

50°

55' | 60°

[’

s
=
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Formulario registro diario de resultados muestras microbiologicas post-pasteurizacién

s  PUBLICAS
- SALUDABLES
*

IDENTIFICACION DEL LOTE RESULTADOS ANALISIS CUALITATIVO
PASTEURIZADO
Fecha
recepcion PRESENCIA AUSENCIA
resultados
Hora de inicio Responsable
ID Lote de dela técnico porel
. . pasteurizacion proceso de
pasteurizacion pasteurizacion
1
AR 0e
<7 JEFE DVISIOF
2 DE POLITICAS
z PROMOCIC: 66




P 8

Modelo de ficha para ingreso de las donantes

COMPLEJO ASISTENCIAL DR. SOTERO DEL RIO
AVENIDA CONCHA Y TORO #3459 PUENTE ALTO i
SERVICIO DE RECIEN NACIDOS a < DR SOTERO DEL Ri0

JUNTOS PARA UNA MEIOR SALUD

gl ¢ OMPTLEY SN T

8.2 Encuesta Potenciales Dadoras.
Banco de Leche Humana.
Unidad de Neonatologia. Hospital Sétero del Rio.
TODOS LOS DATOS SON CONFIDENCIALES

1.-Datos generales, Fecha:
Nombre Donante: Edad Donante:

RUT: Teléfonos de contacto:

Domicilio: Comuna:

; Esta amamantando actualmente asu hijora? 8 NO [ [

Fechaparto: _ {_ / Edad de su hijo Sexo del lactante (VIM) __
Pesoainacer(g) ___ Fdad gestacional ____ Contiol sano Sl NO D ]
Estado nutritivo actua! {del hijo) {0 Peso)

Talla Peso IMC de la madre

¢ Cuanta leche adicional podria extraerse diariamente para donar?

¢ Tiene leche congelada que podria donar? ;Cuanta? ml ;desde qué fecha?

2.-Habitos personales sl NO
¢ Esia tomando alguna medicacion en este momento? [ L]
Consumo de fammacos o sustancias farmacologicamente activas L] L]
(productos de homeopatia o similares)
¢ Es usted fumadora habitual (mas de 5 diarios) o esta con tratamiento sustitutivo de nicotina? Il D
¢ Ha bebido alcohol durante |a lactancia (mas de 3 vasos por semana)? ] ]
¢Lleva una dieta vegetariana estricta sin suplemento de vitaminas?_ |:| |:]
¢Esta usando o ha usado recientemente drogas como: pasta base, Anfetaminas, cocaina, S
LSD y/o marihuana? [ T e
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Y Urumpcl-use

el COMPLEJO ASISTENCIAL DR. SOTERO DEL RIO
AVENIDA CONCHA Y TORO #3459 PUENTE ALTO

¢ Se ha realizado un piercing, tatuaje o practicas de acupuntura en los ltimos cuatro meses
antes de |a donacion de la leche?

¢ Ha estado expuesta a contaminantes que puedan pasar a la leche matema
(Ej: ¢ pesticidas)?

¢ Ha tenido mas de una pareja sin proteccion en el dltimo afo?

3.-Antecedentes médicos

¢ Tiene examen de VIH,? Fecha Resultado

¢ Ha recibido una transfusion de sangre o hemoderivados o ha sido trasplantada?

LEn los dltimos cuatro meses antes de ia donacién?

CHRITE R ASISTENCTY

¢ Ha tenido en alguna ocasion algun problema de salud relacionado con:

enfermedades hematoldgicas, cancer o diabetes insulinodependiente?

s Le han efectuado algin procedimiento de cirugia mayor en los Ultimos 4 meses?

\0 o
e e

4 sere Drvision
{¥ DEPOLITICAS -
= PUBLICAS
SALUDABLES ¥
PROMOCION

L]

0 O

O 0O Ue

O O
040 ooogs

SERVICIO DE RECIEN NACIDOS -" l?NI?;SSPgIEUIEAOM[E)IE!I- 5‘8

O

0 O

68




4.-Antecedentes gestacionales

Embarazos previos Sl D NOD Cuantos:

Lactancias previas Sl D NOD Duracion lact exclusiva Duracion lact total

Complicaciones en el embarazo Sl [ no [ cusles:

Puede donar Excluida de donacion
Examenes de VIH, Fecha resultado
Nuevatoma VIH Fecha resultado
VDRL Fecha resultado

COMENTARIOS/OBSERVACIONES:

Responsable de |a encuesta:

Nombre, fima y RUN del profesional médico que habilita a la donante, para ejercer como fal:

Fimma: Fecha:







