DAJ-MG-1306-2012

PODER EJECUTIVO
DECRETOS

DECRETO EJECUTIVO N° 37271-S

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
Y LA MINISTRA DE SALUD

En uso de las facultades que les confieren los articulos 140 incisos 3) y 18) y 146 de la
Constitucion Politica, 28 inciso 2, acapite b) de la Ley N° 6227 del 2 de mayo de 1978 “Ley
General de la Administracion Publica”; 1, 2, 4, 7, 12, 69, 70 y siguientes y concordantes de la
Ley N° 5395 del 30 de octubre de 1973 “Ley General de Salud, Ley N° 7430 del 14 de setiembre
de 1994 “Ley de Fomento de la Lactancia Materna” y la Convencion sobre los Derechos del
Nifio, del 20 de noviembre de 1989.

CONSIDERANDO:

1°_ Que la salud de la poblacion es tanto un derecho humano fundamental, como un bien de
interés publico tutelado por el Estado.

2°—Que la Ley de Fomento de la Lactancia Materna promueve actividades tendientes a lograr la
nutricion segura y suficiente para los nifios y las nifias lactantes.

3°—Que es necesario emitir las normas para el funcionamiento de Bancos y Centros de
Recoleccion de Leche Humana, a fin de contar con lineamientos claros y estandarizados que
hagan posible la prestacion homogénea del servicio en el territorio nacional.

4°—F] Estado garantizara en la maxima medida posible la supervivencia y el desarrollo del nifio.
POR TANTO:
DECRETAN:

OFICIALIZACION DE “NORMA NACIONAL PARA BANCOS Y CENTROS DE
RECOLECCION DE LECHE HUMANA”

Articulo 1°—Oficialicese para efectos de aplicacion obligatoria en los bancos y centros
de recoleccion de leche humana publicos y privados la “Norma Nacional para Bancos y Centros
de Recoleccion de Leche Humana”, seglin legajos anexos al presente Decreto.

Articulo 2°—EI Ministerio de Salud velara por su correcta aplicacion.
Articulo 3°—Rige a partir de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica, San José, a los nueve dias del mes de julio dos
mil once.

LAURA CHINCHILLA MIRANDA.—La Ministra de Salud, Dra. Daisy Maria Corrales
Diaz.—1 vez.—O. C. N° 14143.—Solicitud N° 31982.—C-294700.—(D37271-IN2012089380).
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Norma Nacional para Bancos y
Centros de Recoleccion de Leche Humana

Introduccion

La lactancia materna es parte de los derechos humanos fundamentales de las personas, ya que
incluye el derecho a la alimentacion y el derecho a la salud. Todo nifio o nifia que nace debe
ser amamantado por su madre. La leche humana es el mejor alimento para el nifio o la nifa y
proporciona la nutricion equilibrada ideal y reduce la probabilidad de enfermar. De esa forma
el amamantamiento es la norma bioldgica que debe orientar la alimentacion del nifio y de la
nifia, por lo que las instituciones publicas y privadas prestadoras de servicios a la nifiez, deben
garantizar las condiciones necesarias para que este grupo poblacional sea alimentado con
lactancia materna, de manera exclusiva hasta los seis meses de edad y de forma
complementaria hasta los dos afios o mas. Con la creacion de los Bancos y Centros de
Recoleccion de Leche Humana se provee de este alimento vital a los recién nacidos de alto
riesgo y que no pueden ser amamantados al seno materno por encontrarse hospitalizados. A
través de estos establecimientos se materializa ese derecho del nifio de recibir la alimentacion
de leche humana, directamente de su madre o de una donante idonea. Los Bancos y Centros
de Recoleccion de Leche Materna son necesarios, porque se ha reconocido la importancia de
promover dentro de un hospital una alimentacién que cumpla con los mayores estandares de
calidad, identificando las necesidades de los nifios y las nifias, suministrando la leche humana
que mas se adapte a sus necesidades y no privar a los recién nacidos de las ventajas
inmunolégicas y nutricionales de la leche humana.

Investigaciones realizadas permiten concluir que cuando se establece el contacto piel a piel
desde el nacimiento se refuerza el vinculo entre madre — hijo y se fomenta la lactancia
materna. No siempre esta situacion ideal se puede cumplir, por lo que se recomienda, la
creacion de Bancos de Leche Materna, para no privar a los nifios de las ventajas
inmunoldgicas y nutricionales de la leche humana.

Objetivos

Favorecer a los niflos y nifias seleccionadas como beneficiarios prioritarios con las
ventajas inmunologicas de la leche materna.

Llenar las necesidades nutricionales de los nifios y nifias hospitalizados con el alimento
ideal y mas completo que se le puede ofrecer, la leche humana, de acuerdo a sus
necesidades especificas.

Estimular la donacién de leche materna, mediante estrategias de promocion.

Ambito de aplicacién

Esta Normativa se aplica a todos los servicios de salud ptblicos y privados que realizan
actividades relacionadas con un Banco o Centro de Recoleccion de Leche Humana.
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Definiciones:

Acidez Dornic de la leche humana: acidez titulable de la leche humana expresada
en grados Dornic (°D)

Aditivos en leche humana donada: toda y cualquier substancia adicionada a la leche
humana donada, de modo intencional o accidental.

Banco de leche humana (BLH): servicio especializado, responsable por acciones de
promocion, proteccion y apoyo a la lactancia materna, como asi también de la
ejecucion de actividades de recoleccion de la produccion lactea de las donantes, de su
procesamiento, control de calidad, almacenamiento y distribucion.

Buenas practicas de manipulacion de la leche humana extraida: procedimientos
necesarios para garantizar la calidad de la leche humana extraida desde su recoleccion
hasta su utilizacion.

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

Centro de recoleccion de leche humana (CRLH): unidad destinada a la promocion
de la lactancia materna y la recoleccion del excedente de la produccion lactica de las
donadoras, disponiendo de 4area fisica y de todas las condiciones técnicas
necesarias, pudiendo ser fijo o movil.

Clinica de lactancia materna: estrategia donde todos los agentes de salud que la
integran estan total y realmente interesados en promover la lactancia natural, capaces
de facilitar a la poblacion que asi lo requiera la informacién oportuna y el
conocimiento practico para mantener la lactancia materna.

Conformidad de la leche humana extraida: cumplimiento de los requisitos de
calidad de la leche humana extraida.

Congelamiento: proceso controlado que permite extraer calor al producto en
cantidad suficiente para producir un cambio de fase liquida a fase solida.
Conservacion: conjunto de procedimientos que garantizan la preservacion de las
caracteristicas fisico-quimicas, inmunolédgicas y microbioldgicas de la leche humana
extraida.

Control de calidad: conjunto de operaciones realizadas con el objetivo de verificar
la conformidad de los productos y procesos.

Crematocrito: técnica analitica que permite el célculo estimado del contenido
energético de la leche humana extraida.

Descongelamiento: proceso controlado que permite transferir calor al producto
congelado en cantidad suficiente para producir un cambio de fase sélida a fase
liquida.

Desinfeccion: proceso fisico o quimico que elimina la mayoria de los
microorganismos patdogenos de objetos inanimados y superficies, con excepcion de
esporas bacterianas.
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Donante de leche humana: mujer sana que presenta secrecion lactea superior a las
necesidades de su hijo, que dona voluntariamente el excedente; o aquella que extrae
su propia leche para el mantenimiento de la lactancia o alimentacion de su propio
hijo.

Equipo de proteccion individual (EPI): el equipo de proteccion individual
comprende el gorro, anteojos de proteccion, mascara, delantal o bata y guantes.
Esterilizacion: proceso fisico o quimico que destruye todas las formas de vida
microbiana, o sea, bacterias en las formas vegetativas y esporuladas, hongos y virus.
Etiqueta: identificacion impresa o escrita aplicada sobre el recipiente con
informacién de la LHE.

Almacenamiento: conjunto de operaciones que aseguran la conservacion de la leche
humana extraida.

Indicadores del banco de leche humana: medidas y parametros utilizados para
evaluar la eficiencia del BLH.

Lactante: nifio menor de 24 (veinticuatro) meses.

Leche humana: secrecion lactea producida por la mujer.

Leche humana extraida (LHE): leche humana obtenida por medio de
procedimientos de extraccion.

Leche humana extraida cruda (LHEC): leche humana extraida que no recibio
tratamiento térmico de pasteurizacion.

Leche humana extraida pasteurizada (LHEP): leche humana extraida sometida al
tratamiento térmico de pasteurizacion.

Limpieza: proceso sistematico y continuo para el mantenimiento de la higiene.
Liofilizacion: proceso de sublimacion del agua, hasta una humedad final de 4 a 5%
(cuatro a cinco por ciento).

Microbiota: microorganismos presentes en la LHE.

No conformidad: no cumplimiento de los requisitos de calidad de la LHE.
Off-flavor: caracteristica organoléptica no-conforme con el aroma original de la
LHE.

Extraccion de leche humana: procedimiento de obtencion de leche humana.
Pasteurizacion: tratamiento térmico al cual la LHE debe ser sometida para inactivar
su microbiota patogénica.

Fraccionamiento: produccion de alicuotas de la LHE para consumo de acuerdo con
la prescripcion profesional.

Receptor de la leche humana: consumidor del producto distribuido por el BLH o
CRLH.

Reenvase: operacion de transferencia de la leche humana del recipiente o recipiente
en que fue colocada después de la extraccion para el recipiente o recipiente en que
sera pasteurizada.

Valor biolégico de la leche humana: caracteristicas inmunobioldgicas, nutricionales
y organolépticas de la leche humana.



5 Consideraciones generales

5.1 Organizacion

5.1.1

5.1.2
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5.14

5.1.5

5.1.6

5.1.7

El BLH y el CRLH deben poseer el permiso de funcionamiento otorgado por el

Ministerio de Salud.

El BLH debe estar vinculado a las Clinicas de Lactancia Materna y Desarrollo de los

servicios de pediatria o neonatologia hospitalarios.

Todo centro de CRLH debe estar obligatoriamente vinculado técnicamente a un BLH

y dentro del funcionamiento de una Clinica de Lactancia Materna.

El BLH y CRLH deben tener acceso a profesionales legalmente habilitados y

capacitados para asumir la responsabilidad de las siguientes actividades:

5.1.4.1 Clinico-asistenciales

5.1.4.2 De procesamiento de alimentos.

El profesional microbidlogo y quimico clinico debe asumir la responsabilidad técnica

por el servicio del BLH y el profesional de enfermeria por el CRLH.

La direccion del servicio de salud, el coordinador o el responsable técnico del BLH o

CRLH deben planificar, implementar y garantizar la calidad de los procesos

incluyendo:

5.1.6.1 Los recursos humanos, materiales y equipos necesarios para el desempefio
de sus atribuciones, en conformidad con la legislacion vigente.

5.1.6.2 La responsabilidad sobre el proceso de trabajo.

5.1.6.3 La supervision del personal técnico durante el periodo de funcionamiento.

Compete al BLH las siguientes actividades:

5.1.7.1 Desarrollar acciones de promocion, proteccion y apoyo a la lactancia
materna.

5.1.7.2  Prestar asistencia a la mujer embarazada, puérpera y la mujer que
amamanta.

5.1.7.3  Ejecutar las operaciones de control clinico de la donante.

5.1.7.4  Recolectar, seleccionar, clasificar, procesar, almacenar y distribuir la LHE
pasteurizada.

5.1.7.5 Responder técnicamente por el procesamiento y control de calidad de la
LHE procedente del CRLH a ¢l vinculado.

5.1.7.6  Realizar el control de calidad de los productos y procesos bajo su
responsabilidad.

5.1.7.7 Disponer de un sistema de informacion que asegure los registros
relacionados a las donantes, receptores y productos disponibles a las
autoridades competentes, guardando secreto profesional y privacidad de los
mismos.

5.1.7.8 Registrar las etapas del proceso garantizando la trazabilidad del producto.



5.1.8 Compete al CRLH las siguientes actividades:

5.1.8.1 Desarrollar acciones de promocion, proteccion y apoyo de la lactancia
materna.

5.1.8.2  Prestar asistencia a la mujer embarazada, puérpera y mujer que amamanta.

5.1.8.3  Ejecutar las operaciones de control clinico de la donante.

5.1.8.4 Recolectar, almacenar, transportar en cadena de frio, la LHE hacia el BLH
al cual esta vinculado.

5.1.8.5 Distribuir segtn solicitud de los médicos tratantes la LHP enviada del BLH
al cual esta vinculado.

5.1.8.6  Registrar las etapas del proceso garantizando la trazabilidad del producto.

5.1.8.7 Disponer de un sistema de informacion que asegure los registros
relacionados a las donantes y productos, haciéndolos disponibles a la
autoridades competentes, guardando el secreto profesional y la privacidad
de los mismos.

5.1.9 El BLH y el CRLH deben disponer de protocolos o guias escritas de todos los

procedimientos realizados.

5.1.10 El BLH y el CRLH deben implementar las buenas practicas de manipulacion del

LHE.

5.2 Recursos Humanos

5.2.1

5.2.2
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5.2.6

5.2.7

El BLH y el CRLH deben disponer de profesionales legalmente habilitados para
asumir la responsabilidad de las actividades médico-asistenciales, laboratoriales y de
nutricion requeridos, algunos pueden ser de acceso.

El equipo multidisciplinario del BLH estard integrado por: médico pediatra o
neonatdlogo, microbidlogo, enfermera y nutricionista

Otros profesionales que pueden integrar el equipo de apoyo son: trabajador social,
psicologo, fisioterapeuta y terapista ocupacional.

Los auxiliares de enfermeria, técnicos de microbiologia, personal secretarial y de
limpieza constituyen parte del equipo multidisciplinario.

La cuantificaciéon de los recursos humanos necesarios para el desarrollo de las
actividades en el BLH y CRLH dependera del tamafio y complejidad del
establecimiento.

Queda prohibido al profesional, durante la realizacion del procesamiento de la LHE,
la actuacion simultanea en otros sectores.

El BLH y el CRLH deben promover la capacitacion y educacion permanente a sus
profesionales.

5.3 Planta Fisica, Equipo y Material
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5.3.1

53.2
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La planta fisica, el equipo y el material del BLH y del CRLH, deben atender los
requisitos establecidos en el Reglamento para otorgar el Permiso de Funcionamiento
del Ministerio de Salud a los Bancos de Leche Humana y Centros de Recoleccion de
Leche Humana.

Los equipos se deben calibrar a intervalos regulares manteniendo los registros de los
mismos.

Mantener registros del mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos e
instrumentos.

5.4 Bioseguridad

5.4.1
54.2

543

Los profesionales involucrados en la manipulacion de la LHE deben utilizar EPI.

El delantal y los guantes deben ser substituidos en cada ciclo de procesamiento de la
leche humana.

La donante de leche humana debe utilizar EPI durante la extraccion.

5.5 Limpieza, Desinfeccion y Esterilizacion

5.5.1

El BLH y el CRLH deben mantener actualizados y disponibles, procedimientos
escritos para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de equipos, articulos,
materiales y superficies.

PROCESOS OPERACIONALES

6.1 Higiene y conductas

6.1.1

6.1.2

6.1.3

El acceso a las areas de manipulacion de la leche humana debe ser restringido al
personal directamente involucrado en los procesos.

Los profesionales y las donantes deben llevar a cabo practicas de higiene y
desinfeccion de las manos y antebrazos, durante las siguientes situaciones:

6.1.2.1 antes de entrar en la sala de extraccion de la leche humana.

6.1.2.2  en larecepcion de recoleccion externa y en el procesamiento.

6.1.2.3  después de cualquier interrupcion del servicio.

6.1.2.4  tras tocar materiales contaminados.

6.1.2.5  después de usar los sanitarios

6.1.2.6  siempre que fuere necesario.

Es prohibido el uso de cosméticos volatiles y adornos personales en las areas de
extraccion, recepcion de recoleccion externa, procesamiento, fraccionamiento y en el
de distribucion de la leche humana.



6.1.4

Es prohibido fumar, comer, beber y mantener plantas y objetos personales o ajenos a
la actividad, en las areas de extraccion, recepcion de recoleccion externa,
procesamiento, fraccionamiento y en el de distribucion de la leche humana.

6.2 Seleccion de las donantes

6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.2.5

La seleccion de donantes es responsabilidad del médico del area médico-asistencial

del BLH o CRLH.

Se deben excluir permanentemente a las madres que tengan cualquiera de las

siguientes condiciones:

6.2.2.1 Receptora de productos sanguineos en los tltimos 12 meses.

6.2.2.2  Receptora de un 6rgano o tejido trasplantado en los ultimos 12 meses.

6.2.2.3 Portadora de enfermedades cronicas o sistémicas que contraindiquen la
lactancia natural.

6.2.2.4  Antecedentes de enfermedad como hepatitis B o C.

6.2.2.5 Portadora de enfermedades venéreas como sifilis o gonorrea.

6.2.2.6 Portadora de infeccion activa por citomegalovirus.

6.2.2.7 Fumadora de mas de 10 cigarrillos al dia.

6.2.2.8  Ingerir regularmente licor.

6.2.2.9  Estar consumiendo medicamentos que contraindiquen la lactancia natural.

6.2.2.10 Madres cuyos hijos presentan infeccion congénita cualquiera.

6.2.2.11 Seropositiva por VIH o portadora del sindrome de inmunodeficiencia
adquirida (SIDA) o demostrar conductas de riesgo de contagio.

Cada donadora debe ser instruida para que reporte cualquier cambio en su salud o en

su historia clinica. El médico se encargarad de excluir temporalmente a la donadora del

proceso tomando en cuenta los siguientes criterios:

6.2.3.1 Infecciones agudas de cualquier indole, incluyendo mastitis, moniliasis o
lesiones fungicas que afecten los pechos de la madre hasta que esté
totalmente recuperada y sin uso de ningun tipo de tratamiento.

6.2.3.2 Luego de la presencia de un caso de rubéola o varicela en el hogar de la
donante, diferir por un periodo de 4 semanas.

6.2.3.3 Durante la reactivacion de una infeccion latente producida por el virus del
herpes o varicela zoster en el pecho o térax hasta su completa recuperacion.

6.2.3.4  Después de la ingesta ocasional de licor (cerveza, vino, etc.), diferir por 12
horas.

6.2.3.5 Después de haber recibido o alguno de los miembros de su familia la
vacuna contra la polio o sarampidn, diferir por 30 dias.

El BLH y el CRLH deben disponer de un registro del estado de salud de la donante

buscando asegurar el cumplimiento de los criterios para donacion.

La donacion de leche humana debe ser voluntaria, altruista y no remunerada.



6.3 Extraccion y Recoleccion

6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.3.4

6.3.5

6.3.6

La extraccion y la recoleccion deben ser realizados de forma que se conserven las
caracteristicas quimicas, fisico-quimicas, inmunologicas y microbiologicas de la
leche humana.

El material usado en la manipulacion de la leche humana debe ser previamente
esterilizado.

El BLH y el CRLH son responsables por el suministro de envases adecuados y
esterilizados para cada donante.

En situaciones excepcionales, el envase utilizado para la recoleccion de la LH puede
ser desinfectado en el domicilio, seglin orientacion del BLH o CRLH.

Toda donacion realizada en el BLH debera ser asistida y/o supervisada por personal
de enfermeria.

Se debe registrar el nombre del funcionario que asistid y/o superviso la recoleccion
para garantizar la trazabilidad.

6.4 Cadena de Frio

6.4.1

El BLH y el CRLH deben controlar la temperatura y registrar todas las etapas del
diagrama de flujo que exige las normas de cadena de frio: transporte, almacenaje y
distribucion.

6.5 Transporte

6.5.1
6.5.2

6.5.3
6.5.4

6.5.5
6.5.6

La LHEC y la LHEP deben ser transportadas bajo las normas cadena de frio.

Los productos deben ser transportados en recipientes isotérmicos de uso exclusivo

para leche humana, construidos de material liso, resistente, impermeable, de facil

limpieza y desinfeccion.

El recipiente isotérmico para transporte debe ser previamente desinfectado.

La LHEC y la LHEP deben ser transportadas de forma que la temperatura maxima no

pase 5°C (Cinco grados Celsius) para los productos refrigerados y -1°C (Un grado

Celsius negativo) para los productos congelados.

El tiempo de transporte no debe pasar de 6 horas.

El vehiculo para el transporte de LHE debe:

6.5.6.1 Garantizar la integridad y calidad del producto.

6.5.6.2  Estar limpio y libre de insectos o fauna nociva.

6.5.6.3  Estar adaptado para transportar los recipientes isotérmicos de modo que no
se dafe el producto y se garantice la conservacion de la cadena de frio.

6.5.6.4 No podra transportar mas que LHE cuando se utilice para tal fin.

6.5.6.5 Ser conducido por chofer entrenado para desarrollar la actividad de
recoleccion de LHE humana extraida o acompafiado por profesional
capacitado.



6.6 Recepcion

6.6.1

6.6.2

6.6.3

En el momento de recibir la LHE se debe verificar y registrar:

6.6.1.1 Conformidad del transporte de acuerdo con el item 6.5.

6.6.1.2  Control de temperatura de acuerdo con el item 6.4.1.

6.6.1.3 Conformidad del recipiente de acuerdo con el item 6.8.2.

6.6.1.4  Trazabilidad del producto crudo de acuerdo con el item 6.8.3.

Los recipientes que no atiendan al item 6.6.1 deben ser descartados y registrar el
volumen despreciado.

Se debe desinfectar la parte externa de los envases de LHEC provenientes de
recoleccion externa.

6.7 Descongelamiento, Seleccion y Clasificacion

6.7.1

6.7.2

6.7.3

6.7.4

La LHEC recibida por el BLH debe ser sometida a procedimientos de
descongelamiento, seleccion y clasificacion.

La temperatura final del producto sometido a descongelamiento no debe exceder 5°C
(cinco grados Celsius).

La seleccion comprende la verificacion de:

6.7.3.1 Condiciones del recipiente.

6.7.3.2  Presencia de suciedad.

6.7.3.3 Color.

6.7.3.4  Off-flavor.

6.7.3.5 Acidez Dornic.

La clasificacion comprende la verificacion de:

6.7.4.1 Periodo de lactacion.

6.7.4.2  Acidez Dornic.

6.7.4.3 Contenido energético (crematocrito).

6.8 Reenvase, Recipiente y Etiquetado

6.8.1

6.8.2

Reenvase

6.8.1.1 Se debe garantizar la inocuidad de la LHE y la uniformidad de los
volumenes y recipientes, antes de la pasteurizacion.

6.8.1.2 Debe de ser realizado sobre una superficie de material liso, lavable e
impermeable, resistente a los procesos de limpieza y desinfeccion.

6.8.1.3  Debe de ser realizado bajo campo de llama o en camara de flujo laminar.

6.8.1.4 Toda LHEC reenvasada debe ser rotulada de acuerdo con el item 6.8.3.

6.8.1.5 Toda mezcla de LHE debe ser formulada con productos aprobados en la
seleccion y clasificacion.

Recipiente

6.8.2.1 El recipiente destinado a la LHE debe ser:



6.8.3

6.8.2.1.1 De material inerte e inocuo a la LHE, resistente a temperaturas
desde -25 °C (veinticinco grados Celsius negativos) a 128 °C (ciento
y veintiocho grados Celsius).
6.8.2.1.2 De material de facil limpieza y desinfeccion.
6.8.2.1.3 Debe mantener la integridad del producto, preservando su valor
biologico.
6.8.2.2 Todos los recipientes y materiales que entran en contacto directo con la
LHE deben ser esterilizados.
Etiquetado
6.8.3.1 La LHE recolectada y procesada debe ser rotulada de manera que le
permita al BLH la debida identificacion y trazabilidad del producto.
6.8.3.2 El recipiente debe mantenerse debidamente identificado durante el
procesamiento.
6.8.3.3 Los rotulos en los recipientes de LHEC y LHEP almacenada deben
contener como minimo la siguiente informacion: identificacion de la
donante, nimero de muestra cruda o pasterizada y fecha de extraccion.

6.9 Pasteurizacion

6.9.1

La LHEC recolectada y aprobada por el BLH debe ser pasteurizada a 62,5°C (sesenta

y dos y medio grados Celsius) por 30 (treinta) minutos después del tiempo de pre-

calentamiento.

6.9.1.1 El tiempo de pre-calentamiento es el tiempo necesario para que la LHEC, a
ser pasterizada, alcance la temperatura de 62,5°C.

6.9.1.2 La temperatura de pasteurizacion de la leche humana debe ser monitoreada
y registrada cada 5 minutos.

6.9.2 El ambiente donde ocurre la pasteurizacion debe ser desinfectado inmediatamente antes

del inicio de cada ciclo, al término de las actividades y siempre que sea necesario.

6.9.3La LHEP debe ser sometida a analisis microbioldgico para determinacion de la presencia

de bacterias coliformes.

6.9.4 Es permitida la administracion de LHEC (sin pasteurizacion) exclusivamente de la madre

para el propio hijo, cuando:

6.9.4.1.1 La recolecta se efectlia en un ambiente propio para este fin.

6.9.4.1.2 La extraccion es conducida bajo supervision.

6.9.4.1.3 Cuando la LHEC ha sido almacena a una temperatura maxima de 5° C
(cinco grados Celsius) durante 12 horas, como maximo.

6.10Almacenaje

6.10.1

6.10.2

El BLH y el CRLH deben disponer de equipo de congelamiento exclusivo con
compartimientos distintos e identificados para almacenaje de LHEC y LHEP.

La cadena de frio debe ser conservada durante el almacenaje de la LHEC y LHEP,
respetandose el plazo de vencimiento establecido.



6.10.3

6.10.4

6.10.5

6.10.6

6.10.7

6.10.8

6.10.9

La LHEC congelada puede ser almacenada por un periodo maximo de 15 (quince)
dias, a partir de la fecha de la primera recoleccion, a una temperatura maxima de -3°C
(tres grados Celsius negativos).

La LHEC refrigerada puede ser almacenada por un periodo maximo de 12 (doce)
horas a temperatura méxima de 5°C (cinco grados Celsius).

La LHEP debe ser almacenada bajo congelamiento a una temperatura maxima de -
10°C (diez grados Celsius negativos), por hasta 6 (seis) meses.

La LHEP, una vez descongelada, debe ser mantenida bajo refrigeracion a una
temperatura maxima de 5°C (cinco grados Celsius) con vencimiento de 24
(veinticuatro) horas.

La LHEP liofilizada y envasada al vacio puede ser almacenada a temperatura
ambiente por el periodo de 1 (un) afio.

Las temperaturas maximas y minimas de los equipos destinados al almacenaje de
LHE deben ser verificadas y registradas diariamente.

El BLH debe disponer de un registro para el control de almacenamiento que
identifique los diferentes tipos de producto bajo su responsabilidad.

6.11Distribucion

6.11.1

6.11.2

La distribucion de LHEP a un receptor queda condicionada:

6.11.1.1 Por prescripcion del médico que indique: a)volumen/horario diario; b)
necesidades del receptor

6.11.1.2 A la atencion de los siguientes criterios de prioridad: a) recién nacido
prematuro o de bajo peso que no sorbe; b) recién nacido infectado,
especialmente con enteroinfecciones; c) recién nacido en nutricion tréfica;
d) recién nacido portador de inmunodeficiencia; e) recién nacido portador
de alergia a proteinas heterdlogas; f) casos excepcionales, a criterio médico

6.11.1.3 La inscripcion del receptor en el BLH.

El BLH debe entregar al responsable de la administracion de la LHE, instrucciones

escritas en cuanto al transporte, descongelamiento, fraccionamiento, calentamiento y

administracion de la LHE.

6.12Fraccionamiento

6.12.1

El fraccionamiento de la LHEP destinada para el consumo, debe ser realizado en el

BLH, servicio de nutricion enteral o ambiente cerrado exclusivo para este fin, de

forma de mantener la inocuidad del producto.

6.12.1.1 EI fraccionamiento, cuando es realizado en el servicio de nutricioén enteral,
debe ser hecho en horarios distintos a la manipulacion de estas formulas, de
acuerdo con procedimientos escritos.

6.13Aditivos



6.13.1 La utilizacion de aditivos en la LHE es prohibida durante las fases de: recoleccion,
procesamiento, distribucion y en el fraccionamiento de la LHE.

6.13.2 En condiciones excepcionales, agregar aditivos podra ser realizado, bajo prescripcion
médica, al momento de la administracion, mediante la garantia de la exencion de riesgos
a la salud del receptor. En todo caso, este debe ser administrado en ambiente hospitalario.

7 CONTROL DE CALIDAD

7.1 El BLH y el CRLH deben poseer un sistema de control de calidad que incorpore: a)
documentacion de buenas practicas de manipulacion de LHE; b) programa de control
interno de calidad, documentado y monitoreado.

7.2 El control de calidad de la LHEC recibida por el BLH, independiente de su origen, debe
ser realizado conforme a los siguientes parametros fisico-quimicos y organolépticos
de conformidad:

7.2.1  Acidez Dornic: menor o igual a 8°D.

7.2.2  Off-flavor: ausente.

7.23  Suciedad: ausente.

7.2.4  Color (rojo/marrdn): ausente.

7.2.5  Crematocrito: mayor o igual a 250 kcal/L.

7.3 El control de calidad de la LHEP debe ser realizado conforme los siguientes pardmetros
de conformidad:

7.3.1  Microorganismos del Grupo Coliforme: ausente.

7.4 El profesional responsable por la ejecucion de los analisis fisico-quimicos, organolépticos
y microbioldgicos debe tener capacitacion especifica para esta actividad.

7.5 La LHE cuyos resultados no atienden a los parametros aceptables debe ser descartada y su
volumen registrado.

EVALUACION DEL DESEMPENO
8.1 El BLH debe realizar de forma continua la evaluacion del desempefio de sus actividades,
por medio de los siguientes indicadores:
8.1.1  Porcentaje de positividad para microorganismos del Grupo Coliforme: No. de muestras
de LHEP positivas por coliformes entre el No. de muestras analizadas por 100.
8.1.2 Porcentaje de no conformidad para acidez Dornic: No. de muestras de LHEC con
acidez Dornic mayor de 8 D entre el No. de muestras analizadas por 100.
8.2 El BLH debe tener disponible la informacion referente al monitoreo y control de los
indicadores, durante los procesos de inspeccion sanitaria, investigacion de brotes o
eventos adversos.

Disposiciones finales

9.1 Los establecimientos elaboraran Guias Técnicas de los diferentes procesos que establecen
el funcionamiento de los BLH y CRLH.



