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NORMA TECNICA DE SALUD PARA LA IMPLEMENTACION,
FUNCIONAMIENTO Y PROMOCION DE BANCOS DE LECHE HUMANA EN
EL PERU

. FINALIDAD

Contribuir con la reduccion de la morbilidad y mortalidad neonatal, y a la provisiéon de leche
humana, segura para los lactantes que la requieran, asi como promocionar y proteger la lactancia
materna.

. OBJETIVOS
2.1. OBJETIVO GENERAL

Establecer los estandares, procesos técnicos y operativos para la implementacion,
funcionamiento y promocion de bancos de leche humana y centros de recoleccién de leche
humana extraida y donada en el Pert.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Fortalecer acciones de promocion, proteccion y apoyo a la lactancia materna; y la
donacién de la leche humana.

b) Fomentar la extracciéon de la leche humana autéloga desde la primera hora de vida y que
cada nifio o nifia reciba la leche de su madre.

c) Estandarizar los procedimientos para procura, procesamiento, prescripcion, distribucion,
administracion y manipulaciéon de la leche humana donada, seglin estandares
internacionales de calidad.

d) Fortalecer las competencias del personal de salud en el manejo de la donacién de leche
humana autéloga y heteréloga, en los bancos, centros y puestos de recoleccion.

e) Disponer de leche humana segura para las y los recién nacidos y lactantes que por su
condicién clinica o por condiciones maternas no pueden ser amamantados directamente
de su propia madre.

f) Impulsar la investigacion cientifica, la docencia y la formacién de talentos humanos con
alta calidad técnico-cientifica acorde a las necesidades cambiantes de las madres y sus
recién nacidos.

lll. AMBITO DE APLICACION

La presente Norma Técnica de Salud es de aplicacién obligatoria en todos los establecimientos
de salud publicos del Ministerio de Salud, de las Direcciones Regionales de Salud, Gerencias
Regionales o las que hagan sus veces en el ambito Regional, y de ESSALUD, la Sanidad de las
Fuerzas Armadas y de la Policia Nacional del Pert, asi como de los establecimientos de salud
privados y otros prestadores que brinden atencion de salud a la madre y al recién nacido.

. b
IV. BASE LEGAL
o _Ley'N° 26842, Ley General de Salud, y modificatorias.

LR

Ley N° 29896, Ley que establece la implementacion de lactarios en las instituciones del
sector publico y del sector privado promoviendo la lactancia materna.
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Ley 30895, Ley que fortalece la funcién rectora del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 007-98-SA, que aprueba el Reglamento sobre Vigilancia y Control
Sanitario de Alimentos y Bebidas y modificatorias.

Decreto Supremo N° 009-2006-SA, que aprueba el Reglamento de Alimentacién Infantil.

Decreto Supremo N° 001-2016-MIMP, que desarrolla la Ley N° 29896-Ley que establece la
implementacion de lactarios en las instituciones del sector publico y del sector privado
promoviendo la lactancia materna.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud y modificatorias.

Resolucion Ministerial N° 126-2004/MINSA, que aprueba la Norma Técnica N° 006-MINSA-
INS-V.01 “Lineamientos de Nutricién Materna”.

Resolucién Ministerial N° 610-2004/MINSA, que aprueba la Norma Técnica N° 010-MINSA-
INS-V.01 “Lineamientos de Nutricién Infantil”.

Resolucién Ministerial N° 828-2013/MINSA, que aprueba la NTS N° 106-MINSA/DGSP-V.01
Norma Técnica de Salud para la Atencién Integral de Salud Neonatal.

Resoluciéon Ministerial N° 609-2014/MINSA, que aprueba la Directiva Administrativa N° 201-
MINSA/DGSP-V.01. Directiva Administrativa para la Certificacion de Establecimientos de
Salud Amigos de la Madre, la Nifia y el Nifio y modificatorias.

Resolucion Ministerial N° 462-2015/MINSA, que aprueba la Guia Técnica para la Consejeria
en Lactancia Materna.

Resolucion Ministerial N° 255-2016/MINSA, que aprueba la Guia Técnica para la
implementacion del proceso de higiene de manos en los establecimientos de salud.

Resolucion Ministerial N° 495-2016/MINSA, que aprueba el Plan para la Reduccién de la
Morbilidad y Mortalidad Neonatal en el Pert 2016-2020.

DISPOSICIONES GENERALES

. DEFINICIONES OPERATIVAS

a) Acidez Dornic de la leche humana: se refiere a la determinacién de la acidez de la
leche humana donada expresada en grados Dornic.

b) Banco de leche humana: es un servicio de salud especializado responsable de la
promocion, proteccion y apoyo a la lactancia materna; asimismo de la procura,
procesamiento, control de calidad y distribucion de la leche humana donada. Es
dependiente de la Unidad Prestadora de Servicios de Salud de Pediatria y Neonatologia.

¢) Bioseguridad: es el conjunto de medidas a ser adoptadas, con el fin de reducir o eliminar
los riesgos para el personal, la comunidad y el medio ambiente, que pueden ser
producidos por agentes infecciosos, fisicos, quimicos y mecanicos.

d) Buenas practicas de manipulacion de la leche humana extraida: son los
procedimientos necesarios para garantizar la calidad de la leche humana extraida desde
su recolecciéon hasta su utilizacién.

e) Cadena de frio: condicion en la cual los productos refrigerados y congelados deben ser
mantenidos bajo control y registro desde la recoleccién hasta el consumo, con el objetivo
de impedir el crecimiento de la microbiota capaz de promover alteraciones en su
composicion.

f) Centro de Recoleccién de leche humana: es el lugar acondicionado en un
establecimiento de salud, donde las madres se extraen leche para sus propios hijos, y
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donan voluntaria y gratuitamente, previo consentimiento informado, su leche excedente
para otros nifios que lo necesiten, al banco de leche humana.

g) Conformidad de la leche humana extraida: es el cumplimiento de los requisitos de
calidad de la leche humana extraida.

h) Conservacion de la leche humana extraida: es el conjunto de procedimientos que
garantizan la preservacion de las caracteristicas nutricionales, fisico-quimicas,
inmunolégicas y microbiologicas de la leche humana extraida.

i) Control de calidad: es el conjunto de operaciones realizadas con el objetivo de verificar
la conformidad de los productos y procesos relacionados al banco de leche humana.

j) Crematocrito: es la técnica analitica que permite el célculo estimado del contenido
calérico de la leche humana extraida.

k) Descongelamiento: es el proceso controlado que permite transferir calor al producto
congelado en cantidad suficiente para producir un cambio de fase s6lida a fase liquida.

I) Desinfecciéon: es el proceso fisico o quimico que elimina la mayoria de los
microorganismos patégenos de objetos.

m) Donante de leche humana: se considera donante a las madres que tengan secrecion
lactea superior a las exigencias de su hijo o hija y que deciden donar el excedente de
leche en forma voluntaria, libre y espontanea.

n) Esterilizacion: es la destruccion de todos los gérmenes, incluidas esporas, bacterias,
que pueda contener un material.

o) Extraccion de leche humana: es el procedimiento de obtencion de leche humana de la
madre.

p) Leche autéloga: es la leche humana que la madre se extrae para su hijo o hija.
q) Leche heterdloga: es la leche humana procedente de una madre donante.
r) Leche humana: secrecion lactea producida por la glandula mamaria de la mujer.

s) Leche humana extraida: es la leche humana obtenida por medio de procedimientos de
extraccion.

t) Leche humana extraida cruda: es la leche humana extraida que no ha recibido
tratamiento térmico de pasteurizacion.

u) No conformidad de la leche humana extraida: es el incumplimiento de los requisitos
de calidad de la leche humana extraida.

v) Pasteurizacion de la leche humana extraida: es el tratamiento térmico al cual la leche
humana extraida es sometida para inactivar su microbiota patogénica.

w) Procura de leche materna: primer proceso desarrollado en el banco de leche humana,
que comprende la promocién y captacion de donantes de leche humana, asi como de la
extraccion, recoleccién, almacenamiento y transporte a la sala de procesamiento del
banco de leche humana.

.2. El banco de leche humana, es un servicio hospitalario especializado responsable de la
promocién, proteccion y apoyo a la lactancia materna; asimismo de la procura,
procesamiento, control de la calidad y distribucion de la leche humana donada. Es
dependiente de la Unidad Prestadora de Servicios de Salud de Pediatria o Neonatologia.

. Los bancos de leche humana y los centros de recoleccion, funcionan bajo la responsabilidad
de la direccién del establecimiento de salud en el que funcionan.

. El banco de leche humana y los centros de recoleccion, segun niveles de atencién deben
contar con personal de salud capacitado y competente para asumir la responsabilidad de
los procesos involucrados en las operaciones que realice. Ademas, debe contar con el
equipamiento, materiales e insumos necesarios para el adecuado desempefio.
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El personal del banco de leche humana supervisa monitorea y evalia segin sus
competencias el cumplimiento estricto de las medidas y directivas de bioseguridad vigentes
en el Ministerio de Salud.

El responsable del banco de leche humana bajo la supervision del Director del
establecimiento de salud implementa, y evalia la calidad de todos los procesos vy
procedimientos establecidos en la normatividad vigente.

Para el banco de leche humana, la madre que decide donar el excedente de la leche que
produce, lo hace en forma voluntaria, libre, espontanea, gratuitamente, y puede decidir la
interrupcion de la donacién de su leche cuando considere conveniente, sin necesidad de
expresion de causa.

Los procesos que se desarrollan dentro de los bancos de leche humana, y que deben ser
desarrollados y supervisados escrupulosamente, son los siguientes:

a) Procura de leche humana.

b) Procesamiento y pasteurizacién de la leche humana.
c) Distribucion de leche humana pasteurizada.

d) Control de calidad y trazabilidad.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS
FUNCIONES DEL BANCO DE LECHE HUMANA

Los bancos de leche humana, con el apoyo del Comité de Lactancia Materna y del personal
del establecimiento de salud son responsables de:

o Promocionar, proteger y apoyar la lactancia materna, la donacién voluntaria de leche
humana, asi como su recoleccion, pasteurizacion, almacenamiento y distribucion.

¢ Desarroliar un programa de informacién, educacién y comunicacion en lactancia materna
dentro y fuera del banco de leche humana al publico en general de forma permanente,
el cual podra incluir diversos medios como boletines, charlas educativas, videos
motivacionales, mensajes locales por medio de radio, televisién, entre otros medios
institucionales.

DE LA POBLACION OBJETIVO

El grupo prioritario de atencion esta constituido por los prematuros nacidos con un peso
menor 0 igual a 1500 gramos, y los neonatos postoperados con patologia del aparato
digestivo, de acuerdo a la indicaciéon médica y disponibilidad.

Excepcionalmente podran ser beneficiados otros recién nacidos o iactantes menores con
prescripcién médica y disponibilidad de leche humana pasteurizada.

. PROCESOS DEL BANCO DE LECHE HUMANA

Los procesos que se desarrollan obligatoriamente dentro de un banco de leche humana,
son |os siguientes:

6.3.1. Procura de leche humana.
6.3.1.1. Donantes y donacién de leche humana.

A. Pre-seleccién de la donante
En caso que la donante se contacte directamente con el banco de leche humana:
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Se inicia desde el momento en que la futura donante se pone en contacto con el
banco de leche humana ya sea por via telefénica, de manera virtual o presencial.

La pre-seleccién la realiza un personal entrenado para tal fin, quien establece
una entrevista inicial y constituye el primer filtro.

Durante el procedimiento de pre-seleccion, el personal asignado llena el Formato
de Pre-inscripcion (Anexo N° 02), el cual es entregado al personal responsable
de la seleccién de la donante al banco de leche humana.

La pre-seleccién termina con el registro de la donante en el formato antes
mencionado y la derivacion al personal encargado de la seleccion quien se pone
en contacto con la posible donante.

. Seleccion de la donante.

La seleccién de la donante se efectlia mediante entrevista personal realizada por
un personal de salud capacitado por el banco de leche humana y se toma en
cuenta lo siguiente:

- Ladonante debe encontrarse saludable.

- Se evaltia en la donante la presencia de signos clinicos de malnutricion,
anemia, ictericia, cianosis, disnea, inestabilidad fisica o mental.

- La donante debe aportar informacién sobre los medicamentos que pueda
estar tomando y dar los antecedentes sobre su salud.

- La entrevista debe llevarse a cabo en un lugar que garantice la
confidencialidad de la informacion.

- Durante la entrevista se le explica a la posible donante en terminos sencillos
todo el proceso que conlleva la donacién de leche humana, asi como de la
importancia de su donacién y se le debe dar la posibilidad de consultar sobre
el uso de la leche humana donada.

La donante en el momento de la entrevista debe presentar su documento de
identificacién (Documento Nacional de Identidad, Pasaporte o carné de
extranjeria).

Al presentar la donante su documento de identificacion, la persona responsable
de la seleccion de la donante completa todos los datos en el Formato de
Inscripcién de la Donante (Anexo N° 03), en donde debe decidir si la donante
cumple con los requisitos minimos necesarios para la donacién. El formato nunca
debe ser llenado por la donante.

La seleccién de la donante termina con la firma del consentimiento informado.
En el Formato de Consentimiento Informado de Donacién de Leche Humana
(Anexo N° 04) se coloca los nombres y apellidos, Documento Nacional de
Identidad, pasaporte o carné de extranjeria, huella digital y firma, indicando que
entendi6 todo lo que implica el proceso de donacion de leche, que la donacién
es voluntaria, gratuita y acepta las condiciones del uso de la leche donada. Se
mantiene un registro de cada donante por periodo de cinco afios.

Se da la posibilidad a cada donante de retirarse en cualquier momento del
proceso de seleccion.

Consejeria y educacion a la donante.

Realizada por un personal del banco de leche humana competente para aclarar
cualquier duda que plantee la madre donante y dar consejeria en lactancia materna.

La donante recibira consejeria y educacion en:
- Importancia y beneficios de la leche materna.
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- Técnicas de extraccion manual de leche humana.

- Buenas practicas de manipulacién de leche humana extraida, para efectuar
la recoleccién, ya sea en el banco o en su domicilio.

- Pautas para un correcto almacenado de la leche materna extraida.

- En caso que la recoleccion lo realicen en su domicilio se indica utilizar un
lugar limpio, tranquilo, evitando aquellos que representen riesgos de
contaminacion, tales como sanitarios, circulacion de animales domésticos,
entre otros.

- De ser posible se incluye al padre o pareja en todo el proceso de consejeria.
D. Donacién de Leche Humana Extraida.
» Primera donacion.

- En la primera donacién, la donante recibe la consejerla y educacion antes
mencionada.

- Sies donante extra-hospitalaria que almacena leche en domicilio, el personal
verifica el estado de la donacién tomando en cuenta el envase, rétulo, tiempo
de pre-almacenamiento (menor de 15 dias después de la fecha de
extraccion).

- En caso de donante intra-hospitalaria, la primera extraccion debe ser
supervisada por el personal del banco de leche humana o centro de
recoleccién, en la sala de extraccion contando con todas las medidas de
bioseguridad.

= Donaciones siguientes.

- El personal del banco de leche humana, estd en comunicacion continua con
las donantes extra-hospitalarias y los centros de recoleccion, con el fin de
establecer fechas y horas para el recojo de la leche donada, la que se debe
agendar para establecer la ruta de recoleccién de la leche humana.

- En cada visita el personal destinado para tal fin debera cerciorarse de que no
exista alguna complicacién con la madre o con él o la lactante, que imposibilite
la practica de la lactancia materna o la donacién. El profesional designado
para el seguimiento debe estar capacitado para orientar a la donante o
referirla a alglin establecimiento de salud de su jurisdicciéon que la pueda
orientar o dar tratamiento a algun problema que presente la madre.

- Esresponsabilidad del profesional que coordina el banco de leche humana la
suspensioén de la recepcion de leche humana considerada inadecuada para
consumo, desde el punto de vista de control de calidad.

- Con lafinalidad de fidelizar a las donantes se programan visitas guiadas a los
servicios de hospitalizacion neonatal.

E. Monitoreo de crecimiento del o la lactante.

s El personal del banco de leche humana debe monitorizar el adecuado
crecimiento del o la lactante durante el periodo en que permanezca la madre
como donante, garantizando asl que la donacién de leche humana no interfiera
en el crecimiento del mismo.

» El monitoreo del crecimiento del hijo o hija de la donante debe ser hecho por
personal capacitado el cual puede llevar un registro mensualmente de su peso y
talla obtenido del carné de atencién integral de salud de la nifla y el nifio, en caso
de no tener dicha informacién debe ser referido al servicio del establecimiento
de salud de su jurisdiccién para su evaluacién y segun los resultados contintia o
se suspende la donacion.
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» Asfi mismo debe brindar consejeria nutricional a la donante cuando lo solicite en
temas relacionados con la alimentacion de la madre que da de lactar,
alimentacion complementaria de nifios y nifias menores de 36 meses, lactancia
materna y otros temas afines.

» El monitoreo de crecimiento del hijo o hija de la donante debe registrarse en un
Formato de Monitoreo de Crecimiento del Hijo o Hija de la Donante (Anexo N°
05) que contiene informacién necesaria para la evaluaciéon del crecimiento
durante el periodo de donacién de leche.

F. Promocién de la practica de lactancia materna.

» El responsable del banco de leche humana debe designar al personal que
integrara el Comité de Lactancia Materna de la institucién a fin de incluir en el
plan de trabajo del comité un programa de capacitacién al personal del
establecimiento de salud y centro de recoleccién, sobre lactancia materna dentro
y fuera del banco de leche humana, para brindar consejeria y educacion a
madres y donantes.

* Asi mismo debe contar con un programa de capacitacion al personal del banco
de leche humana y de los centros de recoleccion, aprobado en su Plan de
Desarrollo de Personal Institucional, y el curso de 20 horas establecida en la
Guia de Consejeria en Lactancia Materna y Directiva Administrativa N° 201-
MINSA/DGSP-V.01.

G. Promocion de donacion voluntaria de leche humana.

» Lapromocion de donacion voluntaria es una estrategia permanente, intra y extra-
hospitalaria donde esté funcionando el banco de leche humana y centros de
recoleccion, cada banco utiliza la mejor estrategia segun la poblacion que
atiende.

* Promocién intra-hospitalaria.

- La promocién de la donacion de la leche humana se efectia en los
establecimientos de salud, en especial aquellos que brindan atencién
obstétrica (consultorios de atencién pre-natal) y pediatrica, empleando los
medios escritos y audiovisuales que disponga la institucion.

- Después del parto, la promocién de la donacién de leche humana se efectua
en los siguientes ambientes:

e Hospitalizacion de neonatologia, la promocién de la donacion se suma a
la informacién y entrenamiento en la extraccién de leche humana,
brindado a las madres de los neonatos hospitalizados.

e Alojamiento conjunto, consultorio externo de pediatria y gineco-
obstetricia.

o Consultorios de atencién integral de salud de la nifia y el nifio e
inmunizaciones.

Consultorio de consejeria en lactancia materna.
Lactarios institucionales.

= Promocién extra-hospitalaria.

- Enlas campanias de salud, organizadas por el sector salud, el establecimiento
de salud realiza la difusion de la donacion y las actividades que promueven
la practica de lactancia materna.

- Dia Mundial del Donante de Leche Materna, (19 de mayo).

- Espacios televisivos y radiales canalizados por el area de promocion de la
salud y de la oficina de comunicaciones en los tres niveles de gobierno
(nacional, regional y local).
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- Medios escritos, audiovisuales, virtuales, redes sociales, blogs, activaciones,
entre otros.

- Otras instituciones y organizaciones que brindan servicios maternos infantiles
publicos o privados y centros de recoleccion.

6.3.1.2. Extraccién y recoleccién de la leche humana cruda.

A.

Medidas de bioseguridad en la extraccion de la leche humana.

La extraccion de leche humana deberd ser realizada en un ambiente que
presente medidas higiénico-sanitarias, exentos de factores de riesgo, para esto
€S necesario que:

- Todos los utensilios que entran en contacto directo con la leche humana sean
previamente esterilizados.

- La madre donante debe lavarse las manos y antebrazos con agua y jabén
neutro.

- La madre donante debe lavarse las mamas con agua, terminando con la
areola y pez6n con una gasa.

- Evita conversar durante la extraccién.
- La madre debe tener una posicién comoda al momento de extraccion.

- Lamadre donante y el personal de salud en el momento de la extraccion debe
usar gorro y mascarilla.

- El uso de guantes es obligatorio para el personal de salud, esto no exime del
lavado de manos.

- Se descarta las primeras gotas de leche humana obtenidos de cada pecho
en el momento de la extraccion, lo cual ayuda a la obtencion de leche humana
con microbiota con un recuento total promedio de 1.0 x 102 UFC/ml y exenta
de patégenos.

La recoleccion de la leche humana debe ser realizada manualmente segun la
Técnica para La Extraccion Manual de Leche Materna (Anexo N° 06) o con el
uso de bombas de succién manual o eléctrica, las cuales deben ser esterilizadas
en cada nueva recoleccion.

. Extraccién domiciliaria de leche humana.

La extraccion en domicilio es realizada totalmente por la donante previa
consejeria y educacion sobre las medidas de higiene necesarias para garantizar
la calidad de la leche.

La extraccion de leche debe ser realizada en ambientes en condiciones higiénico
sanitarias optimas lejos de factores de riesgo que aumenten la ocurrencia de
contaminacion en la leche humana extraida.

Realizar el lavado de manos y antebrazos con agua y jabon, secar con papel
toalla o toalla limpia, asi mismo lavar las mamas con agua y dejar airear.

Es importante que las donantes no usen perfume o cremas perfumadas mientras
procedan a la extraccion de leche.

La donante evita hablar o conversar cuando se esta procediendo a la extraccion.
Si la madre esta resfriada, debe usar mascarilla.

Los frascos que tengan contacto directo con la leche humana deben estar
previamente esterilizados y refrigerados.
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» Extraer la leche humana ya sea manualmente o con bomba de extraccion,
descartando las primeras gotas de leche humana recolectada.

» La leche humana extraida se debe colocar en un frasco de vidrio con tapa de
plastico esterilizado (el cual debera ser proporcionado por el banco de leche), el
volumen de leche recolectada no debe exceder las % partes del envase. Luego
de colocar la leche humana se debe asegurar que el frasco esté bien cerrado
para evitar que la leche absorba olores extrafios o se derrame. Se debe
almacenar la leche separada de otros alimentos. Los frascos con leche humana
extralda cruda deberan ser mantenidos en posicion vertical y estar rotulado con
la fecha de la primera recoleccion.

* Rotular el frasco y congelarlo a -3° C inmediatamente. El tiempo de vida maximo
es de 15 dias en el congelador antes de la pasteurizacion.

* Laleche humana extraida debe ser inmediatamente congelada. Si el frasco que
usa tiene una capacidad mayor al volumen extraido, se coloca en congelacion y
se puede agregar volumen a este primer frasco, extrayéndose la leche en una
segunda oportunidad en otro frasco estéril para luego verter este segundo
volumen en el frasco con la leche congelada. Este procedimiento se puede
realizar hasta en 3 oportunidades dentro de las 24 horas.

* El banco de leche humana proporciona a las donantes, los frascos estériles en
cantidad suficiente.

C. Extraccion de leche humana en salas de hospitalizacion.

» La extraccion de leche humana en las areas de hospitalizacion demanda mas
cuidados adicionales que aquellos que son efectuados en lugares apropiados
para este fin, debido a que existen riesgos de contaminacion que se deben
controlar.

» E| tiempo de extraccién no debe exceder de 30 minutos.

» Se implementa un area limpia para realizar la recoleccion de leche materna, es
importante que las donantes se extraigan la leche en la sala de extraccion.

» Se sigue las mismas normas y cuidados para la extraccion de leche humana que
en el domicilio.

* Es muy importante el uso de gorro y mascarilla al momento de la extraccion,
evitar conversar.

» Los datos o los nombres y apellidos del personal que efectué la recoleccion es
registrado para garantizar la trazabilidad.

D. Envase para el almacenamiento de la leche humana.

» Los envases destinados al almacenaje de la leche humana extraida deben tener
las siguientes caracteristicas:

- El material debe ser inerte e inocuo a la leche humana, debe soportar
temperaturas que varien de -25°C a 128°C, preservando su valor biologico.

- No permitir intercambios indeseables.
- Lograr sellado perfecto.
- De facil limpieza.

- Resistentes al proceso de esterilizacion y a oscilaciones bruscas de
temperatura.

- Ser de bajo costo.
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= Deben ser descartados los envases que presenten no conformidades como no
ser estériles, con manchas, suciedades, rajaduras y estén astillado.

* Almacenar los envases en un lugar o recipiente exclusivo, debidamente
higienizado, constituido de material liso, impermeable y resistente a los procesos
de desinfeccion.

* En el domicilio de la donante guardar los envases en un lugar (armario o
recipiente) limpio y cerrado, libre de animales (insectos y roedores), lejos de
sustancias contaminantes o que desprendan fuertes olores.

= La higiene de los frascos de vidrio recolectores utilizados para el procesamiento
y almacenamiento de la leche humana deben seguir el procedimiento:

- Retirar residuos de leche humana de los frascos y tapaderas con agua
corriente.

- Sumergir el frasco y la tapadera en detergente neutro.
- Lavar el material con una esponja suave.
- Esterilizar el frasco en autoclave a 121°C por 15 minutos.

» Se debe tener cuidado especial con los frascos que presentan soldadura en su
parte inferior, una especie de costura en el fondo del cuerpo del vidrio, estas
soldaduras son fragiles y cuando son sometidas a bajas temperaturas o a estrés
térmico se rompen.

= Se consideran como envase estandar para el acondicionamiento de Ia leche
humana los frascos de vidrio de boca ancha, con tapadera plastica de rosca, con
volumenes de 50 a 500 ml, resistentes a autoclave.

E. Rotulado de la leche humana extraida cruda.

* Para seleccionar y clasificar el producto se debe tener la historia de la leche
humana extraida cruda que se ha recolectado, es necesaria la identificacién de
la donante, lugar de donacién, fecha de la recoleccion, condiciones de pre-
almacenamiento y transporte, entre otros.

» Servira de referencia para la clasificacion de la leche humana, el tiempo de la
lactancia y contar al mismo tiempo con los elementos necesarios para realizar
un analisis de riesgo de control de calidad de la leche humana. Todos los
envases con leche humana para donacién al banco de leche humana deben
estar rotulados como minimo, con la siguiente informacién:

- Nombre y apellidos de la donante.
- Fecha (dia/mes/afio) y hora de la primera recoleccion.
- Numero de registro de la donante.
- Edad gestacional del o la lactante.

» La informacién contenida en el rétulo puede ser sustituida por denominacién o
codificacién estandarizada por el banco de leche humana, que permita la
identificacion y trazabilidad.

« El rotulado debe ser fijado de tal manera que su sustitucion sea solamente
posible durante el lavado del frasco para su nuevo uso.

F. Pre-almacenamiento de la leche humana extraida cruda, en banco de leche.

* La leche humana extraida cruda debe ser almacenada en refrigerador por un
periodo maximo de 12 horas, a una temperatura de hasta 5°C para ser usada
directamente en la alimentacién del propio hijo (leche autéloga). En esta
condicién de temperatura, tanto las enzimas de la leche humana como los
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microorganismos contaminantes reducen su velocidad de crecimiento, evitando
reacciones indeseables.

La leche humana extraida cruda debe ser almacenada en el congelador o freezer
por un periodo maximo de 15 dias, a una temperatura inferior a -3°C, antes de
ser procesada, esta leche ira a la sala de procesamiento para ser pasteurizada
para la alimentacion de la o el bebé que lo requiera (leche heter6loga).

En caso de leche autéloga que sera entregada dentro de las siguientes 12 horas
de su extraccion, esta debe mantenerse refrigerada a maximo 5°C.

El envase para el almacenamiento de la leche humana cruda debe obedecer las
especificaciones que se describen en el capitulo de Envasado y Rotulacion.

6.3.1.3. Transporte de leche humana.

Se refiere al transporte cuando la leche humana extraida en un local externo al
banco de leche humana, como el domicilio de la donante, o centro de
recoleccion, necesita ser transportado al banco de leche humana; o cuando la
leche pasteurizada necesita ser llevada a una unidad receptora.

La leche humana antes de ser transportada debe estar acondicionada en un
ambiente aislado térmicamente a través del uso de cajas isotérmicas, con
material que presente baja conductibilidad térmica.

Los frascos que contienen leche humana refrigerada o congelada, se debe
transportar de forma separada.

Para mantener la cadena de frio sin permitir que ocurran fluctuaciones de
temperatura en la leche congelada, se usa hielo reciclable, el cual se debe
emplear en una proporcién de 3 a 1 (tres litros de hielo reciclable, estabilizado a
-12°C, por cada litro de leche humana congelada a una temperatura de igual o
menor a —4°C), si esta refrigerada a una temperatura igual o menor a 5°C. Asi
mismo, el tiempo transcurrido de la casa de las donantes al banco de leche
humana, no debe sobrepasar las 6 horas.

Si hay una alteracién de la cadena de frio, congelamiento o descongelamiento
accidental, el encargado del banco de leche humana verifica la temperatura y
condiciones de recepcién para determinar la de aptitud o no de la leche donada.

Caracteristicas del recipiente isotérmico:

- Por cuestion de higiene las cajas deben ser de material liso, resistente,
revestidas con material impermeable, tipo PVC, para garantizar su limpieza,
desinfeccion y deben ser utilizadas unicamente para este fin.

- Deben limpiarse y desinfectarse con alcohol al 70% antes de cada ruta.

- Higienizar el hielo reciclable y el termdmetro antes de cada ruta. Solamente
en el caso de transporte de leche humana refrigerada, en distancias cortas,
se podra utilizar hielo comun.

- Climatizar el recipiente, con el hielo reciclable, por lo menos 30 minutos antes
de salir del banco de leche humana.

- Mantener el hielo reciclable en proporcion de 3 litros por cada litro de leche
humana, distribuido en forma de colmena en el interior de la caja.

- Mantener la temperatura interna, que debe ser monitoreada después de 30
minutos de climatizacién utilizando termémetro, sin tocar el hielo.

- La punta del termémetro debe ser colocada en el interior de un frasco de
plastico resistente para evitar dafios.

11
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- Considerar los siguientes limites de temperatura que debe tener el interior de
la caja isotérmica:

v Producto refrigerado; maximo 5°C.
v Producto congelado: maximo -1°C.

- Mantener los recipientes en posicién vertical y debidamente rotulados (Datos
de la donante, hora y fecha de primera recolecta).

- Los recipientes vacios deberan ser colocados por separado.

- Se recomienda utilizar una caja isotérmica de menor volumen con hielo
reciclable, para ser utilizado en el transporte de la casa o servicio al vehiculo.

- Mantener el recipiente isotérmico fuera del alcance de la luz solar directa y
distante de fuentes de calor.

- Durante la recoleccién externa debera verificarse y registrarse en el Formato
para el Control de Temperatura de la caja isotérmica (Anexo N° 07) las
temperaturas en los siguientes momentos:

»  Enlasalida del banco de leche humana, centro o puesto de recoleccién.
s Antes de abrir la caja isotérmica en cada domicilio.
*  En el ultimo domicilio.
» En larecepcion del banco de leche humana.
*  Requisitos del vehiculo para transportar la leche humana.
- Debe garantizar la integridad y calidad del producto.

- Debe estar limpio y desinfectado, libre de vectores, plagas y de cualquier
evidencia de su presencia.

- Debe ser adaptado para transportar el recipiente isotérmico de modo que no
dane el producto y garantice el mantenimiento de la cadena de frio.

- Debe ser exclusivo para la ruta previamente establecida.

- Debe ser conducido por un piloto entrenado para desempeiiar la actividad de
recoleccién domiciliaria 0 ser acompafiado por un profesional del banco de
leche humana o centro o puesto de recoleccion.

6.3.2. Procesamiento y pasteurizacion de la leche humana.

6.3.2.1. Recepcién de la leche humana extraida cruda.

La Recepcién de leche humana extraida por el personal de la sala de procesamiento
del banco de leche humana sera verificando que:

e La temperatura dentro de las cajas isotérmicas sea seglin los parametros
establecidos.

e Limpieza del frasco de leche donada con alcohol al 70 %.
¢ Laetiqueta de cada frasco esté rotulada de acuerdo a lo establecido.

¢ No encontrarse alteraciones en el estado fisico de la leche y se conserve la
integridad del frasco.

¢ Sila seleccién no puede realizarse inmediatamente, continuar con la cadena de
frio de la siguiente forma:

v El tiempo de pre-almacenamiento de la leche extraida sera el menor posible.

12
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v Se codifica y clasifica la leche humana segun la fecha y hora de extraccion.
v Se da conformidad del embalaje.

6.3.2.2. Descongelamiento de la leche humana extralda cruda.

La leche humana extraida cruda debe ser sometida al proceso de descongelamiento
(deshielo) a fin de que se realice su seleccion, clasificacion y posterior analisis para
el control de calidad fisico-quimico y su siguiente procesamiento.

El proceso de descongelamiento debe conducir apenas suficiente cantidad de calor
para cambiar la fase sélida a liquida. La temperatura es determinante para la
velocidad con que se procesa el deshielo, sin provocar la ocurrencia de no
conformidad para la leche humana, el agua de deshielo no debera exceder de 40°C,
temperatura limite de la cadena de frio para leche humana refrigerada.

El tiempo necesario para descongelar la leche humana varia con el volumen, tipo
de empaque y equipo utilizado. El deshielo se hace a baflo maria asegurandose de
que la leche no exceda la temperatura de 5° C.

¢ Técnica de deshielo en bafio maria

E! bafio maria debe estar a una temperatura de 40°C y ser recalibrado cada 30
ciclos.

Materiales y equipos:
Barfo de agua a 40°C.
Termoémetro de medida.

- Agua filtrada, en caso de contar con equipo desionizador, usar agua desionizada
o destilada.

Hoja de calculo de control de descongelamiento.
Pasos para deshielo en bafilo maria:
1) El profesional debe usar implementos de bioseguridad y mandil esteéril.
2) Verificar la integridad, limpieza y desinfeccién (frascos, superficies y equipo).
3) Preparar el bafio maria para descongelar:
- Colocar el agua.
- Regular la temperatura del bafio a 40°C.

4) Preparar en otro recipiente un bafio de hielo y controlar la temperatura (maximo
de 5°C).

5) Colocar dentro del bafio maria los frascos del mismo tamario, forma y volumen.

6) Revisar que el nivel del agua en el baflo maria esté por encima de! nivel de la
leche.

7) Realizar movimientos rotatorios de los frascos con la mano cada cinco minutos
hasta finalizar el proceso de descongelamiento.

8) Dejar un trozo pequefio de hielo aproximadamente de 2cm en el interior del
frasco para mantener la cadena de frio.

9) Retirar el frasco del bafio maria y colocarlo de inmediato en el bafio de hielo
previamente preparado en el paso 4.

13
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6.3.2.3. Seleccién y clasificacién de la leche humana cruda.

A.

Condiciones generales:

Toda leche recibida en el banco de leche humana se somete a los
procedimientos de seleccién y clasificacion.

. Condiciones especificas:

La leche humana extraida cruda se somete al proceso de descongelamiento
(deshielo) a fin que se tengan determinadas su seleccion y su clasificaciéon para
el procesamiento.

El deshielo es necesario para el andlisis del control de calidad fisico-quimico del
producto y subsiguiente procesamiento.

El deshielo se realiza a cuarenta (40°C) en el equipo de bafio maria los frascos
estaran cerrados para evitar que la leche humana se contamine.

. Criterios para seleccion, comprende la verificacion de:

Recipiente o embalaje, se debe realizar en el momento de la recepcion de la
leche humana y durante el re-envasado para la pasteurizacién. Se descartaran
los recipientes que contengan algun dafio en su superficie, algin tipo de
quebraduras, rajaduras, entre otros; si estos se encuentran cerrados de forma
inadecuada, posibilitando el contacto con el medio exterior. Los recipientes que
no tengan un rotulado correcto de la leche humana no seran considerados
satisfactorios.

Falta de higiene, cualquier frasco que no esté limpio sera descartado. Por
ejemplo, si hay presencia de pelos, cabelios, restos de otros alimentos, insectos,
pedazos de papel, vidrio, puntos negros, entre otros cuerpos extrafos.

El color, dependiendo del momento de la extraccion, el color de la leche humana
puede variar en una graduacién que va desde “agua de coco" hasta amarillo
intenso, pasando por tonalidades intermedias de azul, verde o blanco opaco, sin
que eso configure situacién de no conformidad. Sin embargo, en el caso que se
perciban colores que oscilan entre el "rojo ladrillo" y el “marrén oscuro’, la
presencia de sangre debe ser investigada, representando no conformidad que
descalifica la leche humana extraida para el consumo y por lo tanto debe ser
descartada.

Flavor, se considera a la percepcién de olor de la leche recepcionada en la sala
de procesamiento, pueden ser de dos tipos.

* Flavor primario, que resulta de los propios constituyentes de la leche
humana extraida, atribuido principalmente a la relacion clorato/lactosa y a
los acidos grasos libres.

= Flavor secundario el cual es derivado de la alteracién en la composicién
de laleche humana extraida o de la incorporacion de sustancias quimicas
volatiles provenientes del medio externo.

independiente de la intensidad, si fueren reconocidos los olores abajo
relacionados, la leche humana extraida se considera no apta para el
procesamiento y debe ser descartada, ante la presencia de las siguientes
caracteristicas de olor:

v Putrefacto.
v Pescado.
v" Rancio.
v" Cloro.

14
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- Acidez Dornic: el grado de acidez Dornic se usa para la seleccion de la leche
humana que es apta para el procesamiento; ante una acidez mayor a 8° Dornic
esta leche debe ser descartada.

D. Criterios para clasificacion.

- Periodo de lactancia, la leche humana debe ser clasificada de acuerdo al tipo de
leche humana calostro, transicién y madura.

- Para determinar la clasificaciéon, debe considerarse la informacién del paciente
en su inscripcién como donante, la edad de gestacion en el momento del parto y
la edad del lactante en que la leche fue recolectada.

- Acidez Dornic, sirve como parametro para clasificar la leche humana, los valores
considerados aceptables oscilan entre 1.0 y 8.0°D.

- Crematocrito, la determinacion del crematocrito, sirve como parametro
clasificatorio del aporte calérico-energético de la leche humana.

E. Descarte:

La leche humana que no cumpla con los parametros de normalidad en la
seleccion debe ser descartada (se deja constancia en el registro oficial utilizado
en el banco de leche).

F. Determinacion de la acidez titulable por el método Dornic en la leche
humana extraida.

- Las técnicas utilizadas para la determinacion de la acidez, puede ser a través de
potencidémetros o medidores de pH y acidez titulable, que se basa en una
reaccion estequiométrica entre la solucién alcalina titulante y los constituyentes
acidos presentes en la leche humana, hasta que ocurra una completa
neutralizacion. El punto final de la reaccion es determinado con el cambio en el
color. Dependiendo de la solucion basica titulante utilizada en la determinacion
de la acidez, tiene diferente nombre.

- En condiciones normales, la leche humana tiende a presentar pH ligeramente
acido, proximo a la neutralidad, entre 6.5 y 6.9, por el sistema tampén provocado
por la composicion de la leche humana, la baja sensibilidad de esta técnica
descalifica el pH como indicador eficaz para detectar la acidez desarrollada de
la leche humana.

- Cuando la solucién titulante es el hidréxido de sodio N/9, conocido como solucién
Dornic, donde cada 0.01ml gastado para neutralizar 1ml de leche humana
extraida corresponde a 1 grado Dornic (1°D), si en un analisis se gastan 0,04m!
de solucién, la muestra tiene una acidez titulable igual a 4.0°D.

- La leche humana recién extraida, se presenta practicamente libre de acido
lactico, con valores entre 1.0°D y 4.0°D, a medida que su microbiota encuentra
condiciones favorables para el crecimiento, se produce acido lactico en
consecuencia aumenta la acidez. Una acidez mayor a 8.0°D descalifica la leche
humana para consumo.

- Técnica de determinacién de Acidez Dornic:

- Las muestras deberan mantenerse en cadena de frio hasta el comienzo del
andlisis.
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- Preparar los tubos de ensayo en una gradilla dentro de una hielera con agua y
hielo manteniendo la temperatura a 4°C, durante el andlisis.

- Homogenizar manualmente los frascos de leche en campo de llama, pipetear 5
mililitros de leche a ser analizada y transferir este volumen a un tubo de ensayo
de 10 x 100 mililitros, previamente preparado en un bafio de hielo. Proceder de
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la misma forma para cada nuevo frasco de leche descongelada y regresario a la
refrigeradora, rotulando la muestra.

- Pipetear cuantitativamente tres alicuotas de 01 mililitro de la muestra recolectada
y colocarlo en el interior de tres tubos de ensayo con capacidad de 5 mililitros.
Antes de pipetear cada alicuota, mezclar bien el tubo que contiene la muestra de
la leche humana a ser analizada.

- Afiadir a la alicuota de 1 mililitro de la leche humana que se titulara una gota de
solucion indicadora de fenolftaleina.

- Proceder a la titulacién de la alicuota de leche humana extraida con hidréxido de
sodio (NaOH) 0.111 normal previamente factorado, gota a gota. Durante la
titulacion, el tubo de ensayo con la leche humana debera ser agitado
continuamente con movimientos leves, evitando la incorporacién de aire.

- Detener el procedimiento cuando se presente el cambio del indicador a color
rosado claro, mostrando el final de la titulacion.

- Realizar la lectura en ese momento, anotando el volumen de hidréxido que se
consumio en la titulaciéon y multiplicarlo por el factor de la solucion de NaOH para
convertirlo a grados Dornic.

- Anotarlo en el Formato para Registro Diario de Acidez por Grado Dornic (Anexo
Ne° 08).

- Realizar el mismo procedimiento con las dos muestras restantes.

- Resultados, el valor final de la acidez Dornic, corresponde al promedio de los

tres valores obtenidos de las tres alicuotas, considerandose aceptable la acidez
entre 1.0 a 8.0°D.

G. Determinacion del crematocrito en la leche humana extraida.

- El tubo de ensayo que contiene los 2 mililitros restantes de leche humana, se
colocan en gradilla con revestimiento de PVC y se incuba en bafio maria a 40°C
por 15 minutos, homogenizar la muestra en el equipo agitador por vibracién para
tubos.

- Extraer de forma independiente 3 alicuotas de 75 micro litros o las % partes del
micro capilar aproximadamente, de cada una de las muestras de leche humana.

- Sellar una de las extremidades del capilar con cera.

- Colocar los capilares en la centrifuga siempre de 3 en 3, para equilibrar la
centrifuga, con el extremo sellado hacia afuera; en caso que el numero de tubos
sea impar, completar con un capilar lleno de agua.

- Centrifugar por 15 minutos, a la velocidad que indica el fabricante para un micro-
hematocrito. '

- Sacar los capilares en la columna donde se observan dos fracciones, en un
extremo queda la crema y en otro extremo el suero.

- Medir con regla los milimetros de la fraccién de crema y los milimetros del total
de leche de cada capilar y calcular.

- Resultados: de cada frasco de leche humana evaiuada se toma tres muestras,
el resultado final sera el promedio de las muestras y este se utiliza para aplicar
las siguientes férmulas:

v" Contenido de Crema:

% de Crema = (Columna de Crema (mm) x 100) + Columna Total (mm)
v Contenido de Grasa:
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% de Grasa = (% de crema x 0.59) + 1.46
v Contenido Energético Total:
Kcal/litro = (% de crema x 66.8) + 290

Anotar los resultados en el Formato de Registro Diario de Resultados de
Crematocrito (Anexo N° 09).

Los frascos con leche humana que son considerados apropiados de acuerdo a
la clasificacién y seleccién de la leche humana, deben reenvasar en campo
estéril a los frascos estandarizados y con el volumen requerido segun la curva
de pasteurizacion.

6.3.2.4. Reenvase.

Es la etapa donde se transporta la leche materna extraida de un recipiente a
otro, con el fin de estandarizar los volimenes y embalaje. Se lleva a cabo
después del descongelamiento, seleccion y clasificacion de la leche humana y
antes de la pasteurizacion.

Para llevar a cabo el reenvase el profesional debe:

v’ Asegurar que los envases y materiales que entran en contacto directo con la
leche extraida fueron correctamente esterilizados y se encuentran dentro de
la fecha de vencimiento de la esterilizacion.

v Comprobar si los frascos estan etiquetados, con el fin de permitir la
trazabilidad de la leche.

v' Verificar que la leche esté descongelada.
Reenvase en campo de llama.

- Encender el mechero Bunsen o Mecker.

- Organizar los frascos rotulados y materiales.

- Realizar el reenvase dentro de un radio de 15 a 20 cm del centro de la llama,
dependiendo del mechero utilizado.

- Verter la leche en los frascos de volumenes equivalentes, de acuerdo con las
normas adoptadas por el banco de leche humana.

Criterios a tomar en cuenta en el reenvase:
a) Mismo tipo de leche.
b) Dornic igual o no mayor a 3° Dornic de diferencia.

¢) Mezclar hasta cuatro (4) frascos si es de la misma madre, considerando todo
lo anteriormente mencionado.

Rotular teniendo en cuenta:

a. Tipo de leche calostro, leche de transicién o leche madura.
b. Fecha de pasteurizacion.

c. Volumen pasteurizado.

d. Codigo de la donante, el cual es correlativo y cada afio se empieza de cero.
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6.3.2.5. Pasteurizacion.

* Los termometros que se utilizan para el control de la temperatura son calibrados
previamente y se calcula el factor de correccién.

* Se utiliza el bafio maria especifico para la pasteurizacion de leche humana.

= Esimportante la calibracion previa del termémetro para constatar la temperatura
de sesenta y dos punto cinco grados centigrados (62.5°C) en el punto més frio
de los frascos.

A. Calibracién del equipo “bafio maria”:

a. Se enciende el bafio maria y se estabiliza a sesenta y cinco grados centigrados
(65°C).

b. Frasco controi:
- Se prepara un frasco control para verificar la temperatura.
- Se usa un frasco de vidrio, con tapa que tenga un agujero en medio.

- Sellena el frasco con leche que fue descartada, el volumen tiene que ser diez
(10ml) mas que el volumen de los frascos a pasteurizar y tapar.

- Secoloca el termémetro en medio de la tapa el cual se denomina punto ciego.

- Se inserta un termémetro corregido evitando que entre en contacto con el
fondo del frasco, haciéndolo permanecer mas o menos un (1) centimetro
arriba del fondo.

c. Se espera para que la temperatura de la leche llegue a sesenta y dos puntos
cinco grados centigrados (62.5°C).

d. Silatemperatura no llega a este valor se aumenta en un (1) grado la temperatura
del bafio maria.

e. Se espera para observar si la temperatura dentro del frasco con leche llega a
sesenta y dos punto cinco grados centigrados (62.5°C).

f. Si la temperatura alcanza valores superiores a sesenta y dos puntos cinco
grados centigrados (62.5°C), se disminuye en medio (%) grado la temperatura
del bafio y se vuelve a observar.

9. Se prosigue de esta forma hasta lograr que la temperatura de la leche sea de
sesenta y dos punto cinco grados centigrados (62.5°C).

h. Al lograr este objetivo se anota la temperatura a la que se regulé el bafio maria
para lograr sesenta y dos punto cinco grados centigrados (62.5°C) en |a leche.
A esta temperatura se debe regular siempre el bafio maria para lograr sesenta y
dos punto cinco grados centigrados (62.5°C) indicado para la pasteurizacién de
la leche.

B. Calculo del tiempo de precalentamiento:

Este calculo se realiza con el nimero de frascos y el volumen de los mismos con
que se realiza la pasteurizacion. Es de suma importancia que los frascos sean del
mismo tipo y que contengan el mismo volumen de leche.

e
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- Agregar agua desionizada y/o agua destilada al bafio maria considerando que el
volumen de agua debe ser treinta (30 ml) superior al volumen de leche de los
frascos.

- Colocar el bafio maria a la temperatura establecida segun la calibracién anterior.

- Esperar cinco (5) minutos para que se estabilice la temperatura. Colocar en la
maquina pasteurizadora de dieciocho (18) a veinte (20) frascos de un mismo
volumen que se utilizara siempre, de acuerdo a los resultados obtenidos.
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En funcion del desprendimiento del aire disuelto en la leche humana durante el
calentamiento, se recomienda que el cierre de las tapas esté a % de vuelta de
su cierre definitivo.

La temperatura de pasteurizacion de la leche humana es monitoreada cada cinco
(5) minutos, agitando los frascos y registrando las temperaturas en planilla
especifica.

Cada treinta (30) ciclos de pasteurizacion se calcula de nuevo el tiempo de
precalentamiento del bafio maria.

Se repetiran los pasos anteriores para diferentes volimenes utilizados
rutinariamente en el banco de leche humana.

El ambiente donde ocurre la pasteurizacion sera limpio y desinfectado
inmediatamente antes del inicio de cada ciclo, al término de las actividades y
siempre que sea necesario.

Calculo del tiempo del shock térmico o enfriamiento.

Se utilizan los frascos que se usaron para el calculo del tiempo de
precalentamiento.

Se prepara el bafio de enfriamiento conteniendo agua desionizada mas el veinte
por ciento (20%) de alcohol al noventa y seis (96%).

Se enciende el bafio para lograr la temperatura de cero grados centigrados (0°C)
a menos cinco grados centigrados (-5°C).

Luego de la pasteurizacion se colocan los frascos en recipiente conteniendo
agua a temperatura ambiente para equilibrar.

Luego se colocan los frascos en el enfriador y se verifica la temperatura del agua
cada cinco minutos para calcular el tiempo en que disminuye la temperatura a
cero grados centigrados (0°C), para lo que se cierra las tapas de los frascos.

. Proceso de Pasteurizacion:

Encender el baflo maria y colocar la temperatura calibrada.
Colocar los frascos en el bafio maria y esperar el tiempo de precalentamiento.

En el momento que la temperatura de la leche marque sesenta y dos punto cinco
grados centigrados (62.5°C) iniciar la toma de los treinta (30) minutos de
pasteurizacion.

Realizar movimientos giratorios leves a cada uno de los frascos cada cinco
minutos y anotar la temperatura del agua cada cinco minutos durante los treinta
minutos de pasteurizacion.

No se permiten variaciones de temperatura superiores a cero puntos cero cinco
grados centigrados (0.05°C).

Dejar los frascos en el bafio frio el tiempo establecido en la curva de
enfriamiento.

Observar y anotar la temperatura cada cinco (5) minutos en la planilla respectiva
hasta que la leche llegue a cinco grados centigrados (5°C) 0 menos.

Luego del tiempo establecido, tomar las alicuotas de cada frasco de leche para
el control microbiolégico, en campo de llama o bajo campana de flujo laminar
manteniendo las normas de bioseguridad.

Congelamiento de la Leche Humana Pasteurizada.

El congelamiento de la leche humana pasteurizada se debe realizar inmediatamente
después de la etapa de enfriamiento rapido y la toma de muestra para el control
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microbiolégico. Por lo tanto, la leche debe permanecer en cuarentena hasta obtener
los resultados.

Verificar si las tapaderas de los recipientes fueron completamente cerradas luego
del enfriamiento répido. El congelamiento debe realizarse en congeladores o
freezers, que garanticen una temperatura de almacenamiento de —18°C. Utilizar
siempre que sea posible, un equipo para congelamiento y otro para almacenar,
cuando no se dispone de este equipo, se puede reservar el primer estante para
congelar ya que hay mayor intercambio térmico.

F. Almacenamiento de la leche humana pasteurizada.

El banco de leche humana debe disponer de un sistema de control de stock que
permita la identificacién de los diferentes tipos de leche humana, distinguiendo entre
leche cruda, pasteurizada y en cuarentena, por lo que obligatoriamente toda leche
humana a almacenar debe estar debidamente rotulada.

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

No es permitido el almacenamiento de la leche humana pasteurizada con la leche
humana cruda o cualquier otro alimento.

Una vez descongelada la leche humana, debe ser mantenida bajo refrigeracion a
5°C y debe ser consumida en un periodo méaximo de 24 horas, no se permite
enfriarla o congelarla nuevamente.

La leche humana pasteurizada debe ser almacenada bajo congelamiento a-18°C o
menos, por un periodo maximo de 6 meses.

G. Control microbiolégico.
« Test simplificado para deteccién de coliformes totales.

El control microbioldégico de la leche humana pasteurizada, es una modificacién
especifica del método del nimero mas probable, el cual se basa en la deteccién de
coliformes totales.

a) Procedimiento.

Para determinar la presencia o ausencia de coliformes totales se realiza observando
la formacion de gas en el interior de los tubos de Durham.

= Este procedimiento se debe realizar en un ambiente estéril o en campo de llama.

» Luego de la pasteurizacién, se inoculan cuatro alicuotas de 1 mililitro de
diferentes puntos del frasco.

= Se rotula un tubo y se colocan las alicuotas de una misma muestra en un unico
tubo de 10 mililitros conteniendo 50 g/litro del medio de cultivo de caldo verde
bilis brillante concentrado, obteniendo una dilucién del 5%.

» Se incuban los tubos a 36°C + 1°C por 24 horas, en incubadora.

= Se observa si hay formacion de gas dentro de la campanilla, si no hay se incuba
otras 24 horas en las mismas condiciones.

= Se consideran negativos para coliformes, los tubos que no contengan formacion
de gas en el interior de la campanilla de Durham, por lo que se puede almacenar
el frasco de leche humana para su posterior distribucién.
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Si a las 24 0 48 horas se observa formacién de gas en la campanilla de Durham
se debe realizar obligatoriamente una segunda prueba, que consiste en
inoculacién en caldo verde brilla al 4% y su posterior incubacién para
confirmacion de coliformes totales.

b) Cuidados con la muestra.

Cada tubo con la muestra debe contener el nimero del frasco del cual fue
extraida.

El acondicionamiento y el transporte de las muestras (de ser necesario) con la
leche humana para andlisis debe ser en cajas isotérmicas para mantener la
cadena de frio.

Se debe registrar las pruebas microbiolégicas realizadas en el formato para el
registro diario de resultados: investigacion de coliformes totales (Anexo N° 10).

c) Prueba confirmatoria para coliformes.

Esta prueba se realiza en los tubos con resultados positivos en el laboratorio de
microbiologla, realizando el sembrado (agar sangre y MacConkey), aislamiento y
tipificacién del germen e idealmente de la cepa respectiva.

d)

Interpretacion de los resultados.

Los resultados seran expresados como ausencia o presencia de coliformes
totales.

Se considerard como resultado positivo final, aquellos frascos o muestras con
identificacion del germen.

La presencia de coliformes en una muestra de leche pasteurizada la hace
impropia para consumo.

Después de 48 horas de incubacion los tubos con resultado negativo del lote de
leche pasteurizada deben ser considerados apropiados para su distribucion.

Distribucién de leche humana pasteurizada.

Solamente se distribuye la leche humana del banco de leche humana que ha
sido sometida a procesamiento, bajo un control de calidad adecuado.

Para definir cual leche humana debe ser destinado a cierto receptor, es preciso
que se tomen en consideracion los siguientes aspectos:

v" Leche exclusiva: la leche de la propia madre siempre sera la indicada.

v Leche de bajo aporte energético: estas son ricas en inmunobiolégicos y
sustancias antioxidantes, importantes en situaciones en que la mayor
preocupacién son los dafios oxidativos en la mucosa, translocaciones
bacterianas y patologias del tubo digestivo.

v Leche de alto aporte energético: indicado para la ganancia de peso.

v Leche de baja acidez Dornic: Permite hacer inferencias sobre una mayor
biodisponibilidad del calcio: cuanto mas baja la acidez, mayor
biodisponibilidad.

La distribucién de leche humana al receptor depende de:

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

b. La seleccién del receptor de acuerdo a los criterios de prioridad, segun la
patologia o complicacién que presenten.
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Disponibilidad del tipo de leche humana.

6.3.3.1. Receptores: preseleccién, seleccién y monitoreo.

A. Preseleccion de beneficiarios.

El proceso de preseleccion de los receptores es responsabilidad del médico
pediatra neonatélogo que solicita el producto: leche de bajo o alto aporte
energético, baja acidez Dornic, de acuerdo a las necesidades de la o el
beneficiario.

Ei personal del banco de leche humana debe verificar la disponibilidad para el
suministro de la leche humana. El suministro de leche humana queda
condicionado al llenado de una ficha que contenga:

Informacién sobre el receptor:

v
v
v
v
v

Servicio donde se encuentra la o el lactante.
Numero de historia clinica.

Nombres y apellidos de la o el lactante.
Edad.

Peso.

* Prescripcion del médico pediatra o neonatélogo conteniendo:

v
v
v
v
v

Patologia.

Horario.

Numero de tomas.
Volumen por toma.
Tipo de leche

B. Seleccion de beneficiarios.

Seran seleccionados como receptores las o ios lactantes:

v

DN
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Prematuros, se da prioridad a los menores de 1500gramos.
Recién nacidos pos operados de patologia de tubo digestivo.
Recién nacidos de bajo peso.

Recién nacidos con enfermedad infecciosa, especialmente entero-
infecciones.

Lactantes con deficiencias inmunolégicas.
Lactantes con patologias del tracto gastrointestinal.
Pacientes (bebés) de cuidados intensivos o intermedios.

Casos excepcionales, quedando a criterio del médico pediatra neonatdlogo y
considerando la disponibilidad de leche humana pasteurizada.

C. Monitoreo de beneficiarios.

Es competencia del servicio que lo solicita, con la corresponsabilidad medica-
asistencial del banco de leche humana.

Se debe controlar al paciente alimentado con leche humana, verificando Ia
eficacia del tratamiento, los posibles efectos adversos y las alteraciones clinicas
que puedan indicar cambio en la terapia.

22



NTSN°{ 52 -MINSA/2019/DGIESP
NORMA TECNICA DE SALUD PARA LA IMPLEMENTACION, FUNCIONAMIENTO Y PROMOCION DE BANCOS DE LECHE
HUMANA EN EL PERU

- Este control se debe realizar periédicamente tomando en cuenta: ingesta,
tratamientos farmacolégicos, sefiales de intolerancia, cambios antropométricos,
bioquimicos, hematoldgicos y hemodinamicas, modificaciones en 6rganos,
sistemas y sus funciones, lo cual debera estar en la historia clinica del paciente.

- Antes de la interrupcién de la terapia nutricional con leche de banco se debera
evaluar la:

v Capacidad de cubrir sus necesidades nutricionales.

v Presencia de patologia que contraindiquen el uso de leche humana (Errores
innatos del metabolismo).

6.3.3.2. Fraccionamiento de la leche humana pasteurizada.

El fraccionamiento es un paso que se produce después de la distribucién de la leche
humana pasteurizada, constituye la leche para el consumo, de acuerdo con la
prescripcion médica.

A. Del area de fraccionamiento:

- La manipulacion no debe realizarse en ambientes que tengan la presencia de
alimentos de sustancias potencialmente peligrosas como productos quimicos,
desinfectantes, medicamentos, entre otros.

- El fraccionamiento de la leche pasteurizada para el consumo humano se debe
realizar en el banco de leche humana o en el area de nutricién del
establecimiento de salud. Para ese fin puede usarse el lactario o un ambiente
cerrado de uso exclusivo. Debe estar idealmente ubicado cerca de las unidades
donde se utilizan, el espacio debe tener una separacion fisica de las areas de
atencion directa a pacientes u otras personas que puedan constituir un riesgo
para la calidad de la leche.

- Los servicios de neonatologia, pediatria, salas de alojamiento conjunto, unidad
de cuidados intensivos e intermedios, entre otros, son los sectores donde la
leche pasteurizada se utiliza con mas frecuencia; estos también son
considerados de riesgo por las infecciones nosocomiales debido a la transmision
de microorganismos patdgenos, por lo que el fraccionamiento no se debe hacer
cerca de camas o en el lugar de preparacion de los medicamentos, debe
adoptarse medidas estrictas de bioseguridad sanitarias.

- El area de fraccionamiento, debe ser restringido al personal directamente
implicado en administrar la leche pasteurizada; el personal debe estar
debidamente identificado, quedando prohibido mantener los articulos personales
en el area de fraccionamiento. Antes de ingresar ai area de fraccionamiento de
la leche pasteurizada, utilizar vestimenta de proteccién.

B. Del responsable del fraccionamiento.

- Elresponsable del fraccionamiento debe actuar con dedicacion exclusiva al

- momento de la manipulacion, no pueden participar en otras actividades durante
este paso.

C:\ERIO Q("
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- Para realizar el fraccionamiento el personal debe:
1) Lavarse ias manos.

2) Asegurar que los envases y materiales que entran en contacto directamente
con la leche humana han sido debidamente esterilizados y estan dentro de la
fecha de vencimiento de la esterilizacion.

3) Comprobar si los frascos estan etiquetados con el fin de permitir la
trazabilidad de la leche.
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4) Descongelar la leche antes del fraccionamiento, en bafio maria a 40°C
agitando leve y constantemente sin retirar el frasco del agua.

5) Comprobar la cantidad establecida en la prescripcién médica.

6) Realizar el fraccionamiento en cdmara de flujo laminar o campo de llama.
Si es campo de llama o mechero tener en cuenta:
v Encender el mechero.
v" Colocar los envases, materiales y herramientas en la mesa de trabajo.

v Realizar el fraccionamiento en un radio de 15 a 20 cm desde el centro de
la llama, dependiendo del tipo de mechero utilizado.

7) Fraccionar segun el volumen prescrito y verter la leche directamente en el
frasco. Se puede auxiliar con la ayuda de una pipeta estéril o una jeringa
desechable, utilizando una diferente para cada frasco de leche pasteurizada.

- Se selecciona el frasco de leche humana pasteurizada descongelada
segun el codigo seleccionado y se realizan suaves movimientos rotatorios,
antes de abrir la tapa.

- Se procede a fraccionar segun el volumen requerido.

- Enelcaso que se indique leche humana pasteurizada fortificada, se tiene
en cuenta: Solo se fortifica leche humana pasteurizada con indicacién
médica.

- Se tiene en cuenta la cantidad de leche humana pasteurizada suficiente
para realizar la fortificacion.

- El excedente se elimina durante la preparacion fraccionando solo el
volumen indicado.

- Elfrasco es rotulado y se indica el volumen a ser administrado y los demas
datos.

6.3.3.3. Administracion de la leche humana.

- La administracién de la leche para el receptor debe controlar el volumen y
frecuencia establecida en la prescripcion médica.

- Elresponsable de la administracion es el personal de enfermeria.

- No dar chupones ni biberones de acuerdo a la politica de establecimientos

amigos de la madre, la nifia y el nifio. Paso 9.
Control de calidad y trazabilidad.

La calidad de leche humana procesada, almacenada y distribuida por el banco de
leche humana debe ser fruto de un esfuerzo inteligente y constante durante todas
las etapas, logrando la seguridad para el consumidor.

6.3.4.1. Control de calidad interno.

El banco de leche humana, debe poseer un programa de control de calidad interno
documentado y monitoreado, que incorpore:

a) Buenas practicas de manipulacién de leche humana extraida.
b) Programa de capacitacién a todo el personal del banco de leche humana.

Es responsabilidad del coordinador del banco de leche humana la interrupcion de la
recepcién de leche humana considerada inapropiada para consumo.
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E! control de calidad de la leche humana extraida cruda, debe cumplir con los
parametros descritos en la Tabla I.

Tabla |
Caracteristicas fisico-quimicas y organolépticas de la
Leche humana extraida cruda

Caracteristicas Parametro aceptable
Acidez Dornic De 1a8°D
Mal olor Ausente
Suciedad Ausente
Color(rojo/marrén) Ausente
Crematocrito Mayor o igual a 250 Kcal/L

Cuanto mas bajo el grado Dornic es mejor para utilizar con los prematuros.

El control de calidad de la leche humana extraida pasteurizada, debe cumplir con
los parametros descritos en la Tabla Il

Tablall
Caracteristicas microbiolégicas de la
Leche Humana Extraida Pasteurizada

Caracteristica Parametro aceptable

Microorganismos del Ausente
Grupo coliformes

La leche humana cruda y pasteurizada, cuyos resultados no atienden a los
parametros aceptables debera ser descartada.

6.3.4.2. Control de calidad externo.

A. Del personal.

El personal seleccionado sera atento y disciplinado, con dedicacion al trabajo y
disposicion para la capacitacion continua. La evaluacion de su desempeiio debe ser
una preocupacion constante del responsable del banco de leche humana.

El control de calidad del personal debe ser rigido, con técnicos capacitados y
entrenados para responder de manera rapida y eficiente en situaciones de
emergencia. Se debe fiscalizar rigurosamente los registros y transcripciones de sus
actividades, para evitar:

* Memorizar los resultados para registrarlos de una sola vez.
*  Anotar las observaciones luego de realizar un proceso.
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* Dar resultados o leche humana sin tener la confirmacién por escrito.

* No se debe informar nada por via telefénica.

El personal del banco de leche humana, debe de manera continua evaluar el

desempefio de sus actividades, con:

+ Indice de positividad para microorganismos del grupo coliformes.

+ Indice de no conformidad para acidez Dornic.

Los indicadores son calculados seglin la metodologia presentada en la Tabla il

Tabla Hi
Producto Tipo de test Férmula de
calculo
Leche humana cruda Acidez Dornic A/B x 100
Leche humana Microorganismos del A/B x 100

pasteurizada

grupo coliformes

Indicadores de Calidad: en la Tabla lll la letra A corresponde al total de muestras
no-conformes y la letra B al total de muestras analizadas.

B. Reactivos.

Se debe contar con:

+ Fichay perfil de los proveedores.

« Especificaciones técnicas de cada reactivo, en orden alfabético.

+ Registro del control de ingreso al inventario por lote y por fecha de vencimiento.

+ Pruebas efectuadas al lote al momento de su recepcién: verificacion de
temperatura de recepcién, vencimiento, condiciones de transporte vy
almacenamiento, asi como otras que se consideren necesarias.

C. Equipo e instrumentos.

Al instalar un equipo se debe comprobar su funcionamiento, dando constancia a
través de un acta de funcionamiento.

Se deben respetar las especificaciones técnicas, eléctricas, sanitarias y de
seguridad de los fabricantes.

El control de los equipos debe contemplar:
Instrucciones de manejo y seguridad.

Buenas condiciones de funcionamiento.

Programa de limpieza, mantenimiento y calibracion.
Registro de temperatura.

Bitacora de revisiones técnicas.

Bitacora de no conformidades.

A N N N N N

Bitacora de acciones correctivas.

Refrigerador y congeladores: se debe registrar diariamente la temperatura de los
refrigeradores y congeladores que almacenan leche humana.
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Bafio maria: deben poseer un termémetro, de uso exclusivo, para registrar la
temperatura antes de su uso, la toma de temperatura debera ser en distintas partes
del bafio. Los bafios maria deben utilizar agua desmineralizada y alcohol etilico al
90%, estos deben cambiarse cada semana, evitar la evaporacion.

TermOmetros: se debe comprobar su precision, para ello debe usarse un
termémetro certificado. Todos los termometros deben estar dentro de £1°C respecto
al termometro certificado. Los termoémetros eléctricos/digitales requieren de
calibracion segun las especificaciones del fabricante.

Balanzas: se deben calibrar diariamente antes de su uso. Las balanzas electrénicas
requieren calibracién segun las especificaciones del fabricante.

D. Equipos de recoleccion y distribucion.

Los frascos o recipientes para la recolecciéon de leche se deben revisar antes de su
uso y después del llenado, verificando por roturas, cambios de coloracion, deterioro.
En caso de cualquier alteracion se descarta de acuerdo a las normas de
bioseguridad y disposicién de los desechos hospitalarios vigentes. Los recipientes
de distribucién deben ser adecuados para autoclave.

Para realizar la distribuciéon de leche humana pasteurizada a los servicios de
hospitalizacion se debe contar con un coche de acero inoxidable AISI 316 con tres
niveles internos y dos puertas corredizas.

6.4. RECURSOS HUMANOS

6.4.1. La cantidad de recurso humano necesario y asignado exclusivamente para el
funcionamiento del banco de leche humana depende del tamafio, complejidad y nivel
de avance en la implementacion del mismo. El equipo minimo debe constar de:

a) Médico Pediatra/Neonat6logo
b) Nutricionista

c) Bidlogo

d) Enfermera

Pueden integrar el equipo del banco de leche humana otros profesionales de
diferentes disciplinas como: Quimicos, Ingenieros en Industrias Alimentarias,
Psicélogos, Trabajador Social, Estadista, Secretaria, Comunicador Social,
Consultores o Consejeros certificados en lactancia materna y el personal de limpieza.

6.4.2. El personal profesional de la salud o técnicos, deben ser actualizados anualmente. La
capacitacion podra ser obtenida a través de cursos especificos en la materia dictados
por el banco de leche referencial.

6.4.3. Al personal que labora en el banco de leche se le realiza la evaluacion médica
semestral y como minimo los siguientes examenes:

+ Examen parasitolégico de heces

¢ Estudio serolégico
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6.4.4. Responsabilidades del personal del banco de leche humana

a) Desarroliar acciones de promocién, proteccion y apoyo a la lactancia materna, a
través de camparas de promocion de lactancia materna y captacion de donantes
de leche humana, entrega de dipticos, uso de afiches, difusion en pagina web.

b) Brindar consejeria a la mujer embarazada, puérpera y la mujer que amamanta; en
la practica de lactancia materna.
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c) Coordinar con las Areas correspondientes el control clinico de la madre donante y
de la o el lactante.

d) Proveer los recipientes adecuados, esterilizados en cantidad suficiente, para cada
donante, para las recolecciones subsecuentes; este niumero podra ser calculado
en base a la cantidad de leche humana que ha sido donada.

e) Garantizar la calidad de los procesos para la extraccion, recoleccion,
almacenamiento y realizar los registros de informacion relacionados a las
donantes en los centros y puestos de recoleccion

f) Seleccionar, clasificar, procesar, almacenar y distribuir la leche humana extraida
pasteurizada.

g) Realizar el control de calidad de la leche humana y sus procesos, bajo su
responsabilidad.

h) Disponer de un sistema de informacién que asegure el registro relacionado de las
donantes, receptoras y leche humana disponible, respetando la ética profesional
y privacidad de los mismos; a fin de establecer procedimientos que permitan la
trazabilidad de la leche humana extraida.

i) Disponer de manuales y guias de todos los procedimientos estandarizados que se
realizan (transporte, almacenamiento, deshielo, pasteurizacién, fraccionamiento,
y distribucion), asi mismo implementar Buenas Practicas de Manipulacion y
Saneamiento establecidos en la Resolucion Ministerial N° 449-2006/MINSA, que
aprueba la Norma Sanitaria para la Aplicacion del Sistema HACCP en la
fabricacion de alimentos y bebidas.

j) Informar a la unidad que recibira la leche humana, sobre el manejo adecuado
hasta ser administrada al beneficiario.

6.4.5. Tiempo minimo de permanencia en el servicio de banco de leche del personal es de
tres affos segln su desemperio funcional.

6.5. LOCALIZACION E INFRAESTRUCTURA
El banco de leche humana tiene que:

» Estar localizado dentro de un hospital, en un lugar que no comprometa la calidad de la
leche humana procesada, desde el punto de vista fisico-quimico o microbiolégico.

o Contar con facil acceso a la Unidad de Neonatologia o de Cuidados Intensivos de Recién
Nacidos (UCIN), en un lugar construido o remodelado especificamente para este
servicio.

o Ubicarse alejado de zonas cuyo medio ambiente esté contaminado por desechos o
residuos de diferente naturaleza, que constituyan una amenaza grave de contaminacion,
zonas expuestas a infestaciones de plagas, zonas expuestas a inundaciones, a menos
que estén protegidas de manera suficiente, zonas de las que no pueden retirarse de
manera eficaz los desechos, tanto sélidos como liquidos.

o Carecer de conexién directa con ambientes en los que se realicen actividades distintas
al proceso.

o Contar con vias de acceso y dreas de desplazamiento que se encuentren dentro del
recinto del establecimiento con superficie pavimentada, apta para el trafico al que estan
destinadas.
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6.5.1. DISENO DE LA CONSTRUCCION.

o El disefio del banco de leche debe reducir al minimo la contaminacion, incluye la
distribucién de ambientes: recepcién de leche, almacenes, salas de
procesamiento, envasado, almacenamiento de productos terminados y el lugar de
distribucién. Asimismo, la ubicacion de oficinas, vestuarios, servicios higiénicos y
comedores, también se debe indicar los puntos de abastecimiento,
almacenamiento y tratamiento de agua potable. mecanismo de disposicion de
efluentes y residuos sélidos.

¢ El servicio de banco de leche debe implementarse teniendo en cuenta las medidas
de accesibilidad incluyendo para aquellas personas con discapacidad conforme a
la normativa vigente.

e Los servicios del banco de leche deben contar con sefalizacién escrita y por
simbolos segun la normativa vigente.

6.5.2. AREAS FiSICAS DEL BANCO DE LECHE HUMANA

Los bancos de leche humana deben contar en su infraestructura, para el desarrollo
adecuado de los procesos correspondientes, con las siguientes areas fisicas:

a) Primer proceso: Procura de leche humana.

» Area de recepcion de leche humana y registro de donantes, en esta area
se realizan actividades como recibir las donaciones internas y externas de
leche humana, realizar la entrevista a las madres, brindar consejeria a las
donantes intra y extra hospitalarias nuevas.

o Areade extraccién y almacenamiento de leche humana, esta area debe ser
lo mas privada posible para que la madre se sienta comoda al extraerse la
leche, no debe presentar riesgo alguno de contaminaciéon y se realiza la
conservacién de la leche hasta el momento de la entrega para su consumo, si
se trata de leche humana extraida para su propio hijo, o hasta realizar la
entrega a la sala de procesamiento.

e Vestuario: El establecimiento debe facilitar espacios adecuados para el
cambio de vestimenta, asi como disponer facilidades para el lavado (gabinete
de higienizaciéon de manos operativos, jabén desinfectante y/o gel
desinfectante y un sistema de secado de manos) y desinfeccion de manos. Se
colocaran avisos que indiquen la obligacién de lavarse las manos.

[ ]
b) Segundo proceso: Procesamiento y pasteurizacion de la leche humana.

o Area de procesamiento: 4rea donde se realizan las actividades de deshielo,
seleccién, clasificaciéon, reenvase, pasteurizaciéon, almacenamiento y entrega.

o Area de control de calidad: lugar donde se realiza el analisis microbiolégico
con el objetivo de verificar la conformidad de los productos y procesos, asi
como determinar la aptitud de la leche humana.

¢ Area de almacenamiento de leche humana: ambiente donde estan ubicados
los congeladores, que permiten la conservacién de la leche hasta el momento
de la entrega para el tercer proceso.

o Area de vestidores y de higiene: ambiente para cambio de ropa estéril y
lavado de manos del personal.

c) Tercer proceso: Fraccionamiento y Distribucion de leche humana
pasteurizada.
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» Area de fraccionamiento: debe ser acondicionado para cumplir las medidas

de bioseguridad para garantizar la calidad de la leche de banco.

o Area de almacenamiento de leche humana pasteurizada: Ambiente donde

estan ubicados los congeladores y refrigeradoras que garantizan la
conservacion de la leche en éptimas condiciones hasta el momento de la
distribucién para su administracion.

Area de vestidores y de higiene: ambiente para cambio de ropa estéril y
lavado de manos del personal.

d) Otras areas opcionales

Ambiente para jefatura de servicio y apoyo secretarial.
Sanitarios.

Deposito de material de limpieza con area minima de 2 m? y dimensién minima
de 1m2

Sala de reuniones y educacién en salud.

e) Areas de apoyo.

Consultorio de consejeria en lactancia materna.
Central de esterilizacién de materiales.

Area de control microbiolégico.

Area de anélisis inmunolégico.

Central de esterilizacion de materiales.

6.5.3. CARACTERISTICAS DE LAS INSTALACIONES: ESTRUCTURA Y ACABADOS.

Los materiales usados en la construccion del area fisica del banco de leche humana,
seran de construccion sélida y sanitariamente adecuada, el disefio debe permitir facil
limpieza y desinfeccion.

a) Pisos.

Deben ser de superficie lisa y no tener grietas.

Los pisos deben ser de materiales impermeables, lavables, antideslizantes,
resistentes al deterioro, de material no téxico, que faciliten su limpieza y
desinfeccion.

No deben tener grietas ni irregularidades en su superficie 0 uniones.
Las uniones entre el piso y la pared deben ser curvo (angulo sanitario).

En caso de tener escaleras, deberan tener superficies antideslizantes y de facil
higiene.

b) Paredes.

Las paredes exteriores deben ser de construccion solida.

Las paredes interiores deben ser construidas o revestidas con materiales
impermeables, no absorbentes, lisos, sin grietas faciles de lavar y desinfectar,
pintadas con pintura no téxica de color claro.

No puede usarse paredes de madera o ladrillo sin recubrimiento ya que son
factores de contaminacion.

Por condiciones de humedad durante el proceso, las paredes deben estar
recubiertas con un material lavable hasta una altura de 30 cm.

30



NTS N°4 5 2 -MINSAI2019/DGIESP

NORMA TECNICA DE SALUD PARA LA IMPLEMENTACION, FUNCIONAMIENTO Y PROMOCION DE BANCOS DE LECHE

HUMANA EN EL PERU

c) Techos.

Los techos deben estar construidos o acabados de forma que impida la
acumulacién de suciedad y reduzca al minimo la condensacién, formacion de
mohos y el descascaramiento.

El techo no debe tener ninguna grieta en la cual se filtre cualquier liquido que
contengan desechos hospitalarios.

d) Ventanas.

Deben ser faciles de limpiar, estar construidas de modo que se reduzca al
minimo la acumulacién de suciedad y, en caso necesario, estar provistas de
malla contra insectos, que sea facil de desmontar y limpiar.

Deben estar construidas de modo que impidan la entrada de agua o de plagas.

Los bordes de las ventanas deben construirse con curvatura sanitaria para
evitar la acumulacién de polvo e impedir su uso para almacenaje de articulos.

Los marcos de las ventanas deben ser fabricados con materiales lisos,
impermeables e inoxidables.

Las ventanas en el area de procesamiento no deberan abrirse, seran
Unicamente para dar iluminacién natural, en el érea de procura podran abrirse
pero deberan estar cerradas durante el proceso de extraccion.

e) lluminacién.

Todas las areas deben contar con iluminacién natural o artificial, de forma tal
que posibilite la realizacion de las tareas, sin alterar los colores y no
comprometa la higiene de la leche humana.

La fuente de luz artificial debe estar colocada en el techo o la pared, recubierta
con cobertor plastico para protegerla contra roturas y que sea de facil limpieza.

La distribucion de la luz tiene que ser uniforme en el ambiente, evitando
sombras, ofuscamiento, reflejos o contraste excesivo.

f) Ventilacién.

El banco de leche humana dispondra de ventilacién adecuada, que permita
evitar altas temperaturas y acumulacion de polvo para impedir la
contaminacioén.

El area de procesamiento debe contar con un sistema de extraccion de aire.
La direccién de la corriente de aire nunca ird de un ambiente sucio a uno limpio.

El banco de leche humana cuenta en sus instalaciones con un equipo de aire
acondicionado adecuado para cada ambiente, de acuerdo a las condiciones
climaticas que permitan cumplir con parametros de climatizacion para el
procesamiento.

Los parametros de climatizacién para el procesamiento y extraccion de leche
deben mantenerse entre los 22°C a 24°C.

Contar con un programa de mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos de ventilacion.

g) Instalaciones eléctricas.

Las instalaciones eléctricas deben ser empotradas y en caso de ser exteriores
deben estar recubiertas por tubos o canaletas aislantes, a prueba de agua, no
se permiten cables colgantes o sobre el piso de las areas de procesamiento.
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Las instalaciones deben ser proporcionales al equipo necesario, de 220 voltios.

El sistema eléctrico, tanto los detectores fijos como las luces de emergencia,
deben conectarse a una fuente de alimentacion confiable e independiente de
la red publica, de manera que, si ocasionalmente el servicio eléctrico es
suspendido, los procesos no sean interrumpidos.

Es necesario instalar varios sitios de conexién distribuidos a lo largo del area
de todos los procesos, en cantidad suficiente para la alimentacidn eléctrica de
varios equipos.

No se admite la utilizacién de un mismo punto para alimentar mas de un
aparato, por medio de extensiones.

Se debe contar con sistema de proteccion a tierra.

6.5.4. CONDICIONES NECESARIAS PARA EL FUNCIONAMIENTO.

Los bancos de leche humana deben disponer de las siguientes condiciones para su
funcionamiento:

a. Abastecimiento de agua.

En los bancos de leche humana sélo se utiliza agua que cumpla con los
requisitos fisico quimico y bacteriolégico para aguas de consumo humano
seflalado en la norma que dicta el Ministerio de Salud.

Deben abastecerse de agua captada directamente de la red publica o de pozo
y de sistemas que utilice para el almacenamiento del agua deberan ser
construidos, mantenidos y protegidos de manera que se evite la contaminacion
del agua.

Deben prever sistemas que garanticen una provisién permanente y suficiente
de agua en todas las instalaciones.

Se verifica el contenido de cloro residual en el agua almacenada en los tanques
y cisternas, lo que debe consignar en su programa de higiene, y disponer de
un sistema de desinfeccion del agua si lo requiere.

Si estos resultados no son favorables se deben tomar las medidas correctivas
a cargo de la Direccién General de Epidemiologia y Servicios Generales.

b. Lavaderos.

En el area de manipulaciéon de leche humana extraida es obligatoria la
instalacién de lavamanos para uso del personal, de preferencia en la entrada
de las dreas.

Las griferias son controladas por intermedio de sensores y climatizados, segun
recursos disponibles.

Los lavaderos utilizados para el lavado de los materiales de los procesos del
banco de leche humana deberan ser profundos y de acero inoxidable AlS| 316.

Debe proveer de insumos y productos en cantidades suficientes para la
adecuada higiene de manos como: jabén liquido, toallas de papel, alcohol gel.
Los que deberan estar debidamente rotulados. No debe utilizarse toallas de
tela por ser un vehiculo de contaminacion.

Debe colocarse afiches que contengan los pasos para realizar el lavado clinico
de las manos.

El tacho de basura debe ser de acero quirdrgico, con tapa hermética y pedal.
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c. Vestidores y sanitarios.

» Elbanco de leche humana debe disponer de vestidores con lockers o muebles
accesibles; ambientes ventilados e iluminados.

» Los vestidores y los bafios deben estar limpios, ordenados, ventilados,
desinfectados y en buen estado, separados de la seccién de manipulacién con
ventilacién hacia el exterior.

» Las puertas de los vestidores y bafios no deben abrir directamente hacia el
area de manipulacion.

» Se debe implementar un programa de higiene y saneamiento que incluya los
servicios higiénicos, gabinetes de higienizacién de manos y vestidores.

6.5.5. CONTROL DE SEGREGACION DE RESIDUOS.
El banco de leche humana debe:

» Contar con un plan de control de segregacién de residuos de manera que se evite
la contaminacion y el acceso de plagas a las instalaciones del banco de leche
humana.

« Cumplir con aplicar las acciones relativas a la disposicion final de los residuos de
los diferentes procesos del banco de leche humana, sujetandose a la normativa
nacional vigente.

6.5.6. CONTROL INTERNO DE PLAGAS Y VECTORES.
El banco de leche humana debe:
» Contar con un plan de control de plagas y vectores.

» Mantener las condiciones higiénicas sanitarias satisfactorias, implementando
medidas preventivas o correctivas.

EQUIPOS, INSTRUMENTOS Y MATERIALES

6.6.1. El banco de leche humana debe estar provisto con el equipo e instrumentos
necesarios de acuerdo a la demanda.

6.6.2. Los equipos e instrumentos deben poseer manual de funcionamiento o instrucciones
por escrito de uso del fabricante, en espafiol, y deben estar calibrados.

6.6.3. Debe contar con programa anual de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos
del banco de leche humana.

6.6.4. El equipamiento necesario para el adecuado funcionamiento del banco de leche
humana se incluye en el Anexo N° 01.

. MATERIALES E INSUMOS

Los materiales e insumos necesarios para el funcionamiento del banco de leche humana,
en general deben encontrarse disponibles cuando se requiera en cantidad suficiente; son
los que aparecen en el listado siguiente:

33



, NTS N° 1 S2 -MINSA/2019/DGIESP
NORMA TECNICA DE SALUD PARA LA IMPLEMENTACION, FUNCIONAMIENTO Y PROMOCION DE BANCOS DE LECHE
HUMANA EN EL PERU

01 300 Tupo_s de ensayo en vidrio boro silicato resistente a autoclave vy
quimicamente inerte sin borde midiendo 12 x 75mm.

02 250 Tubo de ensayo en boro silicato tipo pirex o similar con tapa con rosca 16
X 150mm.

03 02 Bo.lsas de tips o puntas para pipeta de 1,000 micro litros con 1,000
unidades.

04 02 Caja especial para esterilizacién de tips azules.

05 10 Viales de 200 tubos capilares sin heparina.

06 02 Cera para sello de capilares.

07 02 Frascos de vidrio con tapa rosca de plastico de 500mililitros.

08 02 Frascos de vidrio con tapa rosca de plastico de 200mililitros.

09 02 Probeta de 500mililitros o 1,000mililitros pie de polipropileno o boro silicato.

10 02 Vidrios de reloj concavo.

11 02 Timer para marcar tiempo.

12 30 Unidades reciclables para hielo (refrigerantes)

13 02 Frasco cuenta gotas 60mililitros.

14 500 Frascqs de vidrio con tapa rosca de plastico, resistente al calor con
capacidad de 150mililitros para almacenar leche.

15 250 Frascqs de vidrio con tapa rosca de plastico, resistente al calor con
capacidad de 250mililitros para almacenar leche.

16 1000 F rascos de vidrio con tapa rosca de plastico, resistente al calor con
capacidad de 500mililitros para almacenar leche.

17 02 Frascos de 500 gramos de caldo bilis verde brillante.

18 01 Frasco de 500 gramos de hidréxido de sodio en hojuelas para analisis.

19 01 Frasco de fenolftaleina de 60 gramos, en poivo.

20 01 Frasco de 500 gramos de biftalato de potasio en poivo.

21 02 Frascos de alcohol etilico al 95% para analisis.

29 05 Galqnes de alcohol al 96% industrial para mezclar agua/aicohol del
enfriador.

23 05 Galones de alcohol al 70%.

24 04 Te(mémet_ro de m.ercurio con rango de -10°C a 70°C con cable extensor,
de inmersion parcial.

25 12 Rejillas autoclavables a medida.

26 Tapers con tapa N° 50 para transporte de frascos estériles.

27 Tapers con tapa N° 20 para transporte de frascos estériles.

28 6 Tambores de acero inoxidable AISI 316, con tapa N° 50.
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1 02 Escritorio secretarial.

2 06 Sillas (04 sillas fijas, 02 sillas giratorias).
3 02 Computadora con impresora.

4 02 Archivo de 4 gavetas.

5 01 1 teléfono fijo y anexo.

6 Formatos para entrevista y de registros.

Fuente: Guia de Procedimientos de Banco de Leche Humana del Instituto Nacional Materno Perinatal.

1 Escobillas de tamafos diversos.
2 Esponjas de acero y de fibra sintética.
3 Jabén de manos para industria alimenticia sin olor ni color.
4 Desinfectante para industria alimenticia sin olor ni color.
5 Marcador permanente.
6 Jabon liquido concentrado para cristaleria de industria alimenticia (detergente no ionico
neutro).
7 Detergente enzimatico.
Agua destilada.
Papel aluminio.
10 Pafios desechables en rollo.
11 Papel toalla.
12 | Jeringas estériles de 20mililitros.
13 Guantes de examen, diversas tallas.
14 | Guantes estériles, diversas tallas.
15 Gorros de enfermera tipo gusano.
16 | Gasa estéril 5x5cm.
17 Mascarillas de cirujano.
18 | Alcohol 96%.
19 | Glicerina.
20 Empaque para esterilizacion.
21 Mandil de tela para el personal.
22 Mandil de tela con abertura en mama para las donantes.

Fuente: Guia de Procedimientos de Banco de Leche Humana del Instituto Nacional Materno Perinatal.
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6.8. LIMPIEZA Y DESINFECCION
En el banco de leche humana:

Se debe disponer de un programa de limpieza y desinfeccion, el mismo que sera
objeto de revisiéon y comprobacién durante la inspeccion.

Los desinfectantes deben ser apropiados al fin perseguido, debiendo eliminarse
después de su aplicacién cualquier residuo de modo que no haya posibilidad de
contaminacion de la leche.

Los productos de limpieza y desinfeccion seran los usados por la industria alimentaria,
sin olor y almacenados fuera de los ambientes del banco de leche humana.

El personal encargado de la limpieza del banco de leche humana debera estar
capacitado y entrenado en técnicas de limpieza y desinfeccién, para evitar la
contaminacion de la leche humana extraida.

Las areas de manipulacién estan limpias y desinfectadas.
La basura esta depositada en tachos de acero quirtrgico con tapa y pedal.

El material descartado sera eliminado en recipientes adecuados, respetando las
normativas para segregacion de material sélido y fluidos.

6.9. FUNCIONAMIENTO DE LOS CENTROS DE RECOLECCION
6.9.1. CARACTERISTICAS DEL CENTRO DE RECOLECCION.

= Debe estar vinculado a un banco de leche humana, se encuentra dentro de un
establecimiento de salud publico o privado.

» El| centro de recoleccion en los establecimientos de salud dependera del
departamento, o servicio de pediatria 0 neonatologia, segun corresponda.

» Ubicado idealmente lo mas cerca posible del banco de leche humana, tomando
en cuenta que, para el traslado de la leche humana extraida congelada, se tiene
un periodo maximo de seis horas para mantener la cadena de frio, conforme la
normativa del transporte.

» Debe contar con lavabo para lavado de manos y mamas de la donante, asi como
los insumos necesarios para tal fin.

» Todas las dreas deben permanecer ordenadas, limpias y desinfectadas durante el
tiempo de extraccién o recoleccién de la leche humana.

= El centro de recoleccién debe contar con equipo, material y recursos humanos tal
como un area de procura.

6.10. DE LAS DONANTES
6.10.1. Requisitos que debera cumplir fa donante.

Para ser considerada apta para donacién, la donante debe cumplir los siguientes

requisitos:

a. Estar amamantando o extrayendo su leche humana para su propio hijo o hija
satisfactoriamente.

b. El hijo o hija de la donante debe tener una 6ptima curva de crecimiento y gozar
de una buena salud acreditado en el carné de atencion integral de saiud de la
nifia y el nifio.

c. Contar con exdmenes de laboratorio con resuitados negativos (Hepatitis B,
RPR o VDRL y VIH) en la tarjeta del control prenatal, minimo con 6 meses de
antigliedad, si no estuviera disponible o la donante no hubiera realizado control
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prenatal o exadmenes previos al parto, estos deben ser realizados por el banco
de leche humana.

d. Sin transfusiones de sangre en los Ultimos cinco afios, ni tatuajes en el ultimo
afo.

e. Tener habitos saludables: no fumar, no usar alcohol o drogas ilicitas.
f. No usar medicamentos incompatibles con la lactancia materna.
g. Estar en uso pleno de sus facultades mentales.

6.11. SISTEMAS DE CONTROL.

El banco de leche humana debe aplicar un sistema preventivo que reduzca y controle ios
riesgos operacionales. Este control se realiza en todo el proceso:

s Preparacion de material: lavado y esterilizacion.
+ Dependencias: control de condiciones higiénicas-sanitarias.
¢ Empleados: control de salud, capacitacion.

¢ Donantes: control de salud, orientacién sobre cuidados higiénicos-sanitarios y
orientacion técnica sobre las condiciones de recoleccion.

e Condiciones higiénicas: cumplir con las normas de bioseguridad.
» Recoleccidn: control de calidad de la leche extraida cruda.

* Seleccidn y clasificacion: Analisis sensorial y fisico quimico.

¢ Procesamiento: pasteurizacion a 62.5°C por 30 minutos.

o Almacenamiento: temperatura menor a — 18°C.

o Distribucion: segun prescripcion médica o nutricional.

o Transporte: control de temperatura.

6.12. APOYO INFORMATICO

Las herramientas de apoyo informatico son vitales, para disponer de la informacion en
cualquier momento. De cada etapa del proceso debe existir registro, una copia original y
una permanente en la institucion, contando para ello con un programa de registro y
almacenamiento de datos, el cual tiene instrumentos alternos de respaldo en caso falla total
o parcial del programa.

6.13. NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS

El personal del banco de leche humana debe facilitar la informacion del monitoreo de los
indicadores, durante el proceso de inspecciéon sanitaria o de investigacién de brotes y
eventos adversos. En caso de sospecha de eventos adversos, el personal debe comunicar
al responsable del banco de leche humana quien debe notificar a la autoridad sanitaria
competente del Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, en un plazo de hasta 24 horas,
mediante la ficha de notificacién de eventos adversos.

6.14. CONTROL DE SEGREGACION DE RESIDUOS.
El banco de leche humana debe:

« Contar con un plan de control de segregacion de residuos de manera que se evite la
contaminacion y el acceso de plagas a las instalaciones del banco de leche humana.
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= Cumplir con aplicar las acciones relativas a la disposicién final de los residuos de los
diferentes procesos del banco de leche humana, sujetandose a la normativa nacional
vigente.

6.15. CONTROL INTERNO DE PLAGAS Y VECTORES.

El banco de leche humana debe:

e Contar con un plan de control de plagas y vectores.

e Mantener las condiciones higiénicas sanitarias satisfactorias, implementando
medidas preventivas y correctivas.

6.16. AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DEL BANCO DE LECHE HUMANA.

La autorizacion para el funcionamiento del banco de leche humana est4d a cargo del
Ministerio de Salud, a través de la Direccién General de Intervenciones Estratégicas en
Salud Publica.

6.17. DEL FINANCIAMIENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO

VIl

Tanto la donacion de la leche materna como la entrega al usuario son gratuitas, sin embargo,
los costos de procesamiento y pasteurizacion para asegurar una leche humana
pasteurizada y segura, para los establecimientos publicos del Ministerio de Salud y
Gobiernos Regionales deben ser financiados por el Programa Presupuestal 002 “Salud
Materno Neonatal’. Para el caso de los otros subsectores, este serd con cargo a su
presupuesto.

Para los usuarios que no cuentan con aseguramiento, los familiares asumiran el costo de
pasteurizacion de acuerdo al tarifario de la institucion.

Bajo ninguin concepto la provision de leche humana pasteurizada puede ser sujeto de lucro
para el menor o la familia, solo se reconoce el costo de pasteurizacién al establecimiento de
salud correspondiente.

RESPONSABILIDADES

7.1. NIVEL NACIONAL:

El Ministerio de Salud, a través de la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en
Salud Publica, es responsable de la difusion de la presente Norma Técnica de Salud hasta
el nivel regional, asi como de brindar la asistencia técnica, y la supervision de su
cumplimiento para lo cual solicitara el apoyo del personal experto y certificado de los bancos
de leche humana a nivel nacional.

7.2. NIVEL REGIONAL:

Las GERESAs, DIRESAs, DIRIs o la que haga sus veces en el ambito regional son
responsables de implementar, difundir, brindar asistencia técnica y supervisar el
cumplimiento de la presente Norma Técnica de Salud en sus jurisdicciones respectivas.

7.3. NIVEL LOCAL.:

La Direccién o Jefatura de cada establecimiento de salud, publico o privado, segun el nivel
de complejidad, es responsable de la implementacion y cumplimiento de la presente Norma
Técnica de Salud, en lo que sea pertinente.
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VIll. ANEXOS

Anexo N° 01:
A. Equipo para el Funcionamiento del Banco de Leche Humana.
B. Equipos para Laboratorio del Banco de Leche Humana.
Anexo N° 02 : Formato de Pre-inscripcién.
Anexo N° 03 : Formato de Inscripcidén de la Madre Donante.
Anexo N° 04 : Consentimiento Informado de Donacién Voluntaria de Leche Humana.

Anexo N° 05 : Formato para el Monitoreo de Crecimiento del hijo o hija lactante de la
Donante.

Anexo N° 06 : Técnica para la Extraccién de Leche Humana.

Anexo N° 07 : Formato para el Control de Temperatura.

Anexo N° 08 : Formato para Registro Diario de Acidez por grado Dornic.
Anexo N° 09 : Formato de Registro Diario de Resultados de Crematocrito.

Anexo N°10 : Formato para el registro diario de resultados: Investigacion de
coliformes totales.
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ANEXO N° 01

A) EQUIPO PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL BANCO DE LECHE HUMANA

frem | Sentda

minima - gJ;MPgo

Agitador por vibracion para tubos, requerimiento
de energia 220 VAC o 230 VAC, 60 Hz.

Calentador a bafio maria para pasteurizacion,
dotado de cuba construida en acero inoxidable
pulido y sin costura con capacidad minima de 33
litros de agua y hasta 30 frascos de 300ml,
resistencia blindada en acero inoxidable y potencia
2 1 de calentamiento minima de 300 watts; con
controlador digital ultra termostatico
microprocesador con sistema PID y timer para
control del tiempo de pasteurizaciéon, alarma
sonora, con circulacién de agua por bomba para
uniformizar la temperatura de calentamiento.
Calentador a barfio maria para calentamiento y
descongelado rapido de leche humana extraida,
3 1 con capacidad de hasta 33 litros de agua, y hasta

30 frascos de 300 mililitros, con resistencia de alta
potencia; controlador de temperatura
microprocesador y sensor de alta sensibilidad.
Congelador vertical, tensién de trabajo 220v con
capacidad de enfriamiento de -20°C. Sin
descongelamiento automatico con parrillas que
permitan la libre circulacion de aire en toda la
4 4 camara. Panel equipado con indicador de
funcionamiento de luces, |la puerta debe ser de una
sola pieza sin accesorios empotrados. Deben
ubicarse lejos de fuente de calor y luz directa del
sol, a 20cm de la pared de otro equipo.

Refrigeradora, de doble puerta: interna y externa,
puerta interna de vidrio. Con pantalla LCD para
1 visualizacién de temperatura programada vy
temperatura medida al interior de camara de
refrigeracion.
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Centrifuga para micro hematocritos confeccionado
en chapa de acero, con tratamiento anti 6xido,
pintura en epoxi; motor con dos rodamientos
blindados de alto giro y lubricacién permanente;
6 2 corona en liga de duro aluminio para 24 capilares,
tapa en aluminio con acabamiento en epoxi; motor
Universal con velocidad de 11500 romy 11360 g.;
reloj de tiempo electronico digital programable en
1/5/10 y 15 minutos.

Dispensador para medios de cultivo con volumen
7 1

de 1 a 10 mililitros.

Cabina de flujo laminar, para proteccion del
producto.

Lavadora automatica de pipetas dos depésitos
para solucién de limpieza (15 x 60cm); 01 cesto
9 2 perforado pipetas contaminadas (12,5 x 65¢cm); 01
depésito sifén lavador (15cm x 719¢cm); capacidad
150 pipetas de 10 ml o 250 pipetas de 05 mililitros.

Bureta automatica, tipo acidimetro de Dornic, con
graduacién permanente de 1/100 mililitros; dotada
10 2 de deposito para recarga automatica de la solucion
titulante.

Desionizador de agua a base de resinas de
intercambio iénico, con flujo maximo de 1m3/h; en
plastico PVC rigido blanco y revestido con
11 2 fiberglass, de formato cilindrico vertical, tapa
superior rebordeada; sensor conductimeétrico bivolt
de alarma optica; lampara roja de la célula
conductimétrica.

1 (opcio- | Autoclave vertical, camara simple, capacidad 75

12 nal) litros, 220v.

Caja isotérmica, cuerpo termoplastico de pared
doble, aislado térmicamente con espuma de
poliuretano con asa integrada; tapa basculante,
abre para cualquier lado, cerrado hermético;
material atoxico y reciclable; capacidad de 18 y 50
litros.
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Termoémetro digital con cable extensor, con
sensibilidad de 0.1°C (certificado) para control de
temperatura maxima y minima, con velcro o
pegamento para colocar en la puerta del equipo,
uno por equipo para la manutencién de la cadena
de frio. Rango de -30 a 100°C.

14 10

Termémetro calibrado y certificado de fabrica con
escala interna y columna graduada de -10°C a
110°C, sensibilidad de 0,1°C, certificado de
calibracion en dos o tres puntos.

15 06

Aire acondicionado para el area de pasteurizacién

16 02 y de almacenamiento.

Incubadora de cultivo bacteriolégico, 50 litros,
requerimiento de energia 220VAC o 230 VAC, 60
Hz, pared interna en chapa de acero revestida en
epoxi electrostatico; puerta interna de vidrio para
permitir facil visualizacion de la camara sin perder
calor y la estabilizacion térmica; puertas interna y
externa con cierre; pestillo de presion en la puerta
externa; aislamiento térmico de las paredes y
puerta externa; vedado en la puerta externa,
sensibilidad de 0,5 a 1°C.

01
17 (opcio-
nal)

Lavador de frascos de recoleccién, de acero
18 01 quirurgico, con eyeccién de chorro vertical, para
capacidad mayor de 20 frascos.

Coche cerrado de acero inoxidable AlIS| 316 con

19 01 tres niveles y dos puertas cerradas corredizas.
20 03 Mesas de acero inoxidable AlSI 316.
21 01 Destilador de agua, de 4L/H

Fuente: Guia de Procedimientos de Banco de Leche Humana del Instituto Nacional Materno Perinatal.
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B) EQUIPOS PARA LABORATORIO DEL BANCO DE LECHE HUMANA

ftem

Cantidad
minima

DESCRIPCION

EJEMPLO

01

Balanza electréonica de  precisién, con
microprocesador, tara sustractiva, mostrador
digital de cristal liquido, indicador de estabilidad de
lectura, indicador de capacidad utilizada; pesaje
en ocho unidades de masa (g, kg, gr, dwt, oz, ozt,
ct y Ib), sistema de recuento de piezas y ajuste del
tiempo de pesaje; calibracion automatica;
temperatura de operacién de 10°C a 40°C; tensién
de trabajo 220v con tolerancia de +/- 10%,
frecuencia 50/60Hz; sensibilidad 0.01g; manual
incluido.

01
(opcio-
nal)

Incubadora para cultivo bacteriolégico, 50 litros
tension de trabajo 220v, pared interna en chapa de
acero revestida en epoxi electrostatico; puerta
interna de vidrio para permitir facil visualizacién de
la camara sin perder calor y la estabilizacion
térmica; puertas interna y externa con cierre;
pestillo de presibn en la puerta externa;
aislamiento térmico de las paredes y puerta
externa; vedado en la puerta externa, sensibilidad
de 0,5a1°C.

04

Pipeta automatica volumen variable capacidad de
1,000 microlitros. Autoclavable.

02

Espatulas de acero inoxidable.

06

Gradilla de PVC de 24 a 80 tubos con capacidad
de tubos de 12 x 75 mm. Autoclavable.

Fuente: Guia de Procedimientos de Banco de Leche Humana del Instituto Nacional Materno Perinatal.
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ANEXO N° 02
FORMATO DE PRE-INSCRIPCION

Edad . s Control
Nombre de la madre Distrito de .
delola . | Teléfono pre- Hora | Fecha
donante bebé Procedencia natal

Fuente: Guia de Procedimientos de Banco de Leche Humana del Instituto Nacional Materno Perinatal.
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ANEXO N° 03
FORMATO DE INSCRIPCION DE LA DONANTE

DATOS DE LA DONANTE

Nombre y apellidos:

N° de Carnet CPN: DNI: N° Hist. Clinica:
Fecha de nacimiento: Natural de:

............ Lo

Direccidn actual:

Provincia: Distrito: Referencia:

Telf. e-mail: Ocupacion:

Referencia de Ocupacion:

Recoleccion Domiciliaria Recoleccion Intra-Hospitalaria

HISTORIAL DE EMBARAZO

Lugar de Control Pre-Natal:

() Red Publica - Nombre de la Institucion: Telf.
() Red Privada - Nombre de la Institucion: Telf.:
Peso en Gestacion (kg): Talla Edad Gestacional Fecha de Parto:

(cm):

Semanas: ..................Dias:
Inicial Final |
EXAMENES REALIZADOS
VDRL Hepatitis B HIV i Hb (%)
( )Positivo ( )Positivo ( )Positivo Ht (%)
(  )Negativo ( )Negativo | ( )Negativo Otros
examenes:

( )Sin Informacion ( )Sin ( )Sin

Informacién Informacién
Transfusién en los tltimos 5 afios: Si( ) NO ()

Irregularidad en la Gestacion:

HISTORIA ACTUAL

Peso: Talla:
Usa medicamentos: Si( ) No( ) Descripcion:
Habitos Toxicos: Si( ) No( ) ¢, Cual?

Patologias al momento de la entrevista:

Motivo por el que dona leche:

¢Donante Apta? Si [___] NO ﬁ

Responsable de la inscripcion:
Firma y sello.

Fuente: Guia de Procedimientos de Banco de Leche Humana del Instituto Nacional Materno Perinatal.
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ANEXO N° 04
CONSENTIMIENTO INFORMADO DE DONACION VOLUNTARIA DE LECHE
HUMANA
Yo:
Con DNI Ne°

Habiendo cumplido con todos los requisitos necesarios para ser donante, estoy de
acuerdo con donar voluntariamente el excedente de mi leche después de haber cubierto
la demanda de mi hijo (a), por la cual no voy a recibir ninguna remuneraciéon econémica.

Estoy de acuerdo en responder el cuestionario sobre mi embarazo y otros datos que se
me soliciten.

Recibi informacion sobre las técnicas de extraccion y los cuidados que debo tener para
el almacenamiento y conservacion de la leche que voy a donar.

Si por algun motivo decido suspender la donacién de mi leche, puedo hacerlo de manera
libre sin ningun tipo de responsabilidad, lo que avisaré oportunamente.

Lima, / /

Madre Donante Apoderado de la Donante
(De ser menor de edad)

Personal del Banco de Leche Humana
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HUMANA EN EL PERU
ANEXO N° 05
FORMATO DE MONITOREO DE CRECIMIENTO DEL HIJO O HIJA DE LA
DONANTE

DATOS PERSONALES

Nombres y Apellidos de la Madre:

Nombres y Apellidos del o la bebé

Fecha de Nacimiento delo labebé _Edad: SexooM( ) F()

DATOS ANTROPOMETRICOS AL NACER

Peso: kg. Talla: — __ cm.
Observaciones
Responsable
FECHA DE EDAD | PESO | TALLA INDICADORES de recojo de
EVALUACION | (meses) | kg cm informacioén.

PIT TIE P/E

Fuente: Guia de Procedimientos de Banco de Leche Humana del Instituto Nacional Materno Perinatal

Observaciones:
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ANEXO N° 06
TECNICA PARA LA EXTRACCION MANUAL DE LECHE HUMANA.
¢Como realizar la técnica?

e Lavarse las manos antes de manipular el pecho.

e Con las manos calientes realizar un masaje por todo el pecho, puede ser
a pequefios circulos ejecutados con las yemas de los dedos indices y medio,
rotando las zonas en el sentido de las agujas del reloj, para no olvidar ninguna.

e Continuaremos el masaje amasando el pecho con las palmas de las manos, en
todas las direcciones. Por Ultimo, terminaremos haciendo una suave
sacudida con los pechos, con el cuerpo inclinado hacia delante.

o Posteriormente colocaremos los dedos pulgar e indice (nos ayudaremos del
resto también) en forma “c” a unos 3 cm del pezén. Comprimiremos hacia las
costillas para después hacer un movimiento de rodillo con los dedos hacia el
pezén. Repetiremos la accién varias veces y comprimiendo en varias
direcciones.

e Iremos alternando los pechos cada 5 o 10 minutos unas 2 o 3 veces, podemos
repetir el ciclo de masaje una vez que hayamos extraido un primer ciclo de

ambos pechos, antes de continuar la extraccion.
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ANEXO Ne 07
FORMATO PARA EL CONTROL DE TEMPERATURA
cODIGO DE EQUIPO:

Temperatura | Temperatura

Méxima (°C) | Minima (°C) | OPservaciones

Fecha Responsable Hora

W N[O WIN =

-
o

-
-

-
N

-
w

-
F-N

-
(6]

-
(<2}

-
N

-
[}

-
©

20

Fuente: Guia de Procedimientos de Banco de Leche Humana del Instituto Nacional Materno Perinatal.
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ANEXO N° 08
FORMATO PARA REGISTRO DIARIO DE ACIDEZ POR GRADO DORNIC

PERSONAL RESPONSABLE

Total Total Total
FECHA GRADOS DORNIC Muestras Muestras Muestras
Descartadas Aptas

Fuente: Guia de Procedimientos de Banco de Leche Humana del Instituto Nacional Materno Perinatal.
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HUMANA EN EL PERU

ANEXO N° 09

FORMATO PARA REGISTRO DIARIO DE RESULTADOS DE CREMATOCRITO

FECHA VALOR ENERGETICO KCAL/DIA
<500 500-600 | 600-700 | 700-800 >800

Total

Fuente: Guia de Procedimientos de Banco de Leche Humana del Instituto Nacional Materno Perinatal.

PERSONAL RESPONSABLE
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ANEXO N° 10
FORMATO PARA REGISTRO DIARIO DE RESULTADOS
INVESTIGACION DE COLIFORMES TOTALES

Muestras PRESENCIA | AUSENCIA | RESPONSABLE
analizadas N % N %

Fecha

Total

Fuente: Guia de Procedimientos de Banco de Leche Humana del Instituto Nacional Materno Perinatal.

(*) C: CONFORME NC: NO CONFORME

Firma del o la Jefe del Banco de Leche Humana
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MINISTERIO DE SALUD

Loma, 3. do. HOYQ....... el 2019

Visto el expediente N° 17-020208-005, que contiene los Informes N°s 161, 073 y 060-
2017-EVN-DVICI-DGIESP/MINSA, de la Direccion General de Intervenciones Estratégicas
en Salud Publica;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 10 de la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, establece que toda
persona tiene derecho a recibir una alimentacién sana y suficiente para cubrir sus
necesidades biolégicas;

Que, el Codigo de los Nifios y Adolescentes aprobado mediante la Ley N° 27337,
establece en su articulo 2, entre otros, que es responsabilidad del Estado promover el
establecimiento de condiciones adecuadas para la atencion de la madre durante las etapas
del embarazo, el parto y la fase postnatal, asi como el otorgar atencién especializada a la
adolescente madre, promover la lactancia materna y el establecimiento de centros de
cuidado diurno;

Que, la Ley N° 29896, Ley que establece la implementacion de lactarios en las
instituciones del sector publico y del sector privado promoviendo la lactancia materna, tiene
como objeto la implementacién de lactarios en todas las instituciones del sector pablico y
del sector privado en las que laboren veinte 0 mas mujeres en edad fértil;

Que, la Norma Técnica de Salud N° 106-MINSA/DGSP-V.01: “Norma Técnica de
Salud para la Atencién Integral de Salud Neonatal” aprobada por Resolucion Ministerial N°
828-2013/MINSA, tiene la finalidad de contribuir con la reduccion de la morbimertalidad
necnatal mejorando la calidad de atencién de la nifia y el nifio durante el periodo neonatal
(0-28 dias de vida) en los establecimientos de salud publicos y privados del Sector Salud a
nivel nacional; y, entre sus objetivos, esté el establecer los procedimientos tecnico-
administrativos necesarios, que permitan brindar una atencién integral de calidad en la etapa
neohatal, basados en evidencia cientifica;

Que, el articulo 63 del Reglamento de Organizacioén y Funciones del Ministerio de
alud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA y sus modificatorias, establece que
la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica, es el drgano técnico
normativo, competente para establecer modelos de intervencién prioritarios que integran
acciones de promocién de la salud; prevencion, control y reduccion de los riesgos y dafios
a la salud de la poblacién, en el ambito de la Salud Publica en el territorio nacional,
considerando los determinantes sociales de la salud, enfoques de derechos humanos,
género e interculturalidad en salud en todas las etapas de vida; y, de acuerdo al litera! i) del
articulo 64 del mismo cuerpo legal, tiene entre sus funciones, el proponer, articular,
promover y supervisar las acciones de promocién de la salud orientadas a desarrollar
habitos saludables y generar entornos saludables en el individuo, familia y comunidad con



enfoque territorial, en materia de sus competencias y en coordinacidon con las Direcciones
de Redes Integradas de Salud y los demas actores involucrados;

Que, con el documento del visto, la Direccidn General de Intervenciones Estratégicas
en Salud Publica ha propuesto un proyecto de Norma Técnica de Salud para la
Implementacion, Funcionamiento y Promocion de Bancos de Leche Humana en el Perl, que
tiene como finalidad el contribuir con la reduccidon de la morbilidad y mortalidad neonatal, y
a la provisién de leche humana, segura para los lactantes que la requieran, asi como
promocionar y proteger |a lactancia materna exitosa, siendo su objetivo general establecer
los estandares, procesos técnicos y operativos para la implementacion, funcionamiento y
promocion de bancos de leche humana y centros de recoleccion de leche humana extraida
y donada en el Perq;

Que, con el Informe N° 292-2018-OGAJ/MINSA vy la Nota Informativa N° 497-2019-
OGAJ/MINSA, la Oficina General de Asesoria Juridica del Ministerio de Salud emitio opinion
favorable;

Que, conforme a lo expuesto, se ha cumplido con los requisitos legales establecidos
para la aprobacion de la Norma Técnica de Salud para la implementacion, Funcionamiento
y Promocion de Bancos de Leche Humana en el Peru, resultando pertinente expedir el acto
resolutivo correspondiente;

Con las visaciones del Director General de |la Direccion General de intervenciones
Estratégicas en Salud Publica, de la Directora General de la Oficina General de Asescria
Juridica, de la Secretaria General, del Viceministro de Salud Publica y del Viceministro de
Prestaciones y Aseguramiento en Salud; v,

De conformidad con el Decreto Legislativo N°® 1161, Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, la Ley N° 30895, Ley que fortalece la funcion Rectora del Ministerio
de Salud y el Reglamento de la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado por el Decreto Supremo N°
011-2017-SA y el Decreto Supremo N° 032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la NTS N°192 -MINSA/2019/DIGIESP.V.01 “Norma Técnica de
Salud para la Implementacién, Funcionamiento y Promocién de Bancos de Leche Humana
en el Perd”, que forma parte integrante de la presente Resolucion Ministerial.

Articulo 2.- Encargar a la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud
Publica la difusion y evaluacion de lo dispuesto en el citado Documento Técnico.

Articulo 3.- Disponer que las Direcciones de Redes Integradas de Salud en Lima
Metropolitana, ias Direcciones Regionales de Salud o las Gerencias Regionales de Salud o
la que haga sus veces a nivel regional son responsables de la implementacién y monitoreo
de la Norma Técnica de Salud aprobada, dentro del ambito de sus respectivas jurisdicciones
y competencias.

Articulo 4°.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la Secretaria
General la publicacion de la presente Resolucion Ministerial y sus anexos en el Portal
Institucional del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniguese y publiquese.

ELIZABETH ZULEMA TOMAS GONZALES
inistra de Salud




