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1. Objetivo

Esta Norma Técnica tem por objetivo estabelecer os critérios necessarios para selecao e classificacao do leite
humano ordenhado cru, visando a garantia da qualidade em Bancos de Leite Humano e sua certificacdo.

2. Documentos Complementares
Na elaboragdo desta Norma Técnica foram consultados:

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 50.21: Ambiéncia - Manuseio de residuos e
material de descarte em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano. Rio de Janeiro.2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 09.21: Doadoras - triagem, selecdo e acompa-
nhamento. Rio de Janeiro. 2021

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 25.21: Leite Humano Ordenhado - Determina-
¢do da Cor. Rio de Janeiro. 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 26.21: Leite Humano Ordenhado - Determina-
¢ao de Off-flavor: Método Sensorial. Rio de Janeiro.2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 27.21: Leite Humano Ordenhado - Verificagdo
de Sujidades. Rio de Janeiro. 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 29.21: Leite Humano Ordenhado - Determina-
¢do de Acidez Tituldvel em Leite Humano Ordenhado: Método Dornic. Rio de Janeiro. 2021

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 30.21: Leite Humano Ordenhado - Determina-
¢do do Conteudo Energético do Leite Humano Ordenhado. Rio de Janeiro. 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 31.21: Embalagem para o Leite Humano Orde-
nhado. Rio de Janeiro. 2021.

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Resolugdao RDC n2 171, de 4 de setembro de 2006. Dispde
sobre o Regulamento Técnico para o Funcionamento de Bancos de Leite Humano. Didrio Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 5 set. 2006.

3. Definicodes

Para efeito desta Norma Técnica, aplicam-se as seguintes definicoes:

3.1. Cadeia de Frio: condicdo de conservacgdo sob frio, na qual os produtos refrigerados ou congelados devem
ser mantidos, da coleta ao consumo, sob controle e registro.

3.2. Colostro: primeiro produto da secrecdo latica, obtido em média até 7 dias apds o parto.

3.3. Embalagem: recipiente no qual o produto é acondicionado, que garanta a manutencdo de seu valor bio-
l6gico, sem permitir trocas com o meio ambiente




3.4. Embalagem Padronizada pela Rede Brasileira de Bancos de Leite Humano: embalagem testada e valida-
da por drgdo competente, utilizada para acondicionamento do leite humano, que observe todas as exigéncias
estabelecidas para este fim.

3.5. Leite Humano de Transi¢do: produto intermedidrio da secrecdo latica da nutriz, entre o colostro e o leite
maduro, obtido em média entre o 72 e 0 152 dia apds o parto.

3.6. Leite Humano Homoélogo: leite humano ordenhado classificado de acordo com a idade da lactagao e ida-
de gestacional na qual ocorreu o parto da doadora, buscando espelhar as caracteristicas da lactagcdao da mae
do receptor.

3.7. Leite Humano Maduro: produto da secrec¢do latica da nutriz, livre do colostro, obtido em média a partir
do 152 dia apds o parto.

3.8. Leite Humano Ordenhado: designacao dada ao leite humano obtido através do procedimento de ordenha.

3.9. Leite Humano Ordenhado Cru (LHOc): leite humano ordenhado que ndo foi submetido ao processamento.

4. Condicdes Gerais

4.1. Todo leite humano ordenhado recebido pelo Banco de Leite Humano segundo a norma técnica BLH-IFF/
NT 21.21: Recepgdo do Leite Humano Ordenhado Cru, devera ser submetido aos procedimentos de selecdo e
classificacdo dispostos nesta Norma Técnica.

4.2. Os frascos de leite humano devem permanecer em cadeia de frio enquanto aguardam o resultado de
todo o processo de selecdo e classificacdo.

4.3. O leite humano ordenhado cru, devera ser submetido ao processo de selecdo e classificacdo imediata-
mente apds ao degelo.

4.4. As aliquotas de leite humano ordenhado cru coletadas ndo devem ser congeladas para posterior analises.

S. Consideracdes Especificas

5.1. O Leite Humano Ordenhado Cru recebido pelo Banco de Leite Humano deve ser submetido a procedimen-
tos de degelo, segundo a norma técnica BLH-IFF/NT 24.21: Degelo do Leite Humano Ordenhado Cru, a qual de-
fine que a temperatura final do produto submetido a este processo ndo deve exceder 5°C (cinco graus Celsius).

5.1.1. Apds o degelo, todas as embalagens deverao ser mantidas em cadeia de frio, até a da etapa de selecdo que
compreende a verificagdo das condi¢des da embalagem; presenca de sujidades; cor; off-flavor e acidez Dornic. E
a etapa de classificacdo: verificacdo do periodo de lactacdo; acidez Dornic; e contetiido energético (crematdcrito).

5.2. Critérios para Selecao

A etapa de selecdo compreende na verificagdo das condi¢des da embalagem, cor, off-flavor, presencga de sujida-
des e acidez Dornic.




5.2.1. Verificacdo da embalagem

5.2.1.2. A embalagem utilizada no acondicionamento do leite humano ordenhado cru deve estar em confor-
midade com os padr&es estabelecidos na norma técnica BLH-IFF/NT 31.21: Embalagem para o Leite Humano
Ordenhado.

5.2.2. Verificagdo de sujidades

5.2.2.1. A presenca de sujidades no leite humano ordenhado deve ser verificada de acordo com a Norma Técnica
BLH-IFF/NT 27.21: Leite Humano Ordenhado - Verificagdo de Sujidades.

5.2.2.2. O leite humano ordenhado que apresentar ndo conformidade para alguma das avaliacdes acima (em-
balagem, sujidade, cor e off flavor), deve ser descartado, de acordo com a Norma Técnica BLH-IFF/NT 50.21:
Ambiéncia - Manuseio de Residuos e Material de Descarte em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de
Leite Humano.

5.2.3. Verificacdo da cor

5.2.3.1. A cor do leite humano ordenhado deve ser verificada de acordo com a norma técnica BLH-IFF/NT 25.21:
Leite Humano Ordenhado: Determinacdo da Cor.

5.2.4. Verificacdo do flavor

5.2.4.1. O flavor do leite humano ordenhado deve ser verificado de acordo com a norma técnica BLH-IFF/NT
26.21: Leite Humano Ordenhado - Determinagao de Off-flavor: Método Sensorial.

5.2.5. Determinacdo da acidez Dornic

5.2.5.1. A determinacdo da acidez Dornic do leite humano ordenhado deve ser feita seguindo os critérios esta-
belecidos pela Norma técnica BLH-IFF/NT 29.21: Leite Humano Ordenhado - Determinacdo da Acidez Titulavel:
Método Dornic.

5.2.5.2. O leite humano ordenhado que apresentar acidez Dornic maior que 8,0°D sera considerado imprdéprio
para consumo e deve ser descartado, de acordo com a Norma Técnica BLH-IFF/NT 50.21: Ambiéncia - Manuseio
de Residuos e Material de Descarte em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano.

5.3. Critérios para Classificagao
5.3.1. Periodo de lactacdo

5.3.1.1. Para determinacao do periodo de lactagdo devera ser considerada a informacdo prestada pela paciente
em seu cadastro de doadora (data do parto) e no rétulo da embalagem contendo LHO (data de coleta), levado
em considerac¢do a idade gestacional no momento do parto e a idade da lactagdao em dias em que o leite foi co-
letado, de acordo com as definicdes descritas nesta Norma Técnica, em:




Colostro: primeiro produto da secrecao latica, obtido em média até 7 dias apds o parto.
Leite Humano de Transi¢do: produto intermediario da secregao latica da nutriz, entre o colostro

Leite Humano Maduro, obtido em média entre o 72 e o 152 dia apds o parto. Leite Humano Maduro: produto
da secrecdo latica da nutriz, livre do colostro, obtido em média a partir do 152 dia apds o parto.

5.3.1.2. Para determinar a classificacdo, devera ser considerada a informacdo prestada pela paciente em seu
Cadastro de Doadora, levando em consideracdo a idade gestacional no momento do parto e a idade da lactacdo
em dias em que o leite foi coletado.

5.3.2. Acidez Dornic Apds a realizagdo da andlise de acidez Dornic no processo de selegao do leite humano or-
denhado, qualquer valor situado na faixa de 1,0 a 8,0°D, inclusive, podem nortear os critérios de distribuicdo do
leite humano pasteurizado, uma vez que indicam que a biodisponibilidade de cdlcio e fésforo e a osmolaridade
do produto variam de forma inversa a acidez, ou seja, quanto mais baixo o valor de acidez Dornic, maior a bio-
disponibilidade de calcio e fosforo.

5.3.3. Crematdcrito

5.3.3.1. A determinacdo do crematdcrito, como descrita na norma técnica BLH-IFF/NT 30.21: Leite Humano
Ordenhado - Determinacdo do Conteudo Energético do Leite Humano Ordenhado. Os valores obtidos nesta
anadlise, podem nortear os critérios de distribuicdo do leite humano pasteurizado, uma vez que indicam o aporte
caldrico-energético do produto.

5.4. Os valores obtidos nas analises de selegao e classificagao do leite humano ordenhado devem ser registrados
com instrumentos préprios para essa finalidade (vide Anexo desta Norma), para que se possa realizar a rastrea-
bilidade de intercorréncias e a consequente melhoria dos processos.

5.5. Uma vez concluidas as analises do processo de selecdo e classificacdo, deve-se realizar imediatamente o
reenvase, e seguir com a pasteurizacao e controle de qualidade microbioldgico.

5.6. Os produtos que nao preencherem as especificagdes determinadas dentro dos parametros de normalidade
pelos itens 5.2 e 5.3 deverdo ser descartados como lixo hospitalar, de acordo com as instrucdes estabelecidas
na Norma BLH-IFF/NT 50.21: Ambiéncia - Manuseio de Residuos e Material de Descarte em Bancos de Leite
Humano e Postos de Coleta de Leite Humano, como residuos do Grupo D, ou seja, podem ser descartados dire-
tamente na rede de esgoto (aguas servidas), sem tratamento prévio. Quando ndo houver sistema de tratamento
de esgoto da rede publica, a instituicdo deve realizar tratamento préprio.




ANEXOS

Ministério da Saude
FIOCRUZ r B L H

Fundagio Oswaldo Cruz

Programa de Certificagdo Fiocruz em Bancos de Leite Humano para o Sistema Unico de Satide (PCFioBLH-SUS)

BLH-IFF/PCFioBLH 0003
Formulario para Selegéo e Classificagdo do Leite Humano Ordenhado Cru

|dade Anédlise Sensorial Anédlises Fisico-Quimicas
N2 Matricula do Volume Acidez Dornic Crematdcrito
Frasco | Doadora LHO Estimado | Embalagem | Sujidade | Cor | Flavor | AC1 | AC2 | AC3 | Fator °D CT1 CT2 CT3 cc1 cc2 Ccc3 Keal/L
Dornic

Orientages

Anélise sensorial:

Os indicadores devem ser identificados como conforme (C) e ndo conforme (NC)
Andlises Fisico-quimicas:

Acidez Dornic (AC) - o volume gasto em cada titulagdo deve ser expresso em mililitros

Crematdcrito — os valores obtidos na medigdo da coluna total (CT) e da coluna de creme (CC) devem ser expressos em milimetros.




Ministério da Saude
FIOCRUZ r B L H

Fundacéo Oswaldo Cruz

Programa de Certificagdo Fiocruz em Bancos de Leite Humano para o Sistema Unico de Satde
(PCFioBLH-SUS)

BLH-IFF/PCFioBLH 004
Formulario para registro da frequéncia diaria de ndo conformidades

Amostras Amostras Reprovadas

Dat
ata Testadas (Total) Embalagem Sujidade Cor Flavor Acidez

Amostras Reprovadas (Total) Resp.

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

Total




Ministério da Satde
FIOCRUZ r B L H

Fundacgéo O Cruz

Programa de Certificagdo Fiocruz em Bancos de Leite Humano para o Sistema Unico de Saude
(PCFioBLH-SUS)

BLH-IFF/PCFioBLH 005
Formuldrio para Registro da Frequéncia Mensal de Nao-Conformidades

Ano:

Amostras Reprovadas
Total de amostras Porcentagem (%)

Atributo

Embalagem
Sujidade
Cor

Flavor
Acidez
Total

Responsavel:




Ministério da Saude

rBLH Flocruz

Cru:



