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1. Objetivo

Esta Norma Técnica tiene como objetivo establecer los criterios para la recepcidn de leche humana extraida
cruda, en los Bancos de Leche Humana y en los Centros de Recoleccidon de Leche Humana, para garantizar la
calidad de estos servicios y su certificacién.

2. Documentos Complementarios
Para la elaboracion de esta Norma Técnica se han consultado:

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 50.21: Ambientacién - Manipulacién de Resi-
duos y Material de Descarte en Banco de Leche Humana y Centros de Recoleccion de Leche Humana. Rio de
Janeiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 11.21: Higiene y Conducta: Empleados. Rio de
Janeiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 51.21: Bioseguridad en Bancos de Leche Huma-
na y Centros de Recoleccion de Leche Humana. Rio de Janeiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 16.21: Extraccion de Leche Humana: Procedi-
mientos Higiénicos Sanitarios. Rio de Janeiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 17.21: Etiquetado de la Leche Humana Extraida
Cruda. Rio de Janeiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 19.21: Transporte de Leche Humana Extraida.
Rio de Janeiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 20.21: Control de la Temperatura de las Cajas
Isotérmicas. Rio de Janeiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 23.21: Seleccidn y Clasificacién de la Leche Hu-
mana Extraida Cruda. Rio de Janeiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 28.20: Verificacion del Envase para la Leche Hu-
mana Extraida Cruda. Rio de Janeiro, 2021.

BRASIL. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucién RDC n2 171 del 04 de septiembre de 2006. Dispo-
ne sobre el Reglamento Técnico para el Funcionamiento de los Bancos de Leche Humana. Boletin Oficial de la
Unidn, Brasilia, DF, el 04 de sep. 2006.




3. Definiciones
A los efectos de esta Norma Técnica, se aplican las siguientes definiciones:

3.1. Cadena de Frio: condicién de conservacion en frio, en la que se mantendran los productos refrigerados o
congelados, desde su recoleccidn hasta su consumo, bajo control y registro.

3.2. Cajas Isotérmicas: cajas para el transporte de productos perecederos, fabricadas externamente de plasti-
co no toxico y no corrosivo, e internamente de material térmico como el poliuretano o el poliestireno expan-
dido.

3.3. Condiciones Higiénico-sanitarias: condiciones establecidas para orientar y estandarizar los procedimien-
tos con el fin de garantizar la calidad del proceso desde el punto de vista de la salud publica.

3.4. Envase: recipiente en el que se envasa el producto, que garantiza el mantenimiento de su valor bioldgico,
sin permitir intercambios con el medio ambiente.

3.5. Envase Estandarizado para la Leche Humana Extraida: envase probado y validado por un organismo
competente, utilizado para el acondicionamiento de la leche humana, que cumple todos los requisitos esta-
blecidos para ello.

3.6. Almacenamiento: conjunto de operaciones destinadas a conservar la leche humana extraida.

3.7. Prealmacenamiento: condicién de almacenamiento temporal en la que se mantiene la leche humana
cruda en condiciones adecuadas de cadena de frio antes de su procesamiento.

4. Consideraciones Generales

4.1. El envase juega un papel fundamental durante el procesamiento y conservacién de la leche humana
extraida. En el momento de la recepcion, el profesional del Banco de Leche Humana y/o del Centro de Reco-
leccidn de Leche Humana, debe:

4.1.1. Estar paramentado de acuerdo con la Norma Técnica BLH-IFF/NT 11.21 Higiene y Conducta: Empleados;

4.1.2. Evaluar si el transporte se realizé de acuerdo con la Norma Técnica BLH-IFF/NT 19.21: Transporte de
Leche Humana Extraida, observando las condiciones de temperatura, mediante la comprobacién del termé-
metro instalado en las cajas isotérmicas;

4.1.2.1. En caso de que el transporte lo realice la donante, siga las directrices de la Norma Técnica BLH- IFF/NT
19.21: Transporte de la Leche Humana Extraida;

4.1.3. En caso de recibir leche humana extraida que presente signos de descongelacién, destinarla al procesa-
miento inmediato, ya que no se recomienda volver a congelar la leche humana extraida que se haya descon-
gelado totalmente o parcialmente.




S. Consideraciones Especificas

5.1. Verificar si el envase que contiene la leche humana extraida tiene la identificacién de la donante (nombre
o numero de registro), la fecha y la hora de la recoleccion, de acuerdo con la Norma Técnica BLH-IFF/NT 17.21:
Etiquetado de la Leche Humana Extraida Cruda.

5.2. Evaluar el envase de acuerdo con la Norma Técnica BLH-IFF/NT 28.21: Verificacién del Envase para la Leche
Humana Extraida Cruda para detectar la presencia de alteraciones, tales como, suciedad, estado fisico de la le-
che, integridad y sellado del frasco.

5.3. La superficie de los frascos que contienen leche humana debe ser desinfectada en el momento de su recep-
cién, antes de ser enviada para su prealmacenamiento o procesamiento. Para ello se utiliza una gasa humedeci-
da con alcohol al 70%, frotando toda la superficie del recipiente durante 15 segundos. Si el frasco esta cubierto
con una capa de hielo, esta debe retirarse bajo el grifo antes de higienizarla con alcohol al 70%.

5.4. Si el procesamiento no puede realizarse inmediatamente después de la recepcion, los frascos se almacena-
ran previamente, manteniéndolos en condiciones de congelacion (temperatura igual o inferior a 3°C bajo cero),
respetando la fecha de caducidad de 15 dias a partir de la fecha de extraccion.

5.5. Los frascos que presenten no conformidades con las normas de envase, suciedad y temperatura seran dese-
chados, de acuerdo con la Norma Técnica BLH-IFF/NT 50.21: Ambientacion - Manejo de Residuos y Material de
Descarte en Bancos de Leche Humana y Centros de Recoleccion de Leche Humana.




6. ANEXO - Informe sobre la Recoleccion de Leche Humana Extraida

Ministério de Satds b
FIDCRUZ rBLH BRASIL
Rede Global de Ba

Fundagiio Oswaldo Cruz

Programa de Certificacion Fiocruz en Bancos de Leche Humana
para el Sistema Unico de Salud(PCFioBLH-SUS)

BLH-IFF/PCFioBLH 0002
Formulario para Recepcion de la Leche Humana Extraida y Control de Temperatura de la
Caja Isotérmica en el Transporte y Almacenamiento de la Leche Humana Extraida Cruda

Formulario de Recoleccién de Leche Humana Extraida Cruda / Formulario para Control de Temperatura de las
Cajas Isotérmicas en el Transporte de la Leche Humana Extraida Cruda

Fecha de la Recoleccion: / /
Matricula del Vehiculo:
Profesional 01:

Profesional 02:

Km inicial: Hora Salida
Km final: Hora Llegada
Volumen Total Recolectado: Total de Visitas
Cajas Isotérmicas
N°de lacaja| T°Cen la Salida T°C 12 visita T°C ultima T°C llegada al Responsable
isotérmica visita BLH
Matricula Donante | Nombre Donante:
Direccion Teléfono
Identificacién del Frasco | Volumen estimado Fecha Recoleccion | Hora Recoleccién | Congelador/Cajén | N° Caja Isotérmica
Matricula Donante | Nombre Donante:
Direccion Teléfono
Identificacién del Frasco | Volumen estimado Fecha Recoleccion | Hora Recoleccion | Congelador/Cajén | Ne Caja Isotérmica
Matricula Donante | Nombre Donante:
Direccion Teléfono

Identificacion del Frasco | Volumen estimado Fecha Recoleccion | Hora Recoleccion | Congelador/Cajén | N° Caja Isotérmica




Ministério da Saude

rBLH Flocruz

Cru:



