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1. Objetivo

Esta Norma Técnica tiene por objetivo establecer las condiciones necesarias para la congelacion de la leche
humana extraida pasteurizada, con el fin de garantizar la calidad de los Bancos de Leche Humana vy su certifi-
cacioén.

2. Documentos Complementarios

Para la elaboracion de esta Norma Técnica se han consultado:

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 31.21: Envase para la Leche Humana Extraida.
Rio de Janeiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 34.21: Pasteurizacidn de la Leche Humana Ex-
traida. Rio de Janeiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 38.21: Control de la Temperatura de los Conge-
ladores. Rio de Janeiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 44.21: Control de los Termémetros. Rio de Ja-
neiro, 2021.

RED BRASILENA DE BANCOS DE LECHE HUMANA. BLH-IFF/NT 49.21: Ambientacién - Control de la Climatiza-
cion de los Ambientes en los Bancos de Leche Humana y en los Centros de Recoleccién de Leche Humana. Rio
de Janeiro, 2021.

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

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

3. Definiciones

A efectos de esta Norma Técnica, se aplica la siguiente definicién:

3.1. Congelacion: transformacion del estado fisico de una sustancia, de liquido a sdlido, mediante la diminu-
cion de su temperatura.

3.2. Cadena de Frio: condicion de conservacién en frio, en la que deben mantenerse los productos refrigera-
dos o congelados, desde su recoleccion hasta su consumo, bajo control y registro.

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




4. Fundamentos

En general, la congelacidén es una de las técnicas mas aplicadas en la conservacién de alimentos para alargar
su vida util, siendo un excelente método para preservar los nutrientes. Las bajas temperaturas se utilizan para
retrasar la aparicion de reacciones enzimaticas y quimicas indeseables, como la oxidaciéon de los lipidos, ade-
mas de inhibir la multiplicacién y la actividad de los microorganismos presentes en los alimentos.

Hay que tener en cuenta que la carga viral se reduce al congelar la leche humana a -20°C y el virus se inactiva
con la pasteurizacion.

A pesar de la notoria superioridad de la congelacion rapida, en cuanto a la calidad de la leche humana ex-
traida, en la practica es una alternativa inviable para la estructura operativa de los Bancos de Leche Humana,
debido al elevado costo de disponer de una fuente de frio que permita operar con temperaturas inferiores a
-35°C.

Por lo tanto, la Unica alternativa es utilizar los congeladores disponibles habitualmente en el mercado, que
garantizan una temperatura de almacenamiento en torno a los -18°C.

5. Condiciones Generales

5.1. La congelacion de la leche humana pasteurizada debe realizarse inmediatamente después de la etapa de
toma de muestras para el andlisis microbioldgico.

5.2. Antes de la congelacién, compruebe que las tapas de los envases estdan completamente cerradas.

5.3. Los congeladores deben situarse a 10 cm de la pared o de otros equipamientos, lejos de fuentes de calory
de la luz solar directa.

5.4. Los congeladores del Banco de Leche Humana deben estar conectados a un sistema eléctrico de emergen-
cia; el centro sanitario debe disponer de un generador que entre en funcionamiento automaticamente en caso
de corte de energia eléctrica.

5.5. Se sugiere que el Banco de Leche Humana cuente con un congelador exclusivo para almacenar la leche
humana extraida pasteurizada y otro para los frascos que estan a la espera de la emisién del informe de andlisis
microbioldgico (cuarentena). Lo mismo es valido para el almacenamiento de la leche humana cruda.

5.5.1. La leche humana pasteurizada no puede almacenarse con la leche humana cruda ni con ningun otro tipo
de alimento.

5.6 En caso de interrupcién del sistema central de energia y/o del congelador que provoque la descongelacién
de la leche humana, si no hay registro de la temperatura en las Ultimas 24 horas o si el registro indica una tem-
peratura superior a los 5°C, la leche debe desecharse, o utilizarse inmediatamente, cuando la interrupcién de la
energia ocurra en un intervalo menor de 24 horas.




5.7. Una vez descongelada, la leche humana extraida pasteurizada no debe volver a congelarse.

5.8. En todos los equipamientos utilizados para el almacenamiento de la leche humana debe utilizarse obligato-
riamente un termdémetro que registre la temperatura maxima y minima.

5.8.1. Las temperaturas maximas, minimas y actual de los congeladores destinados al almacenamiento de la le-
che humana pasteurizada deben ser monitoreadas y registradas, al inicio y fin de un turno de trabajo, con instru-
mentos propios para esta finalidad y siguiendo las Normas Técnicas BLH-IFF/NT- 38.21: Control de Temperatura
de los Congeladores y BLH-IFF/NT 44.21: Control de Termdmetros.

6. Condiciones Especificas

6.1. Todos los congeladores que almacenan leche humana pasteurizada deben tener una identificacidn especifi-
ca: Leche Humana Pasteurizada.

6.2. Siempre que sea posible, utilice un congelador para los frascos que estan a la espera de los resultados de
los analisis microbioldgicos (cuarentena) y, una vez que los resultados estén disponibles, transfiera los frascos
gue presenten resultados conformes en el analisis microbioldgico al congelador de almacenamiento. Los frascos
que presenten resultados no conformes seran desechados de acuerdo a la Norma Técnica BLH-IFF/NT 50.21:
Ambientacién - Manejo de Residuos y Materiales de Descarte en Bancos de Leche Humana y Centros de Reco-
leccion de Leche Humana.

6.3. La leche humana pasteurizada debe almacenarse en un congelador durante un periodo maximo de 6 meses
a una temperatura de -4°C o menos.
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