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La evolución de los recursos terapéuticos 
en la atención neonatal viene transformando 
la alimentación y nutrición de recién nacidos 
cada vez menores en un desafío creciente. En 
este contexto, el consenso científico apunta la 
leche humana como el mejor alimento y enfa-
tiza su utilización como producto crudo, de la 
madre para el propio hijo. 

Por otro lado, la vulnerabilidad de los pre-
maturos exige el empleo de procedimientos 
que aseguren la calidad biológica del ali-
mento ofertado. La seguridad alimentaria y 
nutricional de recién nacidos es uno de los 
compromisos de la Red Global de Bancos 
de Leche Humana (rBLH) y esta norma una 
de sus expresiones. 
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Para efecto de esta Norma, se aplican las siguientes definiciones:

3.1. Bioseguridad: conjunto de acciones orientadas para prevención, minimización o eliminación de ries-
gos inherentes a las actividades de investigación, producción, enseñanza, desarrollo tecnológico y pres-
tación de servicios, buscando la salud del hombre, de los animales y la preservación del medio ambiente.

3.2. Buenas Prácticas de Manipulación de la Leche Humana Extraída: conjunto de acciones que deben 
ser observadas en la manipulación de la leche humana, buscando garantizar su calidad.

3.3. Cadena de Frío: condición en la cual los productos refrigerados o congelados deben ser man-
tenidos, bajo control y registro, desde la recolección hasta el consumo, con el objetivo de impedir el 
crecimiento de la microbiota capaz de promover alteraciones en su composición.

3.4. Condiciones Higiénico-sanitarias: condiciones establecidas para orientar y estandarizar procedi-
mientos, teniendo por finalidad asegurar la calidad del proceso, bajo el punto de vista de la salud pública.

3.5. Envase: recipiente en el cual el producto es acondicionado, de manera de garantizar la manu-
tención de su valor biológico, sin permitir intercambios con el medio ambiente.
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3.6. Envase Estandarizado para Leche Humana Extraída: envase testado y validado 
por órgano competente, utilizado para el acondicionamiento de leche humana extraída, 
observando todas las exigencias establecidas para ese fin.

3.7. Almacenamiento: condición de temperatura y tiempo bajo las cuales el producto es 
mantenido hasta el momento del consumo.

3.8. Formulario de Registro de Dietas: planilla de control con informaciones acerca de la 
recolección, volumen de leche humana ofertada al recién nacido y responsable por el proceso, 
debiendo ser completada tras la recolección de leche humana.

3.9. Lactante: niño con edad de hasta 24 meses de vida.

3.10. Leche Humana Extraída (LHE): designación dada a la leche humana obtenida a través 
del procedimiento de extracción..

3.11.  Leche Humana Extraída Cruda (LHEC): denominación dada a la leche humana extraída 
que no fue sometida al proceso de pasteurización.

3.12.  No conformidad: no atendimiento a los requisitos de calidad establecidos.

3.13.  Nutriz: mujer en fase de lactación.

3.14.  Extracción: se refiere a la extracción de la secreción láctica de la nutriz.

3.15.  Pre-almacenamiento: almacenamiento, bajo condiciones térmicas adecuadas, 
de la leche humana extraída antes de la pasteurización.

3.16.  Receptores: recién nacidos que necesitan de leche humana extraída.

3.17.  Rótulo: identificación impresa o escrita aplicada sobre el envase con las 
informaciones de rotulado.

3.18.  Rotulado: proceso para indicar el contenido del recipiente o frasco a través de la 
aplicación de un rótulo conteniendo informaciones que permitan la trazabilidad del producto.

3.19.  Termómetro de máxima y mínima: instrumento destinado a medir las temperaturas, 
registrando sus valores máximo y mínimo y en determinado período de tiempo.
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4.1. La calidad de la leche humana cruda ofrecida al receptor está directamente relacionada a los 
riesgos higiénico-sanitarios observados desde el momento de la extracción hasta su administración.

4.2. Los cuidados dispensados a la extracción, con respecto al lugar y forma, pueden ser 
detalladamente observados en la norma técnica BLH-IFF/NT 16.11.

4.3. Los diferentes métodos de extracción deberán ser presentados a la nutriz, permitiendo que la 
misma los experimente y conozca las técnicas correctas. La elección del método de extracción debe 
quedar a criterio de la nutriz. 

4.4. Los procedimientos de extracción pueden ser realizados en Unidad de Terapia Intensiva Neonatal 
(UTIN); Unidad de Cuidado Intermediario Neonatal Convencional (UCINCo); Unidad de Cuidado Inter-
mediario Neonatal Canguro (UCINCa), Alojamiento Conjunto (ALCON) y Unidad de Internación Materna, 
desde que presenten condiciones higiénico sanitarias aprobadas por la CCIH local.  

4.5. Los funcionarios de la UTI neonatal deben estar aptos a esclarecer todas las dudas de las nutrices 
sobre lactación y sobre la recolección de la leche humana.

4.6. Informaciones técnicas complementarias a esta norma, con respecto a la manipulación de la leche 
humana extraída, constan en la RDC 171 de Anvisa.
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5.1. Masaje de la mama
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5.2. Extracción
5.2.1. Extracción Manual
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5.2.2. Extracción con auxilio de bomba
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5.3. Porcionamiento / fraccionamiento de la leche humana extraída
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5.3 Porcionamento/fraccionamiento de la leche humana extraída en el BLH



5.4. Uso de la leche humana cruda – Cuidados generales
5.4.1- Uso inmediato tras la extracción

5.4.2 – Uso de la leche humana extraída refrigerada
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