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Resumen

ANTECEDENTES: Como se ha determinado en estudios realizados previamente la
evaluacion de controles de calidad en el proceso de los BLHes de vital importancia, siendo
uno de éstos las Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Dichos controles son necesarios
para reducir la contaminacion fisica, quimica y bioldgica que pueda afectar la inocuidad de la
leche humana donada y almacenada en los BLM.

OBJETIVO: Evaluar la aplicacion de Buenas Practicas de Manufactura y realizar propuesta de
manual de mejora en el Banco de Leche Humana del Hospital Departamental José Felipe

Flores de Totonicapan-Guatemala.

METODOLOGIA: Se realiz6 un diagndstico de BPM por medio de la ficha de inspeccion del
Reglamento Técnico Centroamericano, La Acidez Dornic y el Andlisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control en las etapas de recoleccion, pasteurizacion y administracion los cuales
fueron analizados. Basado en los resultados de la evaluacidn se realizd la propuesta de un

manual de mejora de BPM especifico para el Banco de Leche Humana.

RESULTADOS: Se obtuvo un punteo adecuado, que corresponde a la clasificacion de
“Buenas condiciones, hacer algunas correcciones” y se elabord la propuesta del manual de
mejora de BPM, que incluye todos los procesos de limpieza, sanitizacion, almacenamiento etc.

en las etapas de recoleccion, pasteurizacién y administracion, para favorecer la inocuidad.

CONCLUSIONES: Las etapas en las que se debe tener un mayor control identificadasson:
seleccion de donadoras,pasteurizacion y administracion. Todos los temas constituidos en el
manual de implementacion de BPM son herramientas necesarias en la reduccion de riesgos de

contaminacion de la leche humana.



. INTRODUCCION

La Lactancia materna es vital en la vida de todo ser humano. Segun la UNICEF, si todos los
nifios y nifias del mundo fueran alimentados exclusivamente con lactancia desde el nacimiento
hasta los seis meses de vida en forma exclusiva y hasta los dos afios en forma complementaria
seria posible salvar cada afio aproximadamente 1.5 millones de vidas. Muchas de esas vidas no

solo se salvarian, sino que mejoraria sus condiciones nutricionales actuales. (1)

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) de Guatemala, en base a su
mandato de mejorar la salud de la poblacién, desarrolla esfuerzos en favor de la reduccion de
la muerte neonatal. Dentro de éstos esta la promocidn, proteccion y apoyo a la lactancia
materna desde la primera hora de vida, ya que esta demostrado con evidencia cientifica que
ésta es una de las formas mas eficaces para asegurar la salud y la supervivencia de los nifios y

ninas recién nacidos.

Por esta razon, y con el apoyo de la Cooperacion Internacional, en Guatemala se impulsa una
estrategia de elevado impacto social, a través de la formacion e implementacion de Bancos de
Leche Humana(BLH). Estos Bancos tienen como funcion brindar un servicio especializado
en donde se ejecutan actividades de recoleccion, procesamiento, control de calidad y
distribucion de leche humana pasteurizada, destinada principalmente para neonatos de bajo
peso al nacer, prematuros y neonatos con otras complicacionesque se encuentren internos en el

Hospital.

Una de las actividades de suma importancia para el BLH es el control de calidad de los
procesos que se llevan a cabo en todas las fases de su implementacion. Es por ello que es
importantedeterminar la aplicacion deBuenas Practicas de Manufactura (BPM) en los mismos.
Las BMP se refieren a una serie de normas y procedimientos que tienen comoobjeto garantizar
la calidad e inocuidadde la Leche Humana. Estas normas han sido establecidas a nivel
internacional y son aplicadas para regular los BLH que procesan o acopian leche humana para
que la misma sea apta para el consumo humano. Para esto se utilizé unaficha de inspeccién de

BPM definida por el Reglamento Técnico Centroamericano, la cual contiene los aspectos



minimos en la implementacion de BPM que permitan garantizar la calidad de la Leche

Humana resguardada por éste.(2,3)

De acuerdo con las BPM uno de los principales parametrode control de calidad de la Leche
Humana en los BLH incluye es la determinacion de la acidez Dornic ya que permite evaluar
si la leche recolectada y procesada estd contaminada de bacterias de la familia de los cocos y
bacilos. Ademas de este indicador otros parametros tales como verificacion de flavor, color,
presencia de suciedad también son tomados en cuenta para garantizar que el proceso y los
productos procesados en el BLH sean aptos para el consumo de los infantes que reciben Leche

Humana de estas fuentes.

Para llevar a cabo mejor control de las BPM en todas las fases que requieren la extraccion,
manejo y distribucion de Leche Humana, existe un sistema Ilamado “Anélisis de Peligro y
Puntos Criticos de Control”,sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros

significativos para la inocuidad de los alimentos.

El departamento de Totonicapana nivel nacional, tiene la tasa més alta de desnutricién cronica,
produccion de una inadecuada alimentacion principalmente en los primeros dos afios de vida,
en los cuales se tiene como alimento vital la Lactancia Materna, es por esto que uno de los
objetivos del Banco de Leche Humana de Totonicapan, es el de brindar este alimento a los
recién nacidos desde el primer dia de vida y como forma de promocion para que se continte

hasta los dos afos.

Por lo anterior expuesto el objetivo de la presente tesis fue evaluar las Buenas Practicas de
Manufactura en el Banco de Leche Humana del Hospital Departamental José Felipe Flores de
Totonicapan y disefios de un manual de mejora, para reducir la contaminacion fisica, quimica

y bioldgica que pueda afectar la inocuidad de la leche humana donada.



Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Guatemala presenta una de las tasas de mortalidad infantil mas altas de América Latina, 34 por
cada 1000 nacidos vivos, y una mortalidad neonatal de 18 por cada 1000 nacidos vivos y se ha
observado que un 55% de las muertes en infantes son en el periodo neonatal. (4) La reduccion
de la mortalidad infantil es el cuarto de los ocho Objetivos de Desarrollo del Milenio, uno de
los retos mas grandes que enfrenta el pais para que se logre cumplir con la “Reduccién de la

mortalidad en nifios menores de cinco afios, para 2015, en dos terceras partes”.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) de Guatemala en base a su
mandato de mejorar la salud de la poblacién, desarrolla esfuerzos articulados inter e
intrasectorialmente en favor de la reduccion de la muerte neonatal. Dentro de estos esta la
promocion, proteccion y apoyo a la lactancia materna desde la primera hora de vida, siendo el
medio para lograr esta accion los Bancos de Leche Humana, porque estd demostrado con
evidencia cientifica ser una de las formas mas eficaces de asegurar la salud y la supervivencia

de los nifios y nifias recién nacidos.

La inocuidad de la leche humana es una caracteristica de calidad esencial en los Bancos de
Leche Humana, por lo cual existen normas tales comolas Buenas Practicas de Manufactura en
todos los procesos, que consiste en una herramienta basica para la obtencién de productos
seguros para el consumo humano. Esta herramienta se centra en garantizar que la higiene y
forma de manipulacién, establecen condiciones minimas indispensables y necesarias para

asegurar la inocuidad y su calidad.

El Banco de leche humana del hospital José Felipe Flores de Totonicapan, cuenta con un
control de calidad previo a la pasteurizacion, sin embargo luego de dicho control esta y al
momento de la administracion de leche humana, no se cuenta con un proceso que garantice la
calidad de la misma luego de salir del proceso de pasteurizacion. Esto seria posible si se
evallanlos puntos criticos de contaminacion de la leche humanaen todo el proceso y que
contribuya a reducir de esta forma que se expongan a leche contaminada y posibles

enfermedades derivadas de ésta a losbeneficiarios del banco de leche.



Para cada uno de los procesos se cuenta con manuales, guias y fuentes de apoyo para
realizarlos de la mejor manera, sin embargo no se cuenta con un documento estructurado con
el cual el personal del Banco de Leche Humana de Totonicapan se pueda orientar con mas

seguridad

Es por ello que, con el fin de asegurar la calidad de la leche humana en el Banco de Leche
Humana de Totonicapan, no solo en la fase inicial del proceso si no en cada uno de los
procesos que se llevan a cabo,se desea conocer las Buenas Practicas de Manufactura y, basado
en los resultados de la misma, se disefioun manual de mejora en el banco de leche que
contribuird a que se pueda brindar un producto seguro y de calidad a los beneficiarios del

mismo.

2.2 Pregunta de investigacion
¢COmo se realizan las Buenas Précticas de Manufactura y los Procedimientos Operativos en el
BLH de Totonicapan, para evitar focos de contaminacién en la Leche Humana dirigida a los

neonatos?



Il. MARCO TEORICO

3.1. Buenas Précticas de Manufactura - BPM—

Las Buenas Practicas de manufactura (BPM) se refieren a condiciones de infraestructura y
procedimientos establecidos para todos los procesos de produccion y control de alimentos,
bebidas y productos afines, con el objeto de garantizar la calidad e inocuidad de dichos

productos segin normas aceptadas internacionalmente. (3)

El Reglamento centroamericano de BPM tiene como objetivo establecer las disposiciones
generales sobre practicas de higiene y de operacion durante la industrializacion de los
productos alimenticios, a fin de garantizar alimentos inocuos y de calidad. Estas disposiciones
deben ser aplicadas por toda aquélla industria de alimentos que opere y que distribuya sus

productos en el territorio de los paises centroamericanos. (3)

3.1.1. Normas incluidas en el manual de BPM

El Codex Alimentarius y las normativas de la FDA (Food & drug administration), indican que
para poder establecer e implementar las Buenas Practicas de Manufactura se deben cumplir
los siguientes aspectos:

A) Alrededores y Ubicacién
Los alrededores de una planta que elabora alimentos se mantendran en buenas condiciones que
protejan contra la contaminacion de los mismos. Entre las actividades que se deben aplicar

para mantener los alrededores limpios se incluyen pero no se limitan a: (3)

a) Almacenamiento en forma adecuada del equipo en desuso, remover desechos sélidos y
desperdicios, recortar la grama, eliminar la hierba y todo aquello dentro de las inmediaciones
del edificio, que pueda constituir una atraccion o refugio para los insectos y roedores.

b) Mantenimiento adecuado de los drenajes para evitar contaminacion e infestacion.

c) Operacidén en forma adecuada de los sistemas para el tratamiento de desechos.



B) Instalaciones Fisicas del Area de Proceso y Almacenamiento

El Banco de Leche Humana debe estar localizado distante de cualquier dependencia que pueda
comprometer la calidad de la leche humana procesada, desde el punto de vista fisico-quimico
0 microbiologico. De preferencia debe estar cercano a la Unidad de Neonatologia o de
Cuidados Intensivos de Recién Nacidos, en un lugar construido o remodelado
especificamente para este servicio. Los alrededores del Banco de Leche Humana deben

mantener en buenas condiciones para protegerlo de cualquier contaminacion. (5)

El éarea fisica designada para funcionamiento de un Banco de Leche Humana debe ser
suficiente y proporcional a la realizacion de las actividades para las cuales la unidad se
propone. El disefio de la instalaciobn debe prever de espacio suficiente para cumplir
satisfactoriamente con todas las operaciones de forma que permitan la separacion de las areas,
las cuales no deben de comunicarse directamente, contando con un flujo unidireccional de

personas y productos, de manera de evitar la contaminacion cruzada.

El Banco de Leche Humana debe contar con las siguientes areas las cuales deben estar

separadas

a) Area de Recepcion de Leche Humana y Registro de Donantes
En esta area se realizaran todas las funciones administrativas del Banco de Leche Humana
tales como: recibir las donaciones externas de Leche Humana, realizar la entrevista a las

madres, entre otras.

b) Area de Vestidores y de Higiene.
Esta sera para la preparacion y desinfeccion del personal, asi mismo para desinfeccién de las

madres que se extraeran la leche dentro del Banco de Leche Humana.

¢) Area de Extraccion Interna.
Esta sala debe ser lo méas privada posible para que la madre se sienta a gusto al extraerse la

leche, no debe presentar riesgo alguno de contaminacion.



d) Area de almacenamiento de Leche Humana
Esta area debe tener condiciones de control de temperatura y tiempo, bajo los cuales la leche

se mantenga hasta el momento del despacho para su consumo.(5)

e) Area de Procesamiento.
Area donde se realizan las actividades de deshielo, seleccion, clasificacion, reenvase,

pasteurizacion, almacenamiento y distribucion.

f) Area de Control de calidad.
Area minima que puede estar dentro del Banco de Leche u otro servicio, se realiza el control
de calidad microbiol6gico con el objetivo de verificar la conformidad de los productos y

procesos.

g) Clinica de Lactancia Materna.
En esta area se promocionara la lactancia materna, se evaluaran a los hijos/as de madres

donantes que presentan o no algun problema de crecimiento y se dara consejeria.

h) Pisos.

Los pisos deben ser de materiales impermeables, lavables, antideslizantes, resistentes al
deterioro, de material no toxico, que faciliten su limpieza y desinfeccién. Estos no deben tener
grietas ni irregularidades en su superficie 0 uniones. Las uniones entre el piso y la pared deben
tener curva sanitaria. En caso de tener escaleras, deberan tener superficies antideslizantes y de

facil higiene.

1) Paredes.

Las paredes exteriores pueden ser construidas de concreto, ladrillo, bloque de concreto o de
estructuras prefabricadas de diversos materiales. Las paredes interiores deben ser construidas o
revestidas con materiales impermeables, no absorbentes, lisos, faciles de lavar y desinfectar,
pintadas con pintura no toxica de preferencia epoxica de color claro, sin grietas. Son validas
las paredes de cemento pulido, cubiertas con pintura epoxica, 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. Las uniones entre una pared y otra, los pisos con las paredes y los techos
con las paredes deben tener curva sanitaria facilitando la limpieza y evitando el ingreso y

anidamiento de plagas. (2)

j) Techos.
Los techos deben estar construidos y/o acabados de forma que impida la acumulacion de

suciedad y reduzca al minimo la condensacion, formacion de mohos y el descascaramiento.

El techo no debe tener ninguna grieta en la cual se filtre cualquier liquido o tuberia que
contengan desechos hospitalarios. Los techos de zinc o lamina, no deben utilizarse, ya que

dificultan las tareas de higiene y son factores de contaminacion.

k) Ventanas.
Deben estar construidas de modo que impidan la entrada de agua o de plagas. Los bordillos de
las ventanas deben construirse con curvatura sanitaria para evitar la acumulacion 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 no deberan abrirse, serdn Unicamente para dar iluminacion natural,
si fuera el caso colocar doble ventana con espacio interior, para colocar la bandeja o hielera
con la leche, como lo muestran las fotografias, (copiaste y pegaste esta seccion porque no hay
fotografias) de modo que al abrir una ventana la otra permanece cerrada (evitando que se
abran al mismo tiempo), evitando el flujo de aire contaminante. Si se cuentan con ventanas de
comunicacion entre las areas, estas deberan estar al ras de la pared de manera que no tengan

espacios donde se puedan acumular polvo.

I) Puertas.
Las puertas deben tener una superficie lisa de material impermeable, faciles de limpiar y
desinfectar. Deben estar ajustadas a su marco, abriendo hacia afuera y en buen estado. Las

puertas que comuniquen al exterior del area de procesamiento, debe contar con proteccion



(empaque) para evitar el ingreso de plagas. Las puertas que haya dentro del &rea de
procesamiento pueden ser de abatimiento doble. No utilizar puertas de madera a menos que

estén revestidas con pintura de aceite o laca lavable en todas sus superficies. (2)

m) lluminacion.

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, deben estar
recubiertos con cobertores plasticos para protegerlo contra roturas y que sea de féacil limpieza.
La luz debe estar distribuida uniformemente en el ambiente, evitando sombras ofuscamiento,

reflejos o contrastes excesivos.

n) Ventilacion.

Los equipos de aire acondicionado deben estar instalados en las areas de procesamiento de
manera tal que impidan la entrada de polvo y agentes contaminantes. La direccién de la
corriente de aire no debera ir de un area sucia a un area limpia. No pueden utilizarse sistemas
de tipo ventana, solo son permitidas los de tipo Split o Mini Split de acuerdo al area. En la sala
de procesamiento, el sistema de ventilacion debe asegurar la no acumulacion del calor

generado por los equipos de refrigeracion, deshielo y pasteurizacion. (2)

C) Condiciones de los equipos y utensilios

El equipo y utensilios deben ser adecuados para el uso destinado, las superficies para el equipo

deben estar disefiadas y construidas de forma que facilite su limpieza y se evite la

contaminacion:

a) Que permitan un rapido desmontaje y facil acceso para su inspeccion, mantenimiento y
limpieza.

b) Las superficies de los equipamientos deben ser lisas y estar libres de rugosidades y grietas u
otras imperfecciones que puedan ser fuente de contaminacion.

c) Ser de materiales no absorbentes, ni corrosivos, resistentes a las operaciones repetidas de

limpieza y desinfeccion sin olor ni sabor.



d) No es permitido el uso de madera u otro material que no puede ser limpio y desinfectado

adecuadamente.

Cuando se reparen o se de mantenimiento mayor a los equipos fijos debera realizarse fuera del
area limpia para evitar contaminacién por materiales, productos, o residuos propios de las
tareas de reparacion. Los equipos e implementos utilizados en la limpieza deben mantenerse
limpios (escobas, basureros, trapos, etc.) y deben ser de uso exclusivo en el banco de leche

humana.

El Banco de Leche Humana debe estar provisto con el equipo e instrumentos necesarios de
acuerdo a la demanda, deben estar limpios y en perfectas condiciones. EI equipo e
instrumentos deben poseer manual de funcionamiento o instrucciones por escrito de uso del
fabricante, en espafiol. Asi mismo, deben ser calibrados a intervalos regulares, darles

mantenimiento preventivo y correctivo durante la vida util, manteniendo su registro. (2)

3.2 Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
El andlisis de peligros y puntos criticos de control (APPCC o HACCP por sus siglas en inglés)
es un proceso sistematico preventivo para garantizar la inocuidad alimentaria, permite

identificar, evaluar y controlar peligros significativos. (6)

3.2.1 Pasos preliminares para la aplicacién de HACCP

El Sistema de HACCP consiste en los siete principios siguientes:

Principio 1- Realizar un analisis de peligros.

Principio 2- determinar los puntos criticos de control (PCC).

Principio 3- establecer un limite o limites criticos.

Principio 4- establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC.

Principio 5- establecer las medidas correctivas que han de adoptarse cuando la vigilancia
indica que un determinado PCC no esta controlado.

Principio 6- establecer procedimientos de comprobacién para confirmar que el Sistema de

HACCP funciona eficazmente.
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Principio 7- Establecer un sistema de documentacion sobre todos los procedimientos y los

registros apropiados para estos principios y su aplicacion. (6)

A) Formacion de un equipo de HACCP

La empresa alimentaria que maneja los alimentos, en este caso la leche humana, debera
asegurar que se disponga de conocimientos y competencia especificos para los productos que
permitan formular un plan de HACCP eficaz. Para lograrlo, lo ideal es crear un equipo
multidisciplinario. Cuando no se disponga de servicios de este tipo in situ, debera recabarse
asesoramiento técnico de otras fuentes e identificarse el &mbito de aplicacion del plan del
Sistema de HACCP. Dicho dmbito de aplicacion determinard qué segmento de la cadena
alimentaria estd involucrado y qué categorias generales de peligros han de abordarse (por

ejemplo, indicara si se abarca toda clase de peligros o solamente ciertas clases).

B) Descripcion del producto

Debera formularse una descripcion completa del producto que incluya informacién pertinente
sobre su inocuidad, por ejemplo: composicion, estructura fisica/quimica (incluidos Aw, pH,
etc.), tratamientos estaticos para la destruccién de los microbios (tales como los tratamientos
térmicos, de congelacion, salmuera, ahumado, etc.), envasado, durabilidad, condiciones de

almacenamiento y sistema de distribucion.

C) Determinacion del uso al que ha de destinarse

El uso al que ha de destinarse la leche humana debera basarse en los usos previstos del
producto por parte del usuario o consumidor final. En determinados casos, como en la
alimentacion en instituciones, habra que tener en cuenta si se trata de grupos vulnerables de la

poblacién. (6)

D) Elaboracion de un diagrama de flujo
El diagrama de flujo debera ser elaborado por el equipo de HACCP y cubrir todas las fases de
la operacién. Cuando el sistema de HACCP se aplique a una determinada operacion, deberan

tenerse en cuenta las fases anteriores y posteriores a dicha operacion.(6)
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E) Confirmacién in situ del diagrama de flujo
El equipo de HACCP debera cotejar el diagrama de flujo con la operacion de elaboracion en

todas sus etapas y momentos, y enmendarlo cuando proceda.

F) Enumeracion de todos los posibles riesgos en cada fase
El equipo de HACCP debera enumerar todos los peligros que puede razonablemente preverse
que se produciran en cada fase, desde la produccion primaria, la elaboracién, la fabricacion y

la distribucion hasta el punto de consumo.

Luego, el equipo de HACCP debera llevar a cabo un andlisis de peligros para identificar, en

relacién con el plan de HACCP, cuéles son los peligros cuya eliminacion o reduccién a niveles

aceptables resulta indispensable, por su naturaleza, para producir un alimento inocuo.

Al realizar un andlisis de peligros, deberan incluirse, siempre que sea posible, los siguientes

factores:

a) la probabilidad de que surjan peligros y la gravedad de sus efectos perjudiciales para la
salud;

b) la evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la presencia de peligros;

c) la supervivencia o proliferacion de los microorganismos involucrados;

d) la produccién o persistencia de toxinas, sustancias quimicas o agentes fisicos en los
alimentos

e) las condiciones que pueden originar lo anterior.

El equipo tendra entonces que determinar qué medidas de control, si las hay, pueden aplicarse
en relacion con cada peligro. Puede que sea necesario aplicar mas de una medida para
controlar un peligro o peligros especificos, y que con una determinada medida se pueda

controlar mas de un peligro.(6)

G) Determinacion de los Puntos Criticos de Control -PCC- (revisa espacios)
Es posible que haya mas de un PCC al que se aplican medidas de control para hacer frente a
un peligro especifico. La determinacion de un PCC en el sistema de HACCP se puede facilitar

con la aplicacion de un arbol de decisiones, como por ejemplo el Diagrama 2, en el que se
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indica un enfoque de razonamiento légico. El &rbol de decisiones debera aplicarse de manera
flexible, considerando si la operacién se refiere a la produccion, la elaboracién, el
almacenamiento, la distribucion u otro fin, y debera utilizarse con caracter orientativo en la
determinacion de los PCC. Este ejemplo de arbol de decisiones puede no ser aplicable a todas
las situaciones, por lo cual podran utilizarse otros enfoques. Se recomienda que se imparta

capacitacion en la aplicacion del arbol de decisiones.

Si se identifica un peligro en una fase en la que el control es necesario para mantener la
inocuidad, y no existe ninguna medida de control que pueda adoptarse en esa fase 0 en
cualquier otra, el producto o el proceso deberan modificarse en esa fase, o en cualquier fase

anterior o posterior, para incluir una medida de control.

La manera de saber si un punto es un punto critico de control PCC o simplemente un punto

critico PC es contestar a la siguiente pregunta.(6)

Imagen No. 1

Flujograma para la identificacion dePuntos Criticos de Control —PPC-

¢ Si pierdo el control, existe la posibilidad de un riesgo para la salud?

l !

Si No

v !

Punto critico de control .
Punto critico

Fuente: Codigo Internacional de Préacticas Recomendado - Principios generales de Higiene de los
Alimentos (2011)
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O en una forma mas extendida la secuencia de preguntas que se presentan en la siguiente

imagen.

Imagen No. 2
Diagrama de Flujo para la toma de decisiones para identificar Puntos Criticos de
Control -PPC-
Pl ( iExisten medidas preventivas de controt? ]
. ——
| Si No I f Modificar 1a fase, ‘;
P o ol ~ : {_proceso o producto
i i3e necesita control en esta fase J—
por razones de inocuidad? J——) t_ Si ]
h I
™ r - Wt
[ No - no e5 un PCC j—>{ Parar (*)]
L
P2 JHa sido la fase especificamente concebida para
eliminar o reducir a un nivel aceptable Ia posibile
presencia de un riesgo?
L
{ No ]
iPodria producirse una ¢ontaminacién con riesgos
P3 identificados superior a los niveles aceptables, o podrian estos
aumentar a niveles inaceptables?
o ’ ‘
(st} [ No-NoesunPCCh| Parar(*)
""'""'1“"‘ L rl T
P4 2Se eliminarin los riesgos identificados o se
reduciyi su posible presencia a un nivel aceptable
en una fase posterior?
”JET'] ,_‘!!N_.,,l_ fPUNTO CRITICODE }
- 1_ _____ i L_____?__ » ¥ (CONTROL P
No es un PCC ) i Parar ‘}
{ J> { Parer )

Fuente: Caodigo Internacional de Practicas Recomendado - Principios generales de Higiene de
los Alimentos (2011)
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H) Establecimiento de limites criticos para cada PCC

Para cada punto critico de control, deberdn especificarse y validarse, si es posible, limites
criticos. En determinados casos, para una determinada fase, se elaborard mas de un limite
critico. Entre los criterios aplicados suelen figurar las mediciones de temperatura, tiempo,
nivel de humedad, pH, AW vy cloro disponible, asi como parametros sensoriales como el

aspecto y la textura.

I) Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC

La vigilancia es la medicion u observacion programadas de un PCC en relacion con sus limites
criticos. Mediante los procedimientos de vigilancia debera poderse detectar una pérdida de
control en el PCC. Ademas, lo ideal es que la vigilancia proporcione esta informacion a
tiempo como para hacer correcciones que permitan asegurar el control del proceso para
impedir que se infrinjan los limites criticos. Cuando sea posible, los procesos deberén
corregirse cuando los resultados de la vigilancia indiquen una tendencia a la pérdida de control
en un PCC, y las correcciones deberan efectuarse antes de que ocurra una desviacion. Los
datos obtenidos gracias a la vigilancia deberan ser evaluados por una persona designada que
tenga los conocimientos y la competencia necesarios para aplicar medidas correctivas, cuando
proceda. Si la vigilancia no es continua, su grado o frecuencia deberan ser suficientes como
para garantizar que el PCC esté controlado. La mayoria de los procedimientos de vigilancia de
los PCC deberan efectuarse con rapidez porque se referirdn a procesos continuos y no habra
tiempo para ensayos analiticos prolongados. Con frecuencia se prefieren las mediciones fisicas
y quimicas a los ensayos microbioldgicos porque pueden realizarse rapidamente y a menudo
indican el control microbioldgico del producto. Todos los registros y documentos relacionados
con la vigilancia de los PCC deberan ser firmados por la persona o personas que efectlan la

vigilancia, junto con el funcionario o funcionarios de la empresa responsable de la revision.

(6)
J) Establecimiento de medidas correctivas

Con el fin de hacer frente a las desviaciones que puedan producirse, deberan formularse

medidas correctivas especificas para cada PCC del sistema de HACCP.
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Estas medidas deberan asegurar que el PCC vuelva a estar controlado. Las medidas adoptadas
deberan incluir también un sistema adecuado de eliminacion del producto afectado. Los
procedimientos relativos a las desviaciones y la eliminacion de los productos deberan

documentarse en los registros de HACCP.

K) Establecimiento de procedimientos de comprobacion

Deberan establecerse procedimientos de comprobacion. Para determinar si el sistema de
HACCP funciona eficazmente, podran utilizarse métodos, procedimientos y ensayos de
comprobacion y verificacion, incluidos el muestreo aleatorio y el andlisis. La frecuencia de las
comprobaciones debera ser suficiente para confirmar que el sistema de HACCP esta
funcionando eficazmente. Entre las actividades de comprobacion pueden citarse, a titulo de
ejemplo, las siguientes:

a) examen del sistema de HACCP y de sus registros;

b) examen de las desviaciones y los sistemas de eliminacién del producto;

c¢) confirmacion de que los PCC se mantienen bajo control.

Cuando sea posible, las actividades de validaciéon deberan incluir medidas que confirmen la

eficacia de todos los elementos del plan de HACCP.

L) Establecimiento de un sistema de documentacion y registro

Para aplicar un sistema de HACCP es fundamental contar con un sistema de registro eficaz y
preciso. Deberan documentarse los procedimientos del sistema de HACCP, y el sistema de
documentacion y registro deberd ajustarse a la naturaleza y magnitud de la operacion en

cuestion. (6)

Los ejemplos de documentacion son:

a) el analisis de peligros;

b) la determinacion de los PCC;

c) la determinacién de los limites criticos.

Como ejemplos de registros se pueden mencionar:
a) las actividades de vigilancia de los PCC;

b) las desviaciones y las medidas correctivas correspondientes;
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¢) las modificaciones introducidas en el sistema de HACCP.(6)

3.3. Banco de Leche Humana
Servicio especializado, responsable de las acciones de promocion, proteccion y apoyo de la
lactancia materna, asi como de la ejecucion delas actividades de recoleccion, procesamiento,

control de calidad y distribucion de laleche humana pasteurizada. (2)

3.3.1. Funcionamiento del banco de leche humana

El Banco de Leche Humana debe estar vinculado a un Hospital con asistencia materna y/o
infantil. Deben asegurar dentro de sus instalaciones un espacio para la extraccion, recoleccion
y procesamiento de la leche humana, este Gltimo preferiblemente cerca de lasala de neonatos

para facilitar el transporte y disminuir riesgos de contaminacion.

Uno de los profesionales vinculados con el cuidado neonatal debe asumir la responsabilidad
técnica por los servicios del Banco de Leche Humana y por el Centro o Puesto de Recoleccién

ante la autoridad sanitaria competente.

La direccién del servicio de salud, y el responsable del Banco de Leche Humana o Centro/
Puesto de Recoleccidn de Leche humana deben planificar, implementar y garantizar la calidad

de los siguientes procesos:

a) Seleccion del recurso humano, de los materiales y equipo necesario para el desempefio de
las atribuciones establecidas en la presente norma, tanto operacionales como funcionales.

b) Supervisién del personal técnico durante el periodo de funcionamiento. (2)

3.3.2. Recursos humanos

El Banco de Leche Humana debe poseer una estructura organizativa, descripcion de cargos y
funciones de personal, definicion de los requisitos para la ocupacion del cargo.

La cuantificacion del recurso humano necesario para el funcionamiento del Banco de Leche

Humana dependera del tamafio, complejidad y nivel de avance en la implementacion del
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mismo. Idealmente el siguiente: médico o nutricionista, técnico de laboratorio, personal de

enfermeria.

Pueden trabajar en el Banco de Leche Humana otros profesionales como quimicos bidlogos,
enfermeros, psicologos, trabajador social, secretaria y el personal de limpieza. Para el correcto
funcionamiento del Banco de Leche Humana debe disponer de personal debidamente

capacitado, por lo que se debe contar con un programa de capacitacion. (2)

Es requisito para todo el personal tomar los siguientes cursos de 40 horas del Procesamiento y
Control de Calidad de la Leche Humana, curso de 20 horas del Manejo Clinico de la Lactancia

Materna de la Iniciativa de servicios de Salud Amigos de la Lactancia Materna ISSALM.

Estos cursos deben ser coordinados, con el Programa de Seguridad Alimentaria Nutricional -
PROSAN- del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS.

Entre los requisitos de salud del personal técnico deben estar, la tarjeta de salud, la cual se
debe renovar cada afio, y los exdmenes de salud de los trabajadores del Banco de Leche
Humana que deben ser realizados periddicamente (cada 6 meses), cada afio de manera
obligatoria, y cuando retorne al trabajo después de ausencia por suspension médica por

enfermedad infectocontagiosa (2).

3.3.3. Proceso
Para poder hacer llegar leche humana de calidad a los nifios internos en el hospital en el cual
se encuentra el banco de leche se debe realizar una serie de procesos que se llevan a cabo para

recolectar, procesar y distribuir la leche humana. Los cuales se describen a continuacion.

A) Seleccion de donadoras
La donacion de LecheHumana debe ser voluntaria, altruista, no remunerada de acuerdo a lo
establecido en el Articulo No. 35 del Reglamento que crea y regula el funcionamiento de los

Bancos de Leche Humana.
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Cuando la leche de la donante se destina a otros recién nacidos, se debe asegurar que la
donacion sea del excedente de la leche humana y de ser posible debe ser, destinada a su propio
hijo. La leche humana es destinada con especial énfasis a los reciéen nacidos prematuros o de

bajo peso al nacer.(2)

El proceso de seleccion de las donantes deberd ser realizado al momento de contactar el Banco
de Leche Humana, la seleccién deberd ser hecha por un trabajador capacitado por el
responsable del Banco de Leche Humana, llenando el formulario de entrevista a la Donante
(Anexo No.1), en donde debera decidir si la donante cumple con los requisitos minimos
necesarios para la donacion, la donadora debe presentar su documento de identificacion
(cédula o DPI), al presentar la donadora su documento de identificacion, la persona
responsable de recepcion y registro de los datos completara todos los datos en el formulario
de entrevista a la Donante, en el libro de donadoras y/o en registros informéaticos (en la
computadora), si existiera. El formulario nunca debera ser llenado por la donante, las madres
menores de edad pueden efectuar la donacion bajo la autorizacion escrita de los padres o
responsables legales, siempre que llenen las condiciones fisicas y de salud establecidas en la

presente normativa.

Previo a la entrevista, por observacion se debe evaluar en la donante la presencia de
malnutricion, anemia, ictericia, cianosis, disnea, inestabilidad fisica y/o mental, la donadora
debe encontrarse saludable y aportar la informacion sobre los medicamentos que pueda estar

tomando y dar los antecedentes sobre su salud, en la entrevista.

Para ser considerada apta para donacion, la madre debe cumplir los siguientes requisitos:

a) Estar amamantando o extrayendo su leche humana para su propio hijo/a.

b) No fumar mas de 10 cigarrillos por dia.

¢) No usar medicamentos incompatibles con el amamantamiento.

d) No usar alcohol o drogas ilicitas.

e) Preferiblemente realizar exdmenes (Hematologia completa, VDRL, VIH) cuando la tarjeta
del control prenatal no estuviera disponible o la donante no haya realizado control prenatal

0 examenes previos al parto.
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f) Cuando sea posible, realizar otros exadmenes conforme la necesidad individual de la
donante.

g) Estar en uso pleno de sus facultades mentales.

El personal del Banco de Leche Humana, debe registrar el estado de salud de la donante
buscando asegurar el cumplimiento de los criterios para donacién. (2)

B) Extraccion de la leche

La calidad de la leche humana extraida cruda es el resultado del esfuerzo en dar una
orientacion adecuada desde la extraccion de la leche humana hasta el momento de su
consumo. Cuanto menor sea el nimero de bacterias presentes en la leche humana cruda,

mayor es el valor bioldgico y menor es el riesgo de no conformidades de calidad e inocuidad.

(@)

Existen dos maneras de recolectar la leche humana: la primera es dentro del mismo Banco y la
segunda es externa al Banco (domiciliaria, puestos de recoleccion, alojamiento conjunto o sala
de neonatologia). Independientemente del local donde serd realizada la recoleccion, se debe
evitar el transito excesivo de personas, la presencia de animales, vectores y agentes

contaminantes.

Por Higiene serecomienda, antes de cada extraccion lavar cuidadosamente las manos con
agua y jabon (cuente hasta 20: enjabonando los dedos y hasta los codos, entre los dedos y
debajo de las ufias) y secar con papel descartable. Los pechos se limpian con pafio humedecido
con agua hervida. Para evitar que los pezones se sequen, no use para su limpieza ni alcohol ni
jabon, este Gltimo Unicamente en el bafio diario. La extraccidon puede ser en forma manual o

con bomba, el mejor método es el que la madre maneja mejor. (5)

Al extraer la leche humana ya sea manualmente o con bomba de extraccion, se deben descartar

las primeras gotas de leche humana colectada para garantizar un recuento bajo de bacterias.

()
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Para la extraccion manual se debe:

a) Estimular, durante un minuto, los pezones tocandolos y masajeando para liberar la hormona
que suelta la leche.

b) Arrastre la leche con masaje desde la base del pecho a la areola tres o cuatro veces.

c) Destape el recipiente esteril ya rotulado sin tocar su interior, colocar la tapa con el interior
para arriba.

d) La extraccion con los dos dedos (indice y pulgar en pinza enfrentados) en la base de la
areola, juntandolos a través del pecho para que se encuentren en forma ritmica, con la otra

mano se sostiene el recipiente estéril que junta la leche que gotea.

Para la extraccion con bomba se debe:
a) Mantener en muy buenas condiciones de higiene la bomba, siguiendo los pasos que
aconseja el fabricante (hervido de los recipientes y los accesorios).

b) Cuidar no llenar el recipiente méas de 3/4 partes y donarla dentro de los 14 dias de extraida.
Se debe utilizar recipientes de vidrio con tapa de plastico, puede ser de alimentos como café o
mayonesa (en este caso lavarlos y hervirlos, luego dejarlos enfriar sobre un pafio limpio,
taparlos con las tapas limpias y hervidas y conservarlos dentro de la heladera hasta su uso) o
recipientes de plastico estériles en lo posible de polipropileno y esterilizados con vapor de

agua o radiacion gamma. (5)

C) Etiquetado de leche humana extraida
Para seleccionar y clasificar el producto se debe tener la historia de la leche humana extraida
cruda que se ha recolectado, es necesaria la identificacion de la donante, lugar de donacion,

fecha de la recoleccion, condiciones de pre-almacenamiento y transporte, entre otros.

El etiquetado sirve 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
donacion al Banco de Leche Humana deben estar rotulados como minimo, con la siguiente
informacién: nombre de la donante,  fecha (dia/mes/afio) de la primera recoleccion, No. de

registro de la donante.
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La informacion contenida en el rotulo puede ser sustituida por denominacién o codificacion
estandarizada por el Banco de Leche Humana, que permita la identificacion y rastreabilidad.
El rotulado debe ser fijado de tal manera que su sustitucion sea solamente posible durante el

lavado del frasco para su nuevo uso. (2)

D) Pre- Almacenamiento

La leche humana debe ser sometida a enfriamiento inmediatamente después de la extraccion,
asegurando la temperatura final inferior a 5°C. En esta condicion de temperatura, tanto las
enzimas de la leche humana como los microorganismos contaminantes, reducen su velocidad
de crecimiento, garantizando asi reacciones indeseables. La leche humana extraida cruda
congelada puede almacenarse hasta un periodo maximo de 15 dias, a una temperatura inferior

a -3°C, antes de ser procesada.

E) Transporte

Se refiere a transporte cuando la leche humana es extraida en un local externo al BLH, como
el domicilio de la donadora, servicio o puesto de recoleccidn y necesita ser transportado al
Banco de Leche; o cuando la leche pasteurizada necesita ser llevada una unidad receptora.

El momento del transporte siempre agrega riesgos de elevaciéon de la temperatura de forma
inevitable por el calor proveniente del medio ambiente. Por lo tanto, la leche humana debera
estar acondicionada en un ambiente aislado térmicamente a través del uso de cajas

denominadas isotérmicas, con material que presente baja conductibilidad térmica.

Por cuestion de higiene las cajas deben ser material liso, resistente, revestidas con material
impermeable, tipo PVC, para garantizar su limpieza, desinfeccion y deberan ser utilizadas
Unicamente para este fin. Los frascos que contienen leche humana refrigerada y los que tienen

leche humana congelada, se deben transportar de forma separada.
Las normas referentes al vehiculo para transportar la leche son:

a) Debe garantizar la integridad y calidad del producto.

b) Debe estar limpio, libre de vectores, plagas y de cualquier evidencia de su presencia.
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c) Debe ser adaptado para transportar el recipiente isotérmico de modo que no dafie el
producto y garantice el mantenimiento de la cadena de frio.

d) Debe ser exclusivo para la ruta previamente establecida.

e) Debe ser conducido por un piloto entrenado para desempefar la actividad de recoleccion

domiciliar o ser acompariado por un profesional del banco de leche opuesto de recolecta.

F) Descongelamiento

La leche humana extraida cruda debera ser sometida al proceso de descongelado (deshielo) a
fin de que se realice su seleccion, clasificacion y posterior andlisis para el control de calidad
fisico-quimico y su siguiente procesamiento. El proceso del deshielo 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
conformidades para la leche humana, la cual no debe exceder de 5 °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 puede hacer a bafio maria o0 microondas asegurandose de que
la leche no exceda la temperatura de 5 °C. (2)

G) Seleccion y clasificacion de la leche

Toda leche humana recibida por el Banco de Leche Humana debera ser sometida a los
procedimientos de seleccion y clasificacion dispuestos en esta norma. El producto que no fue
sometido inmediatamente a la seleccion y clasificacion, debera ser almacenado en las mismas

condiciones que mantenia desde la recoleccion. (2)

Los criterios para seleccion comprende la verificacion de:

a) Verificacion de Suciedades
En la Leche Humana Extraida la evaluacion de la presencia de suciedades debe ser realizada
por personal previamente capacitado, para determinar probables alteraciones de la leche

humana extraida. La presencia de suciedad debera ser verificada previamente a la
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pasteurizacion, en el momento de la toma de muestras para el anlisis fisicoquimico, junto con

la evaluacion del flavor y color.

El técnico responsable del procesamiento en el momento del reenvasado de la leche humana
debera estar atento a que el recipiente en el que serd pasteurizada, no cuente con la presencia
de cuerpos extrafios como: pelos, piel, restos de alimentos, ufias, insectos, pedazos de papel,
tierra, vidrio etc. Si se encuentra alguna suciedad deberd descartarse todo el contenido del
frasco. (2)

b) Recipiente

Se debe realizar en el momento de la recepcién de la leche humana y durante el re-envasado
para la pasteurizacion. Se descartaran los recipientes que contengan algin dafio en su
superficie, algin tipo de quebraduras, rajaduras, 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. (5)

c) Determinacion del Color de la leche humana

Pueden variar segin sus componentes y refleja el predominio de una cierta fraccion. El
calostro varia de color similar al del agua de coco o amarillo-naranja. Los cambios de
coloracion de la leche de transicién varian poco a poco, en unas dos semanas, de un blanco

azulado / opaco a convertirse en leche madura. (5)

Sin embargo, en el caso que se perciban colores entre rojo ladrillo y el marrén oscuro, se debe
evaluar la presencia de sangre, lo que la hace inadecuada para la donacion de leche por lo que

se debera descartar. (2)

d) Determinacion de Off-flavor en la Leche
Por medio del olor se determina alguna alteracidon en la composicion de la leche humana, la
cual posee una reaccion levemente alcalina o préxima a la neutralidad, su sabor es levemente

dulce los primeros 30 dias de lactacion, por la relacion cloruro/lactosa, el flavor primario esta
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determinado por los propios constituyentes de la leche humana extraida, atribuido a la
relacion cloruro/lactosa y a los acidos grasos libres.

La presencia de proteoliticos es facilmente evidenciada por el flavor derivado de los productos
de la protedlisis, que confieren un off-flavor semejante a pescado y/o huevo en

descomposicion.

Independientemente a la intensidad, si fueron reconocidos los olores relacionados a
descomposicion de la leche humana esta serd considerada inadecuada o impropia para el
consumo, debido a la presencia de los siguientes off-flavor (2): yogurt o leche cortada, huevo

podrido, jabon de coco,pescado,medicina, cloro, plastico, hule.

e) El Periodo de lactacion

La leche humana deberd ser clasificada, de acuerdo al tipo de leche humana; calostro,
transicion y madura. Para determinar la clasificacion, debe considerarse la informacion del
paciente en su inscripcion como donante; la edad de gestacion en el momento del parto y la

edad de la lactacion en que la leche fue recolectada. (5)

f) Acidez Dornic
La determinacion de la acidez Dornic también sirve como parametro para clasificar la leche

humana. Los valores considerados aceptables oscilan entre 1.0 y 8.0 °D inclusive.

Las técnicas utilizadas para la determinacion de la acidez, puede ser através de potenciémetros
y acidez dornic titulable. En condiciones normales, la leche humana tiende a presentar pH
ligeramente acido, préximo a la neutralidad, entre 6.5y 6.9, por el sistema tampdn provocado
por la composicion de la leche humana. La baja sensibilidad de esta técnica descalifica el pH
como indicador eficaz para detectar la acidez dornic desarrollada de la leche humana, 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 dornic, tiene diferente nombre.
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La leche humana recién extraida, se presenta practicamente libre de cido lactico, con valores
entre 1.0 ° D y 4.0 ° D, a medida que su microbiota encuentra condiciones favorables para el
crecimiento, se produce &cido lactico en consecuencia aumenta la acidez Dornic. Una acidez
Dornic mayor a 8.0 °D descalifica la leche humana para consumo. (2)

La técnica para la determinacion de la acidez Dornic es:

+ Las muestras deben mantenerse en cadena de frio hasta el comienzo del anlisis.

 Preparar los tubos de ensayo en una gradilla dentro de una hielera con agua y hielo
manteniendo la temperatura a 4°C, durante el analisis.

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

* Pipetear cuantitativamente tres alicuotas de 1 ml de la muestra recolectada y colocarlo en el
interior de tres tubos de ensayo con capacidad de 5 ml. Antes de pipetear cada alicuota,
mezclar bien el tubo que contiene la muestra de la leche humana a ser analizada.

« El tubo de ensayo que contiene los 2 ml restantes de leche humana de la muestra inicial se
deja en hielera para realizar luego la determinacion del crematocrito.

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

* Proceder a la titulacion 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 debe ser agitado continuamente con movimientos leves,
evitando la incorporacion 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 hidroxido que se consumio en
la titulacion y multiplicarlo por el factor de la solucion de NaOH para convertirlo a grados
Dornic.

» Anotarlo en el Formato para Registro Diario de Resultados “Distribucion Resultados por
Clase de Acidez Dornic”

+ Realizar el mismo procedimiento con las dos muestras restantes.
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El valor final de la acidez Dornic, corresponde al promedio de los tres valores obtenidos de las
tres alicuotas, considerdndose aceptable la acidez Dornic entre 1.0 a 8.0 °D (2).

g) Crematocrito

La determinacion del crematocrito, sirve como parametro clasificatorio o del aporte caldrico-
energético de la leche humana. Los constituyentes liposolubles, que integran la fraccion de
emulsion, se relacionan de forma inversamente proporcional con las proteinas solubles. Por lo
gue en cuanto mayor sea el contenido de grasa (contenido energético), menor sera la
concentracion de inmunoglobulinas, que brindan la proteccién quimica y bioldgica en el tracto
digestivo del lactante. La fraccion de emulsién agrupa los componentes de menor densidad,
esta es la razdn por la que al someter la leche humana a centrifugacion la fraccion de emulsion

tiende a ascender en el tubo y separarse de los demas constituyentes. (2)

La técnica para la Determinacién del Crematocrito se describe a continuacion:

« El tubo de ensayo que contiene los 2 ml restantes de leche humana, se colocan en gradilla
con revestimiento de pvc y se incuba en bafio de maria a 40° centigrados por

15 minutos, para homogenizarla.

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

« Sellar una de las extremidades del capilar con plastilina para hematocrito o0 mechero Bunsen.

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

» Centrifugar por 15 minutos, a la velocidad que indica el fabricante para un
microhematocrito.

« Sacar los capilares donde en la columna se observan dos fracciones, en un extremo queda la
cremay en otro extremo el suero.

» Medir con regla los milimetros de la fraccion de crema y los milimetros del total de leche de

cada capilar y calcular de acuerdo a la siguiente formula.
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La leche humana que no cumpla con los pardmetros de normalidad en la seleccion deberd ser
descartada como desechos hospitalarios, de acuerdo con las normativas del manejo de

desechos solidos hospitalarios. (2)

H) Re envasados de leche humana extraida

El re envase se debe hacer con técnicas microbioldgicas en la superficie de materiales lisos,
lavables e impermeables, resistentes a los procesos de limpieza y desinfeccion, los envases
seran limpiados con alcohol 70° en su exterior y transferida la leche a frascos de vidrio para
ser pasteurizada, se debe realizar en campo de llama con un mechero de Bunsen, ya que
garantiza la esterilidad de la operaciéon y un ambiente libre de contaminantes (campana de

flujo laminar o mechero bunzen). (5, 2)

I) Pasteurizacion

La pasteurizacion es una alternativa eficaz para asegurar la calidad de la leche humana y
consiste en un tratamiento térmico conducido a 62.5°C por 30 minutos. Con esta técnica se
busca la inactividad del 100% de los microrganismos patdgenos. El calor aplicado a la leche
humana toma como punto de inactivacion térmica el calor de microrganismos resistentes como
la Coxiella burnetii. Y con esto se asegura que otros patégenos también se han inactivado por
calor. El tiempo de procesamiento de la leche humana corresponde a la suma del tiempo de
pre-calentamiento (letalidad térmica 30 minutos) y el tiempo de enfriamiento, lo cual depende

del volumen y nimero de frascos utilizados.

Los termémetros que se utilizaran para controlar la temperatura deben estar previamente
calibrados y se les debe calcular el factor de correccion. ElI ambiente donde se realizara la

pasteurizacion debe limpiarse antes y al finalizar cada turno. (5)
J) Analisis microbioldgico de leche humana pasteurizada

Luego de la pasteurizacion se evaltian bacteriologicamente todas las muestras y luego de 48

horas de cultivo si son negativas se encuentran en condiciones de ser distribuidas. (5)
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K) Congelamiento de leche 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 microbiologico.Por lo

tanto, la leche debera permanecer en cuarentena hasta obtener los resultados.

Verificar si las tapaderas de los recipientes fueron completamente cerradas luego del
enfriamiento rapido. 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. (2)

L) Conservacion
La leche pasteurizada se puede conservar en freezer a -18° hasta 6 meses, en heladera (4-8°)
debe ser consumida dentro de las 24 horas y a temperatura ambiente el consumo debera ser

inmediato.

M) Despacho de leche humana pasteurizada
Solamente se distribuira la leche humana del Banco de Leche Humana que ha sido sometida a
procesamiento, bajo un control de calidad adecuado, excepto cuando el receptor sea el hijo de

la donante.

Para definir cual leche humana debe ser destinado a cierto receptor, es preciso que se tomen en

consideracién los siguientes aspectos:

a) Leche exclusiva. La leche de la propia madre siempre sera la indicada.

b) Leche de bajo aporte energético. Estas son ricas en inmunobioldgicos y sustancias
antioxidantes, importantes en situaciones en que la mayor preocupacion son los dafos
oxidativos en la mucosa, translocaciones bacterianas y patologias del tubo digestivo.

c) Leche de alto aporte energético. Indicado para la ganancia de peso.

d) Leche de baja acidez Dornic. Permite hacer inferencias sobre una mayor biodisponibilidad

del calcio: cuanto més baja la acidez Dornic, mayor biodisponibilidad. (2)
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N) Fraccionamiento y administracion

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 prescripcién médicay / o
nutricionista, puede ser identificado como un punto critico de la manipulacion de la leche
pasteurizada, sobre todo cuando no es para el consumo inmediato y no existan otras medidas
que pueden reducir o eliminar una posible contaminacion. La manipulacion no debe realizarse
en ambientes que tengan la presencia de alimentos o niveles inaceptables de sustancias

potencialmente peligrosas como productos quimicos, desinfectantes, medicamentos.

El fraccionamiento de la leche pasteurizada para el consumo humano se debe realizar en el
BLH. Para ese fin puede usarse el lactario o un ambiente cerrado de uso exclusivo para este
fin. Debe estar idealmente ubicado cerca de las unidades donde se utilizan, este espacio debe
tener una separacion fisica de las areas de atencidn directa a pacientes u otras personas que
puedan constituir un riesgo para la calidad de la leche. Cuando el fraccionamiento se hace
fuera del BLH, en un area donde se produce o elaboran preparados para lactantes y no
lacteos, como el lactario o servicios de nutricién enteral, deben tener por escrito los

procedimientos y horarios. (2)

Los servicios de neonatologia, pediatria, salas de alojamiento conjunto, unidad de cuidados
intensivos e intermedios, etc. son los sectores donde la leche pasteurizada se utiliza con mas
frecuencia. Estos también son considerados de riesgo por las infecciones nosocomiales
debidas a la transmision de microorganismos patogenos, por lo que el fraccionamiento no se
debe hacer cerca de camas o en el lugar de preparacién de los medicamentos, deben adoptarse
medidas estrictas de higiene y sanitarias en relacion con los procedimientos, personal y medio

ambiente.

El area de fraccionamiento, debe ser restringido al personal directamente implicado en
administrar la leche pasteurizada. Debe estar debidamente identificado, quedando prohibido
mantener los articulos personales en el area de fraccionamiento. Antes de ingresar al &rea de
fraccionamiento de la leche pasteurizada, utilizar vestimenta de proteccion, siguiendo los

procedimientos contenidos en el capitulo de “Higiene y Seguridad”.
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El responsable del fraccionamiento debe actuar con dedicacion exclusiva al momento de la
manipulacion, no pueden participar en otras actividades durante este paso. Tomando en
cuenta la limpieza y desinfeccion del area de fraccionamiento de acuerdo a las directrices del

capitulo “Higiene y Seguridad”.

La administracién de la leche para el receptor debe controlar el volumen y frecuencia
establecida en la prescripcién médica o nutricional. El responsable de la administracion de
llevar a cabo el lavado manos correspondiente. La leche humana se puede utilizar en
situaciones especiales cuando es exclusivamente de la madre a su hijo. En estos casos el
ambiente debe ser adecuado para este propdsito, la extraccion se lleva a cabo bajo
supervision. La leche extraida debe estar debidamente identificada y su consumo debe ocurrir

dentro de 12 horas, manteniendo la temperatura no superior a 5 °C.

En el caso de la unidad neonatal de cuidados intensivos y recién nacidos hospitalizados hay
un mayor riesgo de infeccion y una mayor necesidad de inmunobioldgicos, especialmente los
recién nacidos de extremadamente bajo peso (<1.000 g). Cuando no hay servicio de BLH, se
recomienda que la madre de su propia leche e inmediatamente enfriada para ser utilizado
dentro de las proximas 12 horas. (2)

La administracion oral en ausencia de la madre, para la administracion oral de la leche humana
se recomienda el uso de vasito, de los cuales el bebé succiona la leche, sin interferir en el
proceso de succion del pecho. El tipo de vasito ideal debe ser pequefio, flexible y capaz, sin
aristas que puedan lesionar al nifio, y también es necesario que permita el proceso de

esterilizacion.

El recién nacido no debe ser alimentado con el uso de biberones o tetinas artificiales, porque
causa una inadecuada succion y perjudica la lactancia materna. En la actualidad, hay varios
productos disponibles en el mercado y otros que estdn poniendo en marcha con diferentes

materiales y formas, para evitar una influencia negativa en el proceso de lactancia materna.
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La administracion de leche humana por medio de sonda, se indica cuando el nifio es incapaz
de satisfacer sus necesidades nutricionales por via oral, debido a la inmadurez
gastrointestinal, ausencia o falta de coordinacion de los reflejos de succion o deglucion vy el
uso ventilacion mecanica (respirador) entre otros. También se recomienda para bebés
prematuros y / 0 pequefios para la edad gestacional, cuya potencia de succién requiere

demasiado esfuerzo.

La técnica y el tipo de sonda a utilizar deben ser las de uso rutinario en el servicio.
Seleccionada de acuerdo con la indicacion (géastrica o enteral), el peso y la edad del nifio.

Es necesario que la higiene oral del bebé se realice con bastante rigor, para prevenir la
formacion de costras en los labios, que comunmente ocurre en los nifios con sonda oro

gastrica. Si el tubo se sale accidentalmente, debe ser sustituido. (2)

34. Leche humana

3.4.1. Calostro
Primer producto de la secrecion lactica, obtenido en promedio hasta 7 dias después del parto.

3.4.2. Leche de transicion
Producto de la secrecion lactica de la madre, intermedio entre el calostro y la leche madura,

obtenida entre el 7° y el 15° dia después del parto.

3.4.3. Leche madura
Producto de la secrecién lactica de la madre, libre del calostro, obtenida aproximadamente a

partir del 15° dia después del parto. (2)

35 Manual de procedimientos

Se considera al manual de procedimientos como el instrumento que establece los mecanismos
esenciales para el desempefio organizacional de las unidades administrativas. En él se definen
las actividades necesarias que deben desarrollar los 6rganos de linea, su intervencion en las

diferentes etapas del proceso, sus responsabilidades y formas de participacion; finalmente,
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proporciona informacion bésica para orientar al personal respecto a la dinamica funcional de

la organizacion.

Es por ello, que se considera también como un instrumento imprescindible para guiar y
conducir en forma ordenada el desarrollo de las actividades, evitando la duplicidad de
esfuerzos, todo ello con la finalidad optimizar el aprovechamiento de los recursos, con

relacién a los servicios que se le proporcionan.

En este sentido, se pretende que la estructuracion adecuada del manual, refleje fielmente las
actividades especificas que se llevan a cabo, asi como los medios utilizados para la
consecucion de los fines, facilitando al mismo tiempo, la ejecucion, seguimiento y evaluacién
del desempefio organizacional. Este debe constituirse en un instrumento agil que apoye el
proceso de actualizacion y mejora, mediante la simplificacion de los procedimientos que
permitan el desempefio adecuado y eficiente de las funciones asignadas.

3.5.1 Caracteristicas

Dentro de las caracteristicas que poseen los manuales podemos mencionar las siguientes:

e Permite establecer un sistema de informacion o bien modificar el ya existente.

¢ Facilita la elaboracién de auditorias y evaluaciones de control interno.

e Aumenta la eficiencia de los empleados, indicandoles lo que deben hacer y coémo deben

hacerlo.

3.5.2 Metodologia para el analisis y disefio de manuales
Partiendo del principio de que los procedimientos constituyen la expresién operativa del
desarrollo funcional de la organizacion, es necesario primeramente identificar los elementos

basicos y la informacion necesaria para definir los procedimientos que se requieran disefiar.

A) Elementos basicos
Definen la naturaleza del proceso y procedimientos de la unidad administrativa. Entre éstos
destacan por su importancia: el diagndéstico de la unidad, la estructura organica y el manual de

organizacion.
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B) Diagnostico

El diagnostico permite determinar en forma objetiva la dindmica y caracteristicas actuales del
proceso de ejecucion de las funciones; a través de éste, podran detectarse los aspectos
relevantes y las deficiencias o desviaciones en el desarrollo de las acciones, sus causas y
tendencias, asi como su incidencia en el ambito del control interno de la organizacion.

El diagnostico debe reflejar la situacion que prevalece en el desarrollo administrativo de cada
area en particular y de la estructura en su conjunto; los resultados de éste, contribuiran a la
formulacién de alternativas de solucion y a la determinacion de los ajustes necesarios, para el
adecuado disefio o redisefio de los procedimientos de operacion. Los resultados diagnosticos
constituyen la expresion cuantitativa y cualitativa de las diversas funciones asignadas a
lasérganos de linea. Estos productos definen su marco de referencia y permiten visualizar los

medios concretos a través de los cuales la unidad administrativa busca alcanzar sus objetivos.

C) Estructura orgéanica

Es la disposicion sistematica de los érganos que integran una unidad, conforme a criterios de
jerarquia y especializacion, ordenados y codificados de tal forma que sea posible visualizar los
niveles jerarquicos y sus relaciones de dependencia. El andlisis de la estructura orgénica
autorizada permitird conocer las areas que integran la unidad administrativa y los tramos de

control de su sistema organizacional.

D) Identificacion de los procedimientos

Es necesario establecer la identificacion coherente de los procedimientos de la unidad
administrativa, con respecto a su estructura y funciones, que describa claramente las etapas o
pasos que deben seguirse para ejecutar funciones, cuales son los soportes documentales y que

autorizaciones requieren.

E) Manual de organizacion

Documento que contiene informacion detallada referente al directorio administrativo,
antecedentes, legislacion, atribuciones, estructura y funciones de las unidades administrativas
que integran la institucion, sefialando los niveles jerarquicos, grados de autoridad y

responsabilidad, canales de comunicacion y coordinacién; asimismo, contiene organigramas
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que describen en forma grafica la estructura de organizacion. La revision del manual de
organizacion autorizado permitird identificar las funciones y objetivos de la unidad

administrativa con base en el Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.
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IV. ANTECEDENTES

Las cualidades nutricionales e inmunologicas de la leche humana, Unica e insustituible,
ofrecen al lactante proteccion inigualable frente a enfermedades a corto y largo plazo y

aseguran el mejor desarrollo de todo su potencial.

Por ello, Kolbe Marion, realizé la investigacion de Implementacién de Buenas Practicas de
Manufactura y elaboracion del plan de analisis de peligros y puntos criticos de control -
HACCP- en el Banco de Leche humana del Hospital Departamental Pedro de Bethancourt,
San Felipe de Jesus Antigua Guatemala, Guatemala. (2,009), con el objetivo de Implementar
BPM en el BLM del HNPB para reducir la contaminacion de la leche huamana, la
intervencion de implementar BPM, disminuyé significativamente con un nivel de significancia
del 5%, la cantidad de muestras de leche humana rechazadas por contaminacion fisica,
microbioldgica y quimica procesadas en el BLM del HNPB. (7)

WinterWendy,realizé la investigacion de “Buenas Practicas de manufactura, analisis de
peligro y puntos criticos de control en los bancos de leche humana exclusiva en Hospitales
Nacionales de Guatemala” Estudio descriptivo-transversal realizado en los Hospitales
Nacionales del Quiché, Coban Alta Verapaz, Zacapa y Antigua Guatemala (2,011), con el
objetivo de analizar la situacion actual de los BLM Exclusiva en los Hospitales Nacionales de
La Antigua Guatemala, Coban, Quiché y Zacapa, en relacion a BPM-HACCP en el
procesamiento de leche humana a nivel nacional, la intervencion de implementar BPM,
identificando por medio del instrumento de BPM del reglamento centroamericano, que los
BLM tienen deficiencias tangibles, aun asi son aptos para procesar leche humana con
resultados inocuos. El estudio permiti6 identificar aspectos en los cuales se debe trabajar para

poder implementar BPM-HACCP propuesto. (8)

Aldana Sheila en el 2,012 realiza una investigacion sobre “Implementacion de Buenas
Précticas de Manufactura y Procedimientos operativos estandarizados de saneamiento en la
produccién artesanal de derivados lacteos en tres plantas ubicadas en el departamento de

Zacapa, Guatemala” con el objetivo de reducir la contaminacion de los productos lacteos
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elaborados artesanalmente, en tres plantas productoras del departamento de Zacapa,
Guatemala, mediante la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura y
Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento, se realizd una fase diagnostica en
la que se evalué las BPM, la carga bacteriana en superficies, materia prima, producto
terminado y manos de los empleados. Luego, en la fase de implementacion, se consensu6 con
los propietarios las BPM y POES, se lograron mejoras en los alrededores de las lecherias, en
las instalaciones para lavado de manos, en la limpieza y desinfeccion de areas de trabajo y en
las préacticas higiénicas del personal. En los aspectos microbiolégicos no se presentd ninguna

mejoria posterior a la implementacion de las BPM y POES. (9)

Figueroalngrid en el afo 2008, realiza una investigacion sobre “Buenas Practicas de
Manufactura en el Procesamiento de Leche en la Lecheria Granja Leoanna, del Municipio de
San Juan Ostuncalco, Quetzaltenango” Guatemala, con el objetivo de Disefiar un programa
que cuente con las directrices necesarias de sanitizacion y estandarizacion de las practicas
requeridas en el proceso de obtencion de leche por medios mecanicos de ganado vacuno, para
obtener un proceso libre de riesgos fisicos con respaldo de las préacticas exigidas por el Codex
Alimentarius de la OMS, después de haber analizado el proceso de obtencion de leche, se
adaptaron los principios béasicos de las buenas practicas de manufactura, y con ello se ha
obtenido este documento que servira de herramienta para que después de la correcta aplicacién
de su contenido, se pueda desarrollar un proceso libre de riesgos de contaminacion del
producto. (10)

En el afio 2,009 Santos Anna, realiza una investigacion sobre “Implementacion de buenas
practicas de manufactura y prerrequisitos HACCP en el procesamiento de productos a base de
soya en el hospital de obras sociales del hermano pedro, antigua Guatemala” con el objetivo
de contribuir a la organizacién técnico-administrativa del proceso de elaboracion de bebida de
soya Yy subproductos a través de la VVaca Mecanica, se elaboraron distintos manuales, tanto de
BPM’s como de POES (Programas Operativos Estandarizados de Saneamiento) todos los
temas constituidos en los manuales de implementacion de BPM’s son herramientas necesarias

en la reduccidon de riesgos de contaminacion del producto. (11)
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Lopez m.; Herrera m.; Mora c. de la Facultad de Ciencias Quimicas, Universidad Nacional de
Asuncion, Paraguay, Realizaron una investigacion acerca de “La calidad fisicoquimica y
microbiologica de la leche humana colectada por el Banco de Leche del Hospital Materno
Infantil San Pablo. (2,012) El estudio tuvo como objetivo evaluar la calidad fisicoquimica de
la leche donada en el banco de leche humana (BLH) en el periodo de septiembre 2010 a
septiembre 2011, utilizando como criterios de calidad, la acidez Dornicy al contenido
energético de la leche. Se estudio también la contaminacion microbiolégica post-
pasteurizacion de la leche donada, hecho comun que suele presentarse en los todos los BLH
del mundo. Se estudiaron retrospectivamente 628 muestras de calostro y 1268 muestras de
leche madura, todas donadas y colectadas por el BHL entre setiembre de 2010 a setiembre
2011; para calostro en lo que se refiere a la acidez Dornicse encontraron valores en su mayoria
alejadas del limite de 8°D, es decir con acidez menor a 4°D, un valor promedio de 3,76°D; para
el caso de la leche madura se obtuvo valores tendientes a mayores de 4°D, es decir un valor
promedio de 4,66°D y en cuanto a tenor energético el estudio detecté de que entre calostro y
madura no existen diferencias significativas, los promedios encontrados fueron 57,54 y
53,64Kcal/100mL. Con respecto al control microbiolédgico, solo el 3,4% de las muestras

sometidas a estudio resulto ser positivo para contaminacion de leche post-pasteurizada. (12)

Torres De Freitas, Ameysa también realizo un estudio sobre “Acidez Dornictitulable como
control de calidad para la leche humana” Bolivia (2,010). Ya que la determinacion de la acidez
Dornictitulable es una prueba fisicoquimica de control de calidad para leche humana que debe
realizarse de rutina como parametro clasificatorio en los Bancos de Leche Humana (BLH). Por
lo que se analizaron 50 muestras por triplicado, obtenidas por extraccibn mecanica a
donadoras del Banco de Leche del Complejo Hospitalario Universitario “Ruiz y Pdez”. Ciudad
Bolivar, Estado Bolivar. Se determinaron acidez titulable por el método Dornic, para el
analisis. Un 78% de las muestras presentaron acidez titulable aceptable (1°D a 8°D), 22%
restante fueron no aceptables,(>8°D a 20°D). La acidez titulable en grados Dornic refleja de
manera directa el grado de contaminacion bacteriana que posee la leche humana,

considerandose adecuada como prueba fisicoquimica de control de calidad. (13)
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Zandra Duran fue parte de la investigacion acerca de “Calidad microbioldgica de la leche
humana procesada en el Banco de Leche humana”, Hospital “Ruiz y Paez, Ciudad Bolivar,
Cuba en el afio 2008, la cual tenia por objetivo evaluar la calidad microbioldgica de la leche
humana procesada, se analizaron microbioldgicamente antes y después de su pasteurizacion.
Demostrando asi que La leche humana distribuida a los nifios de este hospital se encuentra
dentro de los estandares microbiol6gicos demostrando ser apropiadas las condiciones bajo las

cuales se pasteuriza la leche humana en el Banco de leche del Hospital “Ruiz y Paez” (14)

Serrano Lopez, L. y Guerrero Montenegro, B. fueron parte de la investigacion realizada acerca
de “Acidez titulable en leche donada al Banco de Leche Humana del Hospital Universitario
Virgen de las Nieves Granada” Espaiia (2,008). Se analizaron 405 muestras, de las cuales 290
muestras se extrajeron en el domicilio personal y 115 fueron extraidas en la unidad neonatal.
Obteniendo una acidez Dornicmedia de los extraidos en el domicilio de 4.17°D y una acidez
media de los extraidos en la unidad neonatal de 3.78°D. De las 405 muestras, se tuvieron que
desechar 7 ya pre-pasteurizadas, ya que contenian una acidez >8 °D. por lo que se concluyd
que la acidez en los grados Dornic se relaciona con el lugar de extraccion de la leche donada.
(15)

Edgar Valenzuela, del departamento de Microbiologia de Alimentos del Instituto Nacional de
Higiene Rafael Rangel Caracas, Venezuela, realiz0 el estudio acerca de “Efecto de los
procesos de higienizacion sobre la calidad microbioldgica de la leche humana del banco de
leche del hospital universitario de caracas” (2,011). Este estudio se realizo en tres etapas
sucesivas, cuyos objetivos fueron: caracterizar la calidad microbiolédgica de la leche humana
(calostro y madura) en las condiciones iniciales de funcionamiento del Banco, observar los
efectos de la implementacion de los puntos criticos de control al proceso y evaluar el efecto
del proceso de pasteurizacion sobre la calidad microbioldgica de estas leches, se obtuvieron
resultados satisfactorios en 40% de las muestras de leche madura y en 70% de las muestras de
calostro, 75% de las muestras de calostro y de leche madura arrojaron resultados satisfactorios
en todos los pardmetros evaluados. Posterior a la pasteurizacion (Etapa 1l1), 94% de las
muestras de calostro y leche madura arrojaron recuentos inferiores para aerobios mesofilos,

Staphylococcus aureus y menos para coliformes. Por lo antes expuesto concluimos que la
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inclusion de la pasteurizacion dentro del proceso, permitid obtener productos seguros y de
calidad comparable a la de otros bancos a nivel mundial. (16)
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V. OBJETIVOS
A. Objetivo general
Evaluar la aplicacion de Buenas Practicas de Manufactura, para el disefio del manualde

mejoras en el manejo del Banco de Leche del Hospital Departamental de Totonicapan.

B. Objetivos especificos

=

Evaluar la aplicacién de las Buenas Practicas de Manufactura en los procesos de

recoleccion, pasteurizacion y administracion de leche humana.
2. Analizar la acidez Dorniccomo medio de verificacién de Buenas Practicas de Manufactura
en las muestras de leche humana antes de la pasteurizacion y al momento de su

administracion.

3. Elaborar el plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control especifico para el

Banco de Leche.

4. Realizar la propuesta de manual de mejoras de Buenas Practicas de Manufactura

especifico para el Banco de Leche humana.
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VI.  JUSTIFICACION

El problema nutricional basico de la nifiez en Guatemala no se trata en su totalidad de la
cantidad de alimentos que se consume, sino de la calidad de estos. Después del parto, los
recién nacidos con bajo peso, prematuros o con alguna complicacion deben permanecer en el
hospital, lo que en algunas ocasiones no permite que se brinde al neonato por parte de su
madre lactancia, anteriormente se encontraban expuestos a practicas muy deficientes de
lactancia, un factor que es causal principal de desnutricion aguda y crénica, esta fue la razon
de que se estructurara el banco de leche humana en Totonicapan, un departamento que cuenta

con las tasa mas alta de desnutricion crénica.

Es por ello que en enero del afio 2013, en el Hospital Departamental de Totonicapan, José
Felipe Flores, se encuentrael Banco de Leche humana, el cual trabaja con el objetivo de hacer
llegar a los nifios que se encuentran internos, leche humana de calidad. Para contar con la
seguridad de que dicho BLH brinda leche humana inocua se utilizan controles de calidad, en
los que se realizan una serie de mecanismos y acciones para detectar la presencia de
contaminacion. Toda la leche humana donada debe ser sometida a controles de calidad
microbioldgicos asi como a tratamientos de higienizacion y conservacion, y cualquier manejo

de la misma debe efectuarse de manera que asegure la calidad bioldgica nutricional.

Segun el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.01.33:06, las Buenas Practicas de
Manufactura son condiciones de infraestructura y procedimientos establecidos para todos los
procesos de produccién y control de alimentos, bebidas y productos afines, con el objeto de
garantizar la calidad e inocuidad, aplicAndose también para regular los bancos de leche

humana que procesan o recolectan leche humana.
Sin embargo nunca se habia realizado una evaluacion interna ni externa de como se llevaban a

cabo estos procesos en conjunto, ya que son métodos que se adaptaron de diferentes guias,

manuales y diferentes instrumentos.
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Es por ello que se realizo la evaluacion de la aplicacion de Buenas Précticas de Manufacturay
se disefid un manual de mejoras de Buenas Practicas de Manufactura especifico para el Banco
de Leche humana del Hospital Departamental de Totonicapan, como parte del control de
calidad en todos los procesos. Este proceso se llevo a cabo con el fin de identificar puntos
criticos y corregir acciones que puedan poner en riesgo la salud de los pacientes que la
reciben, para que este alimento sea un producto que apoye la recuperacion de los neonatos y

no que damnifique la salud de los beneficiarios.
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VII.  DISENODE LA INVESTIGACION

7.1 Tipo de estudio

El estudio es de tipo descriptivo, ya que el investigador solo fue un espectador, que observo el
fendmeno ocurrido y los factores relacionados con él, en lo que podria llamarse su forma
natural, sin manipulacion ni interferencias de su parte, también se lleva a cabo para demostrar

las asociaciones o relaciones entre las cosas en el entorno. (17)

7.2 Sujetos de estudio

Personal del banco de leche responsable de realizar la recoleccion de las donaciones de leche
humana cruda, personal responsable de realizar la pasteurizacién y personal de enfermeria de
los servicios de Recién Nacidos y Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales encargadas de

administrar la leche humana pasteurizada a los recién nacidos.

7.3 Unidad de analisis

- Banco de Leche Humana de hospital José Felipe Flores del departamento de Totonicapan y
las unidades que lo componen y hacen uso de sus servicios.

- Muestras de calostro, leche de transicién y madura cruda,y muestras de leche pasteurizadas a
administrar en los servicios de recién nacidos y Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales

donadas al banco de leche del Hospital Departamental José Felipe Flores de Totonicapan.

7.4 Contextualizacion geografica y temporal

El estudio se llevd a cabo en el departamento de Totonicapan, Guatemala, ubicado en la region
Sur-Occidental de la Republica de Guatemala, limita al norte con el departamento de
Huehuetenango, al sur con el departamento de Solol4, al este con el departamento de Quiche

y al oeste con el departamento de Quetzaltenango.
Segun INE 2014 (Instituto Nacional de Estadisticas) el departamento de Totonicapan cuenta

con una poblacion de 472,614 habitantes, y un estimado de 11,000 habitantes son menores de

6 meses.
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La tasa de mortalidad infantil en el departamento de Totonicapan es de 38 por cada 1,000
nacidos vivos, es de resaltar que de estos el porcentaje de nacidos vivos con bajo peso es de
11.4%.

A nivel nacional la mortalidad infantil estan asociadas principalmente a enfermedades
respiratorias y a sintomas de diarrea, la prevalencia de infecciones diarreicas en infantes, en
Guatemala es de un 60%, sin embargo el departamento de Totonicapan sobrepasa la tasa,

encontrandose en un 65%.

El Banco de leche involucrado en este estudio se encuentra como un servicio que presta el
Hospital Departamental de Totonicapan José Felipe Flores ubicado en el Canton Poxlajuj
kilometro 198.

El Banco de Leche Humana de Totonicapan se inaugurd en enero del 2013, desde entonces, el
namero de beneficiarios anualmente es de 480, un promedio de 40 beneficiarios por mes, en

los servicios de UCIN (unidad de cuidados intensivos neonatal) y RN (recién nacidos).

El estudio realizado en el Banco de Leche Humana de Totonicapan, se llevo a cabo del mes de
Julio al mes de Septiembre del afio 2014, tiempo en el cual se realizé la evaluacion de Buenas
Précticas de Manufactura, el analisis de acidez, andlisis de puntos criticos y disefio del manual

de mejoras de Buenas Préacticas de Manufactura para el Banco de Leche de Totonicapan.
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VIII.

DEFINICION DE VARIABLES

Variable

Definicion Conceptual

Definicion Operacional

Indicadores

Escala

Buenas practicas de

manufactura en

BLH

Serie de normas
oprocedimientos
establecidos a nivel
internacional, que se
evaluaron en el Banco

de Leche humana del
Hospital Nacional de
Totonicapan, de tal manera
que la leche humana donada
sea apta para el consumo

humano. (3)

Puntuacion obtenida en la
evaluacion de la
implementacion de Buenas
Précticas de Manufactura
realizada en el Banco de

Leche de Totonicapan.

Alcanzar al menos

81 puntos de la

lista de
verificacion de
BPM del
Reglamento
Técnico

Centroamericano:

Industria de
Alimentos y
Bebidas
Procesados.

Menos de 60 puntos:

Condiciones

inaceptables,

considerar cierre de Banco

de Leche.

De 61 a 70 puntos:
Condiciones

urge corregir.

De 71 a 80 puntos:
Condiciones
necesario

correcciones.

deficientes,

regulares,

hacer

De 81 a 100 puntos: buenas

condiciones, hacer algunas

correcciones.
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Andlisis de acidez

La medida de la acidez de la
leche humana en grados
Dornic puede ser utilizada
para el control fisico y
quimico de calidad, ya que el
aumento de la acidez
disminuye el valor
inmunolégico y  denota
contaminacion

microbioldgica. (2)

Grado de acidez Dornic
(°D) en la leche humana,
antes de la pasteurizacion y
al momento de su

administracion.

Contar con acidez
Dornic menor a los

8 grados.

Grados de acidez Dornic
(‘D) de 1 a 5: Aceptables.

Grados de acidez Dornic
(°D) de 6 a 8: Riesgo de

contaminacion.

Grados de acidez Dornic
(°‘D) mayor a 8:
Inaceptables

(contaminado).

Puntos Criticos de

Control

Se entiende por punto critico
de control a todo aspecto en
un sistema de manipulacion
de un alimento (Leche
Humana), en donde Ila
pérdida del control puede
resultar en un riesgo para la
salud. (6)

Determinar si cada uno de
los procesos por los que
pasa la leche humana, es
un punto critico de control
PCC o simplemente un
punto critico PC, para
eliminar riesgos o reducir
al minimo la probabilidad

que se produzca.

Descripcion de la
Fase en donde la
pérdida del control
de BPMpuede
resultar en un
riesgo para la

salud.

¢Si pierdo el control, existe
la posibilidad de un riesgo

para la salud?

Si = Punto Critico de
control

No= Punto Critico
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Manual de Buenas
Practicas de

Manufactura

Instrumento de apoyo que

establece los mecanismos
esenciales para el desempefio
organizacional de las
unidades administrativas,
finalmente, proporciona

informacion  bésica para
orientar al personal respecto
a la dinamica funcional de

los procesos. (16)

Debera definir las
actividades necesarias que
se deben desarrollar para la
aplicacion  correcta de
BPMy las intervenciones
en las diferentes etapas del

proceso para la evaluacion.

Que cumpla con
los siguientes
requisitos:

-Permite establecer
un sistema de
informacién o bien

modificar el vya
existente.

-Facilita la
elaboracion de
auditorias y

evaluaciones de
control interno.

-Aumenta la
eficiencia de los
empleados,

indicandoles lo
que deben hacer y
como deben
hacerlo.

No Aplica
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IX METODOS Y PROCEDIMIENTOS

9.1 Seleccidn de los sujetos de estudio

Los sujetos de estudio se evaluaron en su totalidad, tomando en cuenta los criterios de

inclusion y exclusion, ya que son las personas que tienen contacto en algun punto del proceso

recoleccion, pasteurizacion o administracion de la leche humana.

9.1.1 Criterios de inclusién

Personal:

Personal del banco de leche responsable de realizar la recoleccion de leche humana cruda.
Donadoras domiciliares encargadas de realizar la recoleccion de leche humana cruda.
Personal del banco de leche responsable de realizar los diferentes procesos (pasteurizacion,
analisis microbioldgico, despacho, controles).

Personal de enfermeria de los servicios de Recién Nacidos y Unidad de Cuidados
Intensivos  Neonatales encargadas de realizar la administracion de leche

humanapasteurizada.

Muestras de leche:

Muestras de calostro cruda, pasteurizadas listas paraadministrar en los servicios de Recién
Nacidos y Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales donadas al Banco de Leche del
Hospital.

Muestras de leche de transicién cruda, pasteurizadas y listas para administrar en los
servicios de Recién Nacidos y Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales donadas al
Banco de Leche del Hospital.

Muestras de leche madura cruda, pasteurizadas y listas paraadministrar en los servicios de
Recién Nacidos y Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales donadas al Banco de Leche
del Hospital.

9.1.2 Criterios de exclusion

Personal:

Personal de salud que no pertenezca al servicio del Banco de Leche Humana.
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e Personal de enfermeria que no pertenezca al servicio de Recién Nacidos y Unidad de

Cuidados Intensivos Neonatales.

Muestras de leche:
e Muestras de leche humana cruda que se descarten en el BLH en la fase de clasificacion y

analisis inicial.

9.1.3 Seleccién de la muestra

El promedio total de muestras semestralmente analizadas y administradas a beneficiarios del
BLH de Totonicapan es de 289 y la muestra a estudiar es de 73muestras pasteurizadas listas
para administrar en los servicios de Recién Nacidos y Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatales donadas al Banco de Leche del Hospital. Para determinar la muestra se aplicd el
método de estratificacion proporcional, el nivel de confianza fue de 95% con un nivel de erros
del 8%.

9.2 Recoleccién de datos

9.2.1 Disefio de Instrumentos

El instrumento que se utilizé en la investigacion fue, la ficha de inspeccion de BPM,
Reglamento Técnico Centroamericano, principios generales, la cual cuenta originalmente
con 5 columnas: En la 1ra columna se encuentran los aspectos a evaluar, en la 2da columna se
encuentran los requerimientos que debe cumplir cada uno de los aspectos, en la 3ra columna
se presenta el cumplimiento que debe tener cada uno de los requerimientos, ya que de ellos
depende el punteo que se brindara, en la 4ta columna se encuentran los punteos determinados
dependiendo del cumplimiento que se tenga de los requerimientos, y la 5ta y Gltima columna
fue una adaptacion que se realizo, para poder realizar observaciones, para explicar detalles

encontrados o el porqué del punteo.

9.2.2 Coordinacion del Estudio
Se realiz6 carta de permiso al comité de investigacion para la realizacion de recoleccion de

datos en el Banco de Leche Humana y servicios en los cuales se recolecta y se administraba la
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leche humana, seguidamente con apoyo de la encargada del Banco de Leche Humana, se
coordind el poder acompafiar a personal del banco de leche, a la recoleccion domiciliar.

Con la encargada de laboratorio de banco de leche se coordind agregar que en la toma
solicitada para administracion se agreguen 2cc de leche humana al fraccionamiento para

realizar el anélisis de Acidez Dornic.

9.2.3 Recoleccion de Informacion

A) Evaluacion de Buenas Practicas de Manufactura

Como parte inicial de la investigacion, se realizé un diagndstico de Buenas Practicas de
manufactura (BPM) por medio de la ficha de inspeccion de BPM,  Reglamento Técnico
Centroamericano, principios generales- Anexo 1, en cada una de las etapas del proceso,

recoleccion, pasteurizacion y administracion.

a) Evaluacion en recoleccion de leche humana

1. Se evaluaron las BPM por medio de la ficha de inspeccidn en los lugares de recoleccion los
cuales son: la casa de las donadoras, el &rea de recoleccion en la clinica de lactancia
materna y el encamamiento de post-parto.

2. Se inici6 la evaluacion en la casa de las donadoras, acompariando a las personas encargadas
del banco de leche a la recoleccion el Gnico dia a la semana destinado para este proceso,
para poder observar y evaluar por medio de la ficha de inspeccion de BPM.Anexo 1

3. Seguidamente se realiza de la misma manera la evaluacion, en el area de la clinica del
Banco de leche ubicada en el Hospital, en la cual también llegan madres donadoras.

4. Luego se realiza evaluacion en las areas de encamamiento de post-parto del hospital de
Totonicapan, en donde personal del Banco de Leche buscan a madres donadoras y realizan

extraccion.

b) Evaluacion de pasteurizacion y administracion

1. Se evaluaron las BPM por medio de la ficha de inspeccion en la fase de Pasteurizacién la
cual se lleva a cabo en el laboratorio del BLH.

2. De igual forma se evaluo junto a este, el area previa al laboratorio en el cual se lleva a cabo

la preparacion de equipo y vestimenta del personal.
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3. En cuanto a administracion, se evaluaron las BPM por medio de la ficha de inspeccién en
los lugares de administracion que son: los servicios de Recién Nacidos (RN) y la Unidad de
Cuidados Intensivos Neonatal (UCIN).

c) Recoleccién de muestras de leche humana

1. Se coordind con el personal del BLH para que, en la toma solicitada para administracion se
agreguen 2cc de leche humana al fraccionamiento para realizar el analisis de Acidez
Dornic.

2. Se prepara equipo a utilizar (guantes, jeringa de 5ml, tubos de ensayo de 12x75mm y

gradilla) previo a ingreso del servicio donde se realiza la recoleccién de la muestra.

3. Se asiste a los servicios de RN y UCIN a las horas estipuladas para la administracién de
las leche humana, y se anota en el instrumento de recoleccidn y comparacién de acidez el

namero de lote de la muestra que se administrara.

4. Momentos antes de la administracion, del mismo frasco del cual extraen las enfermeras la
leche para darselo a los beneficiarios, se extraen 2cc con jeringa, y se colocan el tubo de
ensayo, el cuan estara en las gradillas de soporte.

5. Seguidamente se lleva la muestra al laboratorio del BLH vy se realiza la prueba de acidez y

el resultado se apunta en el instrumento de recoleccidn y comparacion de acidez. Anexo 3

6. Luego se solicita el dato de la acidez de la muestra previo a la pasteurizacion, el cual ya

realizo como rutina el BLH para poder ser comparado posteriormente.

B) Anadlisis de Peligros y puntos criticos de control (APPCC)
Basado en los resultados de la evaluacion de BPM que se realizo en cada uno de los procesos
y en la acidez que se obtiene como un medio de control de calidad en de estos,se elaboré el

plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control especifico para el Banco de Leche.
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C) Propuesta de disefio de manual de mejora para el BLH

1.

En base a todos los datos obtenidos de la evaluacion de BPM, acidez y el APPCC, se

observo las debilidades que se tenia en el servicio.

. Se solicitéo al encargado del banco de leche que se brindaran los instrumentos que se

utilizaban para las evaluaciones en cada una de las fases.

Se solicitaron también las diferentes guias y manuales que se utilizaban como referencia

para realizar los procesos y la evaluacion de estos.

En base a toda la informacién antes mencionada, se realiz6 una propuesta de un manual de
BPM especifico para el Banco de Leche humana integrando documentos que ya se tenian
como medios de verificacion de calidad y algunos con los que no se contaba y se observaba
la necesidad de llevarlos.
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X.  PROCESAMIENTOY ANALISIS DE DATOS

10.1 Descripcion de proceso de digitacion

10.1.1 Resultados de la evaluacién de BPM y acidez Dornic de la leche humana
Los datos obtenidos en los instrumentos, se ingresaron en una base de datos del programa

Excel, mediante un sistema de cddigos, asignado previamente.

10.2 Plan de analisis de datos

10.2.1 Evaluacion de BPM en el Banco de Leche

La puntuacion obtenida en la evaluacion de la implementacion de Buenas Practicas de
Manufactura realizada en el Banco de Leche de Totonicapan, se evalu6 tomando los siguientes
rangos:

Puntuacién menor de 60 puntos: Condiciones inaceptables, considerar cierre de Banco de
Leche.

e Puntuacion de 61 a 70 puntos: Condiciones deficientes, urge corregir.

e Puntuacion de 71 a 80 puntos: Condiciones regulares, necesario hacer correcciones.

e Puntuacion de 81 a 100 puntos: buenas condiciones, hacer algunas correcciones.

En el andlisis de acidez realizado en las muestras se toma como indicador, contar con acidez
Dornic menor a los 8 grados, tomando en cuenta de igual manera los siguientes rangos:

e Grados de acidez Dornic (D) de 1 a 5: Aceptables.

e Grados de acidez Dornic (‘D) de 6 a 8: Riesgo de contaminacion.

e (Grados de acidez Dornic (*D) mayor a 8: Inaceptables (contaminado).

Con la evaluacién y el analisis realizado, se hizo posteriormente el analisis de peligros y
puntos criticos de control. Con la ayuda de un flujograma de procedimiento se somete cada
proceso a la siguiente pregunta:

¢Si pierdo el control, existe la posibilidad de un riesgo para la salud?
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Si la respuesta en la etapa del proceso fuera “Si”, esa etapa se tomara como un Punto Critico
de control (PCC). Si por el contrario la respuesta fuera “N0”, esa etapa se tomara como, Punto

Critico (PC).

Con esta informacién se obtuvo un diagnéstico actual sobre las Buenas Préacticas de
Manufactura del banco de leche en estudio. Los resultados se presentan como porcentajes de
los punteos ideales, en el caso de la evaluacion de BPM, en la acidez Dornic se presenta de

igual forma comparando las muestras.

10.2.2 Disefo y desarrollo de la propuesta
Se llevé a cabo mediante el diagnostico de Buenas Practicas de Manufactura, los cuales
orientaran sobre las necesidades de los temas a desarrollar para iniciar la propuesta del

manual.
El contenido del manual fue obtenido de diferentes guias y manuales que ya se tomaban en

cuenta en el Banco de Leche Humana, para poder llevar a cabo todos los procedimientos de la

mejor manera.
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Xl. RESULTADOS

11.1 Evaluacion de Buenas Practicas de Manufactura

En el trabajo de investigacion, que se presenta a continuacion, se llevo a cabo una evaluacion
de BPM, con apoyo de la ficha de inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura,
Reglamento Técnico Centroamericano: RTCA 67.01.33:06 Industria de Alimentos y

Bebidas Procesados BPM, Principios Generales.

Los resultados de la evaluacion realizada en la recoleccion, pasteurizacion y administracion,
se presenta de forma desglosada ya que la primera etapa (recoleccion) se realizo en la casa de
las donadoras (recoleccion domiciliar), la clinica del Banco de Leche Humana y en el
encamamiento de post parto del hospital de Totonicapan; en el caso de la pasteurizacion, se
evaluaron los aspectos del laboratorio en el cual se lleva a cabo el proceso de pasteurizacion y
analisis; y en el caso de la administracion se evalud los aspectos de los servicios de Recién
Nacidos (RN) y la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal (UCIN), en los cuales se

administra la leche humana.

A cada uno de los aspectos a evaluar en las tres fases (recoleccion, pasteurizacion vy
administracion) se les brindd un punteo, el cual se expresé en porcentaje y se presentan en los

siguientes cuadros.

11.1.1 Evaluacion de BPM en recoleccion

La evaluacion de la fase de recoleccion de leche humana se realizd,como ya se habia
mencionado anteriormente, en la casa de las donadoras (recoleccién domiciliar), la clinica del
Banco de Leche Humana (BLH) y en el encamamiento de post parto del hospital de

Totonicapan.
En la recoleccion domiciliar, se visita la casa de las donadoras, en las cuales se observa que las

donadoras no hacen una extraccién manual, ya que el BLH la realiza con extractores eléctricos

en el mismo momento de la visita, solicitando un espacio limpio, que en todos los casos fue la
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sala de las donantes, tomando en cuenta cada una de estas viviendas, se asignando un punteo

a cada aspecto evaluado.

En el caso de la recoleccion realizada en la clinica del Banco de Leche Humana y en el
encamamiento de post parto del hospital de Totonicapan, se toma en cuenta ya las
instalaciones del Hospital de Totonicapan, que es el lugar en el que se encuentran estos dos

servicios.

En el cuadro 1 se observa que los aspectos que presentan méas del 50% de déficit respecto al
punteo ideal son: en la recoleccion domiciliar en los aspectos de instalaciones fisicas, manejo
y disposicion de desechos liquidos y control de plagas y en la recoleccion de clinica y

encamamiento en el aspecto de control de plagas.

Cuadro No. 1
Puntuacién de la evaluacion de las Buenas Practicas de Manufactura en la fase de

recoleccidn en el Banco de Leche Humana del Hospital de Totonicapan

Aspectos a evaluar Domiciliar Clinica Encamamiento

1. Edificio

1.1 Planta y sus alrededores 100% 100% 100%
1.2 Instalaciones fisicas 50% 100% 100%
1.3 Instalaciones sanitarias 100% 100% 100%
1.4 Manejo y disposicién de desechos liquidos 50% 95% 60%
1.5 Manejo y disposicion de desechos solidos 100% 100% 100%
1.6 Limpieza y desinfeccion 60% 90% 75%
1.7 Control de plagas 0% 0% 0%
2. Equipos y utensilios 87% 87% 87%
3. Personal 78% 85% 70%
4. Control en el proceso y en la produccion 65% 65% 95%
5. Almacenamiento y distribucion 100% 100% 100%

Fuente: Diagndstico de BPM
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11.1.2 Evaluacion de BPM en pasteurizacion
La evaluacién de las buenas practicas de manufactura en la fase de pasteurizacion, se lleva a
cabo en el laboratorio especifico para el BLH en el cual se procesan las muestras para ser

analizadas y pasteurizada.

Al momento de la construccion de este espacio, se tom6 en cuenta todas las exigencias
necesarias, ya que es el lugar en el cual se realiza la mayor parte de manipulacion de la leche

humana, por lo que es la fase con mejor porcentaje de punteo.

En el cuadro 2 se observa que elaspecto que presentan mas del 50% de déficit respecto al

punteo ideal es: el aspecto de control de plagas.

Cuadro No. 2
Puntuacién de la evaluacién de las Buenas Practicas de Manufactura en la fase de

pasteurizacion en el Banco de Leche Humana del Hospital de Totonicapan

Aspectos a evaluar Laboratorio de BLH

1. Edificio

Planta y sus alrededores 100%
Instalaciones fisicas 88%
Instalaciones sanitarias 100%
Manejo y disposicion de desechos liquidos 86%
Manejo y disposicion de desechos sélidos 100%
Limpieza y desinfeccion 83%
Control de plagas 0%
2. Equipos y utensilios 62.5%
3. Personal 92%
4. Control en el proceso y en la produccion 88%
5. Almacenamiento y distribucion 100%

Fuente: Diagndstico de BPM
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11.1.3 Evaluacion de BPM en administracion

Las buenas practicas de manufactura en la fase de administracion se evaluaron en los servicios
de Recién Nacidos (RN) y la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal (UCIN), en los cuales
se administra la leche humana, ambos servicios se encuentran ubicados en el Hospital de
Totonicapan y son manejados por enfermeras, quienes administran la leche humana

procedente del BLH a los neonatos.

En el cuadro 3 se observa que el aspecto que presentan mas del 50% de déficit respecto al

punteo ideal es: el aspecto de control de plagas.

Cuadro No. 3
Puntuacién de la evaluacion de las Buenas Practicas de Manufactura en la fase de

administracion en el Banco de Leche Humana del Hospital de Totonicapan

Aspectos a evaluar Servicios
RN - UCIN
1. Edificio
1.1 Planta y sus alrededores 100%
1.2 Instalaciones fisicas 86%
1.3 Instalaciones sanitarias 100%
1.4 Manejo y disposicién de desechos liquidos 68%
1.5 Manejo y disposicidn de desechos so6lidos 100%
1.6 Limpieza y desinfeccion 83%
1.7 Control de plagas 0%
2. Equipos y utensilios 87%
3. Personal 69%
4. Control en el proceso y en la produccion 88%
5. Almacenamiento y distribucion 100%

Fuente: Diagndstico de BPM
Las tres fases evaluadas y presentadas anteriormente, son las que engloaban el trabajo y los

procesos por los que pasa la leche humana para poder llegar hasta el beneficiario, por lo que se

realiza con estos punteos el cuadro de puntuaciones totales, donde el total de puntos obtenidos
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sumo 81, que segun el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA corresponde la

calificacion de -Buenas condiciones, hacer algunas correcciones-.

En el cuadro No. 4 se muestran los resultados del punteo ideal y el total de puntos otorgados

para cada aspecto obtenidos durante la evaluacion BPM de las tres fases (recoleccion,

pasteurizacién y administracion).

Cuadro No. 4

Puntuacion total de la evaluacion de aspectos Buenas Practicas de Manufactura en el

Banco de Leche Humana del Hospital de Totonicapan

Aspectos a evaluar Punto-s Punteo ideal
obtenidos

1. Edificio

Planta y sus alrededores 3 3

Instalaciones fisicas 18 21

Instalaciones sanitarias 9 9

Manejo y disposicion de desechos liquidos 8.5 11

Manejo y disposicion de desechos sélidos 5 5

Limpieza y desinfeccion 5 6

Control de plagas 0 6

2. Equipos y utensilios 35 4

3. Personal 9 13

4. Control en el proceso y en la produccion 14 16

5. Almacenamiento y distribucion 6 6

Total 81 100

Fuente: Diagndstico de BPM
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11.2 Andlisis de acidez Dornic realizados a la leche humana
Se realizaron andlisis en 73 muestras de leche humana luego de la pasteurizaciéon, de las cuales
el 100% de las muestras fueron aceptadas ya que contaban con acidez Dornic menor de los 8

grados, no se obtuvo ninguna con acidez mayor a los 8 grados Dornic.

La grafica No. 1 corresponde al nimero de muestras que fueron analizadas durante la
investigacion, el nimero de muestras aceptadas por contar con una acidez Dornic<8 y las

rechazadas por tener acidezDornic>8(un indicador de contaminacion).

Gréfica No. 1
Porcentaje de Muestras analizadas, aceptadas y rechazadas

Banco de Leche Humana del Hospital de Totonicapan

N=73
100% 100%
0%
Muestras analizadas Muestras aceptadas < 82D | Muestras rechazadas > 82D
| N=73 100% 100% 0%

Fuente: Evaluacion de acidez

La siguiente grafica nos muestra los rangos en los cuales se mantuvo la acidez de las muestras
analizadas, observando que un 32% se encuentran en el rango de 3 a 4 grados Dornic son los

rangos de acidez mas altos encontrados en la investigacion.
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La gréfica No. 2 corresponde a los rangos de acidez Dornic de las muestras que fueron

analizadas al momento de la administracion.

Graéfica No. 2
Porcentaje de Muestras por rangos de acidez Dornic al momento de la administracion

Banco de Leche Humana del Hospital de Totonicapan

68%

N=73
32%

0%

Muestras con acidez Dornic | Muestras con acidez Dornic | Muestras con acidez Dornic
entre 1y 2 grados entre 3 a 4 grados entre 4 a 8 grados

|N=73 68% 32% 0%

Fuente: Evaluacion de acidez

Aungue no se obtuvo ninguna muestra con acidez Dornic mayor a 8, se encontré que hubo
muestras que tuvieron aumento de la acidez, lo que es un riesgo ya que es evidencia de alguna
mala manipulacion, siendo un 41% las que tuvieron aumento 1 grado de acidez, y un 17% un

aumento de 2 grados.
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La gréfica No. 3 corresponde a las muestras que tuvieron grados de aumento, por debajo de los
8 grados Dornic que es el limite y aln por debajo de los 4 grados que nos muestra la grafica 2.

Graéfica No. 3
Porcentaje de Muestras con aumento de acidez Dornic al momento de la administracion

Banco de Leche Humana del Hospital de Totonicapan

mN=73

42% 41%

17%

0%

Muestras que no Muestras con Muestras con Muestras con
tuvieron aumento de | aumento de 1 grado |aumento de 2 grados| aumento > 2 grados
acidez Dornic de acidez Dornic de acidez Dornic de acidez Dornic
IN=73 42% 41% 16% 0%

Fuente: Evaluacion de acidez
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11.3 Analisis de peligros y puntos criticos de control

La manera de saber si un punto es un punto critico de control PCC o simplemente un punto

critico PC es contestar a la siguiente pregunta ¢Si pierdo el control, existe la posibilidad de un

riesgo para la salud?

Segun la evaluacion de severidad y probabilidad de los peligros existes tres etapas que podrian

ser puntos criticos en el proceso son:

Cuadro No. 5
Determinacion de Puntos Criticos de Control

Banco de Leche Humana

control posteriormente

Fases del proceso |¢Si pierdo el control, existe | ¢ Por qué?
la posibilidad de un riesgo Estado
para la salud?
Seleccion de Los virus (VIH, Hepatitis
donadoras B y C, Tuberculosis,
Si Virus citomegalico)se PCC1
trasmiten a traves de la
leche humana
Extraccion de Porque se cuenta con un
No ) PC
leche humana control posteriormente
Registro y Porque no se tiene
etiquetado de la contacto con la Leche
No PC
leche humana Humana
extraida
Almacenamiento Porgue se cuenta con un
_ No _ PC
previo control posteriormente
Seleccion de la Porque se cuenta con un
] No _ PC
leche extraida control posteriormente
Re envasado Porque se cuenta con un
No PC
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Pasteurizacion

Porque por temperatura
elevada puede perder sus

Si PCC2
propiedades si sobrepasa
el limite de T o tiempo.
Anaélisis Porque es un control
microbioldgico de No PC
leche
Congelamiento Porque a temperaturas
No bajas es menor el riesgo oC
de contaminacion
Despacho No Por cadena de frio PC
Administracion Porque por temperatura o
medio ambiente se puede
contaminar con
Si patbgenos que no se PCC3

detectan ya que no se
realizan

analisisposteriores
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11.4 Propuesta del Manual de Buenas Practicas de Manufactura

El objetivo de la realizacién de un manual de mejora de BPM, es proponer los requisitos para
la instalacion, equipamiento y funcionamiento de los Bancos de Leche Humana con el
objetivo de garantizar la seguridad sanitaria de la Leche Humana desde la extraccién y durante

el proceso para administrarla a los pacientes que lo requieren en los servicios de salud.

La propuesta va dirigida a los/as enfermeros/as y el personal que realiza actividades
relacionadas al Banco de Leche Humana, al igual que a la administracién del hospital de

Totonicapan Jose Felipe Flores.

El manual contiene informacién sobre el conjunto de operaciones o etapas que en forma
cronoldgica se establecen para llevar a cabo un proceso, cada proceso contiene programas para
su manejo, de esta forma fue como se tomaron en cuenta las secciones del manual, por

programas y por cronologia de los procesos.

Para la elaboraciéon del disefio de manual de mejoras de Buenas Practicas de Manufactura
se revisaron, modificaron y/o crearon nuevos registros para la documentacion de las
actividades y procesos. En el cuadro No. 6 se detalla el registro, su respectiva codificacion, el
area designada y el responsable de elaboracién y/o actualizacién de instrumento. EI manual

completo se detalla en el Anexo No. 6.

Para establecer la normativa se utilizaron como referencia los siguientes documentos:

e Normas Técnicas para el funcionamiento de los Bancos de Leche Humana.

e Nacional. Reglamento Técnico Centroamericano. Industria de Alimentos y Bebidas
Procesados. Buenas Practicas de Manufactura. Principios Generales.

¢ Norma Guatemalteca Obligatoria. Agua Potable. COGUANOR. NGO 29.001.98

e Internacional. Normas Teécnicas Red BLH-BR para Bancos de Leche Humana. Red
Nacional de Bancos de Leche Humana. FIOCRUZ/IFF-BLH.

e Tesis. Marion Kolbe. Buenas Practicas de Manufactura.
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En el cuadro No. 6, observamos que de los 16 registro que se encuentran en la propuesta del
disefio de manual de mejoras de Buenas Practicas de Manufactura, 9 ya se llevaban el en
Banco de Leche Humana de Totonicapan, solamente 1 se actualizo y 7 fueron aporte de la

tesis presentada.

Cuadro No. 6
Registros establecidos en

Manual -BPM- Banco de Leche Humana

Instrumento elaborado

Registros Area e _
y/o actualizacion por:
F-018 | Registro | Registro para el control de | Personal | BLH Totonicapan
No. 1 higiene y salud del personal (actualizado)

F-021 | Registro | Registro para el control de | Personal | Aporte de tesis
No. 2 capacitaciones dirigidas al
personal

F-027 | Registro | Registro para el control de | Personal | Aporte de tesis
No. 3 enfermedades

F-022 | Registro | Registro para el control de | Personal | Aporte de tesis
No. 4 visitantes

F-023 | Registro | Registro control de servicio | Limpieza | Aporte de tesis
No.5 | sanitario

F-001 | Registro | Registro para el control de | Limpieza | BLH Totonicapan
No. 6 esterilizacion y limpieza de
area

F-020 | Registro | Registro para el control de | Limpieza | BLH Totonicapan
No. 7 | esterilizacion y limpieza de
equipo

F-024 | Registro | Registro para el control de | Limpieza | Aporte de tesis
No. 8 roedores

F-025 | Registro | Registro para el control | Proceso | Aporte de tesis
No. 9 microbiologico y
fisicoquimico en el agua
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potable

F-026 | Registro | Registro para el control de | Proceso | Aporte de tesis
No. 10 | cloro residual en el agua de
la red de distribucion
F-003 | Registro | Formulario de entrevista a | Proceso | BLH Totonicapan
No.11 | donante
F-004 | Registro | Formulario de registro de | Proceso | BLH Totonicapan
No.12 | donadoras
F-002 | Registro | Formulario para control de | Proceso | BLH Totonicapan
No. 13 | temperaturas
F-017 | Registro | Formulario para registro | Proceso | BLH Totonicapan
No. 14 | diario de no conformidades
F-006 | Registro | Formulario para registro de | Proceso | BLH Totonicapan
No. 15 | control de temperaturas en
ciclo de pasteurizacion
F-016 | Registro | Formulario para registro de | Proceso | BLH Totonicapan
No. 16 | esterilidad de medios de

cultivo
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XIl.  DISCUSION DE RESULTADOS

Como inicio de la investigacion y para poder desarrollar la propuestadel manual de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), presentado en el anexo No. 6 se realizé una evaluacion de
la implementacionen el Banco de Leche Humana del Hospital Departamental José Felipe
Flores, Totonicapan, que permitid observar el puntaje del cumplimiento de cada aspecto

contenido en la ficha de inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura.

12.1 Evaluacion de Buenas Préacticas de Manufactura

La evolucion de las buenas practicas de manufactura realizada en las tres fases, como ya se
mencionado anteriormente, brindo un punteo total de 81 puntos, punteo que segun el
reglamento técnico centroamericano, es evaluado como buenas condiciones, necesario hacer

algunas correcciones.

Las correcciones visibles que se deben realizar, como se observé en los resultados, es en el
aspecto de la recolecciéon domiciliar, los aspectos de instalaciones fisicas (casa de donadoras),
manejo y disposicién de desechos liquidos y control de plagas, ya que los alrededores de una
construccion en los cuales se manipula un alimento que, debe mantenerse en buenas
condiciones de forma que protejan contra la contaminacion de los mismos. Segun el
Reglamento Técnico Centroamericano de BPM, entre las actividades que se deben aplicar para
mantener los alrededores limpios se incluyen,el almacenamiento en forma adecuada del
equipo en desuso, eliminacion de desechos sélidos y desperdicios, recortar la grama, eliminar
la hierba y todo aquello dentro de las inmediaciones del edificio, que pueda constituir una
atraccion o refugio para los insectos y roedores al igual que el mantenimiento adecuado de los
drenajes para evitar contaminacion e infestacion y la operacion en forma adecuada de los

sistemas para el tratamiento de desechos.(3)
Sin embargo esto se observa como una limitacion con la que se cuenta ya que, no esta en las

posibilidades del personal encargado del banco de leche o del hospital de Totonicapan realizar

esta mejora en las casas de donadoras.
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En el aspecto de control de plagas, se observé que no solo en la fase de recoleccion, sino
también en la de pasteurizacion y administracion, es aspecto es deficientes, ya que no se lleva
un programa de control de plagas. Cabe resaltar que no se cuenta con ninguna plaga hasta el
momento, sin embargo segun el reglamento técnico Centro Americano, menciona que este
programa se lleva como forma preventiva de alguna posible contaminacion. De acuerdo con
dicho reglamento la planta deberd contar con un programa escrito para todo tipo de plagas,
que incluya como minimo: identificacion de plagas, mapeo de estaciones, productos
aprobados y procedimientos utilizados, hojas de seguridad de las sustancias. Condiciones

minimas con las que no se cuenta. (2)

Estos aspectos son los méas sobresalientes de la evaluacién realizada, sin embargo hubieron
deficiencias, que aunque no se hayan presentado un punteo bajo se ve la necesidad de

resaltarlas.

Tal es el caso de las -Instalaciones sanitarias - en la recoleccion domiciliar que solo se cuenta
con instalaciones sanitarias aceptables, e higiénicas, y en la administracion que no se cuentan
con bafios completamente limpios, ya que tienen paredes manchadas y telarafias en esquinas,
que tal como lo menciona la guia de procedimientos para la promocion, fomento, apoyo y

proteccidn de la lactancia materna, provoca un ambiente de contaminacion.

En Reglamento Técnico Centroamericano, en su capitulo de instalaciones fisicas refiere que,
las puertas deben tener una superficie lisa de material impermeable, faciles de limpiar y
desinfectar. Deben estar ajustadas a su marco, abriendo hacia afuera y en buen estado. Las
puertas que comuniquen al exterior del area de procesamiento, debe contar con proteccion
(empaque) para evitar el ingreso de plagas. Las puertas que haya dentro del area de
procesamiento pueden ser de abatimiento doble. No utilizar puertas de madera a menos que

estén revestidas con pintura de aceite o laca lavable en todas sus superficies.

Se observa que las puertas de las instalaciones sanitarias no abren directamente hacia ninguna
de las areas del proceso, lo que evita un foco de contaminacion, las instalaciones sanitarias no

cuentan con un espejo debidamente ubicadogue ayuden a la observacion de errores en el

70



vestuario de proteccion. De igual forma no se cuenta con dispensadores de toallas de papel o
secadores de aire, esto provoca que las personas se sequen las manos con su ropa o con toallas

gue no son cambiadas periédicamente y pueden ser foco de contaminacion. (5)

Para el manejo de desechos solidos el Banco de Leche Materna cuenta con un programa
y procedimiento escrito para el manejo adecuado de basura y desechos de la planta,
cumpliendo asi con la correcta eliminacion de todos los desechos sélidos, en cuanto a color de
bolsas dependiendo de los desecho, la cual también se observd que es de conocimiento y
aplicacion del personal, esto también se aplica para la recoleccion domiciliar ya que se brinda
consejeria del manejo de los desechos, aunque no en tan altos estandares como en la llevada
dentro del Hospital de Totonicapan ya que los desechos no son de alto riego. Esto viene a
contribuir a que los desechos que se manejan en las areas de produccion segun las Normas
Técnicas para el funcionamiento de los Bancos de Leche Humana, no constituyan una fuente

de contaminacion.

Los aspectos a evaluar en cuanto a equipo y los utensilios que el Banco de Leche Materna
tiene a su disposicion, es adecuado tanto para la recoleccién como para pasteurizacion y
administracion de la leche humana, sin embargo existe equipo que no se encuentra en buen
estado en el area de pasteurizacion, lo que contribuyendo asi a la contaminacion de no ser
correctamente limpiado y desinfectado, de igual forma aunque existe un programa de
mantenimiento preventivo, su proceso de ejecucionesta muy distante del plan en las tres areas,
ya que el equipo y utensilios se deben ubicar en sitios que faciliten su limpieza y
mantenimiento, conservarlos ordenados y limpios, respetando las especificaciones técnicas,
eléctricas, sanitarias y de seguridad de las casas proveedoras, esto segun las Normas técnicas

para manejo de BLH.

En cuanto a las préacticas higiénicas del personal dado a la continuidad de la consejeria del
mismo involucrado en los procesos de recoleccion y pasteurizacién, sin embargo no se brinda
esta misma continuidad al personal de la administracién, ya que las practicas higiénicas se
observan comprometidas en el paso final al momento de la administracion, por parte del

personal de enfermeria de los servicios de RN y UCIN, con errores como el olvidar lavarse las
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manos antes de realizar la administracion y en algunos casos no utilizan guantes y mascarilla,

medios de proteccion que ayudan a reducir un foco de contaminacion. (5,3)

En el aspecto de —Control de salud- los controles deben realizarse como minimo cada 6 meses
y estos no se encontraban actualizados, esto es de suma importancia, ya que el buen estado de
salud tanto de donadoras como del personal que tiene contacto con la leche humana donada es
fundamental. Segun las Normas técnicas para el funcionamiento de los bancos de leche
humana el personal del Banco de Leche Humana, debe registrar el estado de salud de la
donante buscando asegurar el cumplimiento de los criterios para donacion, ya que
preferiblemente se deben realizar exdmenes (Hematologia completa, VDRL, VIH) si la tarjeta
del control prenatal no estuviera disponible o la donante no haya realizado control prenatal o
examenes previos al parto. Y dado a que ninguna de los aspectos anteriores se lleva a cabo y
no se le realiza a las donadoras estos examenes que son de suma importancia no se le brinda

ningun punteo a esta parte.

El cumplimiento en su totalidad de la mayoria de los aspectos, crea un ambiente adecuado
para el manejo de la leche humana que se maneja en el BLH del hospital de Totonicapan José
Felipe Flores, donde el total de puntos obtenidos sumo 81, que segun el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA corresponde a la calificacion de -Buenas condiciones, hacer

algunas correcciones-.

12.2 Analisis de acidez Dornic realizados a la leche humana

El punteo del cumplimiento de aspectos referentes a BPM, contribuye a crear
condiciones apropiadas para procesar leche humana inocua, sin embargo ya que se ve
observa como foco de contaminacion la administracion se analizaron muestras de leche
procesadas en el Banco de Leche Humana, mediante un analisis de acidezDornic como medio
de control de calidad de la leche humana, previo a la administracion, los cuales al ser

comparados con los registros previos a la pasteurizacion, reflejan lo siguiente.

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
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crecimiento, se produce acido lactico, medio favorable para crecimiento de microorganismos y
bacterias, en consecuencia aumenta la acidez Dornic. Es por ello que sirve como parametro
para clasificar la leche humana, considerandos aceptables valores que oscilan entre 1.0 y 8.0

°D, una acidez Dornic mayor a 8.0 °D descalifica la leche humana para consumo.(2)

De las 73 muestras que fueron analizadas, no fue rechazada ninguna, teniendo asi un 100% de
muestras inocuas aceptadas, ya que como se menciona en las normas técnicas para el
funcionamiento de bancos de leche humana, las muestras deben contar con acidez menor a 8
grados Dornic, para poder ser aceptadas, requerimiento que cumplieron todas las muestras
analizadas al momento de la administracion, por lo que al no tener un aumento de forma

peligrosa, es segura para el usuario.

De la cantidad de muestras que fueron analizadas al momento de la administracién y que
tuvieron un grado de aumento, se encontraron valores en su mayoria alejadas del limite de
8°D, sin embargo se observd que el aumento que se obtuvo en las muestras se le puede atribuir
a la falta de guantes y mascarilla al momento de la administracion, una medida de higiene
esencial segun Wendy Winter, quien realizo una investigaciéon de BPM en cuatro bancos de
leche humana en Guatemala, y se observd que la falta del uniforme de proteccién (bata,

guantes, mascarilla) eran una fuente de contaminacion muy fuerte para la leche humana.

12.3 Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
Las evaluaciones de aspectos relacionados a BPM, permitieron elaborar el plan de Analisis de

Peligros y Puntos Criticos de Control HACCP para la leche humanapasteurizada.

Si se identifica un peligro en una parte del proceso en la que el control es necesario para
mantener la inocuidad, y no existe ninguna medida, el proceso deberdn modificarse en esa

fase, o en cualquier otra anterior o posterior, para incluir una medida de control.(6)

Los peligros potenciales ofocos de contaminacionque se presentan en los BLH que ponen en
riesgo la inocuidad de la leche procesada se localizan en la seleccion de las donadoras,

pasteurizacion y administracion.
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En la primera fase del proceso que es la de Seleccion de donadoras se realiza el anélisis para
determinar si es un Punto Critico de Control (PCC), concluyendo que si se pierde el control en
este proceso, existe un riesgo para la salud del beneficiario, ya que es de suma importancia que
por parte de las donadorasse cuente con examenes de sangre o antecedentesde enfermedades
como VIH, Hepatitis B y C, Tuberculosis, Virus citomegalico CMV, requisitos fundamentales
para que se cuente desde un inicio con una calidad favorable de leche Humana, ya que mas
adelante en el analisis que se hace a la Leche humana Humana, no se puede determinar la
presencia de estas enfermedades segin Lopez M. en su tesis de, la calidad fisicoquimica y

microbioldgica de la leche humana.

Segun las normas técnicas para manejo de bancos de leche humana, son considerados
contaminantes o riesgos primarios aquellos que pasan directamente del torrente sanguineo a la
leche, como el virus del VIH y los anteriormente mencionados; y secundarios los que habitan
en los canales mamilares y el medio exterior que pueden poner en riesgo la calidad de la leche
humana. Es por ello que el primer PCC es tomado como un contaminante primario y los

siguientes dos, presentados a continuacion como contaminantes secundarios.

La pasteurizacion es tomada como nuestro segundo PCC, la pasteurizacion es una alternativa
eficaz para asegurar la calidad de la leche humana y consiste en un tratamiento térmico
conducido a 62.5°C por 30 minutos. Con esta técnica se busca la inactividad del 100% de los
microrganismos patdgenos. El calor aplicado a la leche humana busca la inactivacion térmica
de microrganismos resistentes. (2) Sin embargoes de suma importancia ya que por temperatura
elevada se puede perder sus propiedades si sobrepasa el limite de temperatura o tiempo, y
debido a que la leche humana perderia sus propiedades nutritivas, existiendo asi un posible
riesgo para la salud ya que es el Unico alimento para los beneficiarios de los servicios de los

servicios de Recien Nacidos (RN) y la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal (UCIN).

Como ultimo PCC observado, se encuentra la administracion de la Leche Humana, ya que los
servicios de Recién Nacidos y Unidad de Cuidados Intensivos, en las cuales la leche
pasteurizada se utiliza con méas frecuencia, son considerados de riesgo por las infecciones

nosocomialesy microorganismos patdgenos presentes en el ambiente, sobre todo cuando no es
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para el consumo inmediato y no existan otras medidas que pueden reducir o eliminar una
posible contaminacion. La manipulacion no debe realizarse en ambientes que tengan la
presencia de alimentos 0 niveles inaceptables de sustancias potencialmente peligrosas como
productos quimicos, desinfectantes, medicamentos, etc. esto segun las Normas de manejo de
bancos de leche humana, por lo que el fraccionamiento para la administracién no se debe
hacer cerca de camas o en el lugar de preparacién de los medicamentos, deben adoptarse
medidas estrictas de higiene y sanitarias en relacion con los procedimientos, personal y medio
ambiente. De no adoptar todas las medidas correctas para la administracion puede provocarse

un posible riesgo para la salud del beneficiario.

12.4 Propuesta del manual de Buenas practicas de Manufactura

De acuerdo a los resultados anteriormente mencionados se elaboré un manual de buenas
practicas de manufactura con el objetivo de establecer los requisitos generales, esenciales de
higiene y de buenas précticas del manejo de la leche humana, observamos que de los 16
registro que se encuentran en el Manual de Buenas Practicas de Manufactura 9 ya se llevaban
él en Banco de Leche Humana de Totonicapan, solamente 1 se actualizo y 7 fueron aporte de

la tesis presentada.

Por ello el manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) es un instrumento
administrativo que apoya el quehacer cotidiano de las diferentes areas, que se centralizan en la

higiene y forma de manipulacion.

El propdsito de éste instrumento es aportar orientacion para que se auto evallen los procesos,
identifiquen debilidades o defectos ytengan la posibilidad de corregirlos, y que las autoridades
sanitarias cuenten conuna guia que les permita corroborar la evolucion del nivel sanitario
delestablecimiento y dar seguimiento a los compromisos de mejoramientoestablecidos en

forma conjunta. (7)
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Xlll.  CONCLUSIONES

. El Banco de Leche humana del Hospital DepartamentalJosé Felipe Flores cuenta con
condiciones apropiadas para procesar leche humana inocua, que aunque se tienen

minimas deficiencias, estas son corregibles.

. La leche humana, de acuerdo a aumento de los valores de acidez Dornic. luego de la

pasteurizacién, no tiene riesgo de contaminacién al momento de la administracion.

. La seleccion de donadoras, la pasteurizacion de la leche humana donada y en la

administracion a los neonatos fueron identificados como puntos criticos de control.

. La elaboracion de la propuesta del Manual de mejora de Buenas Practicas de
Manufactura especifico para el Banco de Leche Humana, permitié describir los
lineamientos para mejora de la implementacion de los programas descritos en BPM y

aspectos de la documentacion.
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XIV. RECOMENDACIONES

Dar seguimiento a los procesos y componentes de los programas incluidos en el manual
de Buenas Préacticas de Manufactura del Bancos de Leche humanaExclusiva por parte del
Hospital Departamental José Felipe Flores de Totonicapan para asegurar que calidad de la
leche contribuya a la recuperacion de los pacientes que la utilizan en dicho centro.

Validar la Propuesta del Manual de Buenas Practicas de Manufactura con personal
involucrado en los procesos que se llevan a cabo en el Bancos de Leche Humana del
Hospital Departamental José Felipe Flores de Totonicapan.

Realizar e implementar el programa del control de plagas para minimizar el riesgo de

contaminacion por insectos o roedores en el BLH antes mencionado.
Colocar un éarea de lavado de manos, con dispensador de jabdn automatico, gel
antibacterial y toallas de papel que ayudard a disminuir el riesgo de contaminacion

microbioldgica en el BLH.

Implementar la medicién de cloro residual en el agua yverificacion de la calidad del agua

por medio de andlisis fisico quimicos y bacteriologicos, de forma mascontinua.

Actualizar los controles de salud del personal involucrado en la manipulacion de la leche

humana.

Capacitar periodicamente al personal de enfermeria sobre las buenas practicas de

manufactura y la administracion de la leche humana.

Realizar diferentes andlisis como control de calidad en muestras de leche humana, al

momento de su administracion.
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9. Tomar en cuenta colocar espejos en el espacio previo a la entrada del area de procesos de

la leche humana, que ayuden a la observacion de errores en el vestuario de proteccion.
10. Realizar una adaptacion del instrumento que se utiliza para realizar las auditorias de

Buenas Précticas de Manufactura por ser dirigido a industrias de alimentos para las
actividades de Bancos de Leche.
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Anexo
Anexo No. 1

Instrumento de diagnostico de Buenas Practicas de Manufactura
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Ficha de Inspeccion de Buenas Practicas de

REGLAMENTO TECNICO
CENTROAMERICANO RTCA 67.01.33:06

Manufactura

con lo que se pide
correctamente.

INSTRUCCIONES: A
continuacion se le presenta
un cuadro que se debe llenar

Hasta 60 puntos: Condiciones inaceptables.
Considerar cierre.

61 — 70 puntos: Condiciones deficientes. Urge
corregir.

71 — 80 puntos: Condiciones regulares. Necesario
hacer correcciones.

81 — 100 puntos: Buenas condiciones. Hacer
algunas correcciones.

ASPECTO | REQUERIMIENTOS | CUMPLIMIENTO | PUNTOS | OBSERVACIONES
1 EDIFICIO
1.1 PLANTA Y SUS ALREDEDORES
111 ALREDEDORES
a) Limpios. i) | Almacenamiento adecuado del equipo en desuso. Cumple en forma adecuada los requerimientos i), 1
i) yiii)
ii) | Libres de basuras y desperdicios. Cumple adecuadamente unicamente dos de los 0.5
requerimientos i, ii, y iii).
i | Areas verdes limpias No cumple con dos 0 méas de los requerimientos 0
)
b) Ausencia i) | Patios y lugares de estacionamiento limpios, Cumple adecuadamente los requerimientos i), ii), 1
focos de contaminacion. evitando que constituyan una fuente de contaminacion. iii)
ii) | Inexistencia de lugares que puedan constituir una yiv)
atraccion o refugio para los insectos y roedores.
iii | Mantenimiento adecuado de los drenajes de la S6lo incumple con el requisito ii) 0.5
) | planta para evitar contaminacion e infestacion.
iv | Operacion en forma adecuada de los sistemas Incumple alguno de los requisitos i), iii) 0 iv) 0
) | para el tratamiento de desperdicios.
112 UBICACION ADECUADA
a) Ubicacion i) | Ubicados en zonas no expuestas a cualquier tipo Cumple con los requerimientos i), iii) y iii) 1
adecuada. de contaminacion fisica, quimica o biolégica.
ii) | Ubicacion del establecimiento debe estar libre de olores desagradables y Incumplimiento severo de uno de los 0.5
no expuestas a inundaciones. requerimientos
iii) | Vias de acceso y patios de maniobra deben Cuando uno de los requisitos presenta 0
encontrarse pavimentados a fin de evitar la contaminacion de los condiciones
alimentos con el polvo. contrarias a nivel alto de posible
contaminacion.
* Si los requerimientos i), ii), 0 iii) presentan
incumplimiento en baja proporcién en
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combinacion.

1.2 INSTALACIONES FISICAS
1.2.1 DISENO
i) | Disefio de la planta en funcion al proceso de Cumplir con los requerimientos i), ii) y iii) 1
produccion y a las normas de seguridad. asegurandose la obtencién de un producto final
higiénico e inocuo.
ii) | El tamafio de la planta debe de ser adecuada a Cuando se observe dentro del proceso
las normas de seguridad e higiene, debe de contar con espacio de pasillo dificultades 0.5
a) Tamafio y alrededor del area de limpieza y sanitizacion debido al espacio
construccion del edificio. de trabajo para poder permitir una limpieza y desinfeccion eficiente del reducido; o, que se observe demoras en el flujo
equipo y de la planta misma. de
produccién ya que el disefio de la planta no es
el adecuado y causa problemas o riesgos de
contaminacion bioldgica.
iii) | Su construccion debe permitir y facilitar su Cuando existe la posibilidad de contaminacion 0
mantenimiento y las operaciones sanitarias para cumplir con el propésito | hacia los alimentos por ejemplo,
de elaboracion y manejo (contaminacion cruzada, ubicacidn de servicios
de los alimentos, asi como del producto terminado, en forma adecuada. sanitarios muy
cercanos al proceso de elaboracion de el cual
esta expuesto al ambiente alimentos y otros)
b) Protectoresen puertasy | i) | El edificio e instalaciones deben ser de tal maneraque impida el ingreso de | Cumplir con los requerimientos i) v ii) 2
ventanas. animales, insectos, roedores y plagas. Cuando uno de los requerimientos no se 1
cumplan.
ii) | El edificio e instalaciones deben de reducir al Cuando los requerimientos i) y ii) no se 0
minimo el ingreso de los contaminantes del medio como humo, polvo, cumpleny
vapor u otros. existe alto riesgo de contaminacion.
c) Area i) | También deben de incluir un area especifica de Cumplir con los requerimientos i), ii) y iii). 1
especifica para vestidores vestidores con muebles adecuados para guardar implementos de uso del
y para personal.
ingerir alimentos. ii) | Los ambientes del edificio deben incluir un &rea Con el incumplimiento de un requisito 05
especifica para que los empleados guarden sus alimentos (preferiblemente | solamente.
refrigerados).
iii) | Debe contar con un area especifica para que los Con incumplimiento de dos o0 mas requisitos; 0
empleados ingieran sus alimentos (comedores, cafeterias, etc). ya
que se crean fuentes potenciales de
alimentacidn de insectos o roedores
1.2.2 PISOS
a) De material i) | Los pisos deberan ser de materiales impermeables que no tengan efectos Cumplir con los requerimientos i) y ii) 1
impermeable y toxicos para Se daré esta calificacion al observar el 0.5
de facil limpieza. el uso al que se destinan. incumplimiento del requisito b solamente
ii) | Los pisos deberan esta construidos de manera Con el incumplimiento del requerimiento a 0
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que faciliten su limpieza.

ASPECTO REQUERIMIENTOS CUMPLIMIENTO PUN
TOS
b) Sin grietas. Los pisos no deben tener grietas ni uniones dedilatacion irregular. Cumplir con el requerimiento i) 1
i) Observacion contraria al requisito i) 0
¢) Uniones Las uniones entre los pisos y las paredes deben
redondeadas. ser redondeadas para facilitar su limpieza y evitar la acumulacion de Cumplir con el requerimiento i) 1
i) | materiales que favorezcan la contaminacion.
Observacion contraria al requisito i)
0
d) Desagiies i) | Los pisos deben tener desagties (donde aplique) 1
suficientes. en ntmeros suficientes que permitan la evacuacion rapida del agua. Cumplir con el requerimiento i)
0
Incumplimiento del requisito i)
1.2.3 PAREDES
a) Exteriores i) | Las paredes exteriores pueden ser construidas de Cuando se observe que las paredes estan 1
construidas de material concreto y aun en estructuras prefabricadas de diversos materiales. acordes
adecuado. a las necesidades de la planta
Cuando el material utilizado en las paredes 0.5
funcione, pero este no sea el apropiado.
No cumplen con los requerimientos 0
b) De éreas de i) | Las paredes del area de proceso y Cumplir con los requerimientos i), ii) y iii). 1
proceso y almacenamiento si lo amerita, deberan ser revestidas con materiales
almacenamiento impermeables.
revestidas de material ii) | No absorbente. No Cumple con uno de los requerimientos. 0.5
impermeable. iii) | Color claro, Lisos, féciles de lavar y desinfectar. No cumple con dos de los requerimientos i), ii) 0
y iii)
1.24 TECHOS
a) Construidos i) | Los techos deberan estar construidos y acabados Con el cumplimiento de los requisitos i) y ii). 1
de material que no de forma que reduzca al minimo la acumulacion de suciedad y de
acumule condensacion, asi como el
basura y anidamiento de desprendimiento de particulas.
plagas. ii) | No son permitidos los techos con cielos falsosque son fuentes de Incumplimiento de cualquier de los requisitos 0
acumulacion de basura y anidamiento de plagas. i) yii).
1.25 VENTANAS Y PUERTAS
a) Féaciles de | i) [ Las ventanas deben ser faciles de limpiar. | Cumplimiento de los requisitos i) y ii). [ 1
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desmontar y limpiar. i)
Las ventanas deben estar construidas de modo Cuando se observe que las ventanas son
que reduzca al minimo la acumulacion de suciedad y cuando el caso fijas, 0.5
amerite estar provistas de malla contra insectos, que sea facil de desmontar | pero, que presentan facilidad para su limpieza 'y
y limpiar no represente riesgo alguno a la
inocuidad del producto alimentario en
proceso.
Incumplimiento de cualquier requerimiento i)y | 0
ii).
b) Quicios de las Los quicios de las ventanas deberan ser de Cumplimiento de los requisitos i). 1
ventanas de tamafio i) |tamafio minimo y con declive para evitar la acumulacion de polvo e 0
minimo y impedir su uso para
con declive. almacenar objetos.
Al no cumplir con el requisito i).
c) Puertas de Las puertas deben tener una superficie lisa y no
superficie lisay no i) | absorbente y ser faciles de limpiar y desinfectar. Cumplimiento de los requisitos i) y ii). 1
absorbente. ii) | Las puertas es preferible que abran hacia fuera y que estén ajustadas a su | Se daré esta calificacion cuando se observe que | 0.5
marco. las
puertas abran hacia adentro.
Al no cumplir con el requisito i) y ii). 0
1.2.6 ILUMINACION
a) Intensidad i) | Todo el establecimiento debe estar iluminado ya Al hacer un recorrido por la planta se observard | 1
minima de acuerdo al sea con luz natural y/o artificial, que posibiliten la realizacion de las los puntos de necesidad de iluminacion, si
manual de BPM. tareas y no comprometa la observa que la planta se encuentra lo
higiene de los alimentos. suficientemente iluminada
540 lux en todos los puntos de inspeccion. se le daré calificacion, de 1 punto.
220 lux en locales de elaboracion. La necesidad de una mayor iluminacion 0.5
110 lux en otras areas de la planta. para asegurarse de contar con una planta
higiénica, dando como resultado productos
alimenticios inocuos.
La existencia dentro de la planta de puntos con 0
insuficiente iluminacién en indicio que son
lugares con bajo nivel de higiene, dara como
resultado una evaluacion de cero puntos.
ASPECTO REQUERIMIENTOS CUMPLIMIENTO PUN
TOS
b) Lamparas y i) | Las lamparas y todos los accesorios de luz Cumplimiento en su totalidad de los requisitos 1
accesorios de luz artificial artificial ubicados en areas de recibo de materia prima, almacenamiento, i) yii).
adecuados. preparacion y manejo de los alimentos, deben estar protegidos contra
roturas.
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ii) | Lailuminacion no debera alterar los colores. Incumplimiento de cualquiera de los requisitos 0
i) yii).
¢) Ausencia de i) | Instalaciones eléctricas deberan ser empotradas o exteriores y en este caso | Al cumplir con los requerimientos i) y ii). 1
cables colgantes en zonas estar perfectamente recubiertas por tubos o cafios aislantes.
de ii) | No debe existir cables colgantes sobre las zonas de procesamiento de Con el incumplimiento de cualquier de los 0
proceso. alimentos. requerimientos i) y ii).
1.2.7 VENTILACION
a) Ventilacion i) | Debe existir una ventilacion adecuada para evitar el calor excesivo, Al observar la viabilidad del sistema de 2
adecuada. permitir la circulacion de aire suficiente, evitar la condensacion de vapores | ventilacion de la planta.
y eliminar el aire contaminado de las diferentes areas. Cuando se observe que el sistema de 1
ventilacionno sea del todo eficiente, existiendo
aun vapores en el aire.
Cuando el sistema de ventilacion es inadecuado | 0
para el proceso y que represente un riesgo de
contaminacion del producto alimenticio
elaborado.
b) Corriente de i) | El flujo de aire no deberd ir nunca de una zona Al observar el correcto cumplimiento de 1
aire de zona limpia a zona contaminada hacia una zona limpia. este requisito ii).
contaminada. ii) | Las aberturas de ventilacion estaran protegidas Al existir flujos de corrientes procedentes de 0
por mallas para evitar el ingreso de agentes contaminantes. areas contaminadas hacia areas limpias.
Cuando no se cumpla el requerimiento ii)
c) Sistemas i) | Las instalaciones deben de contar con extractores Al observar la eficiencia de los dispositivos 1
efectivos de extraccion de de humo y vapores en lugares adecuados con el propdsito de reducir con que cuenta la planta para eliminar el humo
humos y vapores. contaminantes por humo y reducir la humedad producida por el vapor. y vapores, debiendo ser efectivo para dar
calificacion de 1 punto.
Al observar que en el aire de la planta de 0.5
procesamiento exista humo o vapores a muy
bajo nivel.
Sistemas inadecuados para la extraccion de 0
humo
y vapores. Inexistencia de sistemas de
extraccion de humo y vapores
1.3 INSTALACIONES SANITARIAS
131 ABASTECIMIENTO DE AGUA
a) i) | Suficiente de agua potable. Al contar satisfactoriamente de una fuente 3
Abastecimiento. Dispone de un abastecimiento suficiente de agua potable. suficiente de agua potable.
* Que no cuente de fuente de agua potable 0
* Utilizaciéon de agua no potable es
procesos productivos que si requieran la
utilizacién de agua
potable.
* Procesos inefectivos de tratamiento de agua.
b) Instalaciones i) | Debe contar con instalaciones apropiadas para Al observar que la planta cuenta con 2
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apropiadas para el
almacena-

miento y distribucion de
agua potable.

almacenamiento, distribucion y control de latemperatura del agua
potable a fin de asegurar,
en caso necesario, la inocuidad de los alimentos.

instalaciones

que promueven la obtencién de agua potable
para su utilizacion en los procesos de
produccion de los

alimentos.

Contando instalaciones que proporcionen agua 1
potable, pero, no cuenten sistemas para control
de la temperatura del agua potable.
No cuenta con instalaciones para proporcionar 0
agua potable que asegure la inocuidad de los
productos.
c) Sistema de i) | Los sistemas de agua potable con los de agua no Cumplimiento efectivo de los requerimientos 2
abastecimiento de agua potable deben ser independientes.(sistema contra incendios, produccion de | i), ii) y iii).
no potable independiente. vapor).
ii) | Sistemas de agua no potable deben de estar Si se cumplen los requerimientos i) y iii), y no 1
identificados. se cumpla el requisito ii).
El Sistema de agua potable disefiado
iii) | adecuadamente para evitar el reflujo hacia ellos Incumplimiento de los requerimientos i) v iii). 0
(contaminacion cruzada).
ASPECTO REQUERIMIENTOS CUMPLIMIENTO PUN
TOS
1.3.2 ABASTECIMIENTO DE AGUA
a) Tamafio y i) | El tamafio y disefio de la tuberia debe ser capaz Al observar que son suplidas y abastecidas 1
disefio adecuado. de llevar a través de la planta la cantidad de agua suficiente para todas las | todas
areas que los requieran. las areas que asi lo necesiten.
Cuando existan &reas que necesiten agua 0.5
potable y que no cuenten con fuente de
abastecimiento teniéndose que trasladar a otro
punto de abastecimiento que no presente riesgo
de contaminacion.
Los sistemas de tuberia no suministran agua 0
potable a puntos de vital importancia que si lo
requieran, para evitar contaminacion del
producto
alimenticio elaborado.
b) Tuberias de i) | Transporte adecuado de aguas negras y servidas de la planta. Cumplimiento con los requerimientos i), ii), iii) | 1
agua limpia potable, agua | ii) | Las aguas negras o servidas no constituyen una fuente de contaminacion yiv).
limpia no potable, y aguas para los alimentos, agua, equipo, utensilios o crear una condicion
servidas insalubre.
separadas. iii) | Proveer un drenaje adecuado en los pisos de Con el incumplimiento de cualquier de los 0

todas las areas, donde estan sujetos inundaciones por la limpieza o donde

las operaciones normales liberen o descarguen agua u otros desperdicios

requerimientos i), ii), iii) y iv).
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liquidos.

iv)

Prevencion de la existencia de un retroflujo o

conexion cruzada entre el sistema de la tuberia que descarga los desechos
liquidos y el agua

potable que se provee a los alimentos o durante la elaboracion de los
mismos.

1.4 MANEJO Y DISPOSICION DE DESECHOS LiQUIDOS
141 DRENAJES
i) | Sistemas e instalaciones adecuados de desagtie Cuando las instalaciones y sus sistemas de 2
y eliminacion de desechos, disefiados, desagiie y eliminacion de desechos sea la
construidos y mantenidos de manera que se evite el riesgo de apropiada para el tipo de establecimiento.
contaminacion. Cuando el sistema de desagiies y eliminacion 0
de
desechos no sea adecuada al tipo de
Instalaciones de produccion de alimentos.
142 INSTALACIONES SANITARIAS
a) Servicios i) | Instalaciones sanitarias limpias y en buen estado. Cumpliendo con el requisito a referente al 2
sanitarios limpios, en estado
buen estado y separados de las instalaciones sanitarias.
por sexo. Si se observa instalaciones sanitarias 1
aceptables, e higiénicas.
* Instalaciones sanitarias inadecuadas, 6 0
*Falta de higiene (contaminados).
b) Puertas que i) | Puertas adecuadas para su fin. Cumple con los requisitos i) y ii). 2
no abran directamente
hacia el area de proceso. En el caso de se cumpla con el requisito ii) y
ii) | Puertas que no abran directamente hacia el area las puertas no sean la adecuadas para el tipo de 1
donde el alimento esta expuesto cuando se toman otras medidas alternas proceso y que estas se mantengan saneadas.
que protejan contra la contaminacion (Ej. Puertas dobles o sistemas de
corrientes positivas). *No cumplen con ambos requisitos.
*Que las puertas abran directamente hacia el 0
area del alimento sin contar con sistemas de
corrientes positivas.
¢) Vestidores y i) | Debe de contarse con un &rea de vestidores que incluya casilleros para Si las Instalaciones cuentan con los requisitos 1
espejos debidamente guardar ropa. i) yii).
ubicados. ii) | Las instalaciones sanitarias deben contar con En caso de observar la ausencia del ii) y la 0.5
espejo debidamente ubicado. existencia del requerimiento i).
Cuando ningun requisito se cumplan o se 0

observe falta en el requisito i)
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ASPECTO REQUERIMIENTOS CUMPLIMIENTO PUN
TOS
143 INSTALACIONES PARA LAVARSE LAS MANOS
a) Lavamanos i) | Las instalaciones para lavarse las manos deben disponer de medios Cumplimiento con los requerimientos i). 2
con abastecimiento adecuados y en buen estado para lavarse y secarse las manos Incumplimiento con el requerimiento i). 0
de agua caliente o fria. higiénicamente, con lavamanos y abastecimiento de agua caliente y/o fria.
b) Jabon liquido, i) | Se debe utilizar jabon liquido desinfectante. Cumplimiento con los requerimientos 2
toallas de papel o establecidos en i), ii) y iii).
secadores de ii) | Uso de toallas de papel o secadores de aire. En el caso que solo cumpla con los requisitos i) | 1
aire y rétulos que y ii)
indiquen lavarse las iii) | Deben de haber rétulos que indiquen al trabajador Incumplimiento con los requisitos i) y ii) 0
manos. que debe lavarse las manos después de ir al bafio, o se haya contaminado
al tocar objetos o
superficies expuestas a contaminacion.
15 MANEJO Y DISPOSICION DE DESECHOS SOLIDOS
151 DESECHOS SOLIDOS
a) i) | Debe existir un programa y procedimiento escrito Cumplimiento correcto del requerimiento i). 2
Procedimiento escrito para el manejo adecuado de basura y desechos de la planta y cumplirlos. Cuando los procedimientos de manejo de 1
para el basura
manejo adecuado. solo son dados a conocer oralmente.
Inexistencia de procedimientos para el manejo 0
de
basuras, tanto escrito como verbal.
b) Contar con Los recipientes deben ser lavables y tener
recipientes lavables y con | i) |tapadera para evitar que atraigan insectos y roedores. Al observarse que los requerimientos i) y ii) se 1
tapadera. cumplen de manera correcta.
ii) | Los alrededores de los recipientes debe estar en 0.5
orden evitando que existan residuos fuera del recipiente. Cumplimiento del requisito i) y observarse
desorden
moderado alrededor de los recipientes en el
requisito ii).
Incumplimiento del requisito i) o del ii). 0
c) Depésito i) | El depobsito general de basura procedente de la Cuando el deposito general de basura esté 2
general alejado de zonas planta debe estar ubicado lejos de las zonas de procesamiento de alejado
de procesamiento. alimentos. y no represente riesgo de contaminacion en la
planta de procesamiento de alimentos.
Cuando el depdsito general de basura no este 1

alejado de la zona de proceso, pero, no implica
riesgo alguno de contaminacion.
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Cuando la ubicacién del deposito de basura
esta

muy cercano a la zona de procesamiento
representando un alto riesgo de contaminacion.

1.6 LIMPIEZA Y DESINFECCION
1.6.1 PROGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION
a) Programa i) | Debe existir un programa escrito que regule la Cumplimiento correcto del requerimiento i) y
escrito que regule la limpieza y desinfeccion del edificio, equipos y utensilios, eficazmente | ii).
limpieza y desinfeccion. el cual debera especificar: Si se ejecuta pero no esta por escrito.
-Distribucidn de limpieza por éreas;
-Responsable de tareas especificas;
-Método y frecuencia de limpieza;
/ Medidas de vigilancia.

ii) | El &rea de procesamiento de alimentos, las Inexistencia de procedimientos por escrito que
superficies, los equipos y utensilios deben limpiarse y desinfectarse regule la limpieza y desinfeccion.
frecuentemente.

b) Productos i) | Los productos para limpieza y desinfeccién deben Se encuentra que los productos utilizados han
para limpieza 'y de contar con registro emitido por la autoridad sanitaria correspondiente, | sido

desinfeccion previo a su uso por la aprobados dentro de la actividad de
aprobados. empresa. procesamiento de alimentos.

ii) | No se debe utilizar en el area de proceso, Se encuentra con productos de limpieza 'y
almacenamiento y distribucion, sustancias odorizantes y/o desodorantes en | desinfeccion no aprobados o autorizados por
cualquiera de sus formas. entidad reguladora.

¢) Productos i) | Los productos quimicos de limpieza deberan El establecimiento cumple con los requisitos i)
para limpieza 'y manipularse y utilizarse con cuidado y de acuerdo con las instrucciones y ii).

desinfeccion del fabricante.

almacenados ii) | Los productos de limpieza deberan de guardarse Cuando no se cumpla con uno de los requisitos

adecuadamente.

adecuada y cuidadosamente fuera de las areas de procesa miento de
alimentos, y debe de ser debidamente identificado.

i)o

i).

Cuando no cumple ninguno de los dos
requisitos
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ASPECTO REQUERIMIENTOS CUMPLIMIENTO PUN
TOS
1.7 CONTROL DE PLAGAS
a) Programa i) | Laplanta debera contar con un programa escrito Cuando se cumplan efectivamente los 2
escrito para el control de para todo tipo de plagas, que incluya como minimo: requisitos i),
plagas. -ldentificacion de plagas; ii), iii), iv) y v).
-Mapeo de estaciones;
-Productos aprobados y procedimientos utilizados;
-Hojas de seguridad de las sustancias.
ii) | El programa debe contemplar si la planta cuenta
con barreras fisicas que impidan el ingreso de plagas.
iii) | Contempla el periodo que debe inspeccionarse y Cuando se cumpla con los requisitos i), iii) y 1
Ilevar un control escrito para disminuir al minimo los riesgos de V).
contaminacion por plagas. Como minimo y se incumpla una o ambos de
los requisitos ii) y iv).
iv) | El programa debe contemplar medidas de Al incumplir con uno de los requisitos i), iii) y 0
erradicacion en caso de que alguna plaga invada la planta. V).
v) | Deben de existir los procedimientos a seguir para
la aplicacion de plaguicidas.
b) Productos i) | Los productos quimicos utilizados dentro y fuera Cumplimiento correcto de los requisitos i) yii). | 2
quimicos utilizados del establecimiento, deben estar registrados por la autoridad competente Al observarse que aplican plaguicidas 1
autorizados. para uso en planta de registrados y
alimentos. autorizados y que no han intentado otras
medidas sanitarias antes de la aplicacion de los
diferentes
plaguicidas.
ii) | Deberan utilizarse plaguicidas si no se puede Si se incumple con el requisito i). 0
aplicar con eficacia otras medidas sanitarias.
c) i) | Todos los plaguicidas utilizados deberan Cumplimiento correcto del requisito i). 2
Almacenamiento de guardarse adecuadamente, fuera de las areas de procesamiento de Al observar cualquier falla en el cumplimiento 0

plaguicidas fuera de las
areas de procesamiento.

alimentos y mantener debidamente identificados.

delrequerimiento i).
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2 EQUIPOS Y UTENSILIOS

2.1 EQUIPOS Y UTENSILIOS
a) Equipo Cumplimiento correcto del requisito i). 2
adecuado para el proceso. | i) | El equipoy utensilios deberéan estar disefiados u Cuando se observe que el disefio no es 1
construidos de tal forma que evite la contaminacién del alimento y facilite | adecuado,
su limpieza. pero no representa riesgo de contaminacion.
Incumplimiento del requisito i). 0
b) Equipo en i) Cumplimiento correcto del requisito i) 1
buen estado. El equipo debe estar en buen estado para evitar Incumplimiento del requisito i). 0
cualquier contaminacion originada por fallas en el equipo.
c) Programa i) Cumplimiento correcto del requisito i). 1
escrito de mantenimiento Debe de existir un programa de mantenimiento Si existe el programa, pero su proceso de 0.5
preventivo. preventivo con su plan y control de ejecucion. ejecucion
esta muy distante del plan.
0
Incumplimiento del requisito i).
3 PERSONAL
3.1 CAPACITACION
a) Programa por i) | Debe de existir un programa de capacitacion Cumplimiento efectivo del requisito i). 3
escrito que incluya las escrito que incluya las buenas précticas de manufactura, dirigido a todo el | Si se observa que el personal administrativo 2
Buenas Précticas de personal de la desconoce las BPM (personal sin relacion al
Manufactura empresa. area de procesamiento).
(BPM). Al determinar que el personal de la planta 1
deprocesamiento tiene por escrito las BPM
pero nos la aplican como deberia. (Falta
supervision).
No cumple con lo especificado en el 0
requerimiento i).
ASPECTO REQUERIMIENTOS CUMPLIMIENTO PUN
TOS
3.2 PRACTICAS HIGIENICAS
a) Précticas i) | Personal que manipula alimentos deben bafarse Cumplimiento real y efectivo de los requisitos 3
higiénicas adecuadas, a diario i), ii);
segun manual de iii), iv), v), vi), vii) y viii).
BPM.
ii) | Los operarios deben lavarse las manos Cuando se observe que un empleado no este 2
cuidadosamente con jabén liquido desinfectante y agua: aplicando las BPM, y que la falta de aplicacion
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f  Antes de comenzar su labor diaria;

f  Después de manipular cualquier alimento crudo y/o antes de
manipular cocidos que

sufriran ningun tipo de tratamiento térmico antes de su consumo;

f  Después de llevar a cabo cualquier actividad no laboral como comer,
beber, fumar, sonarse la nariz o ir al servicio sanitario, y otras.

pueda producir un riesgo de contaminacion
fisica
(cualquiera de los requisitos V), vii) 0 viii)).

iii) | Cuando se usen guantes estos deberan estar en Cuando se observe mas de una persona que
buen estado, ser de material impermeable y reemplazarse diariamente y manipula alimentos y que no estén aplicando
cuando lo requieran, lavar y desinfectar antes de ser usados nuevamente. las BPM y cuya falta de aplicacion pueda

producir un riesgo de contaminacion fisica (en
los requisitos vii) y viii)).
iv) | Ufas de manos cortas, limpias y sin esmalte. - Cuando los empleados no cuenten con
Buenas Practicas de Manufactura. (BPM) -
Los operarios no deben usar anillos, aretes, Con el incumplimiento de uno de los

v) | relojes, pulseras o cualquier adorno u otro objeto que pueda tener contacto | requisitos: i), ii), iii), iv) y v) ya que

con el producto que se manipule. representan alta posibilidad de riesgo de
contaminacion bioldgica.
Los empleados en actividades de manipulacion

vi) | de alimentos deberan evitar comportamientos que puedan contaminarlos,
tales como: fumar,
escupir, masticar goma, comer, estornudar o toser; y otras.

vii) | Tener pelo, bigote y barba recortados.

viii | No utilizar maquillaje, ufias y pestafias postizas.

b) El personal i) | Utilizan ropa protectora. Cumplimiento correcto de los requisitos i), ii),
que manipula alimentos iii) yiv).

utiliza ii) | Utilizan cubrecabezas, cubre barba (cuando Si se observa la no utilizacion de los

los implementos proceda). implementos

adecuados. en una persona.

iii) | Utilizan mascarillas, guantes (cuando lo requiera). Cuentan con los implementos y més del 60%

delpersonal los usa.

iv) | Utilizacidn del calzado adecuado. Cuando menos del 60% utilice los

implementos.

f Cuando se observe que el personal no utiliza
implemento alguno y requieran la utilizacion
de los mismos.

f Cuando la planta o establecimiento no
cuente con los implementos necesarios para
asegurar la inocuidad de los alimentos
elaborados.

93




3.3

CONTROL DE SALUD

a) Constancia o i) | Laempresa debe acreditar permanentemente el Al cumplir con los requisitos que se enumeran 4
carné de salud actualizada buen estado de la salud de su personal. en
los puntos i), ii), iii), y iv).
documenta-da. ii) | Cuando se contratan manipuladores de alimentos Cuando el periodo al que se someten los 2
se someten a exdmenes médicos, y cada 6 meses revision. examenes los empleados para llevar a cabo un
control de la salud de los mismos sea mayor a 6
meses (6-12 meses).
iii) | Regulacion de trafico de manipuladores y visitas Solamente con incumplimiento del requisito ii). | 1
en las areas de preparacion de alimentos.
iv) | No se permite operarios con enfermedades que Incumplimiento de uno de los requisitos i), iii) 0
pueden transmitirse por medio de los alimentos en el &rea de y iv).
procesamiento de los mismos.
ASPECTO REQUERIMIENTOS CUMPLIMIENTO PUN
TOS
4 CONTROL EN EL PROCESO Y EN LA PRODUCCION
4.1 MATERIA PRIMA
a) Control y i) | Control de la potabilidad del agua diariamente. Cumplimiento efectivo de los requisitos i), i)y | 3
registro de la potabilidad iii).
del Cuando el registro de la informacion es hecha 2
agua. en
forma no sistemética (no cuentas con
formularios).
ii) | Registro de resultados en formulario hecho para Cuando no se cumpla con el requisito iii). 1
tal fin.
iii) | Evaluacion periodico del agua a través de andlisis Cuando no se cumpla con el requisito i). 0
fisico-quimico y bacteriolégico.
b) Materia primae Contar con un sistema de documentacion dematerias primas para evitar Cumplimiento apropiado del requisito i). 1
ingredientes sin indicios i) | materias primas o ingredientes que presenten indicios decontaminacion o | Incumplimiento del requisito i). 0
decontaminacion. infestacion.
c) Inspeccidn yclas.de las | i) | Las materia primas o ingredientes deben Cumplimiento apropiado del requisito i). 1
materias inspeccionarse y clasificarse antes de llevarlos al area de elaboracion. Cuando la inspeccion no sea establecida por un | 0.5
primas e ingredientes. procedimiento determinado y por escrito.
Incumplimiento del requisito i). 0
d) Materias i) | La materia prima y otros ingredientes deberan ser Cumplimiento apropiado del requisito i). 1
primas e ingredientes almacenados y manipulados de acuerdo a las especificaciones del Incumplimiento del requisito i). 0

almacenados y
manipulados
adecuadamente.

fabricante.
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4.2 OPERACIONES DE MANUFACTURA

a) Controles i) | Los procesos de fabricacion de alimentos deben Cumpliendo efectivamente con los
escritos para reducir el realizarse en dptimas condiciones sanitarias. requerimientos
crecimiento de solicitados en i) y ii).
microorganismos y evitar Cuando se observe que teniendo controles por
contaminacion. escrito se pueda dar riesgo de contaminacion
por falta de atencion de los operadores.
ii) | Debe de contar con controles escritos necesarios Cuando la falta de atencion a los controles es
para reducir el crecimiento potencial de microorganismos y evitar por
contaminacion del parte de operadores y supervisores.
alimento tales como: Cuando no se cumpla con los requisitos i) y ii).
f  Tiempo, temperatura, pH y humedad;
f  Medidas preventivas evitando contaminacién con metal o cualquier
otro material extrafio.
b) Material para i) | Almacenamiento adecuado y en condiciones Cumplimiento correcto de este requerimiento
envasado, almacenado en higiénicas de todo material de empaque. i).
condiciones de sanidad y Al observarse espacios reducidos que no
limpieza. permitan
la facilidad en el aseo e higiene del almacén.
No cumple con lo establecido en el
requerimiento i).
c) Material para i) | Material de empaque apropiado al producto a Cumplimiento adecuado de los requisitos i), ii),
envasado especifico para empacar. iii),
el producto e iv) yv).
inspeccionado ii) | Los envases no deben de usarse para ningun uso Se asignaré esta calificacién cuando se observe
antes del uso. que pueda dar lugar a la contaminacién del producto. lo
iii) | Los envases deben inspeccionarse contrario de lo estipulado en el requerimiento
inmediatamente antes del uso, asegurandose el buen estado, limpios y/o V) y que no represente la posibilidad de riesgo
desinfectados. de
contaminacion.
iv) | Después que se laven, deben escurrirse bien *Incumplimiento de uno de los siguientes
antes del llenado cuando aplique. requerimientos i), ii), iii) y iv).
v) | S6lo deben permanecer en la zona de envasado *Cuando se observe que el requisitos v) se

los recipientes necesarios.

incumpla y esta falta puede contribuir en un
riesgo
de contaminacion, se le dara "0" puntos.
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ASPECTO REQUERIMIENTOS CUMPLIMIENTO PUN
TOS
4.3 DOCUMENTACION Y REGISTRO
a) Registros i) | Se debe mantener registros apropiados del Cuando la empresa procesadora de alimentos 2
apropiados de producto en cuanto a la elaboracion, produccion y distribucion. cuente con un sistema de registro de
elaboracion, informacion que permita identificar la
produccién y distribucién. secuencia de un producto
para la solucién rapida de problemas.
Se cuentan con registros de la produccion y 1
distribucién de sus productos, pero, no se
encuentran en orden ya que no se le da el
seguimiento adecuado a l0os mismos.
ii) | Los registros deben de conservarse durante unperiodo superior al de la No cuentas con registros referente a la 0
duracion de la vida atil del alimento. produccion
y distribucién de los productos.
5 ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
5.1 ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
a) Materias i) | Las materias primas y productos terminados Se daré esta calificacion cuando cumpla con 1
primas y productos deben almacenarse y transportarse internamente en condiciones todo lo
terminados almacenados apropiadas, impidiendo la establecido en el requerimiento i)
en condiciones contaminacion y proliferacion de microorganismos y protegiendo contra la | Al observar cualquier falla en lo establecido en 0
apropiadas. alteracion del producto o dafios al recipiente o envases. el
requerimiento i).
b) Inspeccién i) | Durante el almacenamiento deberd ejercerse una Se cumple efectivamente lo establecido en 1
periddica de materia inspeccion periddica de la materia prima y productos terminados, a fin de | el
prima y productos que se cumplan las especificaciones aplicables. requisito i).
terminados.
Se hace una inspeccion con frecuencia 0.5
irregular,
verificando que se cumplan con las
especificaciones.
No cumple con lo establecido en el 0
requerimiento i).
c) Vehiculos i) | Vehiculos de la empresa alimentaria o Cuando los vehiculos estén autorizados. 1
autorizados por la contratados por la misma deberan ser autorizados por la autoridad Incumplimiento del requisito i). 0
autoridad sanitaria, para efectuar esta
competente. operacion.
d) Operaciones i) | Los vehiculos de transporte deben efectuar las Al cumplir de manera efectiva y eficiente el 1
de carga y descarga fuera operaciones de carga y descarga fuera de los lugares de elaboracion de los | requisito
de los lugares de alimentos, evitando la contaminacién de los mismos y del aire por los i).
elaboracion. gases de combustion. Cuando la carga y descarga en efecto se 0.5

cumpla
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que se efectlie fuera de los lugares de
elaboracion de alimento pero que los gases de
combustion

alcanzan a entrar a la planta de procesamiento
en una cantidad baja.

Cuando la carga y/o descarga se hacen dentro
de

los espacios donde se elaboran los alimentos.
Cuando la emision de gases de combustion
contamine a un nivel elevado el aire interno del
plantel de procesamiento.

e) Vehiculos

que transportan alimentos
refrigerados o congelados
cuentan con

medios para verificar y
mantener la

temperatura.

Los vehiculos que transportan alimentos

refrigerados deben de contar con medios de verificacion y mantenimiento

de la temperatura.

Cumplimiento exacto del requerimiento i).

Cuando se observe que el medio de transporte
puede controlar la temperatura de enfriamiento
y/o congelacion, pero que no cuente con
dispositivo

para medir la humedad.

Con el incumplimiento del requisito i) al no
contar

con medios para verificar la humedad y
mantener la temperatura.
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Anexo No. 2

Guia para el Llenado de la Ficha de Inspeccion de las Buenas Practicas de
Manufactura

En la 1ra columna se encuentran los aspectos a evaluar.

En la 2da columna se encuentran los requerimientos que debe cumplir cada uno de los
aspectos.

En la 3ra columna se presenta el cumplimiento que debe tener cada uno de los
requerimientos, ya que de ellos depende el punteo que se brindara.

En la 4ta columna se encuentran los punteos determinados dependiendo del
cumplimiento que se tenga de los requerimientos, los cuales pueden ser subrayados o
sefialarlo con un circulo.

La 5ta y Gltima columna es de observaciones, para explicar detalles encontrados o el
porqué del punteo.

Al final del instrumento se encuentra una casilla en la cual se debe escribir el nombre,
la firma del inspector y el punteo total, el cual se obtendra de la suma de todos los

punteos de los aspectos previamente subrayados o sefialados con un circulo.
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Anexo No. 3
Instrumento de recoleccion y comparacion de datos de acidez dornic en leche humana

Propuesta para implementacion de Buenas Practicas de Manufactura

INSTRUCCIONES: A continuacion se le presenta un cuadro que se debe llenar con lo que se
pide correctamente.

lra evaluacion

No. De

No. De lote
muestra

°D Pre- pasteurizacion ‘D administracion
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Anexo No. 4
Instructivo del Instrumento de recoleccion y comparacion de datos de acidez dornic en
leche humana

7. En la 1ra columna se colocan las muestras con nimeros correlativos.

8. En la 2da columna se coloca el numero de lote de la muestra que se evaluara.

9. En la 3ra columna debajo del peldaio de *““ D Pre- pasteurizacién” se coloca el nimero
de grados dornic que se obtuvo de la evaluacion a la leche humana que adn no se ha
pasteurizado.

10. En la 4ra columna debajo del peldafio de *“ D administracion” se coloca el nimero de
grados dornic que se obtuvo de la evaluacion a la leche humana momentos antes de ser

administrada.
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Anexo No. 5
Secuencia de decisiones para identificar Puntos Criticos de Control —PPC-

Pl

JExisten medidas preventivas de controf?
" Modificar la fase,

[ No I

onwn ool ~ :_proceso o producto
£5e necesita control en esta fase —
por razones de inocuidad? J—) i Si ]

.
v

{Ha sido 1a fase especificamente concebida para
eliminar o reducir a un nivel aceptable Ia posible
presenciz de un riesgo?

P2

iPodria producirse una ¢ontaminacién con riesgos
P3 identificados superior a los niveles aceptables, o podrian estos

aumentar a mveles inaceptables?

@
{
p
o=
z
@
E
a3
i
L
o/

A Se eliminaran los riesgos identificados o se
reducira su posible presencia a un nivel aceptable
en una fase posterior?

P4

,m} ,_l_,. rmu criTICO DE ':

:,\CDNTROL

{Nﬂ es un PCC F iPﬂﬁI {"}}
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Anexo No. 6

BANCO DE LECHE HUMANA HOSPITAL DEPARTAMENTAL
JOSE FELIPE FLORES TOTONICAPAN

Manual de buenas practicas
de manufactura — BPM-

Ana Lucia Barrios Calderén

Agosto, 2014
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I. INTRODUCCION

En los bancos de leche, la leche humana, es considerada materia prima, y los beneficiarios
quienes son los bebés que la necesitan y no pueden obtenerla de sus propias maméas deben
adquirir leche humana de la mejor calidad para asegurar y garantizar una alta calidad.

La implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en el banco de leche
humana garantiza que la leche humana procesada es apta para uso humano con un elevado

grado de seguridad en cuanto a la calidad fisica, quimica y microbiolégica.

En la investigacion realizada acerca de las BPM, se observaron varios puntos en los que se
debia de tener mayor control, por esta razon, se disefia la propuesta del manual de mejora de
Buenas Précticas de Manufactura (BPM), el cual es un instrumento administrativo que apoya
el quehacer cotidiano de las diferentes areas, que se centralizan en la higiene y forma de

manipulacion.

El documento que se presenta a continuacion, se realiz6 adaptando diferentes guias, manuales
e instrumentos que ya se utilizaban, pero que sin embargo por estar en diferentes bibliografias
no se aplicaban correctamente.Consta de nueve capitulos en donde se detalla las acciones en
cuanto a Buenas Practicas de Manufactura para el Banco de Leche Humana del Hospital

Departamental José Felipe Flores, de Totonicapan Guatemala.
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I1. OBJETIVO

Proponer los requisitos para la instalacion, equipamiento y funcionamiento de los Bancos de
Leche Humana con el objetivo de garantizar la seguridad sanitaria de la Leche Humana
extraida durante el proceso para administrarla a los pacientes que lo requieren en los servicios
de salud.

I11. POBLACION A LA QUE SE DIRIGE EL MANUAL

Se aplica a todos los enfermeros/as y personal realizan actividades relacionadas al Banco de
Leche Humana.

IV. REFERENCIAS NORMATIVAS

Para establecer la normativa se utilizaron como referencia los siguientes documentos

Normas Técnicas para el funcionamiento de los bancos de leche humana.

Nacional. Reglamento Técnico Centroamericano. Industria de Alimentos y Bebidas
Procesados. Buenas Practicas de Manufactura. Principios Generales.
Norma Guatemalteca Obligatoria. Agua Potable. COGUANOR. NGO 29.001.98

Internacional. Normas Técnicas Red BLH-BR para Bancos de Leche Humana. Red
Nacional de Bancos de Leche Humana. FIOCRUZ/IFF-BLH.

Tesis. Marion Kolbe. Buenas Practicas de Manufactura.
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V. CONTENIDO

CAPITULO I:
Personal



A. Consideraciones Generales

El recurso humano es el factor més importante para garantizar la seguridad y la calidad del
producto a entregar, por ello debe darsele una especial atencion y determinar con exactitud los

requisitos que deben cumplir.
1. Higiene Personal

Es la base fundamental de las buenas practicas de manufactura, por lo cual toda persona que
entre en contacto con la leche humana, almacenamientos que la contengan y equipo de analisis

deberd cumplir con las indicaciones enlistadas a continuacion:

- El bafio corporal diario ya que es un factor fundamental para la seguridad de la leche
humana, incluso las instalaciones deberan tener duchas en los vestidores con el fin de que no
se permita trabajar a personal que no esté aseado.

- Usar uniforme limpio diario.

- Lavarse las manos y desinfectarselas antes de iniciar el trabajo y cada vez que vuelva a
especialmente si viene del bafio y en cualquier momento que estén contaminadas o sucias.

- Mantener ufias cortas, limpias y libres de esmalte.

- No usar cosméticos en horario de trabajo.

- proteger barba, bigote o cabello en areas de trabajo, usando mascarillas y redes.

- No fumar, comer, beber, escupir o mascar chile en horarios de trabajo y en areas donde se
manipule la leche humana.

- No se permiten lapices, lapiceros o cualquier otro objeto desprendible en los bolsillos
superiores del uniforme.

- No se permiten joyas, aretes, anillos, collares, relojes o cualquier otro objeto que pueda

contaminar la leche humana; incluso cuando se utilice debajo de cualquier proteccion.

- No se permite que los empleados lleguen a la planta o salgan de ella con el uniforme puesto.
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1.1 Evaluacion y registro de la higiene personal

La persona encargada del servicio deber supervisar el cumplimiento de la higiene del personal,
al igual que si presentara algunos sintomas de enfermedad, dejando registro diario de este

control.

Registro No. 1
Registro para el control de higiene y salud del personal

Banco de Leche Humana, Hospital DepartamentalJosé Felipe Flores

2014
F-018 7
Banco de Leche Humana (: i L]

Fecha de aprobocion:

FORMULARID PARA EL CONTROL DE HIGIEME Y SALUD DEL PERSOMAL Fecha d= oclvdlizocion:
Edicion Mo

Boborodo: CAL [ Revisode: F.G. [ Aprobode: FG.
FORMULARIO PARA EL CONTROL DE HIGIENE Y SALUD DEL PERSONAL
- Signoo .
Mombre 'u’e.jtuunu; Manos Unas loyas sintoma de AEEI?”
Uniformie comectiva
enfermedad
=latate Hora

Fuente: BLM Totonicapan
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1.2 Uniformes

Son los elementos basicos de proteccion y constan de: Redecilla, cofia o gorro que cubra
totalmente el cabello, mascarilla que cubra nariz y boca, filipina, pantalon, bata y zapatos. El
uniforme completo es de uso obligatorio para todas las personas que vayan a ingresar a las

salas de proceso y no se permite que dentro de ellas permanezca nadie que no lo use.

2. Capacitacion del personal

El personal involucrado en la manipulacion de la leche humana debe ser previamente
capacitado en Buenas Practicas de Manufactura para que reciban los conocimientos de
higiene personal e higiene de procesos de una manera claray sencilla.

Ademas de la induccién inicial al personal, se le debe facilitar la capacitacion continua a
través de conferencias, talleres, cursos o cualquier otro mecanismo de participacion que se

crea conveniente, llevando siempre un registro de cada capacitacion.

La Direccion y autoridades del banco de leche Humanadeberan tener por escrito el programa

de capacitacion, de igual forma debera estar disponible para los operarios.
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Registro No. 2
Registro para el control de capacitaciones dirigidas al personal

Banco de Leche Humana, Hospital DepartamentalJosé Felipe Flores

2014
Bameco de= Leche= Humama F- 021 C_\.
A
]
FORMULARKD DE REGSTRO DE CAPACITACKDMNES AL Fecha d= aprolbodon
FERSOMAL Facha d= actealizocisn:
Edicion
Boborodo: | B=vizada: | Aprobodo:
FORMULARID DE REGISTRO DE CAFPACITACIONES AL FERSOMAL
Fecha: _ Tema:
Expositorn Lugar:
Mo. | Mombre y apelido Cargo Firma

Fuente: Primaria

3. Control de Enfermedades

Las personas que tengan contacto con la leche humana en el curso de su trabajo, deben haber
pasado un examen médico o tener vigente su tarjeta de salud y pulmones, antes de asignarle

sus actividades y repetirse tantas veces cuanto sea necesario por razones clinicas o
epidemioldgicas, para garantizar la salud del operario.
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La vacunacion es una medida importante para prevenir enfermedades en el personal.

Las vacunas mas importantes son contra Difteria, Tétanos, Influenza, Hepatitis A y B. La

constancia del esquema de vacunacion debe mantenerse en el registro personal de quienes

laboran en el banco de leche.

La responsabilidad de la notificacion de casos de enfermedad es una responsabilidad de todos,

especialmente cuando se presenten episodios de diarreas, tos, infecciones cronicas de garganta

y vias respiratorias; lesiones, cortaduras o quemaduras infectadas. Por lo que se debe disponer

de un botiquin de primeros auxilios para atender cualquier emergencia que se presente, y tener

previstos mecanismos de informacion y traslado de lesionados para su atencion médica.

Registro No. 3

Registro para el control de enfermedades en personal

Banco de Leche Humana Hospital Departamental José Felipe Flores

2014

s

F-027

FORMULARIO DE REGIZTRO PARA ELCONTROL DE reCno o gpfoDoTon
EMFERMEDADES Fecha de aoctudzocion:
Elaborado: | Fevieooo: | Aprobado:
FORMULARIC DE REGISTRO PARA EL COMTROL DE EMFERMEDADES
Jupervisor:
Fecha Mombre Enfermedad o Accione a tomar Eesponsable
sinfoma
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4. Visitantes

Se consideran visitantes todas las personas que no pertenecen a las areas o sectores donde se

manejan la leche humana y que por cualquier razon deben ingresar a él.

El Banco de Leche Humana,debe contar con un procedimiento de conducta, vestuario y
equipo para los visitantes. Asi como el registro donde se declaren las visitas (registro no. 4).

Registro No. 4
Registro para el control de visitantes

Banco de Leche Humana, José Felipe Flores

2014
Banco de Leche Humanao F-022 17

FORMULARIO DE REGISTRO DE CONTROL DE VISITAS Fecha de aprobacion:
Fecha de actualzocion
Edicion

Elaborado: | Revisadeo: | Aprobade:

FORMULARIO DE REGISTRO DE CONTEOL DE VISITAS
Supervisor: Afo:
Mo | HNombre de visitante Motivo de Fecha Hora Firma
visita Enfrada Salida

Fuente: Primaria
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CAPITULO II:
Instalaciones Fisicas



A. Alrededores y ubicacién

Los accesos a el banco de leche estaran dotados de barreras anti plagas tales como laminas anti
ratas, mallas de anjeo, cortinas de aire, trampas para roedores e insectos, puertas de cierre
automatico, u otras que cumplan funciones similares. Las areas de proceso deben estar
separadas fisicamente de las areas destinadas a servicios para evitar cruces contaminantes;

claramente identificadas y sefializadas.

Debe estar ubicado lejos de zonas industriales donde los residuos de gases u otro tipo de
contaminante no pueda llegar hacia la planta. Los patios y las vias internas estaran iluminados,
pavimentadas, libres de polvo y elementos extrafios. Debe de estar ubicada ademas en un sitio

sin riesgos como: inundacion, desborde de rios y aludes.

B. Instalaciones Fisicas del Area del Banco de Leche Humana

1. Disefo

Deben existir espacios suficientes que permitan las maniobras y el féacil flujo de equipos,
materiales y personas; de igual manera para el libre acceso para la operacion y el

mantenimiento de equipos.

Se debe disponer de instalaciones separadas para almacenar la leche donada y la que ya ha
sido pasteurizada. Asi como un lugar especifico para almacenar productos de limpieza y
sustancias peligrosas. El banco de leche De preferencia debe estar cercano a la Unidad de

Neonatologia o de Cuidados Intensivos de Recien Nacidos.

El Banco de Leche Humana debe contar con las siguientes areas las cuales deben estar

separadas:

« Area de Recepcion de Leche Humana y Registro de Donantes. En esta area se realizaran
todas las funciones administrativas del Banco de Leche Humana como: recibir las donaciones

externas de Leche Humana, realizar la entrevista a las madres, entre otras.
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« Area de Vestidores y de Higiene. Esta sera para la preparacion y desinfeccion del personal,
asi mismo para desinfeccion de las madres que se extraeran la leche dentro del Banco de

Leche Humana.

« Area de Extraccion Interna. Esta sala debe ser lo més privada posible para que la madre se

sienta a gusto al extraerse la leche, no debe presentar riesgo alguno de contaminacion.

« Area de almacenamiento de Leche Humana. Esta area debe tener condiciones de control
de temperatura y tiempo, bajo los cuales la leche se mantenga hasta el momento del despacho

para su consumo.

- Area de Procesamiento. Area donde se realizan las actividades de deshielo, seleccién,

clasificacion, reenvase, pasteurizacion, almacenamiento y distribucion.

* Area de Control de calidad. Area minima que puede estar dentro del Banco de Leche u otro
servicio, se realiza el control de calidad microbiolégico con el objetivo de verificar la

conformidad de los productos y procesos.

 Clinica de Lactancia Materna. En esta area se promocionara la lactancia materna, se
evaluaran a los hijos/as de madres donantes que presentan o no algun problema de crecimiento

y se dara consejeria.

2. Pisos

Los pisos, tienen que estar de tal manera que puedan mantenerse y limpiarse adecuadamente.
Se recomienda un piso de concreto liso, no se debe colocar ladrillos, ya que permite
acumulacién de suciedad, en la sisa entre ladrillo y ladrillo. Deben ser construidos con
materiales resistentes, impermeables para controlar hongos y focos de proliferacion de
microorganismos, antiresbalantes, no deben tener grietas ni irregularidades en su superficie o

uniones.
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3. Paredes
Al igual que los pisos, si las paredes son muy rugosas dan lugar a la acumulacion de microbios

y también, pueden crearse nidos de aracnidos.

Las paredes deben de ser: impermeables, lisas de color claro y sin grietas, no deben ser
absorbentes y de facil limpieza. Las uniones entre pared y pared o pisos deben ser redondeadas
para evitar la acumulacion de residuos y facilitar la limpieza y sanitizacion. Es recomendable
gue se pinte con pintura epdxica a una altura minima de 1.5 metros con el proposito de tapar

los poros que puedan quedar en el concreto, cuando se realiza el alisado.

4. Techos
Los techos deben ser construidos y acabados para que facilite la limpieza de los mismos y
reduzca la acumulacion de suciedad y desprendimiento de particulas. Si se utiliza cielo falso

debe ser liso, sin uniones y facil de limpiar.

5. Ventanas

Las ventanas deben ser faciles de limpiar, desmontables, que impidan la entrada de agua,
plagas, para evitar la acumulacion de polvo. No usar marcos de madera en las ventanas, sino
de metal y vidrio. Con ventanas de vidrio existe la probabilidad que se rompa y caiga sobre el
producto que se estd procesando, por lo que deberé estar protegido por una malla, que pueda
retener el mismo en caso de quebrarse. Las ventanas no deberan abrirse, seran Unicamente
para dar iluminacion natural, si fuera el caso colocar doble ventana con espacio interior, para
colocar la bandeja o hielera con la leche, como lo muestran las fotografias, de modo que al
abrir una ventana la otra permanece cerrada (evitando que se abran al mismo tiempo),

evitando el flujo de aire contaminante.
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6. Puertas

Las puertas deben tener una superficie lisa, no absorbente, de facil limpieza y desinfeccion, de
color claro, deben de abrir hacia afuera y de preferencia con cierre automatico, deben contar

con proteccion para evitar el ingreso de plagas.

7. Hluminacion

La planta debe de poseer una iluminacién adecuada, ya sea natural o artificial de tal forma que
posibilite la realizacion de las. Las lamparas deben de estar protegidas en caso de roturas.
Toda conexion eléctrica debe de estar recubierta por tubos o cafios aislantes, no se permiten
cables colgantes sobre las zonas de procesamiento de alimentos, debido a que estos dan lugar a

la acumulacién de suciedad y son dificiles de limpiar.

La intensidad de la luz debe de ser de:
- 540 lux (50 bujias pie) en todos los puntos de inspeccion.
- 220 lux (20 bujias pie) en las areas de trabajo.

- 110 lux (10 bujias pie) en otras areas.

8. Ventilacion

Debe de existir una ventilacion adecuada, que evite el calor excesivo, permita la circulacién de
aire y evite la condensacion de vapores acorde a las necesidades. La direccion de la corriente
de aire no debe de ir de una zona contaminada a una zona limpia y las aberturas de ventilacion

estaran protegidas por mallas para evitar el ingreso de agentes contaminantes.
La falta de una ventilacion natural resulta inapropiada para los operarios, pues la temperatura

interna en la sala de proceso, puede dar lugar a una excesiva transpiracion del operario y esto

convertirse en un foco de contaminacién directa.
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CAPITULO III:

Instalaciones
sanitarias



A. Alrededores y ubicacién

El entorno del establecimiento y las vias de acceso estaran iluminados; deben mantenerse
libres de acumulaciones de materiales, equipos mal dispuestos, basuras, desperdicios, chatarra,
malezas, aguas estancadas, inservibles o cualquier otro elemento que favorezca posibilidad de

albergue para contaminantes y plagas.

B. Instalaciones sanitarias del Area del Banco de Leche Humana
1. Instalaciones Sanitarias y estacion de lavado de manos

Los bafios deben estar separados por sexo, habré al menos 1 ducha por cada 15 personas, un
sanitario y un lavamanos. Los bafios no deben tener comunicacion directa con las areas de
produccién. Los bafios deben estar dotados con papel higiénico, lavamanos con mecanismo de
funcionamiento no manual, secador de manos (secador de aire o toallas desechables),
soluciones desinfectantes y recipientes para la basura con sus tapas. En el area de lavado de
manos se debe encontrar rétulos que indiquen cual es el procedimiento correcto para realizar

el lavado de manos, Figura no. 1.

Se debe mantener siempre el material de uso en estos servicios por lo que la persona
encargada del banco de leche debe de llevar a cabo diariamente un registro para el control de

servicios sanitarios. Registro no. 4.
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Figura No. 1
Tabla de lavado de manos
Banco de Leche Humana Hospital Departamental José Felipe Flores

2014

Como
lavarse las manos
con agua Y Jabon

de una forma correcta
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Fuente: material sobre higiene de manos, OMS.
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Registro No. 5
Registro control de servicio sanitario
Banco de Leche Humana Hospital Departamental José Felipe Flores

2014

i

FOEMULARID DE EEGGTED DE EEGGTED DE SEEVIOOS

SAMITARIDS

Elabanada

| faveooe

| snronado

Supervison:

FORMULARKD DE REGIETRO DECONTEOL DE SERVICKDS SANTARKDE

Fechao

Hora

Limpieza
general

Fapel
higiénico

Jabon
de
manos

Toollos
dezechable

Bosurero

Observaociones
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2. Tuberias

Las tuberias estaran pintadas segun el codigo de colores y serd de un tamafio y disefio
adecuado e instalada y mantenida para que lleven a través de la planta el agua a las areas que
se requieren, transporten adecuadamente las aguas negras o aguas servidas de la planta y asi
evitar que constituyan una fuente de contaminacion para la leche humana. Se debe proveer un
drenaje adecuado en las &reas donde estan sujetos a inundaciones por la limpieza o donde las

operaciones normales liberen o descarguen aguas u otros desperdicios liquidos.

Las tuberias elevadas se deben colocar de manera que no pasen sobre las lineas de

procesamiento, salvo cuando se tomen las medidas para que no sean fuente de contaminacion.

3. Drenajes
Si las instalaciones del banco de leche Humana no tienen una buena disposicion de los
desechos sélidos y liquidos que se producen, estos se pueden convertir en un foco de

contaminacion constante.
Los drenajes deben ser distribuidos adecuadamente y estar provistos de trampas contra olores

y rejillas anti plagas, las cafierias deben ser lisas para evitar la acumulacion de residuos y

formacion de malos olores.
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CAPITULO IV:

Programa de limpiezay
desinfeccion



A. Especificaciones para la limpieza y desinfeccion de superficies

La limpieza y desinfecciéon de superficies en el banco de leche son elementos primarios y
eficaces como medidas de control para evitar contaminantes y romper la cadena de las
infecciones. El Servicio de Limpieza y Desinfeccion de Superficies en tiene como objetivo
garantizar a los usuarios la permanencia en un lugar limpio y en un ambiente con la menor
carga de contaminacion posible, contribuyendo en la reduccion de posibilidades de trasmisién

de infecciones provenientes de otras fuentes.

B. Meétodos para limpieza, desinfeccion y descontaminacion.
1. Técnica de Limpieza:

« Frotar con un pafio o limpiador sobre las superficies, retirando los residuos.

« Secar con un pafio o limpiador limpio.

2. Técnica de Desinfeccién:

* Frotar con un pafio o limpiador limpio mojado en solucidon desinfectante (alcohol
isopropilico al 70%), en todas las superficies, esperar 10 minutos.

* Frotar con otro pafio o limpiador con agua limpia.

* Secar con un paflo seco y limpio.

3. Técnica de Descontaminacion:

Esta técnica busca corregir situaciones de contaminacion con derrames con leche humana o
cualquier tipo de fluido corporal.

* Colocar la solucion desinfectante sobre la toalla de papel.

* Cubrir las superficies contaminadas con toalla de papel.

* Dejar en contacto por 30 minutos.

* Remover los papeles colocandolos en bolsa pléstica rotulada como “material contaminado”.

* Colocar nuevamente la solucidn desinfectante en el area afectada.
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* Dejar por 10 minutos mas.

C. Limpiezay desinfeccion de areas y equipo
1. Pisos

- Limpieza: Agua, jabdn y/o detergente.

- Remover polvo o residuos utilizando mopa.

- Aplicar la Técnica de Limpieza diariamente 0 segin sea necesario y posteriormente la
Técnica de Desinfeccion.

2. Techos, ventanas, puertas, paredes, bancos y sillas
- Limpieza: Agua, jabdn y/o detergente.

- Aplicar Técnica de Limpieza semanalmente o de acuerdo con las necesidades.

3. Areas sanitarios

* Inodoros.

- Limpieza: Agua, jabdn y/o detergente.

- Aplicar Técnica de Limpieza.

- Aplicar Técnica de Desinfeccion de acuerdo con las necesidades.
» Lavamanos, espejos, puertas, pisos, paredes.

- Limpieza: Agua, jabon y/o detergente.

- Aplicar Técnica de Limpieza de acuerdo con las necesidades.

- Aplicar Técnica de Desinfeccion de acuerdo con las necesidades.

4. Lavamanos, Mesas y Equipo Fijo.

» Limpieza: Agua, jabon y/o detergente.
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* Aplicar Técnica de Limpieza.

* Aplicar Técnica de Desinfeccion al terminar de cada periodo de trabajo o de acuerdo con las
necesidades.

Armarios, Estantes, Hielera, Frezeer, Puerta, Pared y Ventanas.
* Limpieza: Alcohol isopropilico al 70 %, frotar todas las superficies.

* Enjuagar y secar.

D. Especificaciones para la limpieza y desinfeccion de equipo

Después del lavado, todo el material contaminado debe ser esterilizado en autoclave a 121°C,

por 30 minutos.

1. Balones, Frascos de Erlenmeyer y Vasos Lavado

» Lavar con agua y detergente, utilizando esponja y escobilla.

* En caso los materiales presenten incrustaciones o residuos grasos, se debe proceder a la

inmersion de estos en detergente para industria de alimentos.
* Enjuagar diez veces con agua, corriente; llenando y vaciando los vidrios.
» Utilizar, en el ultimo enjuague, agua destilada.

* Dejar drenar el agua de los vidrios y dejar secar en las cestas de acero inoxidable con fondo

perforado.
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2. Preparacion del equipo para la Esterilizacion.

* Colocar tapon de algodon hidrofobo y gasa en la abertura de los balones y frascos
Erlenmeyer.

¢ Cubrir con hoja de aluminio o papel Kraft y fijar con cordel, corddn o cinta adhesiva tipo
crepé.

* Cubrir las aberturas y tallos de los embudos y las aberturas de las probetas y de los vasos de
precipitacion con hoja de aluminio o papel Kraft y fijar con cordel, corddn o cinta adhesiva
tipo crepe.

* Identificar el material con fecha de esterilizacion y prueba de esterilizacion.

* Esterilizar en autoclave a 121°C, por 30 minutos.

Nota: frascos destinados a la preparacion de medios de cultivo, que son sometidos a autoclave,

no requieren de esterilizacion previa.

3. Pipeta automatica
* Colocar las puntas en las cajas especiales para esterilizacion.

* Cerrar las cajas y envolverlas en papel Kraft o aluminio, colocandoles adhesivo indicando
que es material estéril.

* Esterilizarlas en autoclave a 15 1b de presion y 121°C por 15 minutos

4. Tubos de Durham.

* Lavar los tubos con agua, detergente y jabon para lavado de cristaleria de industria
alimenticia.

* Enjuagar diez veces en agua corriente, llenando y vaciando totalmente los tubos.
« Utilizar agua destilada para el ultimo enjuague.

» Secar en estufa a 100°C o al ambiente.
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5. Tubos de Ensayo con tapas con rosca.

* Vaciar el contenido del tubo, lavar con agua y detergente, utilizando escobillas y esponjas
para retirar las marcas externas y residuos internos.

* Enjuagar en agua corriente.

* Enjuagar y lavar con agua y detergente o jabon para industria alimenticia.

» Enjuagar diez veces en agua corriente, llenando y vaciando totalmente los tubos.
« Utilizar agua destilada para el ultimo enjuague.

* Dejar escurrir bien toda el agua, colocar los tubos en la cesta de acero inoxidable perforada,
boca abajo y secar en estufa a 100°C o al ambiente.

* Las tapas deben ser hervidas en agua, enjuagadas y secadas

6. Tubos de Ensayo Comunes.
* Proceder al lavado segun las técnicas mencionadas para tubos de ensayo con roscas.

* Esterilizarlos en autoclave a 121°C por 15 minutos.

E. Productos de limpieza y desinfeccion

Los productos de limpieza y desinfeccion deben ser aquellos formulados para industrias
alimenticias, no poseer olor ni color, deben ser identificados y guardados en un area adecuada.
Los trabajadores responsables de la limpieza de Bancos de Leche Humana deben tener pleno
conocimiento de la importancia de la contaminacion y de sus riesgos, debiendo estar bien

capacitados en técnicas de limpieza.
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Tabla No. 1
Tabla de principales productos de limpieza y desinfeccion y su utilidad

Banco de Leche Humana Hospital DepartamentalJosé Felipe Flores

2014
Producto Caracteristicas Utilidad
Fisicas
Detergente Polvo Limpieza de areas, equipo Yy
utensilios
Alcohol 95% Solucion liquida Desinfeccion de éareas, equipo y
utensilios
Acohol 70% Solucion liquida Desinfeccion de é&reas, equipo y
utensilios
Cloro 10% Solucion liquida Desinfeccion de é&reas, equipo y
) utensilios
Amarillenta
Jabon Antibacterial Solucién liquida Asepsia de manos

Para evitar que se contamine la leche humana extraida, se debe limpiar diariamente y
desinfectar con alcohol al 70%, al iniciar y al terminar el trabajo en las areas de manipulacion;

el piso y las superficies en contacto con la Leche Humana, deben limpiarse cuidadosamente.
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Registro No. 6

Formulario de esterilizacion y limpieza de &reas

Banco de Leche Humana Hospital Departamental José Felipe Flores

2014

Bonoo de Lechs Homana F. a1 (“"1
|
& }
FORMLILARO DE EETERILITACKOM Y LIMPIELS, Facha de apmbacion: Junio 2013
Faoha da= actualizasion: Fabmen 2014
Edicion Mol
Eabomdoc CAT. | Bevizodoc £ | Aprobaodo: BAG
FORMULARIC DE ESTERILIZACION ¥ LIMFIELA
Mes: Ano:
Areqc
il Horo solucion Contidod kealzodo por Revisodo por
T R — dezinfectante uliizodo

Fuente: BLM Totonicapan
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Registro No. 7
Formulario de esterilizacion y limpieza de equipo

Banco de Leche Humana Hospital DepartamentalJosé Felipe Flores

2014
Bonco O Leche Rumanag F- 020 oy

ez

FORMULARKD OE ESTERILEACIKCON ¥ LIMPIELA, DE EGUIPC
4
Bloborodo: 5.1 | RevizoooisT.
FORMULARIC DE ESTERILIZACION ¥ LIMPIEZA DE EQUIPO
Mes: Afo:
Equipo:
O Horo Solucion Canfidad Realzado por Kevisado por
Inicio Finaolizacion desinfectants utizado

in

(=

[&1]

ol

Fuente: BLM Totonicapan
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CAPITULO V-
Manejo de desechos sélidos



A. Tipos de desechos

Para evitan la contaminacion durante todo el proceso que se lleva a cabo para la obtencion de
un producto final inocuo, se debe descartar adecuadamente los desechos que provienen del
banco de leche Humana. Segln las normas internacionales de clasificacion de desechos, estos
pueden ser desechos comunes, desechos Bio-infecciosos y desechos punzocortantes, es por
ello la importancia de utilizar una bolsa o recipiente de color especifico segun el tipo de

desecho.

No se debe permitir la acumulacion de desechos en las areas de manipulacion y de
almacenamiento de los alimentos o en otras areas de trabajo ni zonas circundantes. Los
desechos que se producen en el banco de leche humanase pueden clasificar como se muestra
en la tabla No. 2:
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Tabla No. 2

Clasificacion de desechos

Banco de Leche Humana Hospital DepartamentalJosé Felipe Flores

Tipo de desecho

Color de la bolsa
forma de descartar

Desechos

Comunes

de

- Envoltorio
guantes

- Papel

- Toallas de papel

desechables usadas
para el secado de
manos

Bio Infeccioso Punzocortantes
Recipiente
especifico de
plastico rigido

- Guantes - Capilares

) utilizados para la

- Mascarillas prueba de

- Gorros crematocrito

- Botas - Capilares rotos

- Batas descartables - Palillos de madera

- Cualquier material no

punzocortante

contaminado con leche

humana y/o secreciones

- Leche humana

Fuente: Kolbe M. 2008

2014
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B. Recipientes para desechos

En cada area del banco de leche, existen diferentes necesidades de recipientes para

descartar los diferentes tipos de desechos por lo que en la tabla No. 3 se muestran la

cantidad y distribucion de recipientes producidos en el banco de leche Humana:

Tabla No. 3

Cantidad y distribucion de recipientes de deshechos por area

Banco de Leche Humana Hospital Departamental José Felipe Flores

2014
Area de | Area de lavado de | Area de | Clinica de
recepcion de | manos - estacion | procesamiento de la | lactancia materna
donantes de sanitizacion leche humana

1 recipiente bolsa
negra

1 recipiente bolsa
roja

1 recipiente bolsa
negra

1 recipiente bolsa
roja

1 recipiente bolsa negra

1 recipiente bolsa roja

1 recipiente rigido para

punzocortantes

1 recipiente bolsa
negra

C. Extraccion y eliminacion de desechos

Fuente: Kolbe. M. 2008

La extraccion de desechos debe realizarse dos veces diarias utilizando guantes y bata

apropiada. Se debe colocar siempre la bolsa o recipiente adecuado nuevamente.

Los desechos deben de recolectarse y trasladarse a los centros de acopio del Hospital

DepartamentalJose Felipe Flores, por el personal de limpieza. La disposicion final de los

diferentes tipos de desechos se realizara de acuerdo al programa y normas establecidas por

el Hospital en cuanto al de manejo de desechos.

137



CAPITULO VI:
Control de Plagas



A. Medidas

Las plagas constituyen una seria amenaza para garantizar la inocuidad de la leche humana
que se procesa en el banco de leche. Se consideran plagas a los roedores: ratas y ratones;
insectos voladores: moscas y mosquito; insectos rastreros: cucarachas y hormigas y
taladores: gorgojos y termitas. Todas las areas del banco de leche deben mantenerse libres

de plagas.

Las plagas pueden entrar al banco de leche de diferentes formas, por lo que debe
mantenerse una constante vigilancia para detectar a tiempo su presencia. Las formas
habituales de entrada son: en las cajas 0 empaques provenientes de proveedores con

infestacion de plagas, a través de puertas, ventanas, ductos y sifones desprotegidos.

Con el proposito de evitar que las plagas entren al banco de leche es necesario mantener el
entorno limpio y libre de acumulacién de equipo en desuso, malezas, charcos y depositos
de basura. Se debe realizar una rutina de saneamiento adecuada con el proposito de evitar
que las plagas obtengan refugio y alimento. El plan de saneamiento debe abordar entre
otros la eliminacién de todos los posibles criaderos en el entorno de las instalaciones del
banco de leche, ejecutar un plan de mantenimiento local, sellando fisuras, grietas y otros

sitios que puedan servir como escondite.

Los productos que se empleen deben tener registro sanitario y ser avalados por las
autoridades de salud. La eliminacion de plagas debe ser ejecutada por personas
debidamente calificadas y autorizadas. Cualquier tratamiento quimico que se realice debe
garantizar la no contaminacion de la leche humana. Es por ello que no se permite el uso de

insecticidas residuales dentro del banco de leche.
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B. Acciones

Para evitar la entrada y proliferacion de roedores a las instalaciones del banco de leche
humana se recomienda la colocacion de trampas de goma. En la figura No. 2 se visualiza la
localizacion de trampas de goma para el control de roedores. Las trampas de goma deben

estar siempre numeradas y colocarse bajo la sefial que indique la localizacion de la trampa

fisica.
Figura No. 2
Localizaciéon de trampas de goma
Banco de Leche HumanaHospital DepartamentalJosé Felipe Flores
2014
No.4 Ne.2
T
Mo.¥
-\-\-\-\-\-"\-\_,_\_
‘ MNo.1
Arvea de recepcion de donantes v clinica de
lactancia materna Trampas de goma
MNo. 6
MNo.5
MNo.T
Area de procesamienio de leche
materna, sanitizacion y lavado de
manos [ Trampas de goma
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1. Plan de monitoreo, verificacion y registro

La persona encargada de mantenimiento y saneamiento debe verificar las trampas de goma
diariamente al realizar la limpieza del banco de leche. La persona designada por el equipo
de inocuidad debe verificar cada 15 dias el estado de las trampas de goma, reemplazarlas en
caso necesario. La situacion encontrada se documenta en el registro No. 5, “Registro para el
control de roedores”. En la casilla de observaciones, se debe especificar por ejemplo: si se
encontrd indicios de roedores, alguna trampa fue reemplazada por deterioro o si se
atraparon roedores. ElI nimero de trampas puede variar, disminuir 0 aumentar seguin la
situacion.
Registro No. 8

Registro para el control de roedores
Banco de Leche HumanaHospital DepartamentalJosé Felipe Flores
2014

Banco de Lache Humana F- 024 {“_"‘

FORMULARKDY DE REGISTRD DE REGISTRO DE Fecha d= apmbadidn:
CONTRCH. DE TRAMPAS PARA ROEDOHRES Fecihwa de= actwalizodon:
Edicion

=vizadao: | Aprobodo:

Al

Elaborodo: |

FORMULARKY DE REGIETRD DE CONTREOL DE TRAMPAS PARA ROEDORES

Supervisor:

Fecha Mo, de O bservaociones
trampa

in| Bs| LA R =| n| &) 3] k3| =] in| Es| Ca] R3] =

Fuente: Primario
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CAPITULQO VII:

Mantenimiento
preventivo para Equipos



El Banco de Leche Humana debe estar provisto con el equipo e instrumentos necesarios de

acuerdo a la demanda, deben estar limpios y en perfectas condiciones. Por lo cual se le debe

de dar un mantenimiento preventivo para alargar su tiempo de vida y mantener siempre un

funcionamiento correcto.

Cada equipo debe contar con un calendario programado de mantenimiento. Los resultados

deben ser analizados y registrados para hacer las correcciones pertinentes.

Equipo

Mantenimiento preventivo

Refrigerador y Congelador

Diariamente se debe registrar la temperatura
de estos, realizar limpieza interna y externa.

Bafo maria

Deben poseer un termémetro de inmersion
parcial uso exclusivo y verificar la
temperatura antes de su uso,

Se debe tomar en distintas zonas del bafio,
Deben utilizar agua desmineralizada y
alcohol etilico al 95% los cuales deben
cambiarse cada semana y tener el cuidado
de evitar la evaporacién. Para la limpieza:
apagar el aparato, limpiar el equipo con una
esponja humeda y jabdén neutro, enjuagar
bien.

Desinfectar con alcohol al 70% en las
superficies internas y frotar todas las areas.
Vuelva a colocar la cantidad de agua
destilada suficiente para que el nivel sea
mas alto que el de la leche dentro de los
frascos.

Enfriador rapido

Deben utilizar siempre agua
desmineralizada, drenar toda solucion
criogénica, lavar interna y externamente con
esponja suave con agua y detergente neutro.
Limpiar con alcohol al 70% en todo el
equipo, dejar secar y recolectar la cantidad
recomendad por el fabricante de solucidn
criogénica.
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Termdmetros de Inmersién Parcial

Comprobar su precision en la gama de
temperaturas a que se destinan. Para esta
comprobacion debe usarse un termometro
certificado. Todos los termometros deben
estar dentro de +/- 1°C respecto al
termometro certificado. Los termémetros de
bateria requieren de calibracion segun las
especificaciones de la casa comercial.
Limpiar con detergente las superficies,
retirarlo con pafio humedo, pasar alcohol al
70% en las superficies.

Balanzas

Se calibran diariamente antes de su uso
comparando con un patron (pesos muertos).
Las balanzas electronicas  requieren
calibracion segun las especificaciones de la
casa comercial.

Equipos de recoleccion y distribucion

Los frascos o recipientes para la recoleccion
de leche se revisan antes de su uso y
después de llenados verificando la ausencia
de dafios, roturas, cambios de coloracion,
deterioro o evidencias de contaminacion.
Los recipientes de distribucion deben de ser
aptos para autoclave y seguir las mismas
indicaciones de los recipientes de
recoleccion.
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CAPITULO VIII:
Control en el proceso



A. Control y registro de la potabilidad del agua

Debe disponerse de abundante agua potable a presion adecuada, contando con instalaciones

adecuadas para su almacenamiento y distribucion.

Debe tomarse muestras de agua cada seis meses para realizar un andlisis microbiol6gico y
fisicoquimico una vez al afio para analizar su calidad y verificar su potabilidad, Registro
No.7. La frecuencia y el tipo de andlisis dependen del origen y el uso del agua. Si se trata
de agua clorada, se efectuaran comprobaciones cada seis meses mediante analisis quimicos
para verificar la concentracion de cloro. Estos resultados deberan ser registrados y
archivados. Registro No.6.

Registro No. 9
Registro para el control microbiolégico y fisicoquimico en el agua potable

Banco de Leche Humana Hospital Departamental José Felipe Flores

2014
Banco de lechs Humanao F- 025 vy |
C " ]
FCIEMULA!'.ICI DE REGISTRO DE C.‘_CIHTRCIL oooon:
ASCOGUIMICO Y MICROBIOLOGICOS DEL AGUA ORI
Elaboradao: | FeviEaoo: | Aprobado

FORMULARIC DE REGISTRO DE CONTROL FISICOQUIMICO ¥ MICROBIOLOGICOS DEL AGUA

Supervisor:

Fecha Resultados de Resultados de andalisis Acciones cormmecfivas
andlisis fisicoguimico
microbioldgicos

Fuente: Primario
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Registro No. 10
Registro para el control de cloro residual en el agua de la red de distribucion
Banco de Leche Humana Hospital Departamental José Felipe Flores

2014

F-02é

FORMULARIO DE REGISTRO DE CONTROL DE Fecha de aprobocion
CLORO RESIDJAL EM EL AGUA DE LA RED DE Fecha de aochudrocon:
DISTRIBUCIOMN Edcion

Eloborado: | Fevieooo: | Aprobado:

FORMULARIO DE REGISTRO DE CONTROL DE CLORO RESIDUAL EN EL AGUA DE LA RED DE DISTRIBUCION

SUpervisorn:

Fecha

Concenfracion de cloro (ppmy)
Limite 0.5 - 1.5 ppm

Acciones correctivas

B. Control y Registro del Proceso

Fuente: Primario

Para que la leche humana llegue a los nifios beneficiarios, se debe realizar un proceso, el

cual se muestra en el diagrama de flujo.
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Diagrama de flujo No. 1
Procesamiento de la leche humana
Banco de Leche Humana Hospital DepartamentalJosé Felipe Flores
2014

3. Registro y
etiquetado de la
leche humana
extraida

1. Seleccidén de 2. Extracciéon de la
donadoras leche humana

5. Seleccion de la leche
. almacenada:
4. Almacenamiento 1. Caracteristicas fisicas
previo 2. acidez Dornic
3. Analisis de
crematocrito

6. Reenvasado de la
leche extraida

8. Analisis
microbiologico de |a Eeed 9. Congelamiento
leche

7. Pasteurizacion

10. Despacho 11. administracion

Fuente: Primario
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1. Seleccién de donadoras

La donacion de Leche Humana debe ser voluntaria, altruista, no remunerada, cuando la
leche de la donante sea destinada a otros recién nacidos, se debe asegurar que la donacion
sea del excedente de la leche humana, la leche humana de la donante, de ser posible debe

ser, destinada a su propio hijo.

La seleccion debera ser hecha por un trabajador capacitado por el responsable del Banco de
Leche Humana, llenando el formulario de entrevista a la donante (Registro No.8), en donde

deberé decidir si la donante cumple con los requisitos minimos necesarios para la donacion.

La donadora debe presentar su documento de identificacion (cédula o DPI), las madres
menores de edad pueden efectuar la donacion bajo la autorizacion escrita de los padres o
responsables legales, siempre que llenen las condiciones fisicas y de salud establecidas en

la presente normativa.

Previo a la entrevista, por observacion se debe evaluar en la donante la presencia de
malnutricion, anemia, ictericia, cianosis, disnea, inestabilidad fisica y/o mental, la donadora
debe encontrarse saludable y aportar la informacion sobre los medicamentos que pueda

estar tomando y dar los antecedentes sobre su salud, en la entrevista.

Se debe mantener un registro de cada entrevista y consentimiento informado de las

donadoras, estos documentos se deben guardar en un periodo de cinco afos.
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Registro No. 11
Formulario de registro de donadoras
Banco de Leche Humana Hospital DepartamentalJosé Felipe Flores

2014
NO. De donadora:

ENTREVISTA A MADRE DONADORA

Datos Generales FECHA: / /
Nombre y apellidos:

Ocupacioén: Escolaridad:

Lugar y fecha de Nacimiento: Edad:
Nacionalidad: No. De Cedula o DPI:

Estado Civil: Casada o Soltera o Unida o Divorciada o Viuda 0O
Direccién exacta Casa: Teléfono:

Trabaja: Si o No o Direccion trabajo:
Colecta Banco de Leche Humana: Si o No o Colecta Domiciliar: Si o No O
Datos Clinicos

Peso Actual: kg Lb. Talla: cms IMC:

(Padece de alguna enfermedad? Si o No o ;Cual?

(Tuvo control prenatal? Si o No o ;Donde?

¢ Cuéanto peso al finalizar el embarazo? kg Lb.
Semanas/Meses al momento del parto: Semanas Meses Fecha del Parto [

Lugar del parto: Hospital o Cual?

CAP o ¢(Cual?

En Casa o Nombre comadrona:

Examenes de control prenatal

Realizé examenes de control prenatal: Si o No O

Tuvo alguna transfusion sanguinea en los Gltimos 5 afios: Si o No O
Historia Actual

Toma algin medicamento Si o No o ;Cual?

Nombre y firma del responsable de llenado de boleta:

Documento controlado. No reproducir sin autorizacion.

Fuente: BLH Totonicapan

150



Registro No. 12
Formulario de registro de donadoras
Banco de Leche HumanaHospital Departamental José Felipe Flores

2014
Banco de Leche HUmana - 004
[
REGETRO DIARKD DE MADRES DOMANTES Fechode oprobacion: Junio 2013
Edfizion No.l
Eloborado: CAT. | Revioda: P.G. | Aprobad: PG,
REGISTRC DIARIO DE DOMNADORAS
fach Tipa de Ho. de Mo. de Nombre de lo donad o servici Acephoda o u:::.ﬂurﬂ?bﬁ Junicioi
eehe | | donedea | Riasco omhbre de lo donodora nzas envicio descatada s unicipio
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2. Extraccion de la leche humana

La calidad de la leche humana extraida cruda es el resultado del esfuerzo en dar una
orientacion adecuada desde la extraccion de la leche humana hasta el momento de su

consumao.

Bajo la perspectiva microbioldgica, la calidad depende fundamentalmente de los cuidados
higiénicos sanitarios tomados en la manipulacion de la leche humana, sobre todo en la
extraccion, ya que pueden ser eficaces los procedimientos para el mantenimiento de la
calidad, pero son incapaces de revertir las alteraciones que pudieron ocurrir en fases

anteriores.

La extraccion de leche humana debera ser realizada en un ambiente que presente medidas

higiénico-sanitarias, exentos de factores de riesgo, para esto es necesario que:

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

e La madre debe lavarse las manos y antebrazos, cepillarse las ufias con agua y jabon
neutro

e Descartar las primeras gotas de leche humana colectada para garantizar un recuento bajo
de bacterias.

e Evitar conversar durante la extraccion

e Limpiar los senos con toalla de papel.

e Los frascos que tengan contacto directo con la leche humana debe estar previamente

esterilizado (colocandolo en agua hirviendo durante 15 minutos).

Cuando la extraccion de leche humana es realizada en la casa de la donante, esta debe ser
asumida con mucho rigor para garantizar la calidad sanitaria de la leche humana extraida,
ya que pueden darse diferentes formas de contaminacion, se debe orientar a la donante en el
Banco de Leche Humana, sobre los cuidados necesarios para la conservacion y las medidas

higiénicas para evitar riesgos de contaminacion en la leche humana extraida.

152



3. Registro y etiquetado de la leche humana extraida

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

otros.

Sirve de referencia para la clasificacién 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

informacion:

* Nombre de la donante.
* Fecha (dia/mes/afio) de la primera recoleccion.

* No. de registro de la donante.

La informacion contenida en el rétulo puede ser sustituida por denominacion o codificacion
estandarizada por el Banco de Leche Humana, que permita la identificacion y
rastreabilidad. El rotulado debe ser fijado de tal manera que su sustitucion sea solamente

posible durante el lavado del frasco para su nuevo uso.

4. Almacenamiento previo

La leche humana debe ser sometida a enfriamiento inmediatamente después de la
extraccion, asegurando la temperatura final inferior a 5°C. En esta condicion de
temperatura, tanto las enzimas de la leche humana como los microorganismos
contaminantes, reducen su velocidad de crecimiento, garantizando asi reacciones

indeseables.
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La leche humana extraida cruda congelada puede almacenarse hasta un periodo maximo de
15 dias, a una temperatura inferior a -3°C, antes de ser procesada.

El envase para el almacenamiento de la leche humana cruda debera obedecer las

especificaciones que se describen en el capitulo de Envasado y Rotulacion.

El momento del transporte siempre agrega riesgos de elevacion de la temperatura de forma
inevitable por el calor proveniente del medio ambiente. Por lo tanto, la leche humana
debera estar acondicionada en un ambiente aislado térmicamente a través del uso de cajas

denominadas isotérmicas, con material que presente baja conductibilidad térmica.

Por cuestion de higiene las cajas deben ser material liso, resistente, revestidas con material
impermeable, tipo PVC, para garantizar su limpieza, desinfeccion y deberén ser utilizadas
Unicamente para este fin. Los frascos que contienen leche humana refrigerada y los que
tienen leche humana congelada, se deben transportar de forma separada. Una manera de
garantizar la calidad y la eficiencia térmica sin permitir que ocurran fluctuaciones de
temperatura en la leche congelada, es por medio del uso de hielo reciclable, se debe
emplear 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, o si esta refrigerada a una
temperatura igual o menor a 5°C, asegurando asi la conservacion de la cadena de frio

durante el transporte, en la caja isotérmica.
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Registro No. 13
Formulario para control de temperatura
Banco de Leche Humana Hospital Departamental José Felipe Flores
2014

e P F- 002 =y ) s de
SN

FORMULARD PARA BL CONTROL DE fecha de goobodon: Junio 2013
TEMIPERATLIR & Fecha d= actealizocion: Feoress 2014
Edican Mo
Eaborodao: ANL | Bmvizodor B3, | Aoeobodao: BAE.
FORMULARIC PARA CONTROL DE TEMPERATURA “C
Pora alimooenao
= AnD. _ Rango de temperatura; ______ -
Responsabla: Firmas __ -
Cea Hoeo Temparoiura Cbservacion | Responsable
M [*C) Min [*C) Achral [*C)
z
3
4
5
S

Fuente: BLM Totonicapan
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5. Seleccién de la leche almacenada

Toda leche humana recibida por el Banco de Leche Humana debera ser sometida a los
procedimientos de seleccion y clasificacion dispuestos en esta norma. El producto que no
fue sometido inmediatamente a la seleccion y clasificacion, debera ser almacenado en las
mismas condiciones que mantenia desde la recoleccion.

a) Criterios para Seleccion

Comprende la verificacion de:

* Recipiente. Se debe realizar en el momento de la recepcion de la leche humana y durante
el re-envasado para la pasteurizacion. Se descartaran los recipientes que contengan algin
dafio en su superficie, algin tipo de quebraduras, rajaduras, etc., 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.

* Suciedades. Cualquier frasco que contenga cualquier suciedad sera descartado.

* El color de la leche humana pueden variar segn sus componentes y refleja el predominio
de una cierta fraccion. El calostro varia de color similar al del agua de coco o amarillo-
naranja. Los cambios de coloracion de la leche de transicion varian poco a poco, en unas
dos semanas, de un blanco azulado / opaco a convertirse en leche madura. Sin embargo, en
el caso que se perciban colores entre rojo ladrillo y el marron oscuro, se debe evaluar la
presencia de sangre, lo que la hace inadecuada para la donacién de leche por lo que se

debera descartar.

* Flavor. Por medio del olor se determina alguna alteracion en la composicion de la leche

humana.
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Tabla No. 4
Seleccion de la leche humana por olor
Banco de Leche Humana Hospital Departamental José Felipe Flores

2014
Off-flavor Significado
Rancidez: olor a jabdn de coco Los microorganismos lipoliticos

promueven el desarrollo de la rancidez
hidrolitica 'y oxidativa, facilmente
notable en la fase inicial.

Pescado o huevo en fase de | Destaca la presencia de microorganismos
descomposicién proteoliticos.

Cloro, plastico, hule o medicamentos Destaca la capacidad de adsorcion de la
lactosa y también impide el consumo de
la leche humana.

* Acidez Dornic. La determinacion de la acidez Dornic sirve como parametro para la
seleccion de la leche humana.

b) Criterios para Clasificacion.

* Periodo de lactacion. La leche humana debera ser clasificada, de acuerdo al tipo de leche

humana; calostro, transicion y madura.

» Para determinar la clasificacién, debe considerarse la informacion del paciente en su
Inscripcion como Donante; la edad de gestacion en el momento del parto y la edad de la

lactacion en que la leche fue recolectada.
* Acidez Dornic. La determinacion de la acidez Dornic también sirve como parametro para
clasificar la leche humana. Los valores considerados aceptables oscilan entre 1.0 y 8.00D

inclusive.

* Crematocrito. La determinacion del crematocrito, sirve como parametro clasificatorio del

aporte calérico-energético de la leche humana.

157



c) Descarte.

La leche humana que no cumpla con los parametros de normalidad en la seleccion debera

ser descartada como desechos hospitalarios, de acuerdo con las instrucciones establecidas

en el capitulo “Higiene y seguridad”, asi como normativa del manejo de desechos sélidos

hospitalarios. (Debera quedar constancia en el registro oficial utilizado en el banco de

leche). En caso de que la muestra sea descartada se debe llenar el Registro No. 9.

Registro No. 14
Formulario para registro diario de no conformidades (muestras Reprobadas)
Banco de Leche Humana Hospital Departamental José Felipe Flores

2014

F-017 ™y
fanco de Lache Humana ( X
L5}
fecha d= aprobocion: Junio 2013
FORMULARKD DE MO CONFORMIDADES {MUESTRAS REFROBADAS) Fazng d= actoaizooon: Faoemn 1014
Edicion Mol
flaborado CAT. | Smiizada: BE. | Ammada BAE
FORMULARKD DEHO CONFORMIDADES {Musskas reprobodas)
Y=g
Are
No.de Fecha | Acider Envoze Svciedod Color v, | Onoos Fecha da Tamisn Domicilior
donadag [ el rectleciy

Fuente: BLM Totonicapan
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6. Reenvasado de la leche extraida

Para llevar a cabo el reenvase el profesional debe:

» Asegurarse de 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.

» Comprobar si los frascos estan etiquetados, con el fin de permitir la trazabilidad de la
leche, de acuerdo con las directrices contenidas en el Capitulo “Envasado y etiquetado.”

* 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 Bunsen utilizado.

 Vertir la leche en los frascos de volimenes equivalentes, de acuerdo con las normas

adoptadas por BLH.

7. Pasteurizacion

Los microorganismos que componen la microbiota de la leche humana extraida pueden ser
clasificados por origen o patologia. Son considerados contaminantes primarios aquellos que
pasan directamente del torrente sanguineo a la leche, como el virus del VIH; y secundarios

los que habitan en los canales mamilares y el medio exterior.

Independientemente de su origen, pueden ser clasificados como saprofitos o patdgenos. La
leche humana extraida destinada al consumo de recién nacidos, no debe presentar
microorganismos capaces de representar riesgos a la salud, particularmente los internados
en Unidades de Terapia Intensiva, es por ello que se necesitan procedimientos capaces de

asegurar la calidad de la leche.
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La pasteurizacion es una alternativa eficaz para asegurar la calidad de la leche humana y
consiste en un tratamiento térmico conducido a 62.5°C por 30 minutos. Con esta técnica se
busca la inactividad del 100% de los microrganismos patdgenos. El calor aplicado a la
leche humana toma como punto de inactivacion térmica el calor de microrganismos
resistentes como la Coxiella burnetii. Y con esto se asegura que otros patégenos también se
han inactivado por calor. El tiempo de procesamiento de la leche humana corresponde a la
suma del tiempo de pre-calentamiento (letalidad térmica 30 minutos) y el tiempo de

enfriamiento, lo cual depende del volumen y nimero de frascos utilizados.

Los termOmetros que se utilizaran para controlar la temperatura deben estar previamente
calibrados y se les debe calcular el factor de correccion. EI ambiente donde se realizara la

pasteurizacion debe limpiarse antes y al finalizar cada turno.

Técnica de la pasteurizacion.
* Regular el bafio Maria a la temperatura calibrada y esperar que se estabilice.

* El equipo estd estable y listo cuando la luz piloto se enciende y apaga tres veces

consecutivas, manteniendo estable la temperatura.

» Utilizar siempre frascos estandarizados o iguales y con el volumen de leche humana
usados en la curva de pre-calentamiento. El nivel de la leche en el interior del envase

deberé estar por debajo del nivel del bafio de agua.

* Colocar en el bafio Maria los frascos con la leche humana que sera pasteurizada, se
recomienda que las tapaderas estén a ¥ de vuelta del cierre total, y esperar el tiempo de

pre-calentamiento obtenido anteriormente.

» Cuando la temperatura de la leche humana llegue a los 62.5°C, se inicia la toma del

tiempo de la pasteurizacion, 30 minutos.

* El trabajador responsable de la pasteurizacion deberd agitar manualmente cada frasco, sin

retirarlo, cada 5 minutos.
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* Anotar en la planilla la temperatura del agua, cada 5 minutos durante los 30 minutos. La
temperatura debera mantenerse entre 62°C y 63°C durante los 30 minutos.

* Después de los 30 minutos, colocar los frascos en agua a temperatura ambiente por 15
segundos. Luego continuar con el enfriamiento rapido, dejando los frascos en el tiempo
establecido en la curva de enfriamiento, hasta que la leche humana alcance una temperatura

igual o inferior a los 5°C.

* Luego del tiempo de enfriamiento extraer 4 alicuotas de 1 ml de la muestra a ser analizada
y cerrar las tapaderas de los frascos. Las alicuotas deberdn ser recogidas en puntos
diferentes del frasco para el control microbiolégico en campo microbioldgico estéril y

utilizando un punto de pipeta estéril para cada frasco de leche pasteurizada.
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Registro No. 15
Formulario para el control de temperaturas de los ciclos de pasteurizacion
Banco de Leche Humana Hospital Departamental José Felipe Flores
2014
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FORMULARIO PARA EL CONTROL DE TEMPERATURA DE LOS CICLOS DE PASTEURIZACION
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Fuente: BLH Totonicapan
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8. Andlisis microbioldgico de la leche

La técnica para el andlisis microbioldgico de la leche procesada en el banco de leche
Humana, es una modificacion especifica del método del nimero més probable, el cual se

basa en la deteccion de coliformes fecales.

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 pasteurizacion, se inoculan cuatro alicuotas de 1 ml de diferentes puntos del
frasco.

* Se rotula un tubo y se colocan las alicuotas de una misma muestra en un unico tubo de 10
ml conteniendo 50 g/L del medio de cultivo de caldo verde bilis brillante concentrado. (Ver
en preparacion de reactivos y medios de cultivo)

* 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 distribucion.

* Si a las 24 6 48 horas se observa formacion de gas en la campanilla de Durham se debe

realizar obligatoriamente una prueba confirmatoria para coliformes totales.

Después de llevar a cabo los procedimientos, se realiza la documentacion de los resultados

microbioldgicos.
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Registro No. 16
Formulario para el control de temperaturas de los ciclos de pasteurizacion
Banco de Leche Humana Hospital Departamental José Felipe Flores

2014
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FORMULARIC DE CONTROL DE ESTERILIDAD DE MEDIOS DE CULTIVO
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9. Congelamiento

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 microbiol6gico. Por

lo tanto, la leche debera permanecer en cuarentena hasta obtener los resultados.
Verificar si las tapaderas de los recipientes fueron completamente cerradas luego del

enfriamiento rapido. El congelamiento debe realizarse en congeladores o freezers, que

garanticen una temperatura de almacenamiento de —18°C. Utilizar siempre que sea posible,
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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.

10. Despacho

Solamente se despachara la leche humana del Banco de Leche Humana que ha sido
sometida a procesamiento, bajo un control de calidad adecuado, excepto cuando el receptor

sea el hijo de la donante.

Para definir cual leche humana debe ser destinado a cierto receptor, es preciso que se tomen

en consideracion los siguientes aspectos:

e Laleche de la propia madre siempre sera la indicada.

e Leche de bajo aporte energético. Estas son ricas en inmunobiol6gicos y sustancias
antioxidantes, importantes en situaciones en que la mayor preocupacion son los dafios
oxidativos en la mucosa, translocaciones bacterianas y patologias del tubo digestivo.

e Leche de alto aporte energético. Indicado para la ganancia de peso.

e Leche de baja acidez Dornic. Permite hacer inferencias sobre una mayor

biodisponibilidad del calcio: cuanto mas baja la acidez, mayor biodisponibilidad.

El despacho de leche humana al receptor depende de:

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

b) La seleccion del receptor de acuerdo a los criterios de prioridad, segun la patologia o
complicacion que presenten.

c¢) Disponibilidad del tipo de leche humana.

Para el despacho se debera llenar el Formulario de Solicitud de Leche Humana

Pasteurizada, el cual cuenta con toda la informacion de la leche humana que se distribuiré.

165



11. Administracién

La administracion de la leche para el receptor debe controlar el volumen y frecuencia
establecida en la prescripcion médica o nutricional. El responsable de la administracion de
llevar a cabo el lavado manos correspondiente. La leche humana se puede utilizar en
situaciones especiales cuando es exclusivamente de la madre a su hijo. En estos casos el
ambiente debe ser adecuado para este propdésito, la extraccion se lleva a cabo bajo
supervision. La leche extraida deben estar debidamente identificados y su consumo debe
ocurrir dentro de 12 horas, manteniendo la temperatura no superior a 5 °C.

En el caso de la unidad neonatal de cuidados intensivos y recién nacidos hospitalizados hay
un mayor riesgo de infeccion y una mayor necesidad de inmunobiolégicos, especialmente
los recién nacidos de extremadamente bajo peso (<1.000 g). Cuando no hay servicio de
BLH, se recomienda que la madre de su propia leche e inmediatamente enfriada para ser
utilizado dentro de las proximas 12 horas.

La administracion oral

En ausencia de la madre, para la administracion oral de la leche humana se recomienda el
uso de vasito, de los cuales el bebé succiona la leche, sin interferir en el proceso de succion
del pecho. El tipo de vasito ideal debe ser pequefio, flexible y capaz, sin aristas que puedan

lesionar al nifio, y también es necesario que permita el proceso de esterilizacion.

El recién nacido no debe ser alimentado con el uso de biberones o tetinas artificiales,
porque causa una inadecuada succion y perjudica la lactancia materna. En la actualidad,
hay varios productos disponibles en el mercado y otros que estan poniendo en marcha con
diferentes materiales y formas, para evitar una influencia negativa en el proceso de

lactancia materna.
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Pasos de la administracion oral

1. Lavarse las manos.

2. Comprobar el volumen con la dieta prescrita o la etiqueta.

3. Revisar la temperatura de la leche humana, debe ser similar a la temperatura ambiente,
para no causar molestias o quemaduras.

4. Colocar al bebé en su regazo semisentado con el cuerpo y la cara vuelta hacia el
responsable o la madre.

5. Colocar un babero o un vendaje debajo de la barbilla del bebé para evitar las molestias de
una posible fuga de la leche a la ropa.

6. Colocar el vaso de manera que toque el labio inferior del lactante sin presionar la lengua.
7. Dejar al bebé succionar o tragar la leche, respetando su ritmo y pausas para respirar y
tragar.

8. Al final de la administracion de la leche, mantener al bebé en una posicion lateral alta o
hacia la izquierda para evitar la aparicion de reflujo.

9. Registrese o0 aceptacion en el formulario de registro de médicos, incluyendo el volumen y
la presentacion de los episodios de regurgitacién y / o vomitos.

Administracion por sonda nasogastrica o sonda

La administracién de leche humana por medio de sonda, se indica cuando el nifio es
incapaz de satisfacer sus necesidades nutricionales por via oral, debido a la inmadurez
gastrointestinal, ausencia o falta de coordinacién de los reflejos de succién o deglucion y el
uso ventilacion mecanica (respirador) entre otros. También se recomienda para bebés
prematuros y / 0 pequefios para la edad gestacional, cuya potencia de succidn requiere
demasiado esfuerzo.

La técnica y el tipo de sonda a utilizar deben ser las de uso rutinario en el servicio.
Seleccionada de acuerdo con la indicacién (gastrica o enteral), el peso y la edad del nifio.
Es necesario que la higiene oral del bebé se realice con bastante rigor, para prevenir la
formacion de costras en los labios, que cominmente ocurre en los nifios con sonda oro

gastrico. Si el tubo se sale accidentalmente, debe ser sustituido.
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Pasos para administrar con sonda

© © N o 0 &

11.
12.
13.
14.

15.
16.
17.
18.
19.

20.
21.

22.
23.

Lavado de manos

Examinar la SNG en busca de alteraciones que pudieran dificultar o impedir su
colocacion.

Medir la sonda nasogastrica de la punta de la nariz al 16bulo de la oreja y del I6bulo de
la oreja hasta el punto medio entre apdfisis xifoides y ombligo.

Marcar la medida con rotulador.

Lubricar la SNG con agua o lubricante hidrosoluble.

Introducir la sonda lentamente hasta alcanzar la longitud marcada

Comprobar que la sonda esta en el estdmago:

Aspirando jugo gastrico

Insuflando aire a presion y auscultando.

Pinzar la sonda para evitar la salida del contenido gastrico.

Fijar la sonda con esparadrapo

Colocar al nifio en posicion comoda y realizar las medidas higiénicas que se precisen.
Lavado de manos.

Interrumpir el procedimiento ante la aparicion de obstaculos o resistencias, nunca
forzar.

Si el nifio vomita durante el procedimiento:

Poner la cabeza ladeada.

Dejar que la sonda drene, no retirar.

Aspirar boca y traquea.

No fijar nunca a la frente por mayor riesgo de Ulceras por presion en la nariz. Cambiar
el esparadrapo o tirita cada dia.

Cambiar la sonda cada 48 horas o0 segin necesidad.

Cada vez que se cambie la sonda se introducira en el orificio nasal contrario, para
evitar enrojecimiento o lesiones.

Realizar regularmente higiene de la boca,

Utilizar crema hidratante o cacao para los labios y limpiar las fosas nasales una vez al

dia. Si se trata de un bebe limpiar la boca con una torunda.
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24. Movilizando la sonda para prevenir decubitos e irritaciones debido a la rigidez de la
sonda.

Existen tres formas de alimentarse por sonda:

» Gravedad: En esta forma de alimentacion, se usa una linea de administracion. El alimento
avanza por ella en declive, aprovechando la gravedad.

 Jeringa: Se introduce directamente el alimento en la sonda, sin utilizar linea de
administracion.

* Bomba: Administracién del alimento mediante una linea conectora, con la ayuda de un

aparato que regula la infusién del alimento.

La administracion del alimento puede realizarse de dos maneras: intermitente o continua:

1. Intermitente: el alimento es administrado en cinco o seis tomas al dia, es la mas parecida

a la alimentacion habitual.
2. Continua: el alimento es administrado sin interrupcion durante 12-16 horas.

3. La eleccidn de estas sera segun indicacion médica o enfermera.

Alimentacion con jeringa y técnica del dedo-jeringa:

Para bebés prematuros o de pocas semanas, alimentarlos con jeringa puede ser una muy
buena alternativa. En estos casos conviene encontrar una jeringa que se pueda manejar con
comodidad con una sola mano y que a la vez tenga la mayor capacidad posible para evitar

rellenarla demasiadas veces.

Se puede hacer utilizando unicamente la jeringa y vertiendo la leche sobre la lengua del
bebé para que éste la vaya ingiriendo, nunca hay que introducir la jeringa dentro de la boca
ni verter alli su contenido. Si la cantidad a suplementar es poca también se puede hacer con

un cuentagotas.
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Algunas madres han comentado que por este sistema se les derrama leche fuera de la boca
del bebe, para evitarlo es muy atil utilizar la técnica del dedo-jeringa.

Consiste en introducir dentro de la boca del nifio un dedo limpio de forma que se haga una
ligera palanca, apoyando el dedo en la zona alveolar superior y desplazando la mandibula
inferior hacia abajo. Conviene verificar que la posicion de labios y lengua sea la correcta.
Habitualmente el nifio empezara a “mamar” del dedo en posicion correcta, colocara la
lengua debajo del dedo y lo succionarad haciendo presion hacia arriba, con los labios bien

evertidos.

A continuacién, con la otra mano se apoya la punta de la jeringa sobre el labio inferior del
nifio, en el hueco entre el dedo y la comisura de la boca, y lentamentese va vertiendo la
leche, apuntando la jeringa ligeramente hacia abajo, de modo que el nifio se la va comiendo

mientras sigue succionando el dedo.

Al introducir el dedo es importante no sobrepasar nunca el primer tercio de la lengua.

Este sistema de alimentacion es muy rapido y eficaz. Esta especialmente indicado en el
caso de bebés que hayan desarrollado el “Sindrome de Confusion de Pezén” ya que el uso
del dedo sirve asimismo para realizar un ejercicio de fisioterapia de la succion, controlando
la correcta posicion de labios y lengua, manteniendo su boca abierta y ensefiando al bebé la

forma correcta de succionar.

Un posible inconveniente es que, para realizarla, se necesitan las dos manos por lo que es
imposible hacerlo y sujetar al bebé al mismo tiempo. O bien se hace entre dos personas, una
que sujeta al nifio y otra que lo alimenta, o bien hay que apoyar previamente al bebé sobre
una superficie inclinada (sobre cojines, gandulita, etc.), con todo su cuerpo bien apoyado y

seguro.
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CAPITULO IX:
Documentacion



La documentacién es una parte esencial de las Buenas Practicas de Manufactura que
especifica los procesos y operaciones que se llevan a cabo en el banco de leche Humana.
Permite registrar la informacién para uso interno y proporciona una via para realizar
auditorias externas.

Los registros que forman parte de la documentacion del Manual de Buenas Préacticas de

Manufactura, se enumeran a continuacion en la tabla No. 5.
Tabla No. 5
Registros establecidos
Banco de Leche Humana Hospital Departamental José Felipe Flores

2014

Registro Area

F-018 Registro No. 1 Registro para el control de higiene | Personal
y salud del personal

F-021 Registro No. 2 Registro para el control de | Personal
capacitaciones dirigidas al
personal

F-027 Registro No. 3 Registro para el control de | Personal
enfermedades

F-022 Registro No. 4 Registro para el control de | Personal
visitantes

F-023 Registro No. 5 Registro control de servicio | Limpieza
sanitario

F-001 Registro No. 6 Registro para el control de | Limpieza
esterilizacion y limpieza de area

F-020 Registro No. 7 Registro para el control de | Limpieza
esterilizacion 'y limpieza de
equipo

F-024 Registro No. 8 Registro para el control de | Limpieza
roedores

F-025 Registro No. 9 Registro para el  control | Proceso

microbiologico y fisicoquimico en

172




el agua potable

F-026 Registro No. 10 Registro para el control de cloro | Proceso
residual en el agua de la red de
distribucion

F-003 Registro No.11 Formulario de entrevista a | Proceso
donante

F-004 Registro No.12 Formulario de registro de | Proceso
donadoras

F-002 Registro No. 13 Formulario para control de | Proceso
temperaturas

F-017 Registro No. 14 Formulario para registro diario de | Proceso
no conformidades

F-006 Registro No. 15 Formulario para registro de | Proceso
control de temperaturas en ciclo
de pasteurizacion

F-016 Registro No. 16 Formulario para registro de | Proceso

esterilidad de medios de cultivo
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Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control

Ana Lucia Barrios Calderon

Septiembre, 2014
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. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

1. Descripcion del producto

Leche humana pasteurizada congelada.

Envase de vidrio de boca ancha con tapadera plastica, capacidad de 6 onzas.
Se envasan 3 onzas de producto.

Composicion nutricional promedio:

Agua: 87.5 %
Calorias: 45 Kcal
Carbohidratos: 6.9 g
Grasa: 1.5¢
Proteina: 1 g

2. Método de distribucién

El producto lo solicita el médico jefe del servicio de neonatologia y/o el médico
jefe de los servicios de pediatria, para uso exclusivo dentro del hospital, al
Banco de Leche Materna por medio de un formulario, que incluye:

a. Datos completos del paciente

b. Caracteristicas especificas del producto liberado: registro de donante, volumen,
% de grasa, Kcal/l, acidez, resultado negativo para coliformes.

c. Médico que solicita el producto.

d.Responsable del Banco de Leche humana responsable de liberar el producto.

e. Hora y Fecha

3. Intencién de uso

Producto apto para iniciar la alimentacion de recién nacidos internos en los
servicios de recién nacidos y Unidad de Cuidados Intensivos neonatales del
Hospital departamental Jose Felipe Flores, Totonicapan.

Indicacion: llevar el producto por medio de Bafio de Maria a 37 grados Celsius
antes de ofrecer el producto al lactante.
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4. Tipo de consumidor a quien es dirigido

Bebés internos en los servicios del Hospital departamental José Felipe Flores,
Totonicapan, con bajo peso al nacer —-BPN- y/o prematuros, quienes deben ser
sometidos a intervenciones quirargicas, sufren de deficiencias inmunoldgicas,
alergias o intolerancias a la alimentacion artificial obligada, o por alguna razén
no pueden ser amamantados por su madre bioldgica.

5. Lista de ingredientes:

e Leche humana

6. Métodos de procesamiento

a. Recoleccién
b. Pasteurizacion
c. Congelamiento

7. Material de empaque

1 Frascos de vidrio con tapaderapléstica.

8. Lugar de uso del producto

Uso interno en los Servicios de pediatria del Hospital departamental Jose Felipe
Flores, Totonicapan.
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Il.  DIAGRAMA DE FLUJO

8. Analisis

microbiologicode la

leche

9. Congelamiento

2. Extracciondela
eche materna

7. Pasteurizacion

10. Despacho

*PCC-B: Punto Critico de Control, Peligro Biolgico
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3. Registroy
etiquetadode la
leche materna
extraida

6. Reenvasado de la

leche extraida

11 administracion

4 Almacenamiento
previo

5. Seleccion de 1a leche
almacenada:
1. Caracteristicas fisicas
2. acidez Dornic
3. Anilisis de
crematocrito




Il ANALISIS DE PELIGROS

Paso del proceso

Peligros Potenciales

Probabilidad de
ocurrencia / Severidad
de
las consecuencias

Seleccion de
donadoras

Fisicos: --
Quimicos: --
La probabilidad de que
se pueda presentar una
Bioldgicos: donadora al banco de

VIH, Hepatitis By C,
Tuberculosis,

Virus citomegalico CMV,
Trasfusiones sanguineas

leche portadora de virus
es media, la severidad
de la consecuencia por
la trasmision del agente
por la leche humana es
alta.

Extraccion de la
leche humana

Fisicos:
Vidrio, plastico, insectos, y
basura

La probabilidad de que se
encuentre este tipo de
cuerpo extrafo es media,
la severidad de la
consecuencia por causar
ahogo, cortadura o
problemas de salud al
consumirlo es alta.

Quimicos: --

Bioldgicos:

Staphylococcus epidermidis
Acinetobacter baumanii
Escherichia coli
Pseudomona aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus aureus
Staphylococcus
saprophyticcus

La probabilidad de que la
leche humana se
contamine

con agentes patogenos al
momento de la extraccién
es media, la severidad de
las consecuencias pueden
Ser severas.
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Almacenamiento
previo

Fisicos: ----

Quimicos: --

Bioldgicos:

Staphylococcus epidermidis
Acinetobacter baumanii
Escherichia coli
Pseudomona aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus aureus
Staphylococcus
saprophyticcus

La probabilidad de que la
leche humana se
contamine

con agentes patdgenos al
momento de la extraccién
es media, la severidad de
las consecuencias pueden
Ser severas.

Reenvasado de
la leche materna
extraida

Fisicos: ----

Quimicos: --

Bioldgicos:

Staphylococcus epidermidis
Acinetobacter baumanii
Escherichia coli
Pseudomona aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus aureus
Staphylococcus
saprophyticcus

La probabilidad de que la
leche humana se
contamine

con agentes patdgenos al
momento de la extraccién
es media, la severidad de
las consecuencias pueden
Ser severas.

Pasteurizacion

Fisicos: ----

Quimicos: --

Biologicos:

Staphylococcus epidermidis
Acinetobacter baumanii
Escherichia coli
Pseudomona aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus aureus
Staphylococcus
saprophyticcus

La probabilidad de que la
leche humana se
contamine

con agentes patogenos al
momento de la extraccién
es media, la severidad de
las consecuencias pueden
Ser severas.
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Congelamiento

Fisicos: ----

Quimicos: --

Biologicos:

Staphylococcus epidermidis
Acinetobacter baumanii
Escherichia coli
Pseudomona aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus aureus
Staphylococcus
saprophyticcus

La probabilidad de que la
leche humana se
contamine

con agentes patogenos al
momento de la extraccion
es media, la severidad de
las consecuencias pueden
Ser severas.

Despacho

Fisicos: ----

Quimicos: --

Bioldgicos: ---

Administracion

Fisicos:
Vidrio, pléstico, insectos, y
basura

La probabilidad de que se
encuentre este tipo de
cuerpo extrafo es media,
la severidad de la
consecuencia por causar
ahogo, cortadura o
problemas de salud al
consumirlo es alta.

Quimicos: --

Bioldgicos:

Staphylococcus epidermidis
Acinetobacter baumanii
Escherichia coli
Pseudomona aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus aureus
Staphylococcus
saprophyticcus

La probabilidad de que la
leche humana se
contamine

con agentes patogenos al
momento de la extraccién
es media, la severidad de
las consecuencias pueden
Ser severas.
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IV. PELIGROSPOTENCIALES

Seleccion de
donadoras

Fisicos: --
Quimicos: --
La probabilidad de que
se pueda presentar una
Bioldgicos: donadora al banco de

VIH, HepatitisBy C,
Tuberculosis,

Virus citomegalico CMV,
Trasfusiones sanguineas

leche portadora de virus
es media, la severidad
de la consecuencia por
la trasmision del agente
por la leche humana es
alta.

Extraccion de la
leche humana

Fisicos:
Vidrio, plastico, insectos, y
basura

La probabilidad de que se
encuentre este tipo de
cuerpo extrafo es media,
la severidad de la
consecuencia por causar
ahogo, cortadura o
problemas de salud al
consumirlo es alta.

Quimicos: --

Bioldgicos:

Staphylococcus epidermidis
Acinetobacter baumanii
Escherichia coli
Pseudomona aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus aureus
Staphylococcus
saprophyticcus

La probabilidad de que la
leche humana se
contamine

con agentes patdgenos al
momento de la extraccién
es media, la severidad de
las consecuencias pueden
Ser severas.
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Almacenamiento
previo

Fisicos: ----

Quimicos: --

Bioldgicos:

Staphylococcus epidermidis
Acinetobacter baumanii
Escherichia coli
Pseudomona aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus aureus
Staphylococcus
saprophyticcus

La probabilidad de que la
leche humana se
contamine

con agentes patdgenos al
momento de la extraccién
es media, la severidad de
las consecuencias pueden
Ser severas.

Reenvasado de
la leche materna
extraida

Fisicos: ----

Quimicos: --

Bioldgicos:

Staphylococcus epidermidis
Acinetobacter baumanii
Escherichia coli
Pseudomona aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus aureus
Staphylococcus
saprophyticcus

La probabilidad de que la
leche humana se
contamine

con agentes patdgenos al
momento de la extraccién
es media, la severidad de
las consecuencias pueden
Ser severas.

Pasteurizacion

Fisicos: ----

Quimicos: --

Biologicos:

Staphylococcus epidermidis
Acinetobacter baumanii
Escherichia coli
Pseudomona aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus aureus
Staphylococcus
saprophyticcus

La probabilidad de que la
leche humana se
contamine

con agentes patogenos al
momento de la extraccién
es media, la severidad de
las consecuencias pueden
Ser severas.
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Congelamiento

Fisicos: ----

Quimicos: --

Biologicos:

Staphylococcus epidermidis
Acinetobacter baumanii
Escherichia coli
Pseudomona aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus aureus
Staphylococcus
saprophyticcus

La probabilidad de que la
leche humana se
contamine

con agentes patogenos al
momento de la extraccion
es media, la severidad de
las consecuencias pueden
Ser severas.

Despacho

Fisicos: ----

Quimicos: --

Bioldgicos: ---

Administracion

Fisicos:
Vidrio, pléstico, insectos, y
basura

La probabilidad de que se
encuentre este tipo de
cuerpo extrafo es media,
la severidad de la
consecuencia por causar
ahogo, cortadura o
problemas de salud al
consumirlo es alta.

Quimicos: --

Bioldgicos:

Staphylococcus epidermidis
Acinetobacter baumanii
Escherichia coli
Pseudomona aeruginosa
Klebsiella pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus aureus
Staphylococcus
saprophyticcus

La probabilidad de que la
leche humana se
contamine

con agentes patogenos al
momento de la extraccién
es media, la severidad de
las consecuencias pueden
Ser severas.
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V. ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

Seleccié | Bioldgicos: Los virus se | Formulario de
n de VIH, Hepatitis trasmiten a | registro de
donadora | By C, través de la | donadoras que
S Tuberculosis, leche incluye historia
Virus humana clinicay
citomegalico examenes de
CMV, laboratorio.
Trasfusiones Funcionario del
sanguineas Banco de Leche
capacitado es
responsable de
ingresarla como
donadora.
Extraccid | Fisicos: Si Pueden BPM No
nde la Vidrio, provocar
leche plastico, ahogo,
humana | insectos, y cortaduras o
basura enfermedad
Bioldgicos: es
S. epidermidis severas
A. baumanii
E. coli
Pseudomona
aeruginosa
Klebsiella
pneumoniae
S. pneumoniae
S. aureus
S.saprophyticc
us
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Almacenamiento
previo

Bioldgicos:

S. epidermidis
A. baumanii

E. coli
Pseudomona
aeruginosa
Klebsiella
pneumoniae

S. pneumoniae
S. aureus
S.saprophyticcus

Si

Control de
temperatura

No

Reenvasado de
la
leche humana
extraida

S. epidermidis
A. baumanii

E. coli
Pseudomona
aeruginosa
Klebsiella
pneumoniae

S. pneumoniae
S. aureus
S.saprophyticcus

Si BPM

No

Pasteurizacién

Bioldgicos:

S. epidermidis
A. baumanii

E. coli
Pseudomona
aeruginosa
Klebsiella
pneumoniae

S. pneumoniae
pneumoniae

S. aureus
S.saprophyticcus

La

pasteurizacion y los
controles que se
llevan de la misma.
Tiempo, 30 minutos
Temperatura, 62.5
Si grados Celsius
Registros de control
de

temperatura y tiempo
en cada ciclo de
pasteurizacion.

SiPCC 1B

Congelamiento

S. epidermidis
A. baumanii

E. coli
Pseudomona
aeruginosa
Klebsiella
pneumoniae

S. pneumoniae
S. aureus
S.saprophyticcus

Si

Control de
temperatura

No

Despacho

No BPM

No
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VI. LIMITES CRITICOS, MONITOREOY ACCIONES CORRECTIVAS

Fases del proceso

¢ Si pierdo el
control, existe la

¢Por qué?

posibilidad de un Estado
riesgo para la
salud?
Seleccion de donadoras Los virus se trasmiten a
Si través de la leche PCC1
humana
Extraccion de leche Porque se cuenta con un
humana No control posteriormente PC
Registro y etiquetado de Porgue no se tiene
la leche humana extraida No contacto con la Leche PC
Humana
Almacenamiento previo Porque se cuenta con un
No control posteriormente PC
Seleccion de la leche Porque se cuenta con un
extraida No control posteriormente PC
Re envasado Porque se cuenta con un
No control posteriormente PC
Pasteurizacion Porque por temperatura
elevada puede perder sus
Si propiedades si sobrepasa PCC2
el limite de T o tiempo.
Anélisis microbioldgico No Porque es un control PC
de leche
Congelamiento Porque a temperaturas
No bajas es menor el riesgo PC
de contaminacion
Despacho No Por cadena de frio PC
Administracion Porque por temperatura
se puede contaminar con
patogenos que no se
Si detectan ya que no se PCC3

realizan analisis
posteriores
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VII.

PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION Y MANUTENCION DE REGISTROS

Controles de | Examenes |Cada 6 meses |Técnico |Realizar laboratorios
salud de sangre de como minimo de

Laboratorios Banco de |VIH, HepatitisBy C,

de las Leche y Tuberculosis en

donadoras donadoras o verificar
los resultados de los
ya realizados.

Temperatura | Temperatura | Termometro | Cada 5 Técnico | El producto que no

en Tiempo Cronémetro | minutos del de cumpla con el

Pasteurizacion ciclo de Banco de |tiempo y

Igual o mayor pasteurizacion, |Leche temperatura de

de 62.5 grados Una vez por pasteurizacion y

Celsius ciclo de administracion debe

Tiempo pasteurizacion ser descartado.

Igual o mayor Calibrar

de 30 min. termémetros,
realizar curva de
calentamiento para
el Bafio de Maria,
verificar
funcionamiento de
cronometro.
Capacitacion del
personal.

Temperatura | Temperatura | Termdmetro | Cada 30 Enfermera | El producto que no

en Tiempo Crondémetro |segundos del encargada | cumpla con el

administracién ciclo de de la tiempo y

Igual o mayor fraccionamiento | admon. temperatura previa a

de 36 grados la administracién

Celsius debe

Tiempo ser descartado.

Igual o mayor Calibrar

de 2 min. termémetros,

y verificar su
funcionamiento.
Capacitacion del
personal.
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Vill.  PLANMAESTRO HACCP

Controles de salud:

Laboratorios como minimo de VIH,
Hepatitis B y C, y Tuberculosis en
donadoras o verificar los resultados
de los ya realizados.

Seleccion de
donadoras

Registro de seleccion de
donadoras

Pasteurizacion

Analisis de coliformes totales a la
leche pasteurizada

Analisis de microorganismos
patdgenos una vez al mes.

Auditorias internas

Registro de Temperatura
Registro de Tiempo
Registros de anélisis de
coliformes

Registros de anélisis de
microorganismos patdgenos

Administracién

Anélisis de acidez en administracion

Registro de acidez en
administracion
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