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Resumen

La leche Humana es requerida por neonatos en término y prematuros se ha reconocido los
beneficios en Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) debido a su composicién
nutricional, la leche materna protege contra enfermedades comunes adquiridas en UCIN. De
acuerdo con las cifras del BLH del HFLLA, el primer semestre del 2023, leche humana donada
(LHD) que ingresa a procesamiento fue de 353 litros y apta para el consumo fueron 239 litros
(67,84%), lo que indica pérdidas del 32,16% para el 2023. El presente estudio se lleva a cabo en
el marco de la cooperacion entre el BLH del HFLLA E.S.E. y la Universidad UNAD CEAD
Ibagué, tiene como objetivo analizar el Sistema HACCP que contribuya a la deteccion y control
de los posibles peligros en el procesamiento del alimento LHD con el propdsito de mejorar la
efectividad del proceso disminuyendo pérdidas del alimento, a partir de una investigacion
primaria y secundaria de tipo aplicada con un enfoque cuantitativo (analisis estadistico
descriptivo), analizar la efectividad del sistema desde la gerencia hospitalaria hasta los BLH,
mediante la investigacion documental y revision sistematica de la literatura y de la normatividad
con el fin determinar la aplicabilidad a los BLH en Colombia, en aras de asegurar y aumentar la
productividad y el rendimiento.

Palabras Clave: Seguridad Alimentaria, Gestion de Calidad, Normativas Internacionales,

BLH, Sistema HACCP.



Abstract

Human milk is required by full-term and premature neonates, the benefits have been recognized
in Neonatal Intensive Care Units (NICU) due to its nutritional composition, breast milk protects
against common diseases acquired in the NICU. According to figures from the BLH of the
HFLLA, the first half of 2023, donated human milk (LHD) that enters processing was 353 liters
and suitable for consumption was 239 liters (67.84%), which indicates losses of 32.16% by 2023.
This study is carried out within the framework of cooperation between the BLH of the HFLLA
E.S.E. and the UNAD CEAD Ibagué University, aims to analyze the HACCP System that
contributes to the detection and control of possible dangers in the processing of LHD food with
the purpose of improving the effectiveness of the process by reducing food losses, based on an
investigation Primary and secondary applied type with a quantitative approach (descriptive
statistical analysis), analyze the effectiveness of the system from hospital management to the
BLH, through documentary research and systematic review of literature and regulations in order
to determine the applicability to the BLH in Colombia, in order to ensure and increase
productivity and performance.

Keywords: Food Safety, Quality Management, International Regulations, Human Milk

Bank, HACCP System.
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Introduccion

La seguridad alimentaria y nutricional del alimento leche humana se logra mediante la
implementacion de Sistemas de gestion de calidad, para ello la inocuidad de la leche humana
procesada suministrada a la poblacién neonatal en la Unidad de Cuidado Especiales (UCIN),
requiere la aplicacion de una herramienta de sistematizacion de procesos en BLH, garantizando
una fuente vital de nutricion en el aprovechamiento de la leche donada cuando la lactancia
directa no es posible. Este proyecto se centra en el analisis del Sistema HACCP (Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control) en un BLH de referencia, con el proposito principal de
mejorar la calidad y garantizar una mayor disponibilidad de leche humana procesada. Su impacto
socioecondémico, abordando desafios especificos como la ausencia del sistema HACCP en el
HFLLA de Ibagué, Tolima.

A nivel local, el proyecto responde a desafios identificados que abordan obstaculos en la
eficiencia del procesamiento y distribucién, lo que repercute directamente en la calidad de la
leche disponible para los neonatos. A nivel nacional, la implementacion del sistema HACCP en
bancos de leche busca establecer un estandar en la administracion de la seguridad alimentaria y
nutricional, sirviendo como guia para otras instituciones de salud en Colombia dando asi una
mejora generalizada en la atencion neonatal.

Con proyeccion internacional, se aplican los modelos de implementacion del Sistema
HACCP adaptado al BLH, puede convertirse en un referente global, contribuyendo al
conocimiento y las mejores practicas a nivel mundial del uso de la donacion de leche humana en
las unidades de cuidados intensivos neonatales. Este proyecto posee el potencial de promover la
colaboracion y la mejora continua en la prestacion de servicios a la poblacion neonatal mas

vulnerable.
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Descripcion del Problema

La problematica identificada en el BLH del HFLLA E.S.E. radica en la falta de un
sistema HACCP. Segun datos del BLH del HFLLA, durante el afio 2022 egresaron 1142
neonatos, de los cuales 60.42% recibieron leche humana donada. En el primer semestre del 2023,
de 653 neonatos egresados, el 76.88% recibid leche humana donada. Aunque se observa un
aumento en la donacion de leche, se evidencian pérdidas significativas durante el procesamiento.
Por ejemplo, en el primer semestre del 2023, de 353 Lt de leche donada, solo el 67.84% fue apto
para el consumo, generando pérdidas del 32.16%.

Segun Arslanoglu (2023) destaca los riesgos microbioldgicos en el procesamiento de la
leche humana, subrayando la necesidad de un control microbiol6gico durante la pasteurizacion
para garantizar un producto seguro. Sin embargo, las pérdidas limitan la distribucion eficiente
del producto a los neonatos, aumentando los costos operativos.

La falta de un sistema HACCP en el BLH del HFLLA E.S.E. también puede afectar
negativamente la confianza de la comunidad en los servicios de salud neonatal y la calidad de la
atencion proporcionada. La seguridad alimentaria y nutricional de los neonatos es una
preocupacion fundamental para el personal médico y para las familias, y es crucial abordar las
deficiencias en los procesos de manejo y procesamiento de la leche humana para garantizar su
bienestar y desarrollo adecuado.

¢De qué manera el analisis del Sistema HACCP permite el control de los peligros
hallados en cada etapa del procesamiento del alimento Leche Humana con el fin de tener un
control preventivo frente al reto y desafio de asegurar un producto inocuo a la poblacién neonatal

beneficiaria de los BLH?
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Planteamiento del Problema

La condicion en el BLH del HFLLA E.S.E. durante el periodo 2022-2023 revela desafios
significativos en cuanto a la cantidad y calidad de la leche materna donada y procesada para los
neonatos atendidos en la UCIN. Esta situacion plantea preocupaciones fundamentales en
términos de seguridad alimentaria y nutricional para la poblacion beneficiaria.

La problematica fundamental radica en la ausencia de un sistema HACCP (Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control). La implementacion de un sistema HACCP se propone
como solucion para reducir los costos operativos mediante el control preventivo de los riesgos en
cada fase del tratamiento de la leche humana donada. Esto no solo optimizaria la eficiencia del
proceso, sino que también permitiria una mayor disponibilidad de leche humana procesada, con
mejor calidad nutricional, con el fin de asegurar la calidad alimentaria y nutricional de la
poblacién neonatal beneficiaria.

De acuerdo con estudios previos (Arslanoglu, S et al., 2023), se reconoce que el
procesamiento de la leche humana conlleva riesgos microbiol6gicos y quimicos que pueden
comprometer la seguridad del producto final. La falta de un sistema HACCP adecuado deja al
BLH vulnerable a estos riesgos, lo que puede afectar la calidad y seguridad de la leche humana

procesada suministrada a los neonatos.
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Sistematizacion del Problema

Con base en el estado del arte y demas antecedentes conocidos, se relaciona la siguiente
problematica en el BLH del HFLLA del Tolima:
Demanda y Distribucion Ineficiente

A pesar de un aumento en la donacion de leche humana, la distribucion no logra
satisfacer plenamente las necesidades de neonatos prematuros y otros beneficiarios.

Durante el afio 2022, solo el 43.6% de los neonatos recibieron leche materna exclusiva, y
esta cifra aument6é marginalmente al 44.26% en el primer semestre del 2023.
Pérdidas Durante el Procesamiento

Aunqgue hay un incremento en la donacion de leche humana, las pérdidas durante el
procesamiento son notables.

En el 2022, el 22% de la leche humana donada se perdié durante el procesamiento, y esta
cifra aumentd al 32.16% en el primer semestre del 2023.
Riesgos Microbioldgicos y Desperdicios

Segun Arslanoglu (2023) sefiala riesgos microbiologicos especificos asociados con la
donacion de leche humana, considerando la vulnerabilidad de los receptores neonatales. Aunque
se asegura la seguridad microbioldgica del producto final, existen desperdicios que limitan la
distribucion eficiente y aumentan los costos operativos. Es importante recalcar como el
desperdicio disminuye la oferta y, por lo tanto, la oportunidad de que los recién nacidos reciban
leche humana de acuerdo con sus necesidades.
Ausencia de Sistema HACCP

La ausencia de un sistema HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control) es

identificada como la raiz del problema.
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Justificacion

La realizacion de este proyecto en el BLH del HFLLA E.S.E. se fundamenta en la
necesidad de mejorar la seguridad alimentaria y nutricional de los neonatos atendidos en la
UCIN. La implementacion del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP) en el BLH se presenta como una estrategia vital para garantizar la inocuidad y calidad
de la leche humana procesada suministrada a esta poblacion vulnerable. Este proyecto aplicado
busca abordar los desafios especificos identificados en la recoleccion, procesamiento y
distribucion de la leche humana donada, con el objetivo de optimizar los procesos, reducir
pérdidas y contribuir al bienestar de los neonatos prematuros y vulnerables. Por esta razén, la
propuesta del proyecto planteada pretende aportar al mejoramiento en el control del proceso de
produccidn en BLH, con el fin de preservar los nutrientes del alimento leche humana procesando
como un alimento seguro, nutritivo para poblacién neonatal. De acuerdo con la Direccién de
Promocidn y Prevencién Subdireccion de Salud Nutricional, Alimentos y Bebidas (2019), los
BLH son una estrategia institucional que promueven, protegen y apoyan la lactancia humana a
través de la pasteurizacion, evaluacion de calidad y provisién de leche materna tratada, se busca
mejorar la alimentacion, atencidn y supervivencia de neonatos e infantes, disminuyendo las
complicaciones vinculadas a condiciones patologicas y reduciendo la mortalidad en este
segmento de edad.

El BLH del HFLLA fue implementado a través de un acuerdo de colaboracion
internacional entre los paises de Colombia y Brasil e inaugurado en el afio 2011. Aplica para su
operacion, los lineamientos para los BLH en Colombia (2019), los cuales adoptan
procesamientos térmicos de la Red de BLH de Brasil, desde la extraccion hasta la distribucion el

producto. Se manipula siguiendo los lineamientos, para disminuir los cambios fisicoquimicos
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que ocurren en la leche humana luego de su extraccion. Se educa a la donante para minimizar la
carga bacteriana durante la extraccion y la temperatura controlada se mantiene a lo largo de todas
las etapas del proceso. El personal del BLH recoge el producto en la casa de la donante o es
recolectado directamente en la sala de extraccion donde esta leche procede, principalmente de las
madres de los neonatos hospitalizados en la unidad neonatal. La leche humana extraida se
conserva en congeladores convencionales hasta por 15 dias luego de su fecha de extraccion antes
de ser procesada y durante el procesamiento se aplica tecnologia de alimentos donde se
selecciona el producto mediante analisis sensorial (envase, color, suciedades y flavor) y
realizando titulacion determinando la acidez Dornic, descartando el producto que no cumple con
los requisitos de calidad. Posterior a la seleccion se clasifica el producto de acuerdo con la edad
gestacional del hijo de la donante, tiempo de lactancia, acidez Dornic y crematocrito. EI producto
con acidez Dornic mayor de 8 es descartado y se considera que aquel con acidez de 4 o menor;
tiene mayor biodisponibilidad de calcio y fosforo y ha conservado sus propiedades
inmunobioldgicas siendo apto para nifios prematuros. Posteriormente el producto se acondiciona
para ser pasteurizado y enfriado. Cada frasco de leche humana pasteurizada es sometido a
control de calidad microbiologico. La conformidad microbioldgica finalmente define como apto
el producto para la distribucion.

Se requiere del analisis del sistema HACCP para los BLH a nivel internacional y
nacional, que pueda ser aplicado en el BLH del HFLLA del Dpto. del Tolima para mejorar la
eficiencia del proceso desde la extraccion hasta la distribucion al receptor, disminuyendo

pérdidas, aumentando la disponibilidad del producto de acuerdo con las necesidades del receptor.
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Objetivos

Objetivo General

Analizar el sistema HACCP y su contribucion a la deteccion y control de los posibles
peligros en el procesamiento de leche humana donada con el fin de disminuir las pérdidas del

alimento dentro de los BLH.

Objetivos Especificos

Profundizar en el estado de arte del proyecto, a partir del analisis documental a nivel
internacional y nacional, relacionado con la adaptacién del Sistema HACCP en los Bancos de
Leche Humana.

Disenar el Sistema HACCP para la identificacion de los peligros relacionados en cada
etapa del proceso que puedan ocurrir, con el fin de incrementar la productividad y el
rendimiento.

Analizar la informacion secundaria recolectada con el fin de construir la documentacion
de seguimiento y efectividad del Sistema HACCP desde los retos y desafios que debe afrontar la
gerencia hasta el BLH, mediante un plan de instruccion del personal en el pleno cumplimiento de
la normatividad.

Socializar con la comunidad académica y cientifica los resultados obtenidos derivados de

este estudio.
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Marco de Referencia

El marco de referencia del proyecto se apoya en diversas fuentes de investigacion que
aportan conocimientos relevantes para abordar los desafios relacionados con la seguridad
alimentaria y la gestion de riesgos en el procesamiento de la leche humana. Entre estas fuentes se
encuentra el trabajo de Arslanoglu et al. (2023), quien resalta la importancia del control
microbiologico en la seguridad de este alimento. Ademas, se consideran los lineamientos y
estandares establecidos por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) en materia de seguridad alimentaria.
También se incorpora el enfoque propuesto por Jay et al. (2019) respecto a la aplicacion del
Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) en entornos hospitalarios.
Estas fuentes proporcionan el sustento teérico necesario para el disefio y la implementacion
efectiva de estrategias que mejoren la calidad y seguridad de la leche humana procesada en los

BLH.

Antecedentes de los BLH

Los bancos de leche humana (BLH) en Colombia se han convertido en una iniciativa
importante en la implementacion de la estrategia global de nutricion del lactante y del nifio
pequefio. Esta estrategia resalta la importancia de la inclusion social y un enfoque diferenciado,
reconociendo las necesidades alimentarias y nutricionales de todos los infantes menores de dos
afios, incluyendo aquellos en momentos desafiantes, como en el caso de recién nacidos que
presentan enfermedades, son hijos de madres con VIH, tienen bajo peso al nacer o se encuentran
en situaciones de emergencia (OMS, Salud de la Madre, el Recién Nacido, del Nifio y del

Adolescente, 2018) (MINSALUD, 2019).
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La historia de los BLH se remonta a 1909, cuando el primer BLH fue establecido en
Viena, Austria. Desde entonces, diversos paises y continentes, incluyendo Norteamérica, Europa
y Brasil, han desarrollado exitosas redes de BLH (Machado, Campos Calderén, Montoya Juarez,
& Schmidt Rio Valle, 2015). La red brasilefia ha sobresalido como lider, desempefiando un rol
esencial en el mejoramiento sobre la salud materna e infantil en América Latina (Maia, Almeida,
Novak, & Silva, 2006) (MINSALUD, 2019).

La conexion de Colombia a la Red Latinoamericana de BLH y su colaboracion con Brasil
se consolidaron con la firma de la Carta de Brasilia | en 2005. Esta colaboracion, renovada en
2007, tuvo como proposito la implementacion de un BLH de referencia nacional, fortaleciendo
las acciones en salud materna e infantil a través de proyectos bilaterales (2008 y 2013)
(MINSALUD, 2019).

En Colombia, la normativa actual, respaldada por politicas como la Politica de
Alimentacién y Nutricion y el Plan Decenal de Lactancia Materna y Alimentacion
Complementaria 2021-2030, establece la orientacién hacia el acceso oportuno, eficaz y brindar
servicios de salud de manera efectiva. Se destaca el compromiso mediante la promocion,
salvaguardia y respaldo de la lactancia materna que juega un papel fundamental en la salud y
nutricion de los nifios menores de dos afios (MINSALUD, 2019).

En 2011, Colombia inauguré oficialmente los dos primeros BLH que se establecieron en
el HFLLA de Ibagué y el Hospital San Rafael de Fusagasuga. Esta iniciativa se ampli6 para
incorporar siete instituciones mas a través del convenio de cooperacién internacional entre otros
ministerios de salud en Colombia y Brasil y otros dos en (Zipaquird y Facatativd) mediante el
convenio entre la secretaria de salud de Cundinamarca con Brasil, consolidando el enfoque de

promocion y respaldo a la lactancia materna. A pesar de los obstaculos, la red de BLH en
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Colombia se ha expandido, incluyendo instituciones en Bogota, Cartagena, Medellin, Clcuta,

Valledupar, Cali, Popayan, Pasto, Santa Marta (MINSALUD, 2019); de esta manera tener 13

bancos de leche humana en 2018-Tabla 1.

Este esfuerzo continuo, respaldado por una base normativa solida y la cooperacion

técnica con Brasil, refleja el compromiso de Colombia con la salud materna a contribuir al

bienestar de la salud infantil mediante el fomento de la lactancia materna y el establecimiento de

BLH a nivel nacional (MINSALUD, 2019).

Tabla 1

Bancos de Leche Humana en Colombia, 2019

Estado

Institucion monitoreada

Ubicacion

Funcionamiento

Hospital Federico Lleras Acosta E.S.E.

Hospital San Rafael de Fusagasugé E.S.E.

Hospital de Occidente de Kennedy E.S.E.

Hospital San Rafael de Facatativa E.S.E.

E.S.E. clinica de Maternidad Rafael Calvo de Cartagena
Hospital Rosario Pumarejo de Lépez E.S.E.

Hospital Universitario Departamental de Narifio

Hospital General de Medellin Luz Castro de Gutiérrez E.S.E.

Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E.
Unidad Funcional de Zipaquira del Hospital Universitario de
la Samaria

Hospital Universitario del Valle Evaristo Garcia

Hospital Universitario Fernando Troconis

Hospital Universitario Erasmo Meoz E.S.E.

Ibagué, Tolima

Fusagasuga, Cund.
Bogot4, DC.
Facatativa, Cund.
Cartagena Distrito
Valledupar, Cesar
Pasto, Narifio
Medellin,
Antioguia
Popayan, Cauca

Zipaquira, Cund.

Cali, Valle del
Cauca

Santamarta Distrito
Cucuta, N. de Sant.

Nota. MINSALUD, 2019
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¢ Qué es un Banco de Leche Humana?

Segin MINSALUD, (2019); es una iniciativa institucional que persigue dos metas
esenciales. En primer lugar, tiene como propdsito fomentar, salvaguardar y respaldar la practica
de la lactancia humana. En segundo lugar, a través del procesamiento, la supervisién la basqueda
de la excelencia en la calidad y la distribucién de leche materna pasteurizada tiene como objetivo
garantizar la éptima alimentacién, tratamiento y supervivencia de neonatos e infantes,
disminuyendo las complicaciones asociadas a condiciones patolégicas y la mortalidad en este
segmento de la poblacidn infantil orienta a asegurar una 6ptima alimentacién, tratamiento y

supervivencia de neonatos e infantes.

¢ Quiénes se benefician con los Bancos de Leche Humana en Colombia?

Mediante la implementacion y desarrollo de esta estrategia, se generan beneficios
significativos para diversas instancias. Las familias respaldadas por el BLH experimentan un
fortalecimiento en la préctica de la lactancia materna y las madres reciben orientacion,
asesoramiento y apoyo efectivo durante momentos de dudas o dificultades relacionadas con el
amamantamiento (MINSALUD, 2019).

En cuanto a los nifios que se benefician con la leche humana pasteurizada, se trata
principalmente de recién nacidos hospitalizados que, por diversas circunstancias, no cuentan con
la accesibilidad a la leche proveniente de la madre del propio lactante. Esta poblacion incluye
aquellos hospitalizados debido a condiciones como nacimiento con bajo peso, neonatos
prematuros, afecciones infecciosas neonatales, trastornos gastrointestinales, inmunodeficiencias,
alergias a proteinas externas y problemas nutricionales, o cualquier otro caso en el que, segun
criterio medico o nutricional conllevando a este tipo de alimentacion especializada

(MINSALUD, 2019).
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¢ Quiénes Pueden ser Donantes en los Bancos de Leche en Colombia?

Una mujer que opta por donar leche materna se halla en la fase de lactancia, presenta
condiciones de salud Optimas; tiene un bebé en buen estado nutricional, experimenta una
produccion lactea que excede las necesidades de su propio hijo. Es relevante destacar que la
donante no fuma, no consume sustancias psicoactivas ni medicamentos desaconsejados durante
el periodo de lactancia. Ademas, no ha recibido transfusiones ni ha sometido a procedimientos de
tatuaje en los Gltimos 12 meses antes de iniciar la donacién (MINSALUD, 2019).

Es esencial que la mujer que dona reciba informacion exhaustiva acerca de los beneficios
de su aporte y cuente con el respaldo y apoyo tanto de su pareja como de su circulo familiar. Este
respaldo no solo fortalece la lactancia de su propio hijo, sino que también beneficia a los nifios
que recibiran la leche donada mediante el uso de los BLH. Vale la pena sefialar que la donacion
de leche humana se caracteriza por ser un acto voluntario, altruista, gratuito y desinteresado
(MINSALUD, 2019). Como se muestra en el apéndice A se lleva registro de todas las donantes y

en el apéndice B se lleva el control de la extraccion de cada donante.

Lactancia Materna

La alimentacién con leche materna, identificada como el método mas adecuado y
completo de proporcionar al recién nacido los nutrientes, defensas inmunolégicas y conexion
emocional necesarios las cuales han sido respaldadas por multiples estudios y organizaciones de
salud (Secretaria de Salud, 2019). La evidencia respalda sus innumerables beneficios, tales como
la reduccion de la posibilidad de muerte subita en bebés y disminuir la frecuencia de
enfermedades como diarreas e infecciones respiratorias y un aumento en el coeficiente
intelectual de los nifios amamantados y la disminucion del riesgo de enfermedades cronicas

(Secretaria de Salud, 2019).
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Es crucial fomentar el amamantamiento durante los primeros seis meses no solo
contribuye al bienestar infantil, reduciendo el riesgo de sobrepeso y obesidad, sino que también
impacta positivamente en el desarrollo cognitivo y académico. Ademas, prolongar este periodo
juega un papel fundamental en la conexion emocional entre madre e hijo y esta relacionada con
ventajas en beneficio de la salud de la madre, como la disminucion del riesgo de ciertos tipos de
cancer, entre otras enfermedades cardiovasculares (PAHO, 2020).

Sin embargo, en Colombia se ha observado un descenso en la practica de la lactancia
materna segun los datos de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (ENSIN) 2015.

Inicio Temprano de la Lactancia Materna
Figura 1
Porcentaje, Sexo Lactancia Materna
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Fuente. Ensin, 2018

En la figura 1 subraya la importancia de considerar el sexo como un factor relevante al
evaluar las practicas de lactancia materna y disefiar estrategias de promocion y apoyo adecuadas

para cada grupo de poblacion.
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Figura 2

Porcentaje, Regidn Lactancia Materna
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Fuente. Ensin, 2018

En la figura 2 observamos el Porcentaje de Lactancia Materna por Region, se observa una
variabilidad en las tasas de lactancia en diferentes regiones del pais, lo que resalta la importancia
de implementar estrategias especificas adaptadas a las necesidades y contextos de cada region

para promover y apoyar la lactancia materna de manera efectiva.
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Figura 3

Porcentaje, Etnia Lactancia Materna
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Fuente. Ensin, 2018

En la figura 3, estos datos resaltan la importancia de considerar las dimensiones étnicas al
disefar intervenciones para promover la lactancia materna, reconociendo las particularidades
culturales y contextuales de cada grupo para garantizar el éxito de las estrategias de apoyo a la

lactancia materna.
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Figura 4

Porcentaje, indice de Riqueza Lactancia Materna
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En la figura 4, estos resultados sugieren la necesidad de implementar estrategias
especificas dirigidas a los grupos socioeconémicos mas desfavorecidos para promover y apoyar
la lactancia materna, asegurando que todas las familias, independientemente de su nivel de
riqueza, tengan acceso a los beneficios de esta préctica vital para la salud infantil.

La lactancia materna, ademas de ser un acto natural y beneficioso, se posiciona como una
estrategia integral para la salud infantil y materna, cuya promocién y apoyo requiere esfuerzos

continuos para revertir las tendencias observadas en el pais.
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Figura 5

Lactancia Materna Exclusiva en Menores de 6 Meses de Edad

Lactancia materna exclusiva en menores de
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Fuente. Ensin, 2015

La figura 5 revela una tendencia importante en la practica de alimentacion infantil.
Durante este periodo, se observa un aumento gradual en la prevalencia de la lactancia materna
exclusiva, lo que indica un mayor reconocimiento y aceptacion de los beneficios de esta practica
para la salud infantil, pero podemos observar que a partir del 2005 al 2015 la tendencia comienza

a abajar.

Leche Humana

La leche humana es un fluido biolégico complejo y dindmico que desempefia un papel
crucial al proporcionar los nutrientes clave para el crecimiento y desarrollo y proteccion del
individuo durante las fases iniciales de su existencia, facilitando el fortalecimiento del sistema
inmunoldégico mientras se produce su maduracion. La leche sufre modificaciones en su estructura
conforme a la etapa de gestacion del bebé, el tiempo de lactancia y durante la toma para

adecuarse a las necesidades del lactante (Castro, 2016).
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La relacidn entre la respuesta inmunitaria del recién nacido y la ingesta de leche humana
ha sido objeto de investigacion, evidenciando que el consumo de calostro juega un rol crucial en
la transferencia de inmunoglobulinas A, G y M, asi como de la fraccion del complemento C3,
entre otros, contribuyen significativamente a la proteccion inmunologica del lactante (Castro,

2016).

Riesgos Asociados al Uso no Regulado de la Leche Humana Donada

En el mundo se evidencia de forma preocupante la promocion de la donacion de leche
humana a través de internet, sin ningun tipo de control ni procesamiento del producto en paises
como Mexico (SESEQ, 2019).

La Asociacién Espafiola de BLH ha sefialado las implicaciones negativas del intercambio
y venta de la leche materna, especialmente fuera de las instalaciones de un banco de leche. Esta
practica constituye una amenaza para el bienestar de los bebés, especialmente aquellos
prematuros o con enfermedades (Garcia, 2017).

La leche humana, al ser un biofluido, implica riesgos de contagio de enfermedades
infecciosas, como el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), citomegalovirus (CMV) y el
virus linfotrépico humano tipo I (HTLV-I) (Garcia, 2017). La comercializacion de leche materna
por internet ha mostrado niveles significativos de contaminacidn bacteriana y adulteracion con
leche de vaca, ademas de la presencia de contaminantes quimicos, enfatizando la importancia de
establecer préacticas controladas de donacién (Garcia, 2017).

Organizaciones como la Asociacion Europea de Bancos de Leche (EMBA), AEBLH, y la
Asociacion Norteamericana de Bancos de Leche (HBMANA) han emitido advertencias sobre los

peligros vinculados a las practicas no reguladas de donacién de leche materna. El Proyecto



34

Notify de la OMS también ha documentado casos de leche materna donada contaminada y
comercializada a través de internet.

Los bancos de leche humana han implementado sistemas internos basados en la
normativa 1SO 9001:2008 para garantizar la calidad e inocuidad de la leche donada (SESEQ,
2019). En el proceso de manipulacion y tratamiento de la leche materna, se emplean sistemas de
supervision inherentes a la industria alimentaria, como el Analisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control (HACCP), con el fin de minimizar la presencia de riesgos fisicos, quimicos o
bioldgicos que puedan contaminar el producto.

El riguroso proceso de seleccion de donantes incluye entrevistas personales y
cuestionarios de habitos de vida y salud, junto con pruebas negativas para infecciones virales y
bacterianas. Se descartan donantes con historial de toxicomania o bajo tratamientos que puedan
afectar a los recien nacidos (Garcia, 2017; SESEQ, 2019).

Es fundamental que la leche materna se entregue y se someta a procesamiento en los
BLH, donde se somete a un estricto control de calidad. La red Global de BLH liderada por
Brasil, con presencia en Iberoamérica y Africa, ha implementado normas técnicas basadas en
investigaciones para cada procedimiento, y estos estandares son adoptados por los bancos de

leche humana de Colombia, que forman parte de esta red.
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Estado del Arte

El Estado del Arte en este proyecto, se fundamenta en la informacion primaria facilitada
por el BLH del HFLLA. Esta fase inicial del proceso investigativo se apoya en los datos
suministrados directamente por la institucion, ofreciendo una vision inicial y detallada de la
situacion actual y las préacticas empleadas en el BLH.

La revision de literatura abarco el periodo comprendido entre agosto de 2023 y febrero de
2024. Se examinaron articulos publicados que informaban sobre la aplicacion del Sistema
HACCP para garantizar la seguridad y calidad del producto final, la Leche Humana Procesada
(LHP), en BLH. Este sistema implica un analisis minucioso de cada etapa de la produccion de
alimentos, identificando y controlando posibles peligros biologicos, quimicos y fisicos. El
ambito del HACCP disefiado para un BLH debe abarcar todas las fases, desde la seleccion de la
donante hasta la distribucion de la leche procesada al receptor (Arslanoglu, S et al., 2023).

La revisién bibliografica se llevo a cabo mediante las bases de datos Web of Science y
Scopus. Aunque las referencias seleccionadas datan de 2007 hasta 2023, se consideraron debido
a su estrecha relacion con la tematica estudiada. Se recopilaron un total de 40 publicaciones, de
las cuales se descartaron 4 conforme a los parametros de la ecuacion de busqueda "Milk bank™
AND "HACCP", en idioma espafiol o inglés, y al menos un 10% de referencias publicadas en los
altimos cinco afos. De todas las obras incluidas en esta revision de las cuales tres corresponden a
estudios sobre la implementacion del Sistema HACCP en BLH en paises como Brasil, Alemania
e Italia.

Adicionalmente, en relacién con la literatura encontrada en Colombia, se exploraron las

siguientes tematicas vinculadas al objetivo de la investigacion:
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Tabla 2

Literatura Colombia sobre Bancos de Leche Humana

Titulo del Documento Autor(es)  Afo

Donar leche humana salva vidas: percepciones de mujeres donantes Lagos, S. etal 2022
y receptoras de leche en un banco de leche humana en Colombia.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para el manejo del alimento  Rivera, A. et al 2021
leche Humana.

Lineamientos Técnicos para la Estrategia de Bancos de Leche Humana MINSALUD 2019
en Colombia.

Nota. Autoria Propia, 2024

Best practice guidelines for the operation of a donor human milk bank in an Australian
NICU, trata de:

El Banco PREM (Banco de Leche Rotary Express Perron) reintrodujo la donacion de
leche humana en Australia tras 20 afios. Dada la falta de legislacion especifica en el pais, el
banco adoptd practicas internacionales, como el HACCP, para garantizar la seguridad y calidad
en el procesamiento. Los procedimientos de seleccion de donantes siguen estandares
internacionales y requisitos locales. Se implementaron medidas de documentacion para rastrear
desde la donacion hasta la entrega al receptor, reduciendo asi el riesgo asociado con el suministro
de leche pasteurizada a bebés prematuros o enfermos hospitalizados (Hartmann, B. et al., 2007).

The knowns and unknowns of human milk banking, trata de:

El Banco PREM ha proporcionado leche humana donada pasteurizada (PDHM) a recién
nacidos prematuros durante los ultimos 3 afios. Es el primer BLH que opera en Australia en mas
de 20 afios. Aunque la evidencia de ensayos controlados aleatorios es limitada, estudios recientes

sugieren un menor riesgo de enterocolitis necrotizante con PDHM en comparacion con la
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formula artificial. A pesar de la falta de regulacion en Australia, el Banco PREM sigue
estandares de buenas préacticas de fabricacion y gestion de riesgos basados en HACCP.
Abogamos por la continuacion del uso de PDHM en cuidados neonatales, siempre que sea
proporcionado por un BLH gestionado adecuadamente. Se destaca la necesidad de redes solidas
de bancos de leche humana y laboratorios regionales para mejorar las pautas de seguridad y la
practica de los bancos de leche, beneficiando a los bebés prematuros y enfermos (Simmer, K and
Hartmann, B., 2009).

Recommendations for the establishment and operation of a donor human milk bank,
habla de:

En Europa, cada vez mas Bancos de Leche Humana (BLH) recopilan leche donada para
alimentar a recién nacidos prematuros. Italia lidera con 41 BLH en 2022. Este articulo establece
recomendaciones para estandarizar la organizacion y procedimientos de los BLH en Italia,
cubriendo todos los aspectos, desde la donacién hasta el tratamiento de la leche, con el objetivo

de promover la lactancia materna (Arslanoglu, S et al., 2023).
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Marco Contextual

El proyecto aplicado se desarrollara en un contexto que abarca tanto una perspectiva
regional como nacional. A nivel regional, se enfocara en el BLH del HFLLA, situado en la
ciudad de Ibagué. A nivel nacional, se consideraran las regulaciones y practicas comunes dentro
del pais en relacion con los BLH. Para una representacion visual y detallada, se adjuntara un
croquis 0 mapa que sefiale la ubicacion geogréafica del HFLLA y su zona de influencia.
Figura 6
Ubicacion del Banco de Leche Humana en el Hospital Federico Lleras Acosta de Ibagué

Tolima, Colombia
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En la figura 6, la imagen geografica obtenida de Google Maps proporciona una
representacion visual detallada de una ubicacidn especifica.

La visita al BLH del HFLLA en Ibagué, Tolima, Colombia, ofrecié una valiosa
perspectiva de las instalaciones para la recepcion y procesamiento de leche destinada a neonatos
prematuros. Aunque no fue posible presenciar directamente el procesamiento debido a la falta de

donantes en ese momento, esta limitacion refleja el desafio comun que enfrentan muchos bancos
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de leche en términos de disponibilidad de donantes. A pesar de ello, la visita proporcioné una
comprension detallada de las etapas clave en la cadena de custodia, como la recepcion, seleccion,
clasificacion, procesamiento, control de calidad microbioldgico y fraccionamiento de la leche.
Este trabajo sienta una base solida para la futura implementacion del sistema HACCP en el
banco de leche, representando un paso significativo hacia la mejora continua de las practicas de
gestion de calidad y la promocidn de la seguridad alimentaria en el procesamiento de leche
humana.

Figura7

Equipo de Trabajo

Fuente. Banco de Leche Humana del Tolima 2024

En la figura 7 se evidencia el equipo de investigacion y personal del banco de leche.
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Marco Teorico
Este marco proporciona el contexto conceptual y académico necesario para comprender
el problema del proyecto estableciendo las bases sobre las cuales se desarrollara el estudio. En él
se presentan las teorias, conceptos, leyes y principios relevantes que respaldan la investigacion y

ayudan a interpretar los resultados obtenidos.

Procesamiento de la Leche Humana

Extraccién y Conservacion

La excelencia en la calidad de la leche humana donada se alcanza a traves de la
implementacién de buenas précticas de manipulacion desde el proceso de extraccion hasta la
distribucion. La técnica de extraccion es crucial para evitar la contaminacién y garantizar que la
leche sea adecuada para su tratamiento. Las madres donantes reciben asesoramiento del personal
del BLH para aprender la técnica correcta, ya que una técnica inadecuada puede aumentar la
carga bacteriana del producto u ocasionar traumas y lesiones en el pecho de la madre.

La obtencion de leche materna con fines de donacion puede llevarse a cabo en diferentes
entornos. La extraccion de leche puede realizarse en el domicilio de la donante, en salas de
extraccion hospitalaria supervisadas por el BLH, o directamente en el BLH. Las mujeres tienen
la opcidn de elegir entre la extraccién manual o utilizar dispositivos extractores, siendo
responsables de mantener la higiene y desinfeccion de los utensilios empleados, garantizando
siempre la higiene. En situaciones en las que las donantes sufran lesiones durante el proceso, los
profesionales del BLH brindan atencion y asesoramiento.

Para garantizar la calidad e inocuidad de la leche, se requiere rigurosidad higiénica en
todos los entornos de extraccion como lo muestra el apéndice G. Las donantes deben adherirse a

protocolos de lavado de manos, mantener las ufias cortas y sin esmalte, recoger el cabello, y



41

emplear elementos de proteccidn personal, como gorro y tapabocas, durante el proceso de
recoleccion de leche, la cual se lleva a cabo en frascos de vidrio estériles proporcionados por el
BLH. Este proceso sigue las instrucciones detalladas en el Manual de Procedimientos del BLH
para el envasado, rotulado y almacenamiento.

Figura 8

Extraccion de la Leche Humana

Fuente. El Nuevo Dia, (s.f)

Condiciones de los envases. Segun MINSALUD, 2019; el tipo de recipiente utilizado
para la recoleccion de la leche humana desempefia un papel crucial en el tiempo de
almacenamiento, revisar apéndice F ya que es el registro diario de no conformidades, y sus
caracteristicas incluyen:

Ser de facil limpieza y desinfeccion, lo cual se logra mejor con una boca ancha y una
superficie lisa.

Resistir los procesos de lavado, desinfeccion y esterilizacion.

Soportar oscilaciones de temperatura entre -25°C a +128°C.
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Ser quimicamente inerte e inofensivo para la leche humana, siendo preferible que esté
construido de vidrio, idealmente de borosilicato.

Contar con un sellado hermético que prevenga derrames o el contacto con el entorno
externo.

Evitar la migracion no deseada de la leche envasada para preservar su valor biolégico es
esencial. La donante debe etiquetar el frasco de manera apropiada, asegurando la trazabilidad del
producto mediante la identificacion completa, que comprenda el nombre y la fecha de la primera

recoleccion (MINSALUD, 2019).

Transporte

Cuando se lleva a cabo la extraccion de leche humana fuera del BLH, ya sea durante el
traslado desde el domicilio de la donante o durante el envio de leche pasteurizada desde el BLH
hacia otra institucion, es imperativo que el transporte se realice bajo condiciones que minimicen
los riesgos de deterioro, contaminacién y dafio quimico. Esto asegura la inocuidad de la leche
humana. (MINSALUD, 2019).

Para el transporte, se utilizaran termos o cajas isotérmicas cerradas, manteniendo una
temperatura inferior a -3°C durante todo el recorrido hasta el destino final, verificando y
registrando la cadena de frio (Apéndice E). Es importante establecer un tiempo maximo de seis
(6) horas para el periodo comprendido entre la salida del congelador y la entrega en la recepcion
del BLH, tiempo que debe ser respetado tanto para la leche recolectada como para el transporte
de leche humana pasteurizada (MINSALUD, 2019).

El vehiculo destinado al transporte de leche humana debe cumplir con ciertas
indicaciones con el fin de asegurar que el producto sea seguro y de alta calidad, tales como estar

limpio, libre de vectores y plagas, contar con un conductor informado sobre la importancia del
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procedimiento de transporte, asistencia de un miembro del equipo base del BLH en todo
momento, adaptacion para el transporte de recipientes isotérmicos que preserven las
caracteristicas de la leche humana y aseguren la cadena de frio, y ser exclusivo para el transporte
de la leche humana durante su uso (MINSALUD, 2019).

Figura 9

Medio de Transporte

Fuente. Ban Ce Hu . I|,24

En la figura 9 se observa las neveras portatiles convencionales en las que recolectan la

leche humana.

Recepcion

En lo que respecta a la recepcion de la leche materna en el BLH, un miembro del equipo
base debe asegurarse de que el embalaje de transporte esté limpio y desinfectado, y de que la
temperatura en las neveras portatiles convencionales sea igual o inferior a -3°C, el cumplimiento
de las condiciones de los frascos (vidrio en borosilicato, tapa rosca plastica, integridad del

envase)como lo muestra el apéndice Fy G, la congelacion de la leche, la informacion en el
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rotulo (la informacion de la donante, incluyendo su nombre, fecha y hora de la primera
extraccion, debe ser registrada, y la fecha de dicha extraccion) no debe superar los 15 dias
previos a la fecha de recepcion. Luego de la verificacion, cada frasco se higienizara
externamente con alcohol al 70%, segun lo detallado en el manual de procedimientos
(MINSALUD, 2019).

Se admitird unicamente leche materna refrigerada que cumpla con una cadena de frio
rigurosa, siempre y cuando haya sido extraida en las instalaciones del BLH y esté destinada
exclusivamente para el hijo de la madre donante en un lapso no superior a 12 horas después de la

extraccion (MINSALUD, 2019).

Almacenamiento

El objetivo del almacenamiento es preservar la leche humana de manera adecuada,
manteniendo sus propiedades bajo condiciones rigurosas de temperatura y durante el tiempo
requerido para asegurar su composicién e inocuidad, es esencial contar con areas especificas, con
capacidad adecuada, organizadas y facilmente identificables, manteniendo condiciones de
limpieza estrictas. Cada frasco de leche recibida deberéa ser etiquetado con un tiempo de
almacenamiento maximo y una fecha de expiracion (MINSALUD, 2019).

En cuanto a las temperaturas y los tiempos de almacenamiento, se establecen las
siguientes consideraciones:

La leche humana donada sin pasteurizar debe ser almacenada en congelacion,
manteniendo una temperatura maxima de -3°C, y respetando un lapso no superior a 15 dias a
partir de la fecha de extraccion. En caso de que la leche esté destinada al consumo del propio
hijo, se refrigerara a una temperatura que no exceda los 5°C, preservandola por un periodo que

no supere las 12 horas después de la extraccion.
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El preservar la leche humana implica asegurar la cadena de frio para limitar el desarrollo
de microorganismos y retardar los procesos de degradacion de sus componentes, como la
lipolisis y protedlisis. Con este proposito, al finalizar cada extraccion, el frasco, debidamente
etiquetado, se cerrard y se colocara en la seccidn posterior del congelador de la nevera en el

domicilio de la donante. (MINSALUD, 2019).

Deshielo

En cuanto al proceso de descongelacidn es necesario elegir y categorizar la leche
materna, se realizara de manera controlada, buscando transferir calor a la leche congelada sin
exceder los 5°C. Este procedimiento se llevara a cabo mediante la técnica de "bafio de maria”,
segun se describe en el capitulo correspondiente del manual de procedimientos adjunto

(MINSALUD, 2019).
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Figura 10

Deshielo

Fuente. Banco de Leche Huma del Tolima, 2024

En la figura 10 se visualiza el deshielo a bafio mara para luego realizar los analisis

pertinentes.

Seleccién y Clasificacion

Una vez que la leche humana ha sido descongelada y esté lista para el proceso de
pasteurizacion, se aplican criterios de seleccion con el fin de descartar aquella que no sea apta
para dicho procedimiento y se registra en el apéndice G para su trazabilidad. Estos procesos de
seleccion involucran anélisis sensorial y requieren la competencia de un analista capacitado
(MINSALUD, 2019).

La seleccion abarca la verificacion de varios aspectos, entre ellos:

Estado y condiciones de los envases

Ausencia de suciedades

Color de la leche
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Evaluacion del flavor (olor-aroma)

Determinacion del grado de acidez mediante el método Dornic

La clasificacion proporcionara informacion crucial para determinar las caracteristicas de
la leche que serd sometida a pasteurizacion. Esta clasificacion incluye:

Determinacion del grado de acidez mediante el método Dornic

Medicion del crematdcrito o contenido energético

Identificacion del periodo de lactancia

Edad gestacional del hijo de la donante

Inspeccion de Envases. Como se detall6 anteriormente con el formato apéndice F, las
condiciones de los recipientes empleados para recoger la leche materna fueron descritas en
parrafos previos; el incumplimiento de estas condiciones incrementa la probabilidad de
contaminacion quimica o microbioldgica (MINSALUD, 2019).

En este paso, se llevara a cabo una observacidn detallada de las caracteristicas de los
envases, descartando la leche que se encuentre en recipientes que presenten:

Deterioro en la superficie

Fisuras visibles

Suciedad evidente

Cierre inadecuado

Ausencia de un rotulado apropiado

En el caso de que un envase muestre un deterioro irreparable, sera descartado y no se
consideraréa su uso futuro (MINSALUD, 2019).

Inspeccion de Impurezas. La deteccion de impurezas en la leche humana donada esta

asociada directamente con un aumento del riesgo de contaminacion microbioldgica, lo cual la
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hace inapropiada para el consumo. Este procedimiento consiste en la inspeccion visual del frasco
que contiene la leche humana que ha sido una vez descongelada previamente, la identificacion de
puntos, objetos extrafios o particulas suspendidas en la leche puede incluir desde cabellos,
residuos de otros alimentos, fragmentos de ufas, insectos, hasta pedazos de papel o vidrio, entre
otros (MINSALUD, 2019).

Los criterios de referencia para la presencia de impurezas en la leche materna indican que
el frasco es considerado conforme si no contiene cuerpos extrafios durante la evaluacion. Por
consiguiente, en caso de cualquier indicio de impureza, se procedera al descarte del contenido
completo del frasco en cuestion (MINSALUD, 2019).

Verificacion de Color. El tono de la leche materna puede cambiar segun sus
componentes, la predominancia de una de sus fracciones (emulsion, solucién y suspension), o la
etapa de lactancia de la donante. ComUnmente, el calostro presenta variaciones en tonalidades
que van desde el amarillo hasta el anaranjado, mientras que la leche de transicion puede mostrar
tonalidades que van desde el amarillo hasta un matiz blanco azulado (MINSALUD, 2019).

Se consideran aceptables y aptas para la pasteurizacion aquellas muestras que exhiban
una coloracion que fluctte entre el blanco y el amarillo mas intenso, incluso incluyendo matices
verdes o azules (MINSALUD, 2019).

Las tonalidades que van desde el rojo hasta el marrén indican una posible contaminacion
de la leche con sangre, lo cual puede ser consecuencia de descargas capilares o fisuras en el
pezdn. En estos casos, la leche sera descartada para la pasteurizacion, considerandose como una

no conformidad (MINSALUD, 2019).
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Cuando la leche materna sea destinada al propio hijo y muestre tonalidades marrones a
rojizas, esto no la hace inapropiada para el consumo del hijo de la usuaria. No obstante, es
importante destacar que esta condicion la descalifica para ser donada (MINSALUD, 2019).

Verificacion del “Flavor”. El "flavor" constituye una propiedad organoléptica que
fusiona la apreciacion del aroma. En la leche materna, se identifican dos categorias, del primario,
derivado de los componentes inherentes a la leche humana, y el secundario, provocado por
cambios en la composicion de la leche debido a sustancias ambientales o al desarrollo de
microorganismos del microbiota secundario. Se denomina "off flavor™ al flavor secundario
(MINSALUD, 2019).

La presencia de "off flavor" ocurre cuando los microorganismos lipoliticos provocan el
desarrollo de rancidez hidrolitica y oxidativa, generando un olor fuerte que se percibe facilmente
en su fase inicial, similar al jabon de coco. Ademas, la presencia de microorganismos
proteoliticos puede conferir un aroma a pescado y/o huevo, sugiriendo un proceso de
descomposicion (MINSALUD, 2019).

Asimismo, se considera "off flavor" si se perciben olores a cloro, plastico, goma o
medicamentos en la leche materna, esto se atribuye a la capacidad de la lactosa para absorber
aromas del entorno. En caso de que se detecten estos olores, se considera como una irregularidad
no conforme el producto (MINSALUD, 2019).

La evaluacion se lleva a cabo mediante la percepcion olfativa del examinador. Es crucial
que la leche no se manipule en ambientes con olores intensos, y aquellos que la manipulen
(incluido el evaluador) deben abstenerse de utilizar perfumes y cosméticos. En consecuencia, la
deteccidn de "off flavor" con percepciones de olores a pescado, huevo, jabén de coco, cloro,

plastico, goma o medicamentos descalifica la leche para su consumo (MINSALUD, 2019).
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Determinacion de Acidez Dornic

La leche humana, debido a su composicion intrinseca, exhibe un nivel de acidez leve,
cercano a la neutralidad, oscilando entre 6,5 y 6,9, con una presencia minima de &cido l4ctico.
Estas particularidades se explican por la existencia de micelas de caseina, fosfatos, citratos y
proteinas del suero (MINSALUD, 2019).

La acidez constituye un indicador crucial desde el punto de vista de la calidad de la leche
humana, el contenido de &cido Iactico se utiliza como una evaluacion indirecta de la
contaminacion bacteriana. Existe una correlacion directamente proporcional entre la cantidad de
acido lactico presente en la leche y la cantidad de colonias bacterianas. Ademas, este indicador
actlia como un marcador nutricional, ya que a medida que se incrementa la concentracion de
acido lactico, disminuye la biodisponibilidad de calcio y fosforo (MINSALUD, 2019).

La determinacién de este pardmetro se lleva a cabo mediante el método de acidez
titulable, utilizando una solucidn de hidroxido de sodio N/9 conocida como solucion Dornic,
para evaluar la acidez de la leche humana extraida. Cada 0,01 ml la cantidad de &lcali gastado
para neutralizar 1 ml de leche materna se expresa como un grado Dornic (°D). En la leche recién
extraida, los valores varian entre 1,0 y 4,0°D, indicando una presencia minima o nula de acido
lactico. Con el progreso del crecimiento bacteriano, se incrementa la produccion de &cido lactico,
resultando en un aumento de la medicion en grados Dornic (MINSALUD, 2019).

Como criterio de seleccion, se establece un rango permitido de 0 a 8°D, considerando
valores de acidez superiores a 8,0°D como motivo de descalificacion de los términos de
preparacion para el consumo, desde una perspectiva clasificatoria, un valor de 4 o menor se
vincula con una mayor presencia de micronutrientes, especialmente calcio y fésforo.

(MINSALUD, 2019).
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Figura 11

Titulacion para la Determinacion de Acidez Dornic

Fuente. Banco de Leche Huma del Tolima, 2024

En la figura 11 se detalla la titulacion para determinar la acidez Dornic.

Determinaciéon de Crematocrito

El crematocrito constituye una técnica que posibilita la estimacion de la evaluacion del
contenido energético se realiza a partir de la proporcidon de lipidos en la leche materna. Este
procedimiento, detallado por Lucas et al. (1978), consiste en la centrifugacion de una porcion de
leche humana, lo que permite calcular la cantidad de kilocalorias presentes en la muestra
seleccionada mediante la columna de crema y se registra en el apéndice N (MINSALUD, 2019).

Este dato, ademas de establecer una correlacion directa al evaluar el contenido lipidico y
calérico de la leche, es factible estimar la fraccion predominante (solucién, suspension o

emulsion) en la muestra analizada. Es relevante destacar que la fraccién solucion, al poseer un



52

menor contenido graso, presenta una mayor cantidad de inmunoglobulinas y sustancias
inmunomoduladores. Por otro lado, la fraccion suspension contiene un mayor contenido de
micelas de caseina asociadas a moléculas de calcio y fosforo, mientras que la fraccién emulsion
es la que muestra el mayor contenido graso. (MINSALUD, 2019).

Figura 12

Crematocrito

Fuente. Banco de Leche Huma del Tolima, 2024

En la figura 11 se detalla el crematocrito es una técnica utilizada para medir la

concentracion de grasa en la leche materna.
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Figura 13

Hematocrito o Centrifuga

Fuente. Banco de Leche Huma del Tolima, 2024

En la figura 13 el hematocrito es una técnica utilizada para medir la concentracion de
células en la sangre, pero también puede aplicarse a la leche materna para evaluar su
composicion.

Determinacion de Periodos de Lactancia y Edad Gestacional de la Madre Donante.
Para clasificar la leche materna recolectada, se consideran la edad gestacional en el momento del
parto (prematuro o a término), la fecha de parto registrada en el historial médico de la donante
para determinar si se trata de calostro, leche de transicion o leche madura, y la fecha de la

primera extraccion de la leche. (MINSALUD, 2019).



54

Tabla 3

Clasificacion de la Leche Humana Segun Periodos de Lactancia y Edad Gestacional

Clasificacion Periodo
Calostro Menos de seis dias despues del nacimiento.
Leche de transicion Siete de catorce dias después del parto
Leche madura Maés de catorce dias después del parto
Leche de madre del prematuro Edad gestacional inferior a 37 semanas

Nota. MINSALUD, 2019

Familiarizarse con las particularidades bioquimicas de cada una de estas categorias
proporcionara datos adicionales para elegir la leche mas apropiada segun las necesidades de los

nifios receptores (MINSALUD, 2019).

Reenvase

El proceso de reenvase implica transferir la leche previamente seleccionada y clasificada
de un recipiente a otro, con el objetivo de uniformar los volumenes y tipos de envases. Esta
operacion se lleva a cabo antes de la pasteurizacion, bajo condiciones estériles en una cabina de
flujo laminar o un campo de Ilama, segun lo detallado en el manual de procedimientos

(MINSALUD, 2019).
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Figura 14

Reenvase

Fuente. Banco de Leche Huma del Tolima, 2024

En la figura 14 se realiza en reenvase en la camara de flujo laminada para obtener los

volimenes antes de la pasteurizacion.

Pasteurizacion

La pasteurizacion implica aplicar calor a la leche humana como tratamiento térmico,
alcanzando una temperatura de 62,5°C durante 30 minutos. El propdsito no es esterilizar la leche
extraida, sino aplicar un tratamiento letal que asegure la inactivacion del 100% de los
microorganismos patdgenos que podrian estar presentes debido a contaminacion primaria o

secundaria y se lleva registro en los apéndices H, | y K. Este proceso se basa en la resistencia

térmica del microorganismo patogeno, Coxiella burnetii, se evalla a través del binomio
temperatura de inactivacion y tiempo de exposicion necesario para desactivar este
microorganismo, al tratarse del microorganismo patégeno mas termorresistente conocido, se

garantiza la inactivacion térmica de otros patdgenos (MINSALUD, 2019).
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Después de la exposicion a una letalidad térmica de 30 minutos, la leche se enfria de
manera rapida hasta llegar a una temperatura de 5°C. Este proceso garantiza optimizar la calidad
microbiologica de la leche materna extraida, implica reducir al minimo el riesgo microbiologico,
lo cual es de especial importancia en el cuidado de nifios prematuros (MINSALUD, 2019).
Figura 15

Pasteurizador

Fuete. Banco de Lche Huma del Tolima, 2024

En la figura 15 observamos los frascos con la leche humana siendo pasteurizada.

Es importante destacar que la leche humana extraida en la unidad neonatal del BLH
destinada al consumo de los hijos de las madres no necesita ser sometida a pasteurizacion. Se
suministra al servicio que atiende al nifio hospitalizado, siguiendo las pautas establecidas para la
distribucion, fraccionamiento y entrega. Este servicio tiene la responsabilidad de asegurar la
calidad y la entrega puntual de la leche. Las medidas asociadas con su manipulacion y transporte

deben ser implementadas siguiendo las pautas definidas por MINSALUD, 2019, y el consumo
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debe realizarse inmediatamente después de la recoleccion o, como maximo, en un plazo de 12
horas bajo condiciones de refrigeracion (MINSALUD, 2019).
Figura 16

Curva de Tratamiento Térmico, Pasteurizacién
CURVA DE TRATAMIENTO TERMICO

65 PASTEURIZACION

Tempe ratura

20 MDY

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70

Tiempo

Fuente. Banco de Leche Huma del Tolima, 2024

En la figura 16, los tiempos de precalentamiento y enfriamiento cambian en razones de
volumen de leche, tipo y nimero de frascos. Aproximadamente son 15 minutos cada uno y no

deben pasar de los 20 minutos.

Control de calidad Microbiolégico de Leche Humana Pasteurizada

La supervision microbioldgica de la leche humana pasteurizada es un proceso disefiado
para detectar coliformes totales, actuando como un indicador de calidad. Este método de cultivo,
seleccionado por su simplicidad, costo efectivo y confiabilidad, minimiza la probabilidad de
obtener resultados incorrectos negativos (MINSALUD, 2019).

A partir de la metodologia convencional para la deteccion de coliformes totales, Novak y

Almeida propusieron un enfoque alternativo. Este método implica la inoculacion de cuatro
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porciones de 1 ml cada una de leche materna extraida y pasteurizada. Estas porciones se
transfieren de manera independiente a tubos que contienen 10 ml de caldo verde brillante al 5%
(p/v), con tubos de Durham en su interior. Después de la inoculacion y la subsiguiente
incubacion a 36 + 1°C, la deteccion de gas en el tubo de Durham se considera como un resultado
positivo. (MINSALUD, 2019).

Meétodo 1. Evaluacién de coliformes totales mediante el procedimiento tradicional: se
llevaban a cabo utilizando el método de la estimacion mas probable, segun las pautas delineadas
en los Métodos Estandar para el Analisis de Productos Lacteos. Esto implicaba un periodo
minimo de agitacion de 20 segundos con un agitador tipo vortice antes de proceder a la toma de
las muestras a analizar (Novak, F. R., & Almeida, J. A. G. de., 2002).

Meétodo 2. Evaluacion de la presencia de coliformes mediante el método alterno: se
ejecuté mediante la introduccion de cuatro porciones de LHO, cada una de un mililitro,
transferidas de manera individual después de agitar durante 20 segundos, y colocadas en un tubo
de prueba que alberga 10 ml de Caldo biliar verde brillante lactosa 2% (Merck), preparado a una
concentracion de 50 g de medio de cultivo por litro de agua recién destilada y distribuido en
tubos de ensayo que incluye el tubo de Durhan y se esteriliza en autoclave a 121 °C durante 15

minutos (Novak, F. R., & Almeida, J. A. G. de., 2002).
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Figura 17

Medida de Grasa de la Leche Materna para Calcular las Kilocalorias

Fuente. Banco de Leche Huma del Tolima, 2024

En la figura 17 se detalla la medida de grasa de la leche humana después de ser pasada
por el crematocrito para calcular las kilocalorias.
Figura 18
Calculo de la Crema de la Leche Materna

== |
- - |
% Crema = Crema (mm) X 100 ;

columna total (mm)

% Gordura = % Crema - 0,59

1,46

E—

 Keal/litro = % Crema X 66,§+ 290 ’ B,

Fuente. Asociacion Ginecologia Corrientes (s.f)
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En la figura 18 se encuentra la férmula para calcular las kilocalorias sobre Lt.

Distribucion de Leche Humana Pasteurizada

Una vez que la leche humana pasteurizada ha completado exitosamente los procesos de
seleccidn, clasificacion, ha sido reenvasada, pasteurizada y se ha realizado el control
microbiologico, apéndice J, garantizando la eliminacion de cualquier irregularidad, se considera
lista para su liberacion y subsiguiente distribucion, apéndice M. Es imperativo asegurar la
adecuada implementacion de seguir las disposiciones indicadas en este documento y obtener la
aprobacion del coordinador médico, quien es el encargado de validarla como adecuada para el
consumo por parte de los nifios receptores, apéndice L (MINSALUD, 2019).

La distribucidn abarca tanto la eleccion como la entrega de la leche materna, la cual
permanece bajo la supervision del BLH, hacia el servicio que atiende a los nifios receptores. Este
proceso de distribucion se ajustara conforme al proceso de seleccion de los nifios receptores se
lleva a cabo segun la prescripcion médica y nutricional, siguiendo criterios de prioridad
establecidos y teniendo en cuenta las necesidades especificas de cada uno de ellos.

(MINSALUD, 2019).

Prescripcion de Leche Humana Pasteurizada

La responsabilidad de prescribir la solicitud de leche humana pasteurizada para los
receptores recae en el profesional médico tratante, quien debe realizar el trdmite correspondiente
ante el BLH. Apéndice D.

Segun MINSALUD, 2019; el suministro de leche humana pasteurizada esta sujeto a la
condicion de que el receptor esté inscrito obligatoriamente en el BLH, garantizando asi la
trazabilidad de la leche administrada. En la ficha de datos del receptor, se registraran los

siguientes aspectos:
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Identificacion del destinatario.

Establecimiento de requerimientos nutricionales segun las condiciones médicas del
receptor, definidos por el profesional médico y el nutricionista encargado del tratamiento.

Frecuencia de ingesta.

Volumen demandado por el nifio.

La solicitud sera recibida por el BLH, quienes se encargaran de ingresar a los nifios
registrar a los receptores en la base de datos y asignarles un cddigo de identificacion que
simplificara el seguimiento de la leche humana administrada (MINSALUD, 2019).

El coordinador técnico del BLH debe comprobar la existencia de leche humana

pasteurizada que se ajuste a la prescripcion solicitada antes de proceder con el suministro.

Seleccion y Prescripcion de Leche Humana Pasteurizada para Nifios Receptores

Segun MINSALUD, 2019; apéndice D, la eleccion de nifios beneficiarios de leche
humana pasteurizada se basara en aquellos que carezcan de acceso a la leche materna y muestren
una o mas de las siguientes sefiales:

Recién nacidos prematuros y/o de bajo peso hospitalizados.

Recién nacidos con patologias infecciosas, preferiblemente entero-infecciones.

Lactantes con deficiencias inmunoldgicas.

Lactantes con patologias gastrointestinales.

Lactantes alérgicos a proteinas heterélogas.

Lactantes gemelares.

Lactantes con patologias nutricionales.

Casos excepcionales no contemplados, que por criterio médico o nutricional lo requieran.
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Criterios para la Prescripcion. Segin MINSALUD, 2019; al determinar la eleccion del

producto, es esencial tener en cuenta factores vinculados a la edad gestacional ajustada, la edad

cronoldgica y las condiciones clinicas relacionadas con la prematuridad o el bajo peso, junto con

las particularidades de la leche materna pasteurizada que se encuentra en el BLH. Se toma en
cuenta lo siguiente:
Prioridad a la leche materna exclusiva: Se otorga preferencia a la administracion
exclusiva de la leche proveniente de la madre para su propio hijo.
Clasificacion segun periodo de lactancia: Calostro, leche de transicion o leche madura.
Clasificacion segun caracteristicas energéticas: Bajo o alto aporte energético segun el
crematocrito.
Bajo aporte energético: Indicado en situaciones clinicas que requieren proteccion
bioldgica y antioxidante.
Elevado aporte energético: Recomendado para incrementar el aumento de peso y la
recuperacion nutricional.
Seleccion segun grado de acidez: La acidez Dornic influye en la biodisponibilidad de
micronutrientes donde la leche con baja acidez Dornic es utilizada en casos en los que se

requiere mayor biodisponibilidad de calcio y fosforo. La prescripcion recae en el profesional

médico tratante y resulta de decisiones conjuntas entre la colaboracion entre el personal médico y

el BLH (MINSALUD, 2019).

Fraccionamiento y Distribucién de Leche Humana Pasteurizada. Segun

MINSALUD, 2019; el fraccionamiento de la leche humana pasteurizada consiste en dividirla en

las porciones correspondientes para su entrega a los nifios receptores, siguiendo la prescripcion

médica. Este proceso se lleva a cabo en la seccién de distribucién del BLH, utilizando
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recipientes validados que garanticen la seguridad e inocuidad del producto. Se deben cumplir los
siguientes criterios:

La leche humana pasteurizada se almacena a una temperatura inferior a -10°C y puede
conservarse asi por hasta 6 meses.

El fraccionamiento se realiza en un ambiente esteril.

Toda leche humana debe llevar una identificacion obligatoria.

Los envases y materiales en contacto directo con la leche deben ser estériles.

Después del fraccionamiento, la leche es distribuida a los servicios correspondientes
(Unidad neonatal o pediatria) bajo las siguientes condiciones:

La leche se descongela en bafio maria segun curvas de calentamiento predefinidas.

Tras descongelarse, se asegura la cadena de frio, controlando continuamente la
temperatura.

Se mantiene en refrigeracién durante un maximo de 24 horas, en gavetas identificadas del
refrigerador.

La leche humana pasteurizada no puede volver a congelarse después de descongelarse.

El transporte se realiza en recipientes isotérmicos para garantizar mantener la integridad

de la cadena de frio y reducir al minimo el peligro de contaminacion microbioldgica.



Figura 19

Fraccionamiento de la Leche Pasteurizada

Fuente, Banco de Leche Huma del Tolima, 2024

En la figura 19 se detalla como realizan el fraccionamiento para los nifios receptores.

Entrega de Leche Humana Pasteurizada. Después del fraccionamiento, la leche es
transportada desde el BLH hasta el servicio donde esta hospitalizado el receptor. Ambas
entidades registran la informacién en formatos especificos, detallando fecha, hora de entrega,
cantidad, identificacion del nifio receptor y prescripcion médica. Los recipientes deben estar
debidamente rotulados (MINSALUD, 2019).

Al llegar al servicio, el profesional de salud encargado del suministro verifica la
informacidn y supervisa la entrega final segun la prescripcion médica, asegurando practicas de
asepsia y antisepsia. EI BLH orienta al servicio sobre las condiciones de manipulacion de la
leche pasteurizada, considerando riesgos de alteracién y posibilidad de contaminacion, dada la

vulnerabilidad de los usuarios finales en cada servicio tratante (MINSALUD, 2019).
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Seguimiento y Trazabilidad

A cada porcion de leche humana que ha sido extraida y pasteurizada se le asignara un
cddigo o nimero Unico. Este codigo permitira su identificacion en todas las fases del proceso,
desde la seleccion y extraccidn hasta el procesamiento, almacenamiento y distribucion. Este
sistema de codificacion asegurara la trazabilidad completa de la leche, asi como de la donante y
su hijo, el receptor, siendo esencial para el seguimiento continuo de su salud (MINSALUD,
2019).

El seguimiento clinico de los nifios receptores de la leche humana proporcionada por los
BLH (MINSALUD, 2019), sera responsabilidad del médico tratante. El equipo del BLH
colaboraré en el seguimiento, evaluando la eficacia del tratamiento, posibles efectos adversos y
cualquier alteracion clinica que requiera ajustes en la terapéutica. Este seguimiento incluira:

Evaluacion de la ingesta de nutrientes proporcionada por la leche humana pasteurizada.

Anadlisis de tratamientos farmacoldgicos concurrentes.

Identificacion de efectos secundarios derivados de tratamientos clinicos o quirtrgicos
necesarios.

Monitoreo de variaciones antropomeétricas, bioquimicas, hematologicas y
hemodindmicas.

Evaluacion de la evolucion clinica sistémica y funcional, detallando los cambios en el
expediente médico del nifio receptor.

Inclusion diaria en el historial clinico del receptor del codigo identificador del envase de
leche humana pasteurizada proporcionado, garantizando de esta manera la trazabilidad del

producto.
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Evaluacion Final. La evaluacion completa (MINSALUD, 2019), abordando aspectos
clinicos, antropométricos y nutricionales por parte del médico tratante, determinara el momento
adecuado para ajustar o suspender la recomendacion y aplicacion de leche materna pasteurizada.
Se tomaran en cuenta varios factores, entre ellos:

La posibilidad de que la propia madre continde proporcionando lactancia humana, ya sea
por amamantamiento o métodos alternativos.

La capacidad del nifio para satisfacer sus necesidades nutricionales de manera autobnoma.

La presencia de complicaciones que puedan entrafiar riesgos de deterioro o mortalidad.

La decision de los padres de suspender la administracion de leche proveniente del BLH.

Todas las causas y condiciones que lleven a la interrupcidn o cambio en la
recomendacion de la leche proporcionada por el BLH deben ser debidamente especificadas y

respaldadas en el expediente médico del nifio receptor (MINSALUD, 2019).

Manejo de Desechos en el Banco de Leche Humana

Segun las normativas actuales, la leche humana se categoriza como un fluido biolégico
de elevado riesgo. En este sentido, es necesario incorporarla de manera adecuada en el manual
institucional para la administracion completa de desechos generados. BLH debe seguir
procedimientos y requisitos especificos para asegurar la desactivacion o eliminacién de las
caracteristicas peligrosas, con el fin de prevenir la multiplicacién de microorganismos

perjudiciales (MINSALUD, 2019).

Controles de Plagas y Manejo del Agua

El BLH las areas de extraccién y los espacios dedicados a esta actividad deben coordinar
y sincronizar sus pautas para el control de plagas y la gestion de la calidad del agua con el

programa de saneamiento establecido por la entidad a la cual estan adscritos. Este plan,
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debidamente registrado y accesible para las autoridades sanitarias competentes, debe abordar,
como minimo, los procedimientos, calendarios, registros, listas de verificacion y las personas
encargadas de los programas relacionados con la higiene y desinfeccion, la gestion de residuos

solidos, el control de plagas y el suministro de agua potable (MINSALUD, 2019).



Tabla 4

Uso de Apéndices en Cada Etapa del Proceso
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Etapa del Proceso

Formato (Apéndice)
Utilizado

Descripcion o Finalidad

Recepcion

Extraccién y conservacion

Prescripcion de la leche humana
pasteurizada, seleccién y
prescripcion de la leche humana

pasteurizada para nifios receptores.

Prescripcion de la leche human
pasteurizada, selecciony
prescripcion de la leche humana
pasteurizada para nifios receptores.

Transporte

Condiciones de los envases,

recepcidn, inspeccion de envases

Extraccién y conservacion,

recepcion, seleccién y clasificacion

Pasteurizacion

Apéndice A: Registro de
Donante del Banco de Leche
Humana

Apéndice B: Formato de

Extraccion

Apéndice C: Registro de
Control y Acompafiamiento del

Hijo y la Donante

Apéndice D: Formato
Informacién de los Neonatales

Apéndice E: Control de
Entrada y Salida de la Leche
Cruda

Apéndice F: Registro Diario de

No Conformidades

Apéndice G: Seleccion y
Clasificacion de la Leche
Cruda

Apéndice H: Registro de

Procesamiento y Enfriamiento

Recopilacion de informacion
sobre las donantes del banco de
leche.

Registro de detalles
relacionados con el proceso de
extraccion de leche humana.
Documentacion de datos
relacionados con el control y
acompafiamiento de la donante
y su hijo.

Registro de informacién

relevante sobre los neonatales.

Registro detallado del control
de entrada y salida de la leche
cruda.

Documentacion de las no
conformidades identificadas en
el proceso diario.

Registro de detalles sobre la
seleccion y clasificacion de la

leche cruda.

Documentacion de registros
durante el proceso de

procesamiento y enfriamiento.
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Etapa del Proceso

Formato (Apéndice)
Utilizado

Descripcién o Finalidad

Pasteurizacion

Condiciones de envases,

distribucién de la leche humana

pasteurizada

Pasteurizacion

Distribucioén de la leche humana

pasteurizada

Distribucioén de la leche humana

pasteurizada

Determinacién de crematocrito

Apéndice I: Construccion de
Curvas de Penetracion de

Calor y Enfriamiento

Apéndice J: Relacién de
Control de Calidad
Microbiolégico y Liberacion
de Producto

Apéndice K: Control de
Entradas y Salidas de la Leche
Humana Pasteurizada
Apéndice L: Registro de
Receptor de la Leche Humana
Pasteurizada

Apéndice M: Control de
Entrada y Salida de la Leche
Humana Pasteurizada en
Distribucion

Apéndice N: Frecuencia Diaria
de Valores Obtenidos en la
Determinacion del

Crematocrito

Datos relacionados con la
construccién de curvas de
penetracién de calor y
enfriamiento.

Documentacion del control de
calidad microbiolégico y

liberacién de producto.

Registro de control detallado
de entradas y salidas de la
leche humana pasteurizada.
Documentacion de los
receptores de la leche humana
pasteurizada.

Registro del control de entrada
y salida de la leche humana
pasteurizada en la distribucion.

Registro diario de valores
obtenidos en la determinacién

del crematocrito.

Nota. Autoria Propia, 2024

Esta tabla proporciona una vision general del uso de los apéndices en cada etapa del

proceso.

Importancia de la Leche Humana en Neonatos

La leche materna es un recurso invaluable para neonatos, ya que proporciona una

combinacion Unica de nutrientes esenciales y factores inmunoldgicos. Su impacto positivo,
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especialmente en las UCIN, ha sido documentado ampliamente, destacando su papel en la

proteccidn contra enfermedades adquiridas en estas unidades (Viquez, 2023).

Desafios en el Procesamiento de Leche Humana

El BLH del HFLLA se enfrenta a desafios significativos, como evidencian las pérdidas
del 32,16% en el primer semestre del 2023. Estas pérdidas no solo impactan la disponibilidad del

producto para neonatos prematuros sino también la eficiencia del proceso (Viquez, 2023).

Sistema HACCP en la Industria Alimentaria

El HACCP se presenta como un enfoque preventivo y sistematico ampliamente utilizado
en la industria alimentaria. Su enfoque proactivo en la identificacion y control de peligros es

esencial para garantizar la inocuidad y calidad del producto final.

Aplicacion del HACCP en Bancos de Leche Humana

La aplicacion del HACCP en BLH se erige como una estrategia clave para abordar los
desafios operativos. Este enfoque facilita un control preventivo en cada etapa del procesamiento,
reduciendo riesgos y minimizando pérdidas, asegurando asi la calidad del producto final

destinado a neonatos vulnerables.

Terminologia Especializada

Ambiente. Espacio definido por barreras permanentes en forma de piso y techo,
destinado a llevar a cabo una actividad especifica o diversas actividades compatibles
(MINSALUD, 2019).

Beneficiarios. Grupos familiares, diadas madre-hijo y nifios beneficiarios que son

atendidos a través del BLH (MINSALUD, 2019).
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Calostro. La obtencion de leche humana se realiza, en promedio, hasta siete dias después
del parto (MINSALUD, 2019).

Donante de Leche Humana. Mujer en 6ptimas condiciones de salud, con un bebé
igualmente saludable y bien nutrido, que practica la lactancia de manera establecida, presenta
una produccion de leche superior a las necesidades de su hijo, no fumay evita el consumo de
sustancias psicoactivas o medicamentos contraindicados durante la lactancia (MINSALUD,
2019).

Embalaje. Cubrimiento del recipiente principal, claramente etiquetado y herméticamente
sellado, con el propdsito de mantener el control de la temperatura y la preservacion de la calidad
de la leche se llevan a cabo durante la recoleccién, transporte o distribucion (MINSALUD,
2019).

Envase. En contacto directo de la leche humana, disefiado para resguardarla y prevenir su
deterioro o contaminacion por factores externos (MINSALUD, 2019).

Extraccién de Leche Humana. Proceso, ya sea manual o mecanico, utilizado para
obtener leche humana, con especial atencion a condiciones higiénicas y cumplimiento riguroso
de pautas recomendadas, con el fin de garantizar la obtencion de leche de la mas alta calidad
(MINSALUD, 2019).

Fraccionamiento de la Leche Humana Extraida. Administracion de la leche humana
extraida para el consumo, siguiendo la indicacion del profesional de la salud a cargo
(MINSALUD, 2019).

Grado Dornic (°D). Es la medida de la acidez expresada en términos de la concentracion
de hidréxido de sodio (NaOH) de normalidad N/9 necesario para neutralizarla (MINSALUD,

2019).
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Leche Humana. Fluido corporal producido por la glandula mamaria de la mujer
(MINSALUD, 2019).

Leche Humana Pasteurizada (LHP). Leche humana extraida sometida al tratamiento
térmico de pasteurizacion (MINSALUD, 2019).

Lote. Identificador alfanumérico asignado a cada unidad de leche que entra al proceso de
pasteurizacion durante el mismo evento. Facilita el seguimiento y rastreo de la leche humana
pasteurizada (MINSALUD, 2019).

No Conformidad. Situacion resultante de no cumplir con los estandares de calidad
establecidos para la leche humana extraida, de acuerdo con los parametros especificos
(MINSALUD, 2019).

Off-flavor. Atributo sensorial que indica la discrepancia con el aroma natural de la leche
humana extraida (MINSALUD, 2019).

Receptores de Leche Humana Pasteurizada. Recién nacidos, bebés y nifios pequefios
que, segun la evaluacion del profesional de la salud a cargo, son beneficiarios de leche humana
pasteurizada (MINSALUD, 2019).

Receptores de Leche Humana de su Propia Madre. Recién nacidos, bebés y nifios
pequefios que son alimentados con la leche materna que proviene de su propia madre
(MINSALUD, 2019).

Rotulado. Método para sefialar el contenido de un envase o botella mediante la
aplicacién de una etiqueta, la cual no forma parte estructural del recipiente (MINSALUD, 2019).

Trazabilidad o Rastreabilidad. Habilidad para rastrear y ubicar la leche materna en

todo su trayecto, desde su extraccién hasta su entrega y consumo (MINSALUD, 2019).
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Marco Conceptual
El presente proyecto aplicado se llevé a cabo en el marco de cooperacion entre el HFLLA
E.S.E. como BLH del Tolima referente y la Universidad Nacional Abierta y a Distancia —
UNAD; busca aprovechar la experiencia académica para optimizar los procesos del BLH
mediante la aplicacion exitosa del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

(HACCP).

Definiciones del Sistema HACCP

El sistema HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control) es un enfoque
sistematico y preventivo utilizado en la industria alimentaria para identificar, evaluar y controlar
los riesgos asociados con la seguridad alimentaria (Codex Alimentarius, 2003). Se centra en la
prevencion de peligros en lugar de la deteccion y correccion posterior, y se basa en siete
principios fundamentales que guian la identificacion de peligros, la determinacion de puntos
criticos de control y el establecimiento de medidas de control para garantizar la seguridad de los
alimentos durante todas las etapas de produccion, procesamiento y distribucion (FAO/OMS,
1997). El sistema HACCP es reconocido internacionalmente como un método efectivo para
garantizar la inocuidad de los alimentos y prevenir enfermedades transmitidas por alimentos.
Limite Critico

Se refiere al criterio que establece la diferencia entre la aceptabilidad e inaceptabilidad de
un proceso en una fase determinada. Establecer limites criticos es esencial para evaluar y
controlar adecuadamente los procesos alimentarios (FDA, 2019).

Medida de Control
Define Cualquier medida o actividad que tenga la posibilidad de llevarse a cabo con el

propdsito de evitar o erradicar un riesgo alimentario, o reducirlo a niveles aceptables. Las
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medidas de control son esenciales para mantener la inocuidad de los alimentos durante su
produccién y manipulacion (WHO, 2018).
Peligro

Se refiere a cualquier agente, sustancia o situacion que tenga la capacidad de provocar
dafio o representar un riesgo para la salud o la proteccion de la integridad de las personas. En el
campo de la seguridad alimentaria, los peligros incluyen bacterias patdgenas, toxinas y
contaminantes como posibles amenazas que podrian afectar la calidad de los alimentos y el
bienestar de los consumidores (FAO, 2019).

Puntos Criticos de Control (PCC)

Son etapas especificas en el proceso de produccion o manipulacién en el &mbito
alimentario, es posible implementar medidas preventivas para eliminar o reducir un peligro
identificado, garantizando asi la inocuidad del producto final. La identificacién y control
riguroso de los PCC son esenciales dentro del sistema HACCP, con el propdsito de garantizar la
calidad y seguridad alimentaria (FAO/WHO, 2019).

Riesgo

Se refiere a la posibilidad de que un riesgo identificado se haga realidad y cause dafio o
problemas. En lo que concierne a la seguridad en los alimentos, evaluar los riesgos implica
considerar la posibilidad de que alimentos contaminados o mal procesados puedan causar
enfermedades o las posibles repercusiones negativas para la salud de los consumidores (FAQ,

2019).



Tabla b

Aplicacion del HACCP para los BLH
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Aspecto HACCP en alimentos HACCP en los BLH
Objetivo Garantizar la seguridad Mejorar el control del proceso de produccion
alimentaria y nutricional. de la leche humana procesada
Aplicacion En la industria alimentaria y Especifico para el BLH en el &mbito
procesamiento de alimentos. hospitalario.
Enfoque Prevenir, identificar y controlar Identificar, prevenir y controlar riesgos

Participantes

Analisis de

peligros

Puntos criticos

de control

Monitoreo y

verificacion

Registro de
datos

Beneficios

peligros durante la produccion y

procesamiento.

Profesionales de la industria
alimentaria, expertos en

seguridad alimentaria.

Identificacion de riesgos en cada
etapa de produccion y
procesamiento de alimentos.
Identificacion de Puntos Criticos
de Control (PCC) para prevenir

peligros.

Establecimiento de medidas para
monitorear y verificar el

cumplimiento de los PCC.
Registro detallado de datos para
trazabilidad y andlisis posterior.

Mejorar la eficiencia de las etapas

del proceso.

durante la manipulacion, procesamiento,
almacenamiento y distribucion de la leche
humana.

Personal del BLH, incluyendo personal de
enfermeria, médicos, nutricionistas y otros

profesionales de la salud.

Reconocimiento de peligros especificos en el

procesamiento y almacenamiento de la leche.

Identificacion de Puntos Criticos de Control
(PCC) para prevenir riesgos en la leche

humana donada.

Implementacion de controles y registros
para asegurar la inocuidad y trazabilidad de la

leche humana donada.

Registro de datos especificos para asegurar la

trazabilidad y andlisis posterior.

Mejorar la eficiencia de las etapas del
proceso. Garantizando mayor oferta de
producto de acuerdo con las necesidades del

receptor.
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Aspecto HACCP en alimentos HACCP en los BLH

Normatividad Cumplimiento de regulacionesy  Para lograr la certificacion de la Buenas
normas sanitarias para la Préacticas de Manipulacion (BPM).

industria alimentaria.

Nota. Autoria Propia & Banco de Leche Huma del Tolima 2023

Cumplimiento de Normativas y Lineamientos en Bancos de Leche Humana

La adhesion a normativas y lineamientos, a nivel tanto nacional como global, es esencial
en la operacion de BLH. Esto incluye seguir las directrices de la Red Brasilefia de Bancos de
Leche Humana adoptadas por Colombia, asegurando asi la calidad y seguridad del producto.
Objetivos del Estudio

La investigacion tiene como objetivo principal el andlisis de la aplicacion del Sistema
HACCP en los BLH para detectar y controlar peligros, reduciendo las pérdidas en el
procesamiento de leche humana. Los objetivos especificos abarcan desde la revision del estado
del arte hasta la socializacién de resultados con la comunidad académica y cientifica.
Impacto en la Seguridad Alimentaria y Nutricional

El éxito en la puesta en marcha del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (HACCP) no solo se traducira en la reduccién de pérdidas y una operacion mas eficiente,
sino que también tendra beneficios favorables con el propdsito de salvaguardar la seguridad

alimentaria y nutricional de la poblacion neonatal beneficiaria.
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Normativas y Regulaciones

La normatividad del Ministerio de Salud establece requisitos para la gestion de Bancos de
leche Humana, garantizando la calidad y seguridad del producto, asi como su manipulacion y
distribucion adecuadas. Las normas 1SO 9001, reconocidas internacionalmente, proporcionan
pautas para establecer un Sistema de Gestion de la Calidad efectivo, centrado en la mejora
continua, satisfaccion del cliente y eficiencia de los procesos (Norma ISO 9001, 2013). La norma
ISO 22000, que especifica los requisitos para empresas de la industria alimentaria, garantiza
procesos inocuos desde la granja hasta la mesa (Winterhalter, 2022). Cumplir con los requisitos
del Ministerio de Salud y aplicar los principios de las normas 1ISO 9001 y la ISO 22000 es
esencial para asegurar la calidad en el BLH del HFLLA.

Para evitar la contaminacion secundaria entre las botellas de un mismo donante, se realiza
la prueba del "grado de acidez: indicador de calidad y crecimiento bacteriano" (Avila, R., 2022)
(°Dornic). Como alternativa, se propone un método confiable para detectar la "presencia o
ausencia de coliformes” (Novak, F. R., & Almeida, J. A. G., 2002) en la leche humana
pasteurizada. Aungue este método no cuantifica la poblacion de microorganismos, es adecuado
para verificar la seguridad del producto en el BLH. Es importante destacar que el BLH debe
coordinarse y trabajar de manera conjunta con otras areas de la institucion hospitalaria, como
calidad, epidemiologia, laboratorio clinico, entre otras (Direccion de Promocion y Prevencion
Subdireccion de Salud Nutricional, Alimentos y Bebidas., 2019).

El concepto de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) es un enfoque
sistematico que asegura la seguridad alimentaria (Figueiredo, V. F. de, & Costa Neto, P. L. de
0., 2001). Basandose en diferentes principios para detectar y prevenir la contaminacion en los

alimentos, involucra a los operadores y registra las incidencias. Es fundamental aplicar el
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concepto HACCP en colaboracion con los procedimientos adecuados de produccion (BPM)
(Figueiredo, V. F. de, & Costa Neto, P. L. de O., 2001) para garantizar la seguridad alimentaria,
especialmente en situaciones de la leche humana almacenada en el BLH.

ISO 22000 de 2018 se enfoca en la consecucion de objetivos alineados con la politica de
inocuidad alimentaria y la estrategia organizativa. Esta norma adopta un enfoque basado en
procesos para el disefio e implementacion de un Sistema de Analisis de Inocuidad Alimentaria
(SAIA), buscando mejorar la eficacia en la produccion de productos y servicios inocuos, y asi,
cumplir con los requisitos establecidos. (ISO, 2018)

El Decreto 60 de 2002 promueve el uso del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (HACCP) como garantia de la inocuidad alimentaria y describe el proceso de
certificacion correspondiente. (MINSALUD, 2002)

La Resolucién 2674 de 2013 del Ministerio de Salud y Proteccion Social establece los
requisitos sanitarios para las actividades relacionadas con la fabricacion, preparacion, envasado,
almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos y materias primas.
Esta normativa tiene como objetivo proteger la salud publica y garantizar la calidad de vida de
las personas. (SOCIAL M. D., 2013)

La Resolucién 5109 de 2005 del Ministerio de la Proteccion Social especifica los
requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de envases de alimentos destinados al
consumo humano, brindando informacion precisa y clara al consumidor. (SOCIAL M. D., 2005)

La Resolucién 333 de 2011 del Ministerio de la Proteccion Social establece las
condiciones y requisitos para el etiquetado nutricional de los alimentos envasados,
proporcionando informacién comprensible sobre su valor nutricional. (SOCIAL M. D.,

RESOLUCION NUMERO 333, 2011)
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La Resolucion 4506 de 2013 del Ministerio de Salud y Proteccion Social fija los niveles
maximos de contaminantes permitidos en alimentos destinados al consumo humano, velando por
la salud de la poblacion. (SOCIAL M. D., 2013)

La Resolucién 4143 de 2012 del Ministerio de Salud y Proteccion Social establece
requisitos sanitarios para materiales, envases, equipos plasticos y aditivos utilizados en alimentos
y bebidas para consumo humano, asegurando la seguridad de estos productos. (SOCIAL M. D.,

RESOLUCION 4143, 2012).



Tabla 6

Plan HACCP para la Leche Humana Procesada y Almacenada.

Ejemplificacion para las tablas de seguimiento.
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Etapa del Peligros  Puntos Criticos Limites Procedimientos Acciones
Proceso Potenciales de Control Criticos de Monitoreo Correctivas
(PCC)
Extracciobn de  Carga Acidez Dornic  4°Dy >8°D Seleccion del >8°D: se desecha
leche humana  bacteriana <4°D  producto, acidez el producto.
indica mayor  Dornic Mejorar
adherencia a los técnica de
protocolos de extraccion y
extraccion y conservacion
conservacion del
producto
Extracciéon de  Falta de Revision del Con datos Registro de Educacién de la
leche humana trazabilidad  rétulo. Datos minimos seleccion y donante
minimos: nombrecompletos clasificacion.
de la donante, Conforme o no
fecha de conforme
extraccion
Recepcibnde  Aumentode  Temperaturade Temperatura - Verificacién de Si la temperatura
Leche Humana &cido lactico  recepcion < - 3°C3°C latemperatura  es > -
durante el 3°C, notificar al
recorrido, jefe inmediato,
registrar verificar estado de
temperaturaal  los frascos.
arribo.
Almacenamiento Multiplicacion Temperaturade Temperatura- Verificar Si la temperatura
bacteriana almacenamiento 3°C temperatura3  es > -18°C, ajustar

<-18°C

veces en 24 horasy registrar; si es >

-3°C, avisar a jefe

inmediato,
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Etapa del Peligros  Puntos Criticos Limites Procedimientos Acciones
Proceso Potenciales de Control Criticos de Monitoreo Correctivas
(PCC)
programar
procesamiento
inmediato o
descartar el
producto.
Deshielo Activacién Proceso de Deshielo de la  Supervisar el Si el proceso es
enzimatica descongelacién leche hasta que proceso de incorrecto, detener

Procesamiento

Determinacion
del contenido

caldrico

Envasado y
Sellado

adecuado, hasta
gue guede bola
de hielo del
tamario de una

uva.

Contaminacion Limpieza y

cruzada

No oferta de

desinfeccion de
equipos

Determinacion

frascos con alta del crematocrito

densidad

calérica

Contaminacion Integridad del

fisica

envase y sellado

Almacenamiento Multiplicacion Temperatura de

Final

bacteriana

almacenamiento
<-3°C

guede hielo del descongelacién
tamafio de una

uva.

Cumplir con Verificar la

procedimientos limpieza antes y
después

>=750 kcal/litro 15% de los
frascos con
>=750 kcal/litro

Envase intacto Inspeccionar

y revisar el

procedimiento

Si no se cumple,
detener y limpiar
correctamente
Educaciéna la
donante.
Recoleccion de
leche del inicio y
del final.

Si hay envases

visualmente cada dafiados, retirarlos

envase
Temperatura - Monitorear
3°C temperatura 3

veces en 24

horas.

y reemplazarlos

Si la temperatura
es > -18°C, ajustar
y registrar y si es
> -3°C informar a
jefe inmediato
para decidir
distribucion

inmediata del
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Etapa del Peligros  Puntos Criticos Limites Procedimientos Acciones
Proceso Potenciales de Control Criticos de Monitoreo Correctivas
(PCC)
producto o
desecho.
Pasteurizacion Microbiota Control de No conforme  Prueba Verificar proceso
patégeno calidad confirmatoria gas de pasteurizacién

microbiolégico

Distribucién Contaminacion Tiempo de Tiempo <4

microbiolégica entrega < 4 horas horas

presente y técnica
microbioldgica

Registrar hora de Si el tiempo es > 4

saliday llegada horas, revisar

logistica y ajustar

Nota. Manual HACCP, Gob.cl, (S/f-b)

Esta tabla presenta una estructura elemental para un Plan HACCP destinado a la

procesamiento y almacenamiento de leche humana. Es crucial tener en cuenta que los detalles

concretos y las medidas especificas pueden variar segun la normatividad y requisitos particulares

de la industria, asi como las caracteristicas especificas de la planta de produccion. Por ende, se

recomienda ajustar y personalizar este plan de acuerdo con las condiciones y regulaciones

locales pertinentes.
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Metodologia

La presente investigacion, de tipo aplicada con un enfoque cuantitativo (analisis
estadistico descriptivo), se propone llevar a cabo en las instalaciones del BLH del HFLLA E.S.E.
y en la Universidad Nacional Abierta y a Distancia— UNAD CEAD Ibagué.

Para alcanzar el objetivo general propuesto, se ha realizado una evaluacion que asegure
medidas esenciales previas a cualquier proceso. Esto incluye directrices para mantener la
limpieza y seguridad (POES), suministro adecuado de agua dulce, manejo de plagas y
administracion de desechos sélidos, procedimientos de calidad en la fabricacion, capacitacion e
higiene del personal, y un sistema para seguir el rastro del producto y recuperarlo si es necesario.

Ademas, se ha formado un "Equipo Multidisciplinario™ en el contexto del BLH, esencial
para el éxito del sistema HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control). Este grupo,
compuesto por miembros clave del BLH, juega un papel fundamental en el disefio,
implementacion y mantenimiento eficiente del sistema HACCP (Codex Alimentarius, 2020).

En cuanto a la descripcion del producto, la leche humana, siendo un nutriente
fundamental, constituye la secrecion producida por las glandulas mamarias de mamiferos. Sus
elementos principales incluyen liquidos, grasas, lactosa, proteinas, y micronutrientes como
minerales, aminoacidos y vitaminas (Cabornero & Martinez P, 2017).

Desde una perspectiva fisicoquimica, la leche se caracteriza como una mezcla
homogénea de numerosas sustancias como lactosa, enzimas, glicéridos, sales, proteinas y
vitaminas (Juca C & Pérez P, 2010). La leche deslactosada, por su parte, se obtiene a través de
un proceso tecnoldgico que descompone la lactosa en glucosa y galactosa, logrando un maximo

de un 85% de transformacion (SOCIAL, 2006).
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La composicion Unica de la leche materna se ajusta de manera natural a las demandas
nutricionales y de desarrollo del lactante, siendo su principal alimento en los primeros meses de
vida. La fase de produccion y resguardo de la leche humana donada se representa visualmente a
través de un diagrama de flujo, el cual es crucial para comprender y optimizar las etapas
involucradas (Smith, J., 2019).

La implementacion del Protocolo de Validacion del BLH (Rivera, A. L. et al., 2021)
establece pautas rigurosas asegurando que la leche materna donada cumpla con los mas altos
estandares de seguridad, calidad e inocuidad. Este protocolo se enfoca en el manejo y
almacenamiento adecuado de la leche, contribuyendo significativamente al beneficio de los
lactantes prematuros y vulnerables.

Es esencial realizar una verificacion "in situ™ del diagrama de flujo de la operacion, y es
esencial mantener un historial de la confirmacion de este, siguiendo las directrices establecidas
por la literatura especializada (Rivera, A. L. et al., 2021). La ejecucidn del proyecto consta de

cuatro fases principales, detalladas a continuacion:
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Primera Fase

Actualizacién del estado del arte del proyecto.
Revision Bibliografica

Se realizara un levantamiento de informacion primaria la cual es suministrada por el
personal a cargo del BLH y el area de pediatria del HFLLA E.S.E. e informacion secundaria a
manera de estado del arte la consulta en la literatura cientifica y normativas nacionales e
internacionales relacionadas con el sistema HACCP y su aplicacion en BLH.

Profundizar en el estado de arte del proyecto, a partir del analisis documental a nivel
internacional y nacional, relacionado con la adaptacién del Sistema HACCP en los BLH.

La visita al BLH del HFLLA en Ibagué, Tolima, Colombia, nos brindé una vision
detallada de las operaciones de recepcion y procesamiento de la leche humana destinada a
neonatos prematuros. A pesar de no poder presenciar directamente el procesamiento debido a la
falta de donantes disponibles, esta limitacion resalta los desafios que enfrentan muchos bancos
de leche en cuanto a la disponibilidad de donantes. Durante las reuniones via Teams con la
coordinadora del BLH, se recopild informacion valiosa que complementd nuestra comprensién
de las practicas de procesamiento. Aunque no pudimos capacitar al personal del BLH en el
Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) durante la visita, la
entrega de un plan detallado al hospital representa un paso importante hacia la implementacion
futura del sistema. Esto garantizara la seguridad alimentaria y la calidad de la leche humana
procesada, a pesar de las dificultades encontradas. Sugiere de la colaboracion con otros bancos
de leche y la realizacion de visitas en momentos especificos con donantes disponibles podrian ser
beneficiosas para obtener una comprension mas completa y abordar los desafios identificados

durante la visita.
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Informacion que se Implemento

La leche humana desempefia un papel fundamental en la proteccion y desarrollo de
neonatos prematuros, ofreciendo nutrientes esenciales y contribuyendo al fortalecimiento del
sistema inmunoldgico, digestivo y neuroldgico (Viquez, D. et al., 2023). La donacion de leche
inicia en entornos hospitalarios, siendo vital para prematuros y nifios enfermos sin acceso a la
leche materna de sus madres (Lagos, S. et al., 2022).

Este proyecto aplicado, respaldado por un enfoque cuantitativo y la metodologia por
fases, analiza los desafios en el disefio del Sistema HACCP para BLH, utilizando el BLH del
HFLLA de Ibagué como referencia (Arslanoglu, S. et al., 2023).

La revision bibliogréfica, realizada desde agosto de 2023 hasta febrero de 2024, abordé la
implementacién del HACCP para garantizar la seguridad y calidad de la Leche Humana
Procesada (LHP) en BLH. Ademas, se exploraron teméticas en Colombia vinculadas a la
investigacion (Lagos, S. et al., 2022; Rivera, A. et al., 2021; MINDSALUD, 2019).

La adopcidén de informacidn fue esencial para disefiar el Sistema HACCP adaptado a la
Leche Humana, buscando mejorar la productividad y el rendimiento. Conceptos clave incluyen
la técnica HACCP como prevencion de alimentos contaminados y la necesidad de cumplir con
estandares apropiados para una gestion efectiva (Figueiredo, V. F. de, & Costa Neto, P. L. de O.
2001; Simmer, K and Hartmann, B., 2009).

La transformacion digital en el sector de la salud y alimentos se aborda para mejorar la
trazabilidad, seguridad y transparencia en los BLH (Feng, H.et al., 2020; Giuliano, G. et al.,
2023).

El estudio destaca la ausencia de implementacion del HACCP en los BLH en Colombia,

proponiendo un modelo adaptativo basado en la experiencia de procesos lacteos en la industria
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alimentaria para garantizar la seguridad y calidad de la leche humana procesada (Giuliano, G. et
al., 2023).
Figura 20
Se Detallan los Resultados de la Busqueda de las Publicaciones de Implementacion del Sistema

HACCP en BLH a Nivel Internacional

1.2

1 1 1
1
0.8
0.6
0.4
0.
0

Numero de Registros

]

Best practice gmdelines The knowns and Establishment, operation
for the operation ofa  unknowns of human milk  and development of a
donor human milk bank in banlking donor human milk bank
an Australian NICU
Australia Ttalia

Periodo de aiios de publicacion: 2007 - 2013
Fuente. Web of Science, 2024

En la figura 20 se aprecia los resultados de busqueda en web of Saciense.
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Figura 21

Busqueda en Web Of Science

Web de la ciencia Buscar Iniciar sesién v

DOCUMENTOS

INVESTIGADORES

Busca en: Coleccidn principal de Web of Science v Ediciones: Todo v

DOCUMENTOS ~ REFERENCIAS CITADAS

Todos los campos v || milk bank X

Ejemplo: enfermedad hepdtica india singh
Oy + Todos los campos v [HACCPi % I

I + Afadir fila H + Agregar rango de fechas l Blisqueda Avanzada

o 2
Fuente. Tomado de E-biblioteca, 2024

En la figura 21 se observa como se realizo la basqueda en web of Science.
Figura 22

Blsqueda en Scopus
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Q, Search  Lists  Sources  SciVal» ® M Sign in

Welcome to a more intuitive and efficient search experience. See what is new

sti=millc+ bankBisid=7fe594585c4873

Advanced query (@)

Search withis Search documents *

Anicl title, Abstract, Keywords N || milk AND bank, AND haccp

[ Save search

L setsearchalen + Add search iekd Reset

Documents  Preprints  Patents  Secondary documents  Research data 71

Refine search [ #lv Epot~  Downkad  Citation overview s+ More Showallabstracts ~ Sortby Date(newest) v H =
Documen title Authors Souree Yar  Chations
Search within results
Anicle
[J1 Human milk banks in Germany | Frauenmilchbanken in Gebaver, C. Archiv fur 08 2
Filters Deutschland Lebensmittelhygiene

66(4), 107-111
Year A » 66t pp

Fuente. Tomado de E-biblioteca, 2024

En la figura 22 se observa como se realizé la basqueda en Scopus.
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Segunda Fase
Determinacion de las etapas claves orientadas al disefio y construccion del Analisis de
Sistema HACCP en el (BLH) del HFLLA E.S.E., con el fin de incrementar la productividad y el
rendimiento del alimento LHD.

Figura 23

Secuencia Logica para la Implementacion del Sistema HACCP

(definicién de términos de referencia).

v

[ 2) Seleccion del equipo HACCP. J

1) Determinacidon del alcance del plan ]

[ 3) Descripcidn del producto. J

v

4) Elaboracién del diagrama J

de flujo del proceso.

v

5) Verificacién “in situ™ del diagrama
de flujo del proceso.

v

6) Identificacion de los peligros asociados a cada etapa ‘

del proceso y establecimiento de las correspondientes
medidas para su control (principio 1).

v

7) Aplicacién del arbol de decisiéon en cada etapa
para la identificacidn de los PCC (principio 2).

v

8) Establecimiento de los limites criticos y de ]

tolerancia en cada PCC (principio 3).

v

9) Establecimiento del sistema de vigilancia o ]

monitoreo para cada PCC (principio 4).

v

10) Establecimiento de las acciones
correctivas (principio 5).

v

11) Establecimiento de la documentacion y mantenimiento
de riesgo del sistema HACCP (principio 6).

v

12) Verificacidon vy validacién del
plan HACCP (principic 7).

Fuente. Tomado de Davila, J., Reyes, G., & Corzo, O., 2006
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En la figura 23 el enfoque del uso del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control (HACCP) es esencial para asegurar la inocuidad de los alimentos, segun la literatura
consultada. Se enfoca en reconocer riesgos y poner en practica acciones de control en etapas
clave del proceso de produccion y manipulacion de alimentos, con la meta de anticipar riesgos y

garantizar la seguridad. de los productos (Codex Alimentarius, 2020).

Determinacion del Alcance del Plan (Definicion de Términos y Referencias)

El sistema HACCP, reconocido por sus siete principios fundamentales, constituye un
enfoque esencial para garantizar la seguridad alimentaria. A continuacién, se detallan dos de
estos principios y su aplicacion especifica en el tratamiento de la leche materna donada.
Figura 24

Analisis de Posibles Peligros en la Leche Materna Donada

PELIGROS MICROBIOLOGICOS
Ejemplos: virus de 13 Inmunodeficiencia
Humana (VIH) y virus linfotréficos (HTLV)

[
PELIGROS QUIMICOS I
_..} !

Mujer en penodo de lactancia ]

Ejemplos: alcohol, nicotina
PELICROS MICROBIOLOGICOS
Ejemplos: patégencs ambientales como
Listernia monocytogenes

y y

EXTRACCION Y ENVASADO
Manual/Extractor

PELIGROS QUIMICOS
Ejermplos: desinfectantes

PELICROS FiSICOS
Ejemplo: introduccién de virutas
de vidrio de envases quebrados

PELIGROS MICROBIOLOGICOS
Ejemplo: crecimiento de Bacillus cereus
a niveles inaceptables

\4 y
PELIGROS QUIMICOS ALMACENAMIENTO
Ejemplo: desarrollo de toxina de I 3 Temperatura ambiente/
Sthaphylococcus aureus refrigeracion/congelacion
PELICROS MICROBIOLOGICOS
Ejemplos: patégenos ambientales como
Cronobacter sakazaxni v

ALIMENTACION
1= Vaso, biberon, cuchara, sonda,
bomba de infusién, entre otros

PELIGROS QUIMICOS
Ejemplos: presencia de detergentes

Figura 1. Cjempios de pelgros sas, Quinticos y ncrolNolSgicos y su rutd de comaminaaon e

feche matema.

Fuente. Viquez, D. et al., 2023
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En la figura 24 se detalla los posibles peligros en la leche materna donada.
Analisis de Peligros: Identificacion Integral de Riesgos

Definicion. El examen de riesgos abarca la deteccion exhaustiva de peligros biologicos,
quimicos y fisicos que podrian comprometer la seguridad de la leche materna donada (Su guia
para los siete principios de HACCP, 2020).
Peligros Microbioldgicos

Diversos estudios han identificado bacterias como E. coli enterotoxigénica, Salmonella,
Listeria monocytogenes, entre otras (Landres & Updegrove, 2010; Ahmad, 2019; Gad et al.,
2021).
Peligros Virales

La presencia de virus como Citomegalovirus, VIH, y otros, ha sido sefialada como un
riesgo potencial (Gaya & Calvo, 2018; Clifford et al., 2020).
Peligros Quimicos y Fisicos

La existencia de sustancias quimicas como nicotina, alcohol, y la presencia de elementos
fisicos como virutas de vidrio son riesgos identificados (Clifford et al., 2020; FDA, 2005).}

Determinacion de Puntos Criticos de Control: Salvaguardando la Calidad.

Definicidn. La identificacion de puntos criticos de control (PCC) en el manejo y
almacenamiento de la leche materna se centra en aplicar medidas que prevengan, reduzcan o

eliminen los peligros identificados (Su guia para los siete principios de HACCP, 2020).



Equipo HACCP

Figura 25

Organigrama del Hospital Federico Lleras Acosta, Ibagué- Tolima Colombia
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Fuente. Hospital Federico Lleras Acosta, 2021

En la figura 25 se detalla el organigrama del HFLLA.

Descripcion del Producto

La leche humana es un fluido biol6gico producido por las glandulas mamarias de las
mujeres durante la lactancia. Es el alimento natural y fundamental para los recién nacidos y

lactantes, proporcionando una combinacidn Unica de nutrientes esenciales que promueven un
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crecimiento y desarrollo saludables. La composicion de la leche humana varia a lo largo del
tiempo para adaptarse a las necesidades cambiantes del bebé.

La leche humana contiene una mezcla equilibrada de proteinas, grasas, carbohidratos,
vitaminas y minerales, asi como factores inmunoldgicos y hormonales. Estos componentes
ayudan a fortalecer el sistema inmunolégico del bebé, protegiéndolo contra infecciones y
enfermedades. Ademas, la leche humana es facilmente digerible y se ajusta a las capacidades del
sistema digestivo en desarrollo del lactante.

La leche materna no solo proporciona nutricion, sino que también establece un vinculo
emocional entre la madre y el bebé. Contiene anticuerpos, células inmunologicas y otros
componentes bioactivos que brindan proteccion contra enfermedades y alergias. Ademas, la
leche materna cambia en su composicidn para satisfacer las necesidades especificas del bebé a

medida que crece.
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Ficha Técnica de la Leche Humana Procesada

Denominacidn del
Producto

Composicion Nutricional

Propiedades

Organolépticas

Componentes Bioactivos

Presentacion

Uso Recomendado

Modo de Administracion
Conservacion y
Caducidad

Seguridad Alimentaria

Ficha Técnica: Leche Humana Procesada
Leche Humana procesada

Proteinas: Contiene una variedad de proteinas, incluyendo
inmunoglobulinas y lactoferrina.

Grasas: Proporciona lipidos esenciales, incluyendo &cidos grasos omega-3
y omega-6.

Carbohidratos: Principalmente lactosa, proporcionando una fuente de
energia.

Vitaminas y Minerales: Incluye vitaminas A, C, D, E, complejo B, calcio,
hierro y otros micronutrientes esenciales.

Color: Blanco, azuloso, verde, amarillo.

Olor: Caracteristico y suave.

Sabor: Dulce y suave.

Anticuerpos: Contribuyen a la inmunidad pasiva del lactante.

Células Inmunoldgicas: Participan en la defensa contra infecciones.
Factores de Crecimiento: Favorecen el desarrollo adecuado del sistema
digestivo y neuroldgico.

Envase estéril y hermético.

Almacenamiento: Congelado a temperaturas adecuadas para preservar sus
propiedades.

Alimentacion exclusiva para recién nacidos y lactantes.

Indicada para neonatos prematuros, nifios de bajo peso o en situaciones
donde la madre no puede proporcionar su propia leche.

Consumo directo o a través de dispositivos de alimentacidn especificos.
Almacenar en congelacion para preservar sus propiedades.

Caducidad: 6 meses a partir de la fecha de pasteurizacion.

La leche humana debe ser recolectada, procesada y almacenada bajo
estrictas condiciones higiénicas.

Se recomienda seguir practicas seguras de manejo y procesamiento,

incluyendo la pasteurizacion.
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Ficha Técnica: Leche Humana Procesada
La leche humana donada debe ser recolectada bajo la supervision de un

Advertencias
BLH y distribuida luego del procesamiento y control de calidad.

Consultar a profesionales de la salud en caso de dudas o condiciones
especificas.
Notas Adicionales
La leche humana es un producto bioldgico Unico, adaptado a las necesidades especificas de los lactantes.
Su composicion puede variar a lo largo del tiempo y es fundamental para el crecimiento y desarrollo

saludables de los recién nacidos. Se recomienda su uso bajo la orientacion de profesionales de la salud y

respetando las normativas de seguridad alimentaria establecidas.

Nota. Autoria Propia, 2024



Diagrama de Flujo

Tabla 8

Diagrama de Flujo de la Leche Humana

Recepcion y
extraccion de la —I—l Andlisis médicos, rotulado J
materia prima

|

tiempo maximo de 15 dias
40 min aproximadamente a
9 temperatura ambiente (T° ambiente)
Traslado de »| Cubetas con hielo J
envases
Andlisis p| Olor, color, material extrafio
sensoriales
\J
Analisis para la
determinacion p-| Menor o igual a 8°Dornic J
de acidez
Andlisis C!E > En Kcalll
crematocrito
Reenvasado | Frascos de 250ml J
\J
Pasteurizacion | Atemperatura de 65°C por 45 minutos J
En un tiempo de 48 horas en incubadara J

Rotulado l En un tiempo de 48 horas en incubadora J

Fecha de vencimiento F.v. y fecha de

Rotulado S
fabricacidn f.f. (datos del donante)

Almacenamiento

Refrigeracion y conservacion hasta 6 meses
aproximadamente

Nota. Estudio UNAD — BLH, Tolima, 2018
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Este diagrama de flujo es una herramienta valiosa para garantizar la seguridad, calidad e
inocuidad de la leche humana donada, asegurando su adecuado manejo y almacenamiento para
beneficio de los lactantes prematuros y vulnerables que dependen de este valioso recurso

alimenticio.

Verificacion “In situ” del Diagrama de Flujo del Proceso

Figura 26
Arbol de Decision para PCC Representa Visualmente los Pasos Clave para Identificar los PCC,

Consolidando un Enfoque Estratégico en el Proceso

Pregunta N°1

¢ Existen medidas preventivas para el peligro identificado?

Modifique la etapa del

No proceso

Si ¢
¢ Es el control en esta etapa

- : : —— Si
necesario para la inocuidad?

/

No —— NoesunPCC

Pasar a la siguiente etapa

Y

Pregunta N°2
¢ Esta etapa elimina o reduce su frecuencia a un nivel aceptable?

'

si

No

Pregunta N°3
¢ Podria la contaminacién en esta etapa incrementar a niveles inaceptables?

No —p= NoesunPCC

Si

j Pregunta N°4

¢En una etapa posterior se eliminara o reducira el peligro hasta niveles aceptables?

‘ A J
No » PCC

Si ——» Noesun PCC

Pasar a la siguiente etapa

Pasar a la siguiente etapa

Fuente. Tomado de Davila, J., Reyes, G., & Corzo, O., 2006
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En la figura 26 se detalla un ejemplo de los pasos claves para realizar las preguntas que
necesita el arbol de decisiones.
Tabla 9

Modelo de Tabla de Aplicacion de Algoritmo de Decisiones (Arbol de Decisiones)

Etapa Peligro Significativo PL P2 P3 P4 PS5 Es un PCC (si/no)

Nota. Manual HACCP, Gob.cl, S/f-b, 2023

Tabla 10

Modelo de Tabla para la Gestion de los PCC

Monitoreo
Etapa o
Peligro Limite Accion
paso Que Como Cuando Quien Verificacion  Registro
significativo critico correctiva
operacional

Nota. Manual HACCP, Gob.cl, S/f-b, 2023

Estas tablas proporcionan un marco organizado para la aplicacion del algoritmo de
decisiones (arbol de decisiones) y la gestién de los PCC en cada etapa del proceso. La
informacion detallada en cada celda asegura una documentacion clara'y completa con el fin de

simplificar la toma de decisiones y el manejo efectivo de los puntos criticos de control (PCC).

Establecer Limites Criticos

Los limites criticos son definidos como “criterios especificos que deben cumplirse en
cada punto critico para garantizar la seguridad de la leche materna” (Su guia para los siete

principios de HACCP, 2020). Estos limites, segun el manual HACCP (Gob.cl, S/f-b), son valores
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medibles que indican que una etapa esta bajo control y es segura, estableciendo valores maximos
0 minimos aceptables para parametros como temperatura, tiempo, pH y otras variables. La no
conformidad con estos limites requiere la implementacion de acciones correctivas para

salvaguardar La seguridad del producto final.

Disefio y Construccion de los 7 Principios del Sistema HACCP

Con la finalidad de mejorar la eficiencia y desempefio del alimento Leche Humana
Procesada (LHP), La etapa subsiguiente del proyecto se enfoca en el disefio y construccion del
Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) en el BLH del HFLLA.

Este proceso consta de varias etapas clave:

Principio 1. Realizar un Andlisis de Peligros

Identificar y evaluar los peligros especificos asociados al procesamiento de la leche
humana, tales como la contaminacion microbiol6gica, quimica o fisica. Esto incluiria riesgos

potenciales durante la recoleccidn, almacenamiento, procesamiento y distribucion.

Principio 2. Identificacion de Peligros y Puntos Criticos de Control (PCC)

Se realizara un analisis detallado de cada etapa del procesamiento de la Leche Humana
Donada (LHD) para identificar posibles peligros microbioldgicos, quimicos y fisicos. A
continuacion, se determinaran los PCC, donde se aplicardn medidas preventivas y de control para
reducir las pérdidas del producto LHP.

Implementacion y Capacitacion. La implementacién del sistema HACCP en el BLH del
HFLLA serd acompafiada por una capacitacion integral del personal asistencial y operativo, asi

como de la Gerencia del HFLLA E.S.E. Esta capacitacion se centrara en la aplicacién efectiva en
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la ejecucion de las estrategias de regulacion y en la relevancia del sistema HACCP para reducir

significativamente las pérdidas del producto.

Principio 3. Establecimiento de Limites Criticos

Definir limites claros y precisos para cada PCC, actuando como umbrales que indican la

supervision de la operacion y el cumplimiento de estandares de seguridad.

Principio 4. Establecimiento de Procedimientos de Monitoreo

El monitoreo en el contexto de HACCP implica "El seguimiento continuo y sistematico
de los puntos criticos de control (PCC)" (Su guia para los siete principios de HACCP, 2020). Se
realiza mediante observacion y medicion regular de parametros especificos para garantizar que
las etapas criticas permanezcan dentro de los rangos predefinidos. EI monitoreo se lleva a cabo
con instrumentos como termometros, cronometros, basculas, medidores de pH, dispositivos para
medir la actividad del agua y otros equipos de evaluacion, segun el manual HACCP (Gob.cl, S/f-
b). La frecuencia y responsabilidad del monitoreo son detalladas en el mismo manual,
asegurando la implementacion efectiva de los controles preventivos.

¢ Como se Realiza el Monitoreo?. Ejemplos de actividades de monitoreo incluyen la
medicion de temperatura y tiempo durante un proceso de pasteurizacion, inspeccion de envases
con detectores de metales, y la revision del estado de los recipientes de cristal mediante
detectores de fallas (manual HACCP, Gob.cl, S/f-b, 2023).

¢ Quién es la Persona Responsable del Monitoreo?. Los trabajadores del BLH,
auxiliares de enfermeria, coordinadora del BLH y encargados de la evaluacién de la calidad son
algunos de los responsables del monitoreo. Estos individuos deben estar capacitados,

comprender la relevancia de la supervision y contar con un acceso sencillo a las actividades,
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documentar con precision, tener autoridad para tomar medidas y reportar desviaciones (manual
HACCP, Gob.cl, S/f-b, 2023).

¢Donde se Registra el Monitoreo?. Es necesario establecer un sistema de registro que
respalde las mediciones en cada PCC, incluyendo informacion como limites criticos, frecuencia
de monitoreo, detalles de la inspeccion, fecha y la firma del supervisor queda plasmada en todos
los registros deben ser revisados y verificados por el responsable correspondiente (manual

HACCP, Gob.cl, S/f-b, 2023).

Principio 5. Establecer Acciones Correctivas

Las acciones correctivas se definen como medidas a tomar cuando se detecta una
desviacidon en los limites criticos para garantizar la correccion oportuna de cualquier problema
identificado (manual HACCP, Gob.cl, S/f-b, 2023).

Para el Desarrollo de las Acciones Correctivas. Es necesario examinar interrogantes
como ¢cudl fue la razon detras de la desviacion?, ;qué acciones se deben tomar de inmediato
para restablecer el control del proceso?, ;garantizan estas medidas evitar la repeticion del
problema?, ;qué pruebas se pueden llevar a cabo para evaluar la seguridad del producto
afectado?, ¢se han identificado todos los productos afectados?, y ¢es posible reprocesar el

producto de manera segura? (manual HACCP, Gob.cl, S/f-b, 2023).

Principio 6. Establecer Procedimientos de Verificacion

Las técnicas de confirmacion son evaluaciones periddicas para verificar la eficacia del
sistema HACCP y asegurar que se estan logrando los objetivos de inocuidad (manual HACCP,

Gob.cl, S/f-b, 2023).
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Ejemplos de Procedimientos de Verificacion. Evaluaciones internas del sistema
HACCP, que abarcan la revision del plan y la documentacion, entrevistas, y observaciones en
terreno.

Verificaciones de equipos e instrumentos, incluyendo calibracion.

Toma de muestras y analisis del producto.

Anélisis de reclamos de consumidores.

Reevaluacion integral del plan HACCP (manual HACCP, Gob.cl, S/f-b, 2023).

Principio 7. Establecer un Sistema de Documentacién y Registro

El mantenimiento de un historial detallado y transparente es esencial con el fin de llevar a
cabo de manera eficiente el sistema HACCP. La documentacion abarca:

El anélisis de peligros.

La determinacion de los PCC.

La definicidn de limites criticos, procedimientos de monitoreo y acciones correctivas.

Procedimientos relacionados con productos no conformes (Principio 5).

Procedimientos de verificacion (Principio 6).

Documentos que respalden la confirmacion o comprobacion (manual HACCP, Gob.cl,
S/f-b, 2023).

Los Registros deben Incluir. Actividades de monitoreo de los PCC.

Desviaciones y las acciones correctivas correspondientes.

Procedimientos de verificacion aplicados, evaluaciones del plan HACCP y cualquier

modificacion realizada si es necesario (manual HACCP, Gob.cl, S/f-b, 2023).
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La Conservacion de Registros se Rige por Normas Especificas. Los lugares deben
mantener todos los documentos requeridos por esta normativa durante el tiempo estipulado en el
Reglamento Sanitario de los Alimentos.

Los registros pueden almacenarse fuera del establecimiento elaborador, siempre que sean
facilmente recuperables y presentables al sistema de documentacion debe ser claro, eficiente y de
facil gestion por parte del personal, pudiendo ser revisado por la autoridad competente cuando

sea necesario (manual HACCP, Gob.cl, S/f-b, 2023).

Tareas

1. Implantar un programa de seguimiento y evaluacion constante del sistema HACCP.
2. Evaluar la efectividad de las medidas implementadas mediante un estudio analitico.
3. Realizar ajustes necesarios en base a los resultados obtenidos para asegurar la

inocuidad alimentaria de la poblacién neonatal.
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Tercera Fase

Analisis Estadistico del Sistema HACCP, como soporte cuantitativo del estudio para su
implementacion en el BLH del HFLLA E.S.E.

Con el propdsito de evaluar la efectividad del Sistema HACCP en la reduccion de
pérdidas alimentarias, se llevo a cabo un analisis estadistico a nivel local, tomando como
referencia las cifras iniciales del primer y segundo semestre del 2022 y el primer semestre de
2023, donde se evidencio una tasa de pérdidas del 32.16%. El enfoque analitico se centrd en
determinar si la implementacion del sistema HACCP podria mitigar estas pérdidas de manera
efectiva (Banco de Leche Humana del Tolima, 2023).

Egreso de Neonatos
En 2022, 1142 neonatos egresaron, de los cuales el 60.42% recibid leche humana donada.
En el primer semestre de 2023, 653 neonatos egresaron, con un aumento significativo del

76.88% recibiendo leche humana donada (Banco de Leche Humana del Tolima, 2023).
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Figura 27

Egreso de Neonatos Afio 2022 y Primer Semestre del 2023
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Fuente. Banco de Leche Humana del Tolima, 2023

En la figura 27 se detalla la cantidad de neonatos que ingresaron durante el afio 2022 y el
primer semestre el 2023
Leche Materna Exclusiva

En 2022, el 43.6% de los neonatos recibid leche materna exclusiva.

En el primer semestre de 2023, esta cifra aumentd ligeramente al 44.26%.
Procesamiento de Leche Humana

En 2022, ingresaron 440 Lt de leche humana donada al procesamiento; 78% aptos para
consumo.

En el primer semestre de 2023, ingresaron 353 Lt; 67.84% aptos para consumo (Banco de

Leche Humana del Tolima, 2023).
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Figura 28

Leche Humana Procesada 2022-2023
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Fuente. Banco de Leche Humana del Tolima, 2023

En la figura 28 se resalta la leche humana que ingreso, la cantidad que se proceso y las
pérdidas que se generaron.
Pérdidas durante el Procesamiento

Pérdidas en 2022: 21.82%.

Pérdidas en el primer semestre de 2023: 32.34%.
Analisis

Se observa un aumento en la proporcién de neonatos que recibieron leche humana
donada durante el primer semestre de 2023 en comparacidn con 2022. A pesar del incremento en
las pérdidas durante el procesamiento en 2023, el porcentaje de leche apta para el consumo sigue
siendo significativo. La proporcion de neonatos que recibieron leche materna exclusiva se

mantuvo estable.
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Este anélisis ofrece una panoramica de las corrientes en el egreso de neonatos, el uso de
leche humana donada y las pérdidas durante el procesamiento en el HFLLA. Se destaca la
importancia de continuar monitoreando y evaluando estos datos para mejorar aun mas los
procesos Yy la eficacia del BLH. La implementacion del Sistema HACCP se presenta como una
estrategia analizada en este contexto, buscando reducir las pérdidas y fortalecer la seguridad
alimentaria en el BLH del hospital.

Andlisis de Resultados Ultima Visita

Andlisis de Resultados de la Ultima Visita al BLH en el HFLLA:
Consumo de Leche Humana por Recién Nacidos

En el afio 2022, se registro un total de 468 recién nacidos que consumieron leche humana
procesada y/o cruda durante su estancia en el hospital.

Para el afio 2023, este nUmero experimentd un notable aumento, alcanzando la cifra de

1195 recién nacidos.

Suministro de Leche Cruda para Procesamiento

En ambos afios, el suministro de Lt de leche cruda que entraron al proceso de
transformacion se mantuvo constante en 542,78 Lt. Esto indica una consistencia en la
disponibilidad de leche cruda para su procesamiento.
Calidad de la Leche Humana

En el afio 2022, de los Lt de leche cruda analizada y procesada, se obtuvieron 416,10 Lt
de leche humana apta para el consumo.

Para el afio 2023, la totalidad de los Lt de leche cruda analizada (542,78 Lt) resultaron

aptos para el consumo, indicando una mejora 0 mantenimiento en la calidad del suministro.
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La tendencia de aumento en el nimero de recién nacidos que consumen leche humana
refleja un mayor reconocimiento y aceptacion de este recurso en el entorno hospitalario.

La consistencia en el suministro de leche cruda para procesamiento sugiere una gestion
eficiente de la disponibilidad de donantes.

La mejora o mantenimiento en la calidad de la leche humana analizada indica un proceso
efectivo de control de calidad en el banco de leche, asegurando un suministro seguro y nutritivo
para los recién nacidos.

Es importante destacar que estos resultados son indicativos de un desempefio positivo en
la gestidn del banco de leche, promoviendo la salud y el bienestar de los neonatos atendidos en el

HFLLA.
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Cuarta Fase
Socializar con la comunidad académica y cientifica y hacer las recomendaciones al BLH

del HFLLA.

Monitoreo y Revision

Establecer un programa de monitoreo continuo para verificar la eficacia del sistema
HACCP en los BLH y realizar ajustes o mejoras segun sea necesario. Ademas, recomendar la
realizacion de evaluaciones periodicas para verificar el cumplimiento de la normatividad.

Para finalizar, la presentacion de los resultados finales ante la UNAD y el BLH de
referencia que fue el HFLLA y el BLH del Tolima, con el proposito de obtener la titulacion de
Ingeniero en Alimentos.

Figura 29

Socializacion del Proyecto Aplicado

Andlisis del sistema HACCP en bancos de leche humana "
retos y desafios

Proyecto Aplicado
Estudiantes Ing. Alimentos:
Jhon J. Narvaez Quiroga
Leydi X. Acero Caballero
Docente o Asesor: Luz K. Hernandez Murillo

Coordinadora BLH : Pediatra Sofia Loreney Lagos Mendoza

Ponentes:
Estudiantes Ing. Alimentos:

Jhon J. Narvaez Quiroga
Leydi X. Acero Caballero

BLH- Hospital Federico Lleras Acosta E.S.E.
Universidad Nacional Abierta y a Distancia -UNAD
Ibagué - Tolima, 29 de febrero de 2024

ol Ge® qF ¢ " @ &

Fuente UNAD & Banco de Leche Huma del Tolima, 2024

En la figura 29 se detalla la socializacion que se realizé con el HFLLA.
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Tipo de Estudio

En este proyecto, se utilizo el enfoque de Sistema de Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (HACCP, por sus siglas en inglés). EIl HACCP es un sistema preventivo
reconocido internacionalmente que se aplica para garantizar la seguridad alimentaria. Este
enfoque se centra en la identificacion, evaluacion y control de peligros significativos en la
produccidn de alimentos, con el objetivo de asegurar la inocuidad y calidad del producto final.
La implementacion del HACCP implica una serie de fases estructuradas, que incluyen la
identificacion de peligros, la determinacién de Puntos Criticos de Control (PCC), el
establecimiento de limites criticos, la monitorizacion, las acciones correctivas, la verificacion y

la documentacion detallada.



Tabla 11

Cronograma de Actividades

Cronograma de Actividades
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Actividades Fecha  Duracion Fecha % % Dias
Inicio  Dias Fin Completado Completados
Actualizacion del estado del 11-oct- 141 10- 100% 141
arte del proyecto. 23 may-
24
Primera Asesoria Académica-  20-oct- 1 21-oct- 100% 1
Planeacion 23 23
Primer Entrega 20-oct- 31 20- 100% 31
(profundizacion en el problema, 23 nov-23
justificacién y marco teorico)
Segunda Entrega (metodologia ~ 21-nov- 21 12-dic- 100% 21
y recoleccién de informacion) 23 23
Segunda Asesoria Académica 14-dic- 1 15-dic- 100% 1
23 23
Tercer Entrega (Tabulacién y 15-dic- 50 3-feb-  100% 49
Andlisis de datos) 23 24
Visita BLH del Hospital 5-feb- 1 6-feb-  100% 1
Federico Lleras Acosta de 24 24
Ibagué-Tolima, Colombia
Cuarta entrega (Conclusionesy  4-feb- 16 20-feb- 100% 15
Referencias - Proyecto 24 24
terminado)
Asesoria Académica 21-feb- 1 22-feb- 100% 1
24 24
Socializacion de los resultados 28-feb- 1 29-feb- 100% 1
obtenido 24 24



Actividades

Consolidacion de los
documentos finales para
entrega al jurado

Sustentacion del proyecto para
optar al titulo de Ingeniero de

alimentos.

Fecha
Inicio
23-feb-
24

9-may-
24

Duracién

Dias

6

Fecha
Fin
16-

mar-24

10-
may-
24

%
Completado

100%

0%

112

% Dias

Completados

6

Nota. Autoria Propia, 2024
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Figura 30

Cronograma de Actividades

CRONOGRAMADE ACTIVIDADES
11-oct-23 30-nov-23 19-ene-24 9-mar-24 28-abr-24

Actualizacion del estado del arte del proyecto. |

Primera Asesoria Académica - Planeacion ~ du
Primer Entrega (profundizacion en el problema,
justificacién y marco teorico) I
Segunda Entrega (metodologia y recoleccion de
informacion) ol

Segunda Asesoria Académica L]

Tercer Entrega (Tabulacion y Analisis de datos) -

Visita BLH del Hospital Federico Lleras Acosta de Ibagué- -
Tolima, Colombia

Cuarta entrega (Conclusiones y Referencias - Proyecto -
terminado)

Asesoria Académica L

+

Socializacion de los resultados obtenido

Consolidacion de los documentos finales para entrega al -
jurado
Sustentacion del proyecto para optar al titulo de Ingeniero r
de alimentos.

Nota. Autoria Propia, 2024
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Discusiones

El anélisis de los datos estadisticos revela una tendencia positiva en cuanto al uso de
leche humana donada y el suministro de leche cruda para procesamiento en el BLH del HFLLA
en Ibagué, Tolima, Colombia. En el afio 2022, se observa que el 60.42% de los neonatos
egresados recibieron leche humana donada, cifra que aumenté significativamente al 76.88% en el
primer semestre de 2023. Esto indica un mayor reconocimiento y aceptacion de este recurso en el
entorno hospitalario, lo que refuerza la importancia de continuar promoviendo la donacion de
leche materna.

En cuanto al procesamiento de la leche humana, se registrd un ingreso de 440 Lt en 2022,
de los cuales el 78% fue apto para consumo, mientras que en el primer semestre de 2023
ingresaron 353 Lt, con solo el 67.84% apto para consumo. Aungue se observa un aumento en las
pérdidas durante el procesamiento en 2023, el porcentaje de leche apta para el consumo sigue
siendo significativo. Sin embargo, es importante abordar este aumento en las pérdidas para
garantizar una mayor disponibilidad de leche humana procesada con mejor calidad nutricional.

Por otro lado, el suministro constante de leche cruda para procesamiento, asi como la
mejora 0 mantenimiento en la calidad de la leche humana analizada, indican una gestion
eficiente y efectiva en el BLH del hospital. Estos resultados son indicativos de un desempefio
positivo en la gestion del banco de leche, lo que promueve la salud y el bienestar de los neonatos
atendidos en el HFLLA.

A pesar de los desafios identificados durante la visita al BLH, como la falta de donantes
disponibles, este estudio proporciona una base soélida para la implementacion futura del sistema

en el banco de leche. La entrega del plan detallado al hospital representa un paso significativo
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hacia la mejora continua de las préacticas de gestion de calidad y la promocion de la seguridad

alimentaria en el procesamiento de leche humana.
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Conclusiones

Se logro la construccién del soporte documental del sistema HACCP como método para
garantizar la inocuidad al identificar peligros especificos y establece medidas de control para ser
aplicadas en el alimento leche humana, con el fin de disminuir a futuro pérdidas en el
procesamiento en el BLH.

La asesoria de la Coordinadora del BLH del Tolima, tuvo una participacion importante en
la asesoria del cada una de las etapas del proceso desde la donacién del alimento leche humana,
su procesamiento, control fisicoquimico y microbioldgico hasta el consumo final de leche
humana procesada a la poblacion neonatal de la UCIN del Hospital Federico Lleras Acosta.

El anélisis del Sistema HACCP, a partir de la investigacion desarrollada se puede
observar los retos y desafios de su futura aplicacion, debido que en la actualidad pais de
Colombia aun no he implementado se espera que con la segunda fase del proyecto se logré
continuar con la investigacion y se aporte significativamente al control de procesos de un BLH.
Mejorando la productividad y la calidad del alimento consumido por neonatos beneficiarios de

un BLH.
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Recomendaciones

Continuar el Monitoreo y Evaluacion Constante

Es fundamental establecer un programa continuo de monitoreo y evaluacion del Sistema
HACCP implementado en el BLH. Esto permitira detectar posibles desviaciones, evaluar la
efectividad de las medidas y realizar ajustes necesarios de manera oportuna.
Realizar Estudios Analiticos Periodicos

Se sugiere llevar a cabo estudios analiticos periodicos para evaluar la efectividad de las
medidas implementadas. Estos estudios pueden incluir analisis microbioldgicos, quimicos y
fisicos para garantizar la calidad e inocuidad de la leche humana procesada.
Adaptar el Sistema a Cambios Normativo

Dada la naturaleza dindmica de las normativas y regulaciones en el ambito de la salud y
la seguridad alimentaria, se recomienda estar atentos a posibles cambios en las normativas y
adaptar el Sistema HACCP en consecuencia.
Fortalecer la Capacitacion del Personal

La capacitacion del personal es clave para el éxito del Sistema HACCP. Se sugiere
fortalecer los programas de formacidn, asegurando que todo el personal involucrado en el BLH
esté debidamente capacitado y actualizado sobre las précticas y procedimientos establecidos.
Fomentar la Investigacién Continua

La investigacién continua es esencial para mantenerse al tanto de las Gltimas tendencias,
avances cientificos y mejores practicas en el manejo de la leche humana. Se recomienda

fomentar la investigacion interna y externa para impulsar mejoras constantes.
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Establecer un Sistema de Retroalimentacion

Implementar un sistema formal de retroalimentacion donde el personal pueda reportar
observaciones, sugerencias o posibles mejoras. Esto facilitara la identificacion proactiva de areas
de mejora y promovera una cultura de mejora continua.
Realizar Auditorias Periodicas

La realizacion de auditorias internas periodicas ayudara a evaluar la conformidad con los
estandares del Sistema HACCP y a identificar oportunidades de mejora. Estas auditorias deben
ser parte integral de la gestion de calidad.
Establecer Colaboraciones Interinstitucionales

Fomentar la colaboracion con otras instituciones de salud, organismos reguladores y
centros de investigacion para compartir conocimientos, experiencias y mejores practicas en la
gestion de Bancos de Leche Humana.
Documentar Experiencias y Lecciones Aprendidas

Mantener un registro detallado de las experiencias y lecciones aprendidas durante la
implementacién del Sistema HACCP. Esta documentacion servira como referencia para futuras
mejoras y contribuira al conocimiento acumulado.
Promover la Divulgacion de Resultados

Continuar con la divulgacion de los resultados obtenidos a través de presentaciones en
conferencias, publicaciones cientificas y participacion en foros académicos. Esto contribuira al
intercambio de conocimientos y fortalecera la reputacion del BLH en la comunidad cientifica y

de salud.
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Apéndices
Apéndice A

Registro de Donante del Banco de Leche Humana

REGETRD OE DORAMTE DEL BEAMOD DE LECHE HUMAHA.

L Fachs slabaraciin: | pochy cializaciin: | Varsién: 1 | Pagiea 88 de 84
DATOE DE INSCRIPCION FECHA: ) )
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Fuente. MINSALUD, 2019



Apéndice B

Formato de Extraccién

NOMBRE: COMGO:
N REGISTRE LA NO
FRASCO | FECHADE FECHA DE
I | e o | erocee s | DORMC | KCALL | CC | CONFORMIDAD |  RESPOMSABLE
ELECH SENSORIAL

Fuente. MINSALUD, 2019
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Registro de Control y Acompafamiento del Hijo y la Donante del Banco de Leche Humana

REGISTRO DE CONTROL ¥ ACOMPARAMIENTO DEL HUIO DE LA DONANTE DEL BANCO DE
LECHE HUMANA
m m:m Facha actualizacion: | Vorsion:1 | PaginaTdde 2
1. DATOS DE INECRIPCION
Momre: Regisara civl:
Fecha deNacmenio, | [ Semx | JM{_JF
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Fuente. MINSALUD, 2019
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Apéndice D

Formato Informacion de los Neonatales

FECHA

EDAD

PESO

ZSCORE

TALLA

ZSCORE

OBSERVACIONES

Fuente. MINSALUD, 2019
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Apéndice E

Control de Entrada y Salida de la Leche Cruda

CONTROL DE ENTRADA'Y SALIDA DE LECHE HUMARA CRUDA
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Apéndice F

Registro Diario de no Conformidades

REGISTRO DIARID DE W0 COMFORMIDADES
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Fuente. MINSALUD, 2019
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Seleccién y Clasificacion de la Leche Cruda

Apéndice G
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Apéndice H

Registro de Procesamiento y Enfriamiento
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REGISTRO DE TIEMPOS DE PRECALENTAMIENTD ¥ ENFRIAMIENTO
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Apéndice |

Construccion de Curvas de Penetracion de Calor y Enfriamiento
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Apéndice J

Relacion de Control de Calidad Microbiol6gico y Liberacion de Producto

RELACION DE CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGICO ¥ LIBERACM OE FRODUCTO

CODKGO: Faiim ol el s Cudi . , Phgina 83 e
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Apéndice K

Control de Entradas y Salidas de la Leche Humana Pasteurizada
I
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CONTROL DE ENTRADAS ¥ SALIDAS DE LECHE HUMANA PASTEURLZADR
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Apéndice L

Registro de Receptor de la Leche Humana Pasteurizada
REGISTRO DE RECEPTOR DE LECHE HUMAMNA PASTELIRIZADA
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Apéndice M

Control de Entrada y Salida de la Leche Humana Pasteurizada en Distribucion
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CONTROL DE ENTRADA Y SALIDG DE LECHE HUMARA PASTEURIZADA EN

DISTRIBUCION
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Apéndice N

Frecuencia Diaria de Valores Obtenidos en la Determinacion del Crematocrito
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