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ANEXO - Leite Humano Pasteurizado Liberado pelo Banco de Leite Humano

1. Objetivo

Esta Norma estabelece os critérios a serem observados pelos Bancos de Leite na distribuigao do
leite humano ordenhado pasteurizado, que devem integrar o controle de qualidade de rotina dos
Bancos de Leite Humano.

2. Documentos Complementares

Na elaboragéo desta Norma foram consultados:

BLH-IFF/NT 19.02 - Transporte do Leite Humano Ordenhado. 2004

BLH-IFF/NT 42.04 — Receptores: Triagem, Sele¢ao e Acompanhamento. 2004



BLH-IFF/NT 43.04 — Cuidados para Manipulagéo do Leite Humano Ordenhado em Ambiente
Hospitalar. 2004

Portaria MS-322/88. Normas para Implantagdo e Funcionamento de Bancos de Leite Humano.
DOU - 26/05/1988

Portaria MS-698. Organizagdo e Funcionamento dos Bancos de Leite Humano no Brasil. DOU -
09/04/2002

Programa Nacional de Qualidade em Bancos de Leite Humano - Manual do Participante.
Fundagéo Oswaldo Cruz - Instituto Fernandes Figueira — Rio de Janeiro. 2002

3. Definigoes
Para os efeitos desta Norma, aplicam-se as seguintes defini¢oes:

3.1 Aditivo: qualquer substancia adicionada ao leite humano ordenhado, de modo intencional
ou acidental.

3.2 Cadeia de Frio: condigdo na qual os produtos congelados e refrigerados devem ser
mantidos, sob controle e registro, desde a coleta até o consumo, com o objetivo de impedir o
crescimento da microbiota capaz de promover alteragdes em sua composi¢ao.

3.3 Conformidade: atendimento aos requisitos de qualidade estabelecidos.
3.4 Lactente: crianga com idade até 24 meses de vida.

3.5 Processamento: conjunto de procedimentos que visam a manter o valor bioldgico do leite
humano ordenhado.

3.6 Receptores: clientes que necessitam dos produtos fornecidos pelos Bancos de Leite.
4. Fundamentos
4.1 Quadro Teoérico

O referencial tedrico que confere sustentagéo técnico-cientifica aos fundamentos que compdem
esta Norma foi extraido das seguintes fontes:

ALMEIDA, J. A. G., 1986. Qualidade do Leite Humano Coletado e Processado em Bancos de
Leite. Dissertagdo de Mestrado, Vigosa: Faculdade de Engenharia de Alimentos, Universidade
Federal de Vigosa.

ALMEIDA, J. A. G. & NOVAK, F. R., 1995. O leite humano: qualidade e controle. In: Fisiologia e
Patologia da Lactagdo (Santos Jr., org.). Natal: Ed. Sociedade Brasileira de Mastologia.
ALMEIDA, J. A. G.; NOVAK, F. R. & SANDOVAL, M. H., 1998. Recomendaciones tecnicas para
los bancos de leche humana Il — Control de calidad. Archivos Venezolanos de Puericultura y
Pediatria, 61(1):12-15.



ALMEIDA, J. A. G., 1999. Amamentagdo: Um Hibrido Natureza-Cultura. Rio de Janeiro: Editora
Fiocruz.

4.2 Principio

A qualidade do leite humano ordenhado é uma grandeza dindmica que se constréi a partir da
intersec@o de duas dimensdes — caracteristica do produto e necessidades do receptor. A légica
que norteia a construcdo da qualidade se estabelece a partir do espelhamento das necessidades
decorrentes das peculiaridades fisioldgicas do metabolismo do lactente sobre as caracteristicas
do leite humano ordenhado. As necessidades do consumidor podem ser entendidas como
requisitos de qualidade a serem atendidos pelas caracteristicas do produto. Uma vez
estabelecida esta relagéo de reciprocidade, de correspondéncia biunivoca entre um determinado
requisito de qualidade e uma caracteristica do produto, esta deixa de ser apenas uma
caracteristica e passa a assumir um papel de atributo de qualidade para o receptor em questao.

E nesta relacdo que se estabelece entre atributos e requisitos qualidade que sdo definidos os
processos norteadores para a distribui¢do do leite humano em um Banco de Leite.

De modo geral, no momento de definir qual produto deve ser destinado a um dado receptor, é
preciso que se levem em consideragéo 0s seguintes aspectos:

421 Leite exclusivo
O leite da propria mae sempre se mostra o mais indicado.

4.2.2 Leite de baixo aporte energético

Apesar de muitas vezes nado ser valorizado, merece destaque o fato de os leites de baixo aporte
energético serem ricos em imunobioldgicos e substancias antioxidantes, particularmente
importantes em situa¢des em que a preocupagao maior gira em torno de questdes relacionadas
a danos oxidativos da mucosa, translocagdes bacterianas e patologias do tubo digestivo.

4.2.3 Leite de elevado aporte energético
Indicado sempre em situagdes nas quais a preocupagao maior € o0 ganho de peso.

424 Leite de baixa acidez Dornic

Além de representar um produto de melhor qualidade microbioldgica, a acidez Dornic permite
fazer inferéncias sobre uma maior biodisponbilidade do calcio: quanto mais baixa a acidez, mais
biodisponivel o calcio no leite humano ordenhado. Este produto € recomendavel nos casos de
hipocalcemia.

5. Condigcoes Gerais

5.1 Serdo selecionados como receptores aptos a receber o leite humano distribuido pelos
Bancos de Leite aqueles lactentes que preencherem uma ou mais das indicagdes
especificadas pela Norma BLH-IFF/NT 42.04, que trata da triagem, selecdo e
acompanhamento dessas criangas.

5.2 Ainda de acordo com a Norma supracitada, o fornecimento de leite a um receptor fica
condicionado a obrigatoriedade da sua inscri¢do junto ao BLH.



6. Condicdes Especificas

6.1 Somente poderao ser distribuidos pelos Bancos de Leite aqueles produtos que tenham sido
submetidos ao correto processamento e controle adequado da qualidade.

6.1.1 A distribuicao do leite humano cru, nos casos em que o receptor for o filho da doadora,
constitui caso de excegdo. Ainda assim, as medidas referentes ao manuseio e ao
transporte do produto deveréo ser observadas e 0 consumo tera que ser imediatamente
apods a coleta.

6.2 O fracionamento dos produtos destinados ao consumo deve observar as exigéncias para
acondicionamento:

6.2.1 O acondicionamento devera ser realizado em ambiente estéril ou com auxilio de técnica
microbiologica que assegure a esterilidade na operagao do re-envase do leite humano
ordenhado.

6.2.2 Todo leite humano ordenhado deve ser obrigatoriamente identificado.

6.2.3 As embalagens e materiais que entrarem em contato direto com o leite humano devem
estar obrigatoriamente esterilizadas.

6.3 O fracionamento dos produtos destinados ao consumo deve observar as exigéncias para
estocagem e transporte:

6.3.1 O leite humano pasteurizado deve estar estocado, sob congelamento, a uma
temperatura inferior a —10°C por até 6 meses.

6.3.2 O descongelamento do produto para distribuicdo podera ser feito com auxilio de
microondas ou banho-maria, de acordo com as curvas de aquecimento previamente
estabelecidas, obedecendo a raz&o volume x tempo.

6.3.3 Uma vez descongelado para consumo, o produto ndo podera ser congelado novamente
para armazenamento.

6.3.4 O transporte do leite humano até a unidade onde ele sera utilizado devera ser feito em
caixas isotérmicas, com manutenc¢do da cadeia de frio, conforme Norma BLH-IFF/NT
19.04.

6.4 O Banco de Leite tem a responsabilidade de orientar os cuidados com o transporte, na
conservagao, fracionamento e utilizagao do leite humano.

6.5 O Banco de Leite devera fornecer orientagdes para a Unidade Receptora sobre o manuseio
do produto até a sua utilizag&o pelo consumidor.

6.6 O Banco de Leite devera possuir uma planilha em que constem as informagdes acerca do
leite distribuido (veja ANEXO desta Norma).

6.7 No intuito de preservar a qualidade do produto no momento do consumo, a manipulagao do
leite humano em ambiente hospitalar deve observar as recomendagdes para este fim,



dispostas na Norma BLH-IFF/NT 43.04 - Cuidados na Manipulagédo do Leite Humano
Ordenhado em Ambiente Hospitalar, de 2004.

6.8 Nao se autoriza a utilizagéo de aditivos no preparo do leite humano a ser distribuido pelo
Banco de Leite.



BLH-IFF/NT- 41.04 - DISTRIBUIGAO DO LEITE HUMANO ORDENHADO

ANEXO

LEITE HUMANO PASTEURIZADO LIBERADO PELO BANCO DE LEITE

Instituicao:

HUMANO

Nome do receptor:

Volume Total (ml):

|dade:

Numero de frascos:

N° de Volume Gordura Kcall/l Acidez Coliformes
frascos (ml) G% Titulavel
Doadora (° Dornic)
Data da Liberagéo: / /

Liberado por:

Assinatura do funcionario do
Banco de Leite

Recebido por:
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1.

Objetivo

Esta Norma estabelece os aspectos a serem observados na triagem e selegao dos receptores
em Bancos de Leite, assim como no seu acompanhamento.

2.

Documentos Complementares

Na elaboracédo desta Norma foram consultados:

BLH-IFF/NT 09.04 — Doadoras: Triagem, Sele¢do e Acompanhamento. 2004

BLH-IFF/NT 21.02 - Recepgéo do LHO cru no Banco de Leite Humano. 2004



Garnier, M. & Delamare, V. Dicionario de Termos Técnicos de Medicina. 202 Edi¢do. Ed. Andrei,
Séo Paulo. 1984

Portaria MS-322/88. Normas para Implantagdo e Funcionamento de Bancos de Leite Humano.
DOU - 26/05/1988

Portaria MS-698. Organizacdo e Funcionamento dos Bancos de Leite Humano no Brasil. DOU -
09/04/2002

Portaria Servigo de Vigilancia Sanitaria/MS - 337/99. Regulamento Técnico para a Terapia de
Nutrigdo Enteral. DOU — 14/04/99

Programa Nacional de Qualidade em Bancos de Leite Humano — Manual do Participante.
Fundag&o Oswaldo Cruz - Instituto Fernandes Figueira — Rio de Janeiro. 2002

3. Definigoes
Para os efeitos desta Norma, aplicam-se as seguintes defini¢des:
3.1 CID: Classificagéo Internacional de Doengas.

3.2 Colostro: primeiro produto da secregao latica da nutriz, obtido em média até o sétimo dia
apdés o parto.

3.3 Deficiéncia Imunolégica: insuficiéncia dos meios de defesa naturais do organismo: quer
dos meios néo especificos (deficiéncia da fagocitose), quer das reagbes da imunidade
humoral ou celular. Esta ultima deficiéncia deixa a pessoa a quem afeta na impossibilidade
de ter uma resposta imunoldgica especifica normal a estimulagao de qualquer agente, seja
pela producdo de anticorpos séricos (imunoglobulinas), seja por uma reacdo de
hipersensibilidade tardia (anticorpos celulares).

3.4 Entero-Infecgdo: invasio do intestino delgado e/ou grosso por um micrébio.

3.5 Lactente: crianga que ainda mama; em verdade, abrange o periodo de vida que vai do final
do primeiro més até a idade de dois anos, quando comega a primeira infancia.

3.6 Leite Humano de Transigdo: produto intermediario da secre¢édo latica da nutriz, entre
colostro e leite maduro, obtido em média entre o sétimo e o décimo quinto dia apds o parto.

3.7 Leite Humano Maduro: produto da secrecéo latica da nutriz, livre do colostro, obtido em
média a partir do décimo quinto dia ap6s o parto.

3.8 Leite Humano Homélogo: leite humano ordenhado classificado de acordo com a idade de
lactagéo e idade gestacional na qual ocorreu o parto da doadora, buscando espelhar as
caracteristicas da lactagdo da mée do receptor.

3.9 Nutriz: termo utilizado para designar a mulher que esteja amamentando.



3.10 Recém-nato de Baixo Peso: crianga que tenha pesado menos de 2.500g ao
nascimento, independente da idade gestacional.

3.11  Recém-nato Prematuro: crianga que tenha nascido antes de completar 37 semanas de
vida intra-uterina.

3.12 Receptores: clientes que necessitam dos produtos fornecidos pelos Bancos de Leite
Humano.

4. Triagem

4.1 O processo de triagem dos receptores deverd ser de responsabilidade do médico ou
nutricionista que fez a solicitagdo do produto ao Banco de Leite (colostro, leite de transigao
ou leite maduro — homologo ou nao).

4.2 Fica a critério do responsavel pelo Banco de Leite verificar a disponibilidade de estoque para
o fornecimento do produto, obedecendo aos critérios de sele¢do determinados no item 5
desta Norma.

4.3 O fornecimento de leite humano fica condicionado a obrigatoriedade da inscrigdo do receptor
no Banco de Leite, a fim de que se crie um Cadastro que contemple:

4.3.1 Informagdes sobre a identificagdo do receptor;

4.3.2 Prescrigao de profissional médico ou nutricionista, contendo o CID primario, 0 numero de
ingestas e o volume demandado pela crianca.

5. Selegao

Serao selecionados como receptores lactentes que apresentem uma ou mais das indicagdes que
se seguem:

5.1 Recém-nato prematuro e/ou de baixo peso que nédo estdo com reflexo de sucgéo satisfatorio;
5.2 Recém-nato com algum tipo de doenga infecciosa, preferencialmente éntero-infecgdes;

5.3 Lactentes portadores de deficiéncias imunolégicas;

5.4 Lactentes portadores de patologias do trato gastrintestinal;

5.5 Lactentes gemelares;

5.6 Casos excepcionais, ndo contemplados pelos itens anteriores, mediante justificativa médica;

5.7 Lactente sadio, em se tratando de Banco de Leite Humano de empresa.



6. Acompanhamento

O acompanhamento das criangas alimentadas com o leite humano fornecido pelos Bancos de
Leite cabera a unidade solicitante, com a co-responsabilidade médica do Banco de Leite
Humano.

6.1 Controle

O paciente submetido a nutricdo com leite materno deve ser controlado quanto a eficacia do
tratamento, efeitos adversos e alteragbes clinicas que possam indicar modificagdes da
terapéutica.

6.1.1 O controle do paciente que esteja sendo alimentado com leite humano deve ser
realizado periodicamente e contemplar: ingressos de nutrientes, tratamentos
farmacoldgicos concomitantes, sinais de intolerdncia a nutrigdo, alteragdes
antropométricas, bioquimicas, hematologicas e hemodindmicas, assim como
modificagdes em 6rgéos, sistemas e suas fungdes.

Qualquer alteragao encontrada nas fungdes dos principais érgaos e as conseqientes alteragdes
na formulagéo ou via de administragéo da nutricdo deve constar na historia clinica do paciente.
6.2 Avaliagao Final

Antes da interrupcao da terapéutica nutricional o paciente deve ser avaliado em relagao a:

6.2.1 capacidade de atender as suas necessidades nutricionais por alimenta¢&o convencional;

6.2.2 presenga de complicagdes que ponham o paciente em risco nutricional e/ou de vida: e
6.2.3 possibilidade de alcangar os objetivos propostos, conforme normas médicas e legais.
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1.

Objetivo

Esta Norma fixa procedimentos exigiveis para garantir as condigdes de seguranga no manuseio
do leite humano em ambiente hospitalar e faz parte do controle de qualidade de rotina dos
Bancos de Leite Humano.

2.

Documentos Complementares

Na elaboragédo desta Norma foram consultados:

BLH-IFF/NT 07.04 - Limpeza e Desinfec¢do de Ambientes. 2004

BLH-IFF/NT 08.04 — Manuseio do Lixo e Material de Descarte em Bancos de Leite Humano.
2004



BLH-IFF/NT 11.04 — Higiene e Conduta - Funcionarios. 2004
BLH-IFF/NT 15.04 - Biosseguranca. 2004
NBR 12809: 1993 — Manuseio de residuos de servigos de saude.

Portaria MS-322/88. Normas para Implantagéo e Funcionamento de Bancos de Leite Humano.
DOU - 26/05/1988

Programa Nacional de Qualidade em Bancos de Leite Humano — Manual do Participante.
Fundagédo Oswaldo Cruz - Instituto Fernandes Figueira — Rio de Janeiro. 2002

3. Definicoes
Para os efeitos desta Norma, aplicam-se as seguintes defini¢des:
3.1 Autoclavagem: processo de esterilizagao através de calor imido, que consiste em manter o

produto a ser esterilizado sob temperatura de 121°C durante 15 a 30 minutos.

3.2 Biosseguranga: conjunto de medidas técnicas, administrativas, educacionais, médicas e
psicoldgicas empregadas para prevenir acidentes ao lidar com material biolégico.

3.3 Desinfecgado: processo de inativagdo de microrganismos patogénicos, em sua forma
vegetativa, existentes em superficies inertes, mediante a aplicagdo de agentes quimicos ou
fisicos.

3.4 Esterilizagao: inativacao de todos os tipos de microrganismos, inclusive os esporulados, por
processos fisicos ou quimicos.

3.5 Residuo: considera-se residuo, em Banco de Leite, todo material a ser descartado que
tenha entrado em contato direto ou indireto com o leite humano, inclusive este, quando
também impréprio para consumo.

4. Condigcoes Gerais

4.1 Todos os funcionérios dos Bancos de Leite devem estar capacitados para segregar
adequadamente os residuos.

4.2 Todo residuo, no momento de sua geragao, tem que ser acondicionado préximo ao local de
geracdo e identificado, obedecendo ao disposto no item 5.

5. Condigoes Especificas
5.1 Geragao e Segregagao

5.1.1 Os Bancos de Leite tém que dispor de ambientes especificos para a destinacao final dos
residuos.



5.1.2

5.1.3

Os residuos liquidos infectantes, como o leite humano, além do sangue e outras
secrecdes e excregdes organicas, tém que ser submetidos a tratamento no proprio
Banco de Leite anterior ao langamento na rede publica de esgoto, conforme exigéncias
do 6rgao competente de controle ambiental.

As embalagens contendo o leite humano, sejam frascos e placas utilizados na pesquisa
do controle de qualidade ou aquelas destinadas ao armazenamento do produto, deverao
ser submetidas a um processo de esterilizagdo prévio, por autoclavagem, antes do
descarte do produto.

5.2 Manuseio

5.2.1

5.2.2

5.2.3

Para 0 manuseio do leite humano em Bancos de Leite, o funcionario devera utilizar
equipamentos de prote¢do individual, como disposto na Norma BLH-IFF/NT 15.04 -
Biosseguranca, de 2004.

No caso de derramamento de leite humano em superficies, devem ser feitas, de
imediato, a limpeza e a desinfeccdo simultaneas da éarea, conforme preconizado em
BLH-IFF/NT 07.04 - Limpeza e Desinfec¢do de Ambientes, 2004.

No caso de contato do produto com mucosas ou ingestao acidental, o funcionario devera
proceder conforme a orientagao explicitada na Norma referente a Biosseguranca.



