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1. Objetivo

Esta Norma Técnica tem por objetivo estabelecer as condi¢des necessarias para a estocagem do leite humano
ordenhado pasteurizado, visando a garantia da qualidade em Bancos de Leite Humano e sua certificacdo.

2. Documentos Complementares
Na elaboragdo desta Norma Técnica foram consultados:

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 18.21: Pré-estocagem do Leite Humano Orde-
nhado Cru. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 22.21: Estocagem do Leite Humano Ordenhado
Cru. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 33.21: Rotulagem do Leite Humano Pasteuriza-
do. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 36.21: Congelamento do Leite Humano Orde-
nhado Pasteurizado. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 38.21: Controle de Temperatura dos Freezers.
Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 44.21: Controle de TermAmetros. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 47.18: Uso do Leite Humano Cru Exclusivo em
Ambiente Neonatal. Rio de Janeiro, 2018.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 50.21: Ambiéncia - Manuseio de Residuos e
Material de Descarte em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 51.21: Biosseguranca em Bancos de Leite Hu-
mano e Postos de Coleta de Leite Humano. Rio de Janeiro, 2021.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdao RDC n. 171, de 04 de setembro de 2006. Dispde
sobre o Regulamento Técnico para o Funcionamento de Bancos de Leite Humano. Didrio Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 04 set. 2006.




3. Definicdes
Para os efeitos desta Norma Técnica, aplicam-se as seguintes definicdes:
3.1. Estocagem: conjunto operagdes que visam a conservagao do leite humano ordenhado.

3.2. Periodo de Estocagem: limite de tempo em que o leite humano ordenhado pode ser armazenado sob as
condicdes preestabelecidas.

3.3. Congelamento: transformacao do estado fisico de uma substancia, de liquido para sdlido, através da di-
minuicdo da sua temperatura.

3.4. Cadeia de Frio: condicdo de conservacdo sob frio, na qual os produtos refrigerados ou congelados devem
ser mantidos, da coleta ao consumo, sob controle e registro.

4. Fundamentos

Assim como o leite humano tem todos os ingredientes em qualidade e quantidade necessarios para propiciar
adequado desenvolvimento a crianga, pode se transformar em excelente meio de cultura para os microrga-
nismos que compreendem sua microbiota, caso as condicdes ambientais fornecam uma ecologia microbiana
propicia.

O crescimento de microrganismos em um meio depende de uma série de fatores, dentre os quais merecem
destaque a presenca de barreiras fisicas ou quimicas, concentracdo de nutrientes, temperatura e atividade de
agua, dentre outros.

As bactérias crescem sempre em progressao geométrica de razdo dois. Quanto mais favoraveis estiverem
as condi¢des do meio no qual se encontram, menor sera o tempo de gera¢do e consequentemente maior a
velocidade de crescimento.

Dentre as diferentes formas de retardar ou até mesmo impedir o crescimento bacteriano, existe a possibilida-
de de trabalhar com a reducdo da temperatura do meio.

Para crescer, os microrganismos dependem da velocidade das rea¢des enzimaticas que ocorrem em seu cito-
plasma. Uma das maneiras de afetar o crescimento bacteriano é através da reducdo da temperatura, pois uma
reagao enzimatica sempre ocorre em uma temperatura ideal.

A medida que a temperatura é reduzida, afastando-se da ideal, as reacdes enzimaticas vdo se tornando pro-
gressivamente mais lentas, reduzindo consequentemente a velocidade de crescimento bacteriano.

Quando o leite humano é submetido a temperaturas inferiores a -0,55°C, seu ponto de congelamento, além
da reducdo da velocidade das reacdes enzimaticas, ocorre reducdo da atividade da agua.

A agua livre, antes disponivel para o crescimento bacteriano, agora se transforma em agua quimicamente
ligada, formando cristais de gelo, tornando-se indisponivel para os microrganismos. Por essa razao, o produto
mantido sob congelamento suporta um periodo de estocagem maior do que aquele refrigerado.

Além das questdes relacionadas ao crescimento bacteriano, a estocagem sob congelamento amplia a vida
de prateleira do produto, porque minimiza a probabilidade de ocorréncia das reagdes quimicas indesejaveis,
como a oxidacdo da matéria lipidica.




S. Codicdes Gerais

5.1. O Banco de Leite Humano devera possuir um formulario de registro da movimentac¢do de entrada e saida
dos produtos na area de estocagem.

5.2. Inventariar e verificar periodicamente os produtos estocados, registrando e descartando os produtos que
apresentem qualquer ndo-conformidade.

5.3. Retirar do estoque os frascos com prazo de validade vencidos e descarta-los conforme a Norma Técnica BLH
-IFF/NT 50.21: Ambiéncia - Manuseio de Residuos e Material de Descarte em Banco de Leite Humano e Postos
de Coleta de Leite Humano. Rio de Janeiro.

5.4. Dar saida ao seu estoque, observando a ordem cronoldgica da data de pasteurizacao, ou seja, os mais anti-
gos antes dos mais recentes.

5.5. Aplicar as normas de seguranca em caso de acidentes com o produto estocado, segundo as Normas Técnicas
BLH-IFF/NT 47.18: Uso do Leite Humano Cru Exclusivo em Ambiente Neonatal e BLH-IFF/NT 51.21: Biossegu-
ranga em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano.

5.6. Para estocagem do leite humano ordenhado pasteurizado o equipamento ideal é o freezer vertical.

6. Condicoes Especificas

6.1. As condicOes de estocagem do leite humano ordenhado pasteurizado somente se aplicam ao produto que
foi submetido a um correto processamento prévio.

6.2. O leite humano pasteurizado deve ser resfriado até uma temperatura de 5°C antes da sua estocagem.

6.3. Todo leite humano estocado devera ser obrigatoriamente rotulado, observando-se para isto a Norma Técni-
ca BLH-IFF/NT 33.21: Rotulagem do Leite Humano Ordenhado Pasteurizado.

6.4. Todos os freezers que armazenam leite humano pasteurizado deverao ter identificagdo especifica: Leite
Humano Pasteurizado.

6.5. Sempre que possivel, utilizar um freezer para os frascos que estdo aguardando o resultado das analises mi-
crobioldgicas (quarentena) e apds o resultado, transferir os frascos que apresentarem resultados conforme na
andlise de microbiologia para o freezer de estocagem. Os frascos que apresentarem resultados ndo conforme,
dever3o ser descartados de acordo com a Norma Técnica BLH-IFF/NT 50.21: Ambiéncia - Manuseio de Residuos
e Material de Descarte em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano.

6.6. Ndo é permitido a estocagem do leite humano pasteurizado em conjunto com o leite humano cru ou qual-
guer outro tipo de alimento.

6.7. O leite humano pasteurizado, uma vez descongelado, deve ser mantido sob refrigeracdo a temperatura
maxima de 5°C (cinco graus Celsius) com validade de 24 (vinte e quatro) horas, ndo sendo permitido novo con-
gelamento apds este periodo. Caso nao seja utilizado neste periodo de tempo, o mesmo devera ser descartado.




6.8. O Leite Humano Ordenhado Pasteurizado deve ser estocado sob congelamento a uma temperatura de - 4°C
ou menor.

6.9. Sob as condi¢Ges descritas acima, o periodo maximo de congelamento podera ser de até 6 meses.

6.10. O Banco de Leite Humano deve dispor de registro do controle de estoque que identifique os diferentes
tipos de produto sob sua responsabilidade e sua localizacdo (freezer e prateleira).

6.11. E obrigatdria a utilizacdo de termometro de registro de temperatura maxima e minima em todos os equi-
pamentos destinados a estocagem do leite humano.

6.12. As temperaturas maximas, minimas e atual dos freezers destinados a estocagem do leite humano pasteu-
rizado devem ser monitoradas e registradas, no inicio e fim de um turno de trabalho, com instrumentos préprios
para essa finalidade e seguindo as Normas Técnica BLH-IFF/NT 38.21 Controle de Temperatura dos Freezers e
BLH-IFF/NT 44.21 Controle de Termdmetros.




7. Anexo

Ministério da Satude
FIOCRUZ r B L H

Fundagéo Oswaldo Cruz

Programa de Certificagdo Fiocruz em Bancos de Leite Humano para o Sistema Unico de Saude
(PCFioBLH-SUS)

BLH-IFF/PCFioBLH 00010
Formuldrio para Registro de Estocagem do Leite Humano Ordenhado Pasteurizado

Data: / /

Identificagdo do lote:

|dentificagdo | Identificacdo . Acidez .
¢ ¢ Volume Calorias Freezer Prateleira

D -
oadora Frasco LHOc | Frasco LHOp Média

Responsavel:




Ministério da Saude

rBLH Flocruz

Cru:



