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Antecedentes

. Que es un banco de leche?

Un Banco de Leche, segun la definicibn mas actual, es un centro o modelo de
organizacion especializado, responsable de la promocion y apoyo a la lactancia
materna, y de la recoleccion, procesamiento, control de calidad y dispensacion de
leche de madre donada, a cualquier nifio que lo precise. Tanto la donacion como la
dispensacion han de ser gratuitas.

La aparicion de los Bancos de Leche Humana en el mundo es relativamente
reciente y ha ido paralela al interés creciente por la lactancia materna, como un
elemento de promocion de la salud entre los neonatos enfermos y
especialmente entre los prematuros.

Cuando un nifio por cualquier motivo no puede mamar, la mejor opcién es la leche
fresca extraida de su madre. Si no se dispone de leche fresca, la alternativa es
ofrecerle la leche de su madre extraida con anterioridad y adecuadamente
almacenada y conservada en un frigorifico congelador. Por ultimo, pero no menos
importante, cuando una madre no dispone de leche para su propio hijo o no produce
suficiente volumen, la leche humana donada (LHD) pasteurizada es la opcion mas
recomendable para él. Los sucedaneos o formulas industriales o artificiales serian la
ultima opcion.

Los beneficios demostrados de la LHD quedan aun mas patentes en los prematuros
extremos. Todas las Unidades de Neonatologia realizan esfuerzos para disponer de
esta alimentacion para los grandes prematuros al menos durante su etapa de estancia
hospitalaria. Sin embargo, son muchas las madres que no disponen de suficiente
leche o bien que precisan de algunos dias para empezar la produccion de la misma,
implicando en ocasiones el retraso en el inicio de la alimentacion enteral del recién
nacido prematuro. En los ultimos afios se sabe de la importancia del inicio de una

alimentacion precoz (“nutricidn trofica”) en el recién nacido prematuro®.

*La alimentacion enteral trofica, desde las primeras horas tras el nacimiento con leche materna, supone un
estimulo para el desarrollo del sistema gastrointestinal, modifica la actividad enzimatica y hormonal,
aumenta el flujo sanguineo y la motilidad intestinal, influye en la calidad de la flora bacteriana y mejora la

tolerancia posterior.




En el concepto de Banco de Leche se recoge la necesidad de asumir tareas de
promocién y apoyo a la lactancia, ademas de desempefio docente e investigador. De
alguna forma, la labor de los bancos de leche supone ‘una revalorizacion’ de la leche
materna. La experiencia en otos paises ha demostrado que la instauracién de un
Banco de Leche materna aumenta las tasas de lactancia materna en la region donde
se ha implantado.

En Espafa se han creado Bancos de Leche Humana desde el 2001, existiendo en la
actualidad 14, en 12 Comunidades Autonomas. De los 14, muchos son comunitarios-
abastece a una Comunidad Auténoma- (como el de Palma de Mallorca, Barcelona,
Zaragoza, Mérida y Castilla y Ledn), y otros hospitalarios (como el 12 de Octubre y
Hospital Virgen de la Nieves). Los Bancos Comunitarios estan integrados en los
Centros de Donacién de Organos y Tejidos, y constituyen un modelo de organizacién
colaborativo. Estos Bancos tienen como principal ventaja el trabajo en red y que toda
la actividad de laboratorio se realiza en lugares donde se dispone de una
infraestructura técnica y un personal altamente cualificado para la manipulacion de
productos bioldgicos. Desde el 2008 se cred la Asociacion Espafiola de Bancos de
Leche Humana (AEBLH), que entre otros objetivos pretende elaborar unos
estandares comunes para el funcionamiento de los bancos de leche humana en
Espaia.

Calvo J, Garcia Lara NR, Gormaz M, Pefa M, Martinez Lorenzo MJ, Ortiz Murillo P, Brull Sabaté JM,
Samaniego CM, Gaya A. [Recommendations for the creation and operation of maternal milk banks in
Spain]. An Pediatr (Barc). 2018;89:65.e1-65.¢€6.



Declaraciones y marco legal de referencia

La necesidad y conveniencia de los Bancos de Leche esta ampliamente

reconocida:

Organizacion Mundial de la Salud (OMS)-UNICEF: Declaracion de
Innocenti. OMS. Florencia, 1990. (resoluciéon WHA 45.34): “La leche humana
es el alimento de eleccion durante los 6 primeros meses de la vida para todos
los nifios, incluidos los prematuros, los gemelos y los nifios enfermos salvo
rarisimas excepciones y se deberia prolongar al menos durante todo el primer
afo y mas alla de dicha edad si lo desean tanto la madre como el nifio”

OMS. Nutricion del lactante y del nifio pequeino. Estrategia mundial para la
alimentacioén del lactante y del nifo pequeio. Informe de la Secretaria. 552
Asamblea Mundial de la Salud. 16de abril de 2002. A55/15. Ginebra:
“Cuando no se disponga de leche de la propia madre, la leche pasteurizada de
madres donantes seleccionadas es la mejor opcion para la alimentacion de los
nifios, sobre todo si se ftrata de nifios enfermos o de alto riesgo”
http://www.who.int/gb/EB-WHA/PDF/WHA55/EA5515.PDF

Recomendaciones del Comité de Lactancia de la Asociaciéon Espaiola de

Pediatria. An. Pediatr. 2005; 63:340-56: “Es necesario promover la creacion y
el mantenimiento de bancos de leche materna, al menos uno por comunidad.
Ofrecen la posibilidad de alimentar con leche materna a prematuros o lactantes
enfermos que no tienen acceso a la misma de ofra manera y benefician a la
madre donante que ve aumentar su produccion de leche”.

Acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud para
establecer unos criterios de calidad en las Unidades de Cuidados
Intensivos Pediatricas y Neonatales del SNS. En este acuerdo fechado el 23
de Julio de 2013 para impulsar y armonizar la humanizacién de la asistencia en
las Unidades de Cuidados Intensivos Pediatricas y Neonatales del Sistema
Nacional de Salud entre otras cosas insta y reconoce la necesidad de “impulsar
la creacion de Bancos de leche materna en los principales centros
hospitalarios”.



RECUERDE

e La OMS recomienda que, cuando no se disponga de leche propia de la
madre, la leche pasteurizada de madres donantes es la mejor opcion para la
alimentacion del lactante

e La primera funcion de un banco de leche de madres es promocionar y
apoyar la lactancia materna

e Las principales tareas de un banco de leche materna son: seleccion de
donantes, recepcion de leche, procesamiento, pasteurizacion y distribucion
de la leche, aplicacion de una politica de promocion de la lactancia y registro
de toda la informacion generada.

e En la mayoria de los paises de Europa existen numerosos bancos de leche de
madre. Desde el 2001, en Espafia se han creado 14, de los cuales muchos
tienen un alcance comunitario.

Desde el 2008 se creo la Asociacion Espaiiola de Bancos de Leche Humana
(AEBLH), que entre otros objetivos pretende la elaboracion de estandares
para el funcionamiento con criterios comunes de los bancos de leche
humana de Esparia

e En la Region de Murcia, hasta ahora no hay bancos de leche de madre. El
servicio de Pediatria del Hospital Santa Lucia de Cartagena colabora con el
Banco de Leche Humana del Hospital Virgen de las Nieves.

e El Banco de Leche Materna, es una iniciativa que se enmarca en el
Compromiso y Responsabilidad Social de la Institucion con politica
especifica de proteccion de la lactancia materna.

e No existen criterios uniformes para aceotar aceotar/rechazar la leche materna

Justificacidon en términos de salud

La mejor alternativa para la alimentacion del recién nacido a término enfermo y del
prematuro, cuando la leche de su propia madre no esta disponible, es la leche
materna donada (LMD). La pasteurizacion afecta parcialmente a las propiedades
nutricionales e inmunoldgicas de la leche materna; aun asi esta leche mantiene
importantes beneficios clinicos y propiedades nutricionales [1-5].

Existe amplia evidencia sobre los beneficios de la leche de propia madre para
alimentar a los prematuros y también sobre la LMD [6-8]. Los beneficios demostrados
de la alimentacion de los niflos prematuros con LMD frente a las férmulas artificiales
son, a corto plazo, su proteccion frente a la enterocolitis necrotizante, la infeccion
nosocomial y una mejor tolerancia digestiva [9,10]. A largo plazo, presentan un
mejor neurodesarrollo y un menor riesgo cardiovascular [11,12]. Actualmente se estan
estudiando las propiedades antiinflamatorias e inmunomoduladores de la LMD. Entre

los argumentos en contra para el uso de la LMD, se refiere un menor crecimiento en el
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periodo posnatal. Sin embargo, este crecimiento menor en las etapas precoces de la
vida no se mantiene posteriormente y la mayoria de los estudios se realizaron con
leche materna sin fortificar y tampoco se usaban curvas de crecimiento
estandarizadas de OMS [13,14]. Por tanto, la LMD deberia ser el alimento estandar de
los recién nacido de riesgo que no disponen leche de su propia madre [9, 10, 15,16].
Recoger el excedente de leche que tienen algunas mujeres y procesarlo en bancos de
leche materna tiene un impacto importante en la salud de los nifios prematuros [17].
Los Bancos de Leche Materna son organizaciones sin animo de lucro y el papel de la
donante es esencial para su funcionamiento. La historia de los Bancos de Leche
Materna en Espafia es limitada. Actualmente, hay 14 Bancos de Leche en Espafa. En
2016 fueron cerca de 2000 las mujeres donantes en Espafa que proporcionaron 4937
litros de leche materna, de los que se beneficiaron unos 2281 neonatos de diferentes
hospitales del sistema publico de salud, en su mayoria grandes prematuros.
(www.aeblh.org)
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Consideraciones adicionales

La leche materna donada no esta considerada dentro de la Ley de Trasplantes de
Organos y Tejidos (Real Decreto 1301/2006), tampoco se considera un medicamento
ni un producto sanitario. No hay legislacion internacional al respecto y sélo se dispone
de las guias de actuacién propias editadas por las distintas asociaciones de bancos
de leche.

En BALEMUR se pretende seguir los procedimientos y recomendaciones para la
donacion y el procesamiento establecidos en las guias de la Asociacion de Bancos de
leche en consonancia a las politicas de Lactancia Materna y de Proteccidon y

Sostenibilidad Medioambiental del Hospital Clinico Univ. Virgen de la Arrixaca.
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Politica de Lactancia Materna

BORRADOR
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Politica de Sostenibilidad y Proteccion Medioambiental
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Buenas practicas en Sistema Nacional de Salud

Lactancia materna: salud y bienestar para madre e hijo. (2015)
Linea de actuaciéon: Promocién y Apoyo a la Lactancia Materna

Direccion General de Planificacion, Investigacion, Farmacia y Atencion al
Ciudadano. Consejeria de Sanidad. Regién de Murcia

Utilizacion de la herramienta “Hoja Verde” en Consulta de enfermeria
medioambiental (2015)

Linea de actuacion:

Promocion y apoyo a la Lactancia Materna.

Promocion de la Salud en el embarazo

Cuidados desde el nacimiento y las primeras

Maternidad-Paternidad

Hospital Clinico Univ. Virgen de la Arrixaca, Murcia

Hasta que tu quieras (HQTQ) (2014)
Linea de actuacion:

Promocion y apoyo a la lactancia materna
Maternidad-Paternidad

Indicadores

Hospital de Yecla, Murcia
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Investigacion sobre Lactancia Materna en la Region de Murcia

En la siguiente tabla aparecen las publicaciones cientificas indexadas en los ultimos
10 anos en la base de datos MEDLINE en la que han contribuido profesionales de la
Region de Murcia. Suman un factor de impact estimado de 61. Busqueda:

‘Breastfeeding and Murcia’ y estudio de resumenes.

12 autor

Ortega-Garcia JA et al
Ortega-Garcia JA et al
Castillo-Bueno MD, et al
Garcia-Lépez MA, et al
Colodro-Conde L, et al
Garcia-de-Ledén R, et al
Ortega-Garcia JA et al
Plaza Zamora J et al
Diaz Gomez NM, et al
Gomez-Laerte C, et al
Colodro-Conde L, et al
Pifieiro-Albero RM, et al
Rius JM, et al
Colodro-Conde L, et al
Bafno-Pifiero |, et al
Collado MC, et al
Colodro-Conde L, et al
Colodro-Conde L, et al
Garcia-de-Ledn R,et al
Peters SA et al
Ortega-Garcia JA et al
Motas-Guzman M et al
Diaz Gomez M
Bermejo RM, et al
Garcia-Gonzalez A et al
Séez C, et al
Ortega-Garcia JA et al
Harillo-Acevedo D et al
Bafno-Pifiero |, et al
Colodro-Conde L, et al

Revista

An Pediatr
J Paediatr Child Health
Enferm Clin
Enferm Clin
J Human Lact
Acta Paediatr
Rev Invest Clin
Br J Nutr
An Pediatr
J Pediatr Gastroenterol
Twin Res Hum Genet.
Int J Nurs Stud
An Pediatr
Twin Res Hum Genet.
Nutr Hosp
Nutrients
Twin Res Hum Genet
Women Health

Comput Biol Med
Euro J Prev Cardiol
Breastfeed Med
Sci Total Environ
Rev Esp Salud Pubic
J Obstetr Gynecol Neon Nurse
An Pediatr
Stud Health Technol Inform
Child Obes
Birth
Women Birth
Genes Brain Behav

Ano

2008
2008
2008
2010
2011
2011
2012
2013
2013
2013
2013
2013
2014
2014
2015
2015
2015
2015

2015
2016
2016
2016
2016
2016
2017
2017
2018
2018
2018
2018

Fl
(2017)

1,318
1,12
0,29
0,29
1,83
2,58
1,36
4,25

1,318
2,75
1,67
3,65

1,318
1,67
0,74

4,6
1,67
2,1
1,79
4,54
1,95
4,61
0,4
1,81

1,318
2,53
2,33
1,82
3,49

Posiciéon*

R R DN RPRPRNRRNDIMRPEP WRRRRRR

=
w

P R R R NRRNRR

Filiacién
PEHSU. Hosp. Clinico Univ.
Virgen Arrixaca
PEHSU. Hosp. Clinico Univ. Virgen Arrixaca
Facultad de Veterinaria. Univ. Murcia
C.S. Mazarrén
Dep. Anatomia Humana, Univ. Murcia
Hosp. Virgen del Castillo
PEHSU. Hosp. Clinico Univ. Virgen Arrixaca
Facultad Biologia. Dep. Fisiologica
PEHSU. Hosp. Clinico Univ. Virgen Arrixaca
Hero
Dep. Anatomia Humana Univ. Murcia
Hosp. Virgen del Castillo
Hosp Virgen de la Vega
Dep. Anatomia Humana, Univ. Murcia
Facultad de Enfermeria. Univ. Murcia
Tecnologia de Alimentos. Univ. Murcia
Dep. Anatomia Humana Univ. Murcia
Dep. Anatomia Humana, Univ. Murcia

Hosp. Virgen del Castillo

Epidemiologia. Ciber-IMIB

PEHSU. Hosp. Clinico Univ. Virgen Arrixaca
Area Toxicologia. Univ. Murcia

Facultad de Enfermeria. Univ. Murcia
ENCA, Hospital Yecla

Hospital Universitario Santa Lucia

Hosp. Virgen del Castillo

PEHSU. Hosp. Clinico Univ. Virgen Arrixaca
H. Rafael Méndez, Univ. Murcia

Facultad de Enfermeria. Univ. Murcia
Dep. Anatomia Humana, Univ. Murcia

“*’ se refiere a la posicion de autoria del primer autor con filiaciéon en una institucion de
la Region de Murcia en el trabajo.
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Servicios de Pediatria y hospitales con enfermeras de lactancia
materna

e Hospital Virgen del Castillo, Yecla
e Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca

Iniciativa para la Humanizacion de la Asistencia al Nacimiento
y la Lactancia (IHAN). Reconocimientos en la Region de
Murcia.

e Hospital Virgen del Castillo, Yecla

Experiencias como centro colaborador de un Banco de Leche
Materna

El Hospital Universitario Santa Lucia, Seccion de Neonatologia lleva 3 afos
colaborando con centro donante-receptor de leche materna donada. Esta experiencia
tiene que ser muy util para la construccion del modelo de trabajo en red colaborativa
en el que el total es mucho mas que la suma de las partes. Ha destacar la labor de la
Dra. Ana Garcia Gonzalez responsable principal con el apoyo del Jefe de Seccion Dr.
Jose Luis Leante, han conseguido la implicacion de la supevisora Irene Teruel y otros
colaboradores.

Preparando el envio, Supervisando, completando informaciéon en gala. Ha disminuido la
casuistica de de enterocolitis, infeccion y mejorado el bienestar en el servicio.
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Posibilidades de seguimiento y explotacion de informacién con Gala Programa.
Aproximadamente han reclutado en los ultimos 3 afios a unas 70-80 madres. Hospital
Universitario Santa Lucia, Cartagena.

Mantienen una reserva de unos 4 litros. Y preparan envios quincenales o mensuales.
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Sistemas de Gestion de la Calidad en el Servicio de
Hematologia:

-SERVICIO DE TRANSFUSION (Banco de Sangre y Servicios usuarios de la
Hemoterapia en el HCUVA). Certificacion CAT desde 2014 (N° Certificado ST-01/13)
para alcance en Practica Transfusional. La Certificacion CAT supone la certificacion
del Servicio de Transfusion por el organismo oficial constituido por la Sociedad
Espafnola de Hematologia y Hemoterapia y la Sociedad Espainola de Transfusion
Sanguinea y Terapia Celular (CAT: Comité en Acreditacion de Transfusion). Es un
elemento imprescindible en la calidad para la obtencidn, procesamiento y transfusion
de componentes sanguineos y productos de terapia celular y es una garantia
esencial de la calidad de las prestaciones en medicina transfusional y terapia celular.

-LABORATORIO DE HEMATOLOGIA. Acreditacion ENAC (Entidad nacional de
Acreditacidn) mediante la norma UNE-EN (ISO 15189:2013). Esta norma no es una
simple certificacion sino que supone una acreditacion y otorga un reconocimiento
formal de la competencia técnica de nuestro Laboratorio para realizar determinados
tipos de analisis, ensayos y calibraciones. El laboratorio de hematologia tiene
implantada la norma desde 2009 (Acreditacion ENAC N° 579/LE 1193, actualmente
Rev. 15) siendo el primer Laboratorio de un Servicio de Hematologia en Espafia en
obtenerla. La Acreditacion ENAC otorga un reconocimiento formal de la competencia
técnica de nuestro Laboratorio para realizar determinados tipos de analisis, ensayos y
calibraciones. Recientemente se ha renovado la acreditacién y el alcance se puede
consultar en la intranet del hospital (http://arrinet0.huva.sms.carm.es/laboratorios.htm)

y en la web de ENAC (https://www.enac.es/web/enac/entidades-acreditadas/).

-SALA BLANCA Y UNIDAD DE PRODUCCION CELULAR. Certificada por la AEMPS
con certificado de cumplimiento de NCF (certificado N° ES/0681/17). Las normas de
correcta fabricacion (NCF) son directrices fundamentales para definir los estandares
de calidad en la fabricacion y manipulacion de medicamentos, tejidos y células
humanas, asi como para asegurar que su produccion y control se realiza con las
garantias adecuadas. El Certificado NCF otorga este reconocimiento desde 2014 a
nuestra Unidad de Produccién Celular.
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Mision, Vision y Valores de BALEMUR

Misién

BALEMUR trabaja para garantizar y contribuir a que todos los nifios y nifias recién
nacidos y lactantes de la Region de Murcia que no puedan recibir leche de su madre
transitoria o definitivamente, puedan ejercer su derecho a la alimentacion mas sana y
saludable proporcionando leche humana donada de la mejor calidad posible, asi como

a proporcionar educacioén, promocion, apoyo, entrenamiento e investigacion sobre
lactancia materna.

Visi6n
Convertir nuestro modelo de organizacion en red colaborativa como referencia
nacional e internacional sobre aspectos de calidad total, respeto medioambiental y

seguridad alimentaria para el lactante en general, y de la leche materna donada en
particular.

Valores

Respeto mutuo y conciencia de los limites. Solos no podemos. La necesaria
colaboracion de los Servicios implicados es clave. Crear puentes, dar y exigir para
alcanzar nuestro horizonte y visidon compartida de la mejor forma, técnicamente viable
y econdmicamente mas razonable.

Empoderamiento. Ayudamos a crear una cultura que anima a los grupos de madres
embarazadas, lactantes, otros grupos sociales y colectivos ciudadanos a contribuir y
participar en los objetivos de la organizacion.

Responsabilidad. Asumimos responsablemente nuestros comportamientos vy
resultados.

Respeto medioambiental. Todos los nifios tienen derecho a una leche materna
segura y libre de riesgos indeseables, bioldgicos y quimicos, capaz de cumplir con los
estandares mas elevados de seguridad alimentaria.

Positivismo.

Transparencia.

Altruismo.
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Objetivos Generales BALEMUR
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Ofrecer leche materna en las mejores condiciones de calidad y seguridad a
todos los neonatos/lactantes ingresados en cualquier Unidad de
Neonatologia/Servicio de Pediatria de la Region de Murcia que lo necesiten y
cuyas madres no puedan proporcionarla ellas mismas por algun motivo.
Proporcionar leche donada a otros centros Hospitalarios préximos del Sistema
Publico de Salud o privado (previo concierto si procede), que atiendan a
neonatos/lactantes que puedan necesitarla.
Realizar y colaborar en las tareas de promocion y apoyo a la lactancia materna
entre:

o Personal sanitario.

o Madres con neonatos ingresados

o Madres con neonatos sanos en el area de Hospitalizacion de puérperas

o Grupos sociales de apoyo a la lactancia materna.
Entrenamiento, formacion e investigacidon en lactancia materna

o Participacion y colaboracion en actividades de la Asociacion Espafiola

de Bancos de Leche Humana (estudios, investigacion, promocion...).
o Calidad de la leche y mejora de los sistemas



Gobernanza

Banco de Leche Materna con modelo de organizacion en red colaborativa vy
multidisciplinar compuesto por un consorcio de grupos colaboradores de la Regién de
Murcia con los que compartimos nuestra mision, visidon y valores. La sede
administrativa, laboratorios y comité de Direccion esta ubicado en el Hospital Clinico
Universitario Virgen de la Arrixaca.

Consorcio Regional del Banco de Leche Materna

Marco estratégico. Toma de decisiones. Evalua y valora propuestas del Comité de
Direccion de Balemur. Representacion. Presidido por el Consejero de Salud o persona
delegada. 2 reuniones al afio. Informe de evaluacion.

e Presidente/a del consorcio (Perfil 6ptimo: Neonatdélogo con experiencia de
trabajo en procesos del banco de leche, y al menos alguna publicacion
indexada en Medline como primer autor, Consultor de Lactancia -recibido o
dado 400 horas de formacion- o IBCL)

e Director/a de Balemur (Perfil 6ptimo: Neonatdlogo con experiencia de trabajo

en banco de leche, y al menos alguna publicacién indexada en Medline como

primer autor, Consultor de Lactancia -recibido o dado 400 horas de formacion-

o IBCL)

DG Asistencia Sanitaria o persona delegada

DG Salud Publica o persona delegada

Comité de Direccion del Banco de Leche Materna

Miembros Centros Colaboradores: 1 de cada centro colaborador

Comité Regional de Lactancia

Grupos de Apoyo a la Lactancia 2 representates

Red de amigos de BALEMUR

Comité de Direccion del Banco de Leche Materna

En el Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca

e Compuesto por:

e Director del Banco de Leche Materna (Perfil 6ptimo: Profesional con
experiencia en Neonatologia y con experiencia de trabajo en banco de leche, y
al menos alguna publicacion indexada en Medline como primer autor, Consultor
de Lactancia -recibido o dado 400 horas de formacion- o IBCL)

e Responsable de laboratorio (Perfil 6ptimo: Profesional experiencia contrastada
en el manejo de tejidos humanos, acreditaciones de calidad y procesos
relacionados con los modelos de gestion muestras biologicas)
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Responsable de Donacion/Investigacion (Perfil optimo: Profesional con
experiencia de trabajo con la lactancia materna, formacion dada-recibida de al
menos 400 horas en lactancia materna o consultor de lactancia o IBCLC,
experiencia reconocida en el INSS sobre riesgos relacionados con la lactancia,
varias publicaciones sobre lactancia como primer autor, experiencia en
modelos de gestion de grupos de trabajo)

Jefes de Servicio de Pediatria y Hematologia-Banco de Tejidos

Enfermera / matrona de Lactancia: Perfil 6ptimo: Matrona IBCLC o al menos
400 h acreditadas de formacion dada-recibida en lactancia.

Consejo Asesor: Responsable de Calidad, Responsable de Gestion
Medioambiental, Servicios Juridicos, Direccion Gerencia, Direccion Médica y de
Enfermeria.

Técnico del laboratorio: Desarrollar todas las tareas propias del laboratorio del
banco de leche materna

Administrativo: Manejo de bases de datos, Access, Spss, Excel. Agendas y
multiconferencias, ...



Quienes somos: las personas

Hospital Clinico Univ. Virgen de la Arrixaca

1. Coordinador administrativo. Damian Sanchez. PEHSU.

2. Técnico de laboratorio (De Banco de sangre). A contratar. Perfil 6ptimo con
onocimientos en Gestion de la Calidad en una Unidad de Produccion Celular o Banco de
tejido. Manejo de bases de datos.

a. Competencias:
i. Recepcion de muestras
ii. Procesado y pasteurizacion
iii. Envasado, etiquetado
iv. Preparaciény envio
3. Enfermera /Matrona de Consulta de Lactancia. Estructuralmente depende la planta
de maternidad, funcionalmente depende de pediatria medioambiental desde 2005.

a. Competencias:

b. Seleccion y cribado de donantes: hoja verde (cuestionario), Obtencién de
muestras, anotar resultados.

c. Entrega de materiales para extraccién, promocién, divulgacion, educacion.
Teléfono de contacto para consultas, cita e informacion.

d. Idoneidad leche materna (cribado).

4. Responsables:

a. JA Ortega ( Pediatra, PEHSU)

i. Competencias: consultor de lactancia materna, responsable del
proceso de Donacion e Investigacion

b. Eduardo Salido (Banco de Sangre, Hematologia).

i. Competencias: Seguridad y Calidad del proceso de laboratorio
(pasteurizacidn, congelacion). Calibracion y Controles de estandar de
calidad.

c. Dr. Aguera Arenas J. (Pediatria- Neonatologia)

i. Director del Banco de Leche. Coordinacion. Competencias

especificas: PRESCRIPTORES. Coordinacion de Hospitales

Regionales potencialmente receptores de LMH.
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Centro Colaborador: Hospital Universitario Santa Lucia

Responsables:

d. Ana Gonzalez (Neonatologia)
i. Competencias: organizacion centro colaboracion, envios,
recepcion...
e. Jose Luis Leante (Neonatologia)
i. Competencias: organizacion centro colaboracion, envios,
recepcion...

f. Enfermera/ matrona de lactancia: necesitaran apoyo 2-4 dias al mes.
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Plan de Obra. Adecuacion Laboratorio BALEMUR.

Los espacios fisicos de BALEMUR estaran distribuidos de la siguiente forma:
Donacidn: Servicio de Pediatria: Maternidad, Lactario, Salud Medioambiental (4°
planta maternal).

Disponible y dotada. Ubicada en el edificio materno-infantil.

Lactario (multifuncién)

Ya disponible y dotado. Ubicada en el edificio materno-infantil, 4° planta y Neonatos.
Distribucion: Neonatologia. Pequefio almacén con camara frigorifica, reservas para
distribucion de uso interno.

LABORATORIO

En este espacio se ubicara el equipamiento de Laboratorio destinado propiamente al

banco de leche. Dispondra de una sala de recepcion, una sala de procesamiento y
una sala de almacenaje.

El espacio propuesto es en el area de Servicios Centrales en Hematologia con el fin
de aprovechar los recursos disponibles en el Servicio de Hematologia, concretamente
en el Banco de Sangre y de la Unidad de Criopreservacion-Sala Blanca donde se
almacenan y se distribuyen ademas de hemoderivados, diversos tejidos para dar
servicio a las necesidades de nuestro Hospital. Desde esta unidad en servicios
centrales la finalidad es dar respuesta a las necesidades de las Unidades de
Neonatologia de los hospitales de la Region de Murcia.
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ACONDICIONAMIENTO DE ESPACIO.

Es necesario reacondicionar el espacio que va a ser destinado al laboratorio y banco

de leche (hasta ahora es una sala de espera y un aseo). Se precisa reconvertir el
aseo en sala de recepcion y hacer una ventana con persiana para recepcion de
muestras. También instalar puerta corredera, una bancada de trabajo y puntos
eléctricos y de red.
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DIAGRAMA DE FLUJO DE LOS PROCESOS OPERATIVOS

[CAPTACION Y SELECCION DE DONANTES} L/JH

\ 4

DONACION

CONTROL
CALIDAD LECHE
DONADA

NO APTA | ELIMINACION LECHE

NO APTA

CONSERVACION LECHE CRUDA

CONTROL NOAPTA | ELIMINACION LECHE
CALIDAD LECHE NO APTA
CRUDA
< PRESCRPCION

A 4

PASTEURIZACION

CONTROL
CALIDAD LECHE
PASTEURIZADA

NO APTA | ELIMINACION LECHE
NO APTA

CONSERVACION LECHE PASTEURIZADA

< PRESCRPCION ||

A 4

[ DISTRIBUCION }
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Indicadores de Balemur
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INDICADORES

100 / n° total de candidatas

Cddigo Edicién  Fecha aprobacién Comité Direccién
INDICADORES 1a
COPIA CONTROLADA N°: Pag.1/3
INDICADORES DE DONACION
INDICADOR CALCULO ESTRATIFICACION PERIODICIDAD OBJETIVO 2019
ID1- Donantes nuevas n°® de donantes nuevas / afio No Trimestral y Anual >/=70/afio
aceptadas
ID2- Donantes rechazadas n°® donantes rechazadas en un afio X No Anual </=15%

ID3- Volumen de donacion

Volumen total de donacioén en L / afio

Calostro / intermedia /
madura

Trimestral y anual

>/=1 400 L/afio

ID4- Donacion media % Volumen (mL) de leche donada por | No Anual >/=5L
donantes dadas de baja en un afio / n°
donantes aceptadas, dadas de baja
durante un afio
ID5- Donantes nunca activas N° donantes aceptadas dadas de baja No Anual </=10%
que no han donado nunca X 100 / N°
donantes aceptadas, dadas de baja
durante un afio
ID6- Acidez media Y Acidez media de cada lote Trimestral / anual </=4)5
descongelado / numero de lotes
INDICADORES DE SEGURIDAD QUIMICA Y TRAZABILIDAD
INDICADOR CALCULO ESTRATIFICACION PERIODICIDAD | OBJETIVO 2019
ISQ1. Concentracion Media en las leches donadas Calostro / intermedia/madura Anual 0 deteccion
organoclorados (lindano)
ISQ2. Concentracion Pb Media en las leches donadas Calostro / intermedia/madura Anual 0 superaciones legislacion leche para

lactantes (20 ug/g) y 10ug/g en grasa de leche

Elaborado por: Dr. JA Ortega-Garcia Revisado: Drs E Salido/3J Aguera Aprobado: Comité de Direccién




INDICADORES

Cddigo Edicién  Fecha aprobacién Comité Direccién
INDICADORES 12
COPIA CONTROLADA N°: Pag.2 /3
INDICADORES DE PASTEURIZACION
INDICADOR CALCULO ESTRATIFICACION PERIODICIDAD OBJETIVO 2019
IPA1- Volumen de Volumen de leche pasteurizada (mL) en un afio No Trimestral / anual > 500 L/afio
pasteurizacion
IPA2- Reservas insuficientes LP | N° dias con de leche pasteurizada disponible para No Anual <15 d/afio
consumo en stock <15 L.
INDICADORES DE PRESCRIPCION /DISTRIBUCION
INDICADOR CALCULO ESTRATIFICACION PERIODICIDAD OBJETIVO 2019
IDIS1- Solicitudes con Numero de solicitudes con dispensacion / afio No Anual >2.000
dispensacion
IDIS2- Volumen de LP Volumen de leche pasteurizada dispensado (mL)/ | No Trimestral /anual > 300 L/afio
dispensado afio
IDIS3- Volumen de LP Volumen de leche pasteurizada adjudicado a No Trimestral /anual <1L5%
adjudicado a receptor desconocido (HO) /
receptor desconocido Volumen de LP dispensado (IDIS2)
INDICADORES PERDIDAS DE LECHE
INDICADOR CALCULO ESTRATIFICACION PERIODICIDAD OBJETIVO 2019
IPL1- Pérdidas de leche cruda *Volumen de leche cruda eliminado al afio x 100/ | Por causa de rechazo o Trimestral / anual <20% leche donada
Volumen total de leche pérdida:
donada en un afio Envase / Color / Aroma
* ¥ Volumen rechazado por envase + rechazado / Caducidad / Acidez /
por color + rechazado por Conservacion /
aroma + rechazado por caducada + rechazado por | Investigacion
acidez + pérdida por
conservacion + leche cruda utilizada en
investigacion
IPL2- Pérdidas por Volumen (mL) de leche perdida por incidencias en | No Trimestral / anual <3%LP
pasteurizacion inadecuada la pasteurizacion x 100 /
volumen de leche pasteurizada

Elaborado por: Dr. JA Ortega-Garcia

Revisado: Drs E Salido/JJ Aguera Aprobado: Comité de Direccién




INDICADORES

donada

leche perdida por

incidencias en la pasteurizacion + Volumen* de
leche pasteurizada perdida

por incidencias en la conservacion + Volumen de
leche pasteurizada

rechazada por cultivo positivo + Volumen de leche
pasteurizada utilizada en

investigacion) x 100 / Volumen total de leche
donada

Cddigo Edicién  Fecha aprobacién Comité Direccién
INDICADORES 12
COPIA CONTROLADA N°: Pag.3/3

IPL3- Pérdidas de LP por Volumen (mL) de leche pasteurizada perdida por | Por causa: Trimestral / anual <5%LP
incidencias de conservacion incidencias en la Descongelacion

conservacion x 100 / volumen de leche accidental (HO) / Rotura

pasteurizada de envases (H1) /

Caducidad (H3) /

IPL4- Pérdidas de LP por Volumen (mL) de leche pasteurizada perdida por | No Trimestral / anual <3%LP
incidencias de distribucion incidencias en la distribucion

x 100 / volumen de leche pasteurizada
IPL5- Pérdidas de LP por Volumen de leche pasteurizada rechazada por No Trimestral / anual <3%LP
contaminacion bacteriana cultivo positivo x 100 /

Volumen total de leche pasteurizada
IPL6- Pérdidas de LP por Volumen de leche pasteurizada utilizada en No Anual <3%LP
investigacion investigacion x 100 / Volumen

total de leche pasteurizada
IPL7-Pérdidas totales de leche | (Volumen de leche cruda eliminado + Volumen de | No Trimestral / anual <25%LD

Elaborado por: Dr. JA Ortega-Garcia Revisado: Drs E Salido/3J Aguera Aprobado: Comité de Direccién
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Procedimientos Generales

Procedimientos Generales
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PG-BL-01. Proceso de Donacion- Promocion.
e Quieres ser donante de leche materna (doc-PG-01-01)
e Instrucciones para donantes (doc-PG-01-02)
PG-BL-02. Proceso de Donacion-Seleccion de Donantes.
e Consentimiento informado donantes (doc-PG-02-01)
e Consentimiento informado Investigacion (doc-PG-02-02)
e Préstamo de sacaleches (doc-PG02-03)

e Instruccion Operativa Manipulacion de la leche en casa (I0-PG-02-
01)

¢ Instruccion Operativa Transporte desde la donante a Balemur (IO-PG-
02-02)

e Instruccion Operativa ;Qué hacer con la leche almacenada si se corta
la luz? (10-PG-02-03)

Diagrama de flujo del proceso ‘Donacion’
e Seleccion de donantes
e Donacion

PG-BL-03. Laboratorio. Conservacion y procedimiento de
leche cruda.

PG-BL-04. Laboratorio. Procedimiento pasteurizacion.
PG-BL-05. Laboratorio. Conservacion de leche pasteurizada.

PG-BL-06. Laboratorio. Etiquetado Manual Segin Normativa
ISBT de Leche Humana.

PG-BL-07. Laboratorio. Plan de Mantenimiento preventivo del
equipamiento.

IT-BL-01. Laboratorio. Instruccion de trabajo. Protocolo de
Gestion de Incidencias de temperatura en la monitorizacion de
equipos y sistemas de frio

IT-BL-02. Laboratorio. Instrucciéon de trabajo. Manejo Gala
programa.
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PG-BL-08. Proceso de Prescripcion General.

e Doc-PG-08-01. Documento para solicitar Leche Materna Donada
Pasteurizada al Balemur

e Doc-PG-08-02 Consentimiento informado para recibir leche materna
donada pasteurizada

PG-BL-09. Proceso de Prescripcion. Circuito Interno.

Pasteurizador / Analizador/ Congeladores / Envases de crista/
otros materiales para comprar
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PROCEDIMIENTOS GENERALES

PROCESO DONACION

PROMOCION

Cédigo Edicion  Fecha aprobacion
Comité Direccion

_ - a
PG-BL- 01 1 COPIA CONTROLADA No:

Pag.1/3

Para llegar al maximo numero de donantes que sea posible es necesario promover la

donacion de leche materna a través de una amplia red de canales que incluyen:

01. Proporcionando informacion por escrito o pdf (;Quieres ser donante de
Leche Materna? doc-PG-01-01; Instrucciones para donantes; doc-PG01-02)
para dejar en:

e Consultas prenatales en OMI (matronas, médicos de familia y obstetricia) y
postnatales (matrona, médico de familia, pediatria, enfermeria de pediatria)

e Maternidad, Neonatos, resto de servicios de pediatria (incluyendo consultas)

e Tiendas de maternidad

e Grupos de madres y ONG sobre lactancia y/o crianza mas saludable

Revisidn cada 2 afios.

02. Carteles para los centros de Salud. Balemur.
a. Responsable. Servicio Murciano de Salud. DG Asistencia Sanitaria
Empresa de publicidad. 85 Centros de Salud. Salas de maternidad y

neonatos del SMS. Numero de copias: 150. Revision cada 2 afos.

03. Paginas web. Informacion sobre BALEMUR en las siguientes paginas Web:
MurciaSalud, Arrinet, Asociacion Espafiola de Pediatria, Asociacion Espafiola
de Pediatria de Atencién Primaria, As. Bancos de Leche Humana y Liga de la
Leche.

a. Responsable: Servicio Murciano de Salud. DG Asistencia Sanitaria

04. Red de amigos de BALEMUR
e Profesionales:

o Matronas, enfermeras. ..

o Personal de Neonatos / UCIN

Elaborado por: Dr. JA Ortega-Garcia Revisado: Drs E Salido/3J Aguera Aprobado: Comité de Direccién




PROCEDIMIENTOS GENERALES

PROCESO DONACION

PROMOCION

Cédigo Edicion  Fecha aprobacion
Comité Direccion

_ - a
PG-BL- 01 1 COPIA CONTROLADA No:

Pag.2/3

o Atencion Primaria / Especializada pediatras, enfermeria pediatrica
o Obstetras...
e Sociedad Civil
o Donantes actuales o pasadas
o Grupos de apoyo

o Aulas de Salud (embarazo e infantil)

Los miembros de esta red que voluntariamente aporten sus datos de filiacion
profesional y la direcciéon de correo electronico a BALEMUR. Todos recibirdn la
documentacidén necesaria para captar donantes (carta de presentacion, carteles de
promocion del BALEMUR, folletos informativos, protocolo de donacion,
consentimiento informado para donantes y hoja de sugerencias). También recibiran
informacion actualizada, para conocer las situaciones de escasez o saturacion de la
capacidad del BALEMUR. Cuando se necesite una rapida captacion de donantes, se
les enviard un mensaje de alerta.

Rellenar un cuestionario via web o telefonico.

Responsable: Coordinador administrativo.

Crear archivo. Indicador: listado RedAmigos.xls

Para asegurar este cometido y afianzar el compromiso se ofrecerd un médulo de
formacion online: 1 crédito ECTS. Formaciéon acreditada por la Universidad de
Murcia.

Responsable: Servicio de Pediatria, Universidad de Murcia JA Ortega-Garcia*, Juan

José Aguera, Manuel Sanchez-Solis. Disponible a partir de noviembre de 2019.

05. A través de los medios de comunicacion y redes sociales:
e C(Creando una cuenta en twitter @Balemur y Facebook. Usando un lenguaje
sencillo para comunicar la utilidad y explicar la necesidad del banco del

leche. Responsable: Gabinete de comunicacion.

Elaborado por: Dr. JA Ortega-Garcia Revisado: Drs E Salido/3J Aguera Aprobado: Comité de Direccién




PROCEDIMIENTOS GENERALES

PROCESO DONACION

PROMOCION

Cédigo Edicion  Fecha aprobacion
Comité Direccion

_ - a
PG-BL- 01 1 COPIA CONTROLADA No:

Pag.3/3

e Campafas publicitarias en medios de comunicacion de masas, dirigidas por
el Gabinete de Comunicacion del Hospital y Consejeria: una o dos veces al
ano.

06. Solicitud de informaciéon: cuando una mujer solicite informacion sobre la
donacion de leche, un profesional de BALEMUR (le informard sobre las
condiciones de la donacién y contestard las cuestiones que plantee. La
informacion podra ser telefonica (968369031), presencial o a través de correo
electronico (balemur@carm.es). Para dar informacion general se dispondra de
dos folletos informativos: “;Quieres ser donante de leche? (doc-PGO01-01)”,
“Instrucciones para donantes de leche humana”(doc-PG01-02), ambos en papel
y en formato electronico. Horario de atencion al publico (presencial o por
teléfono 96836903 1): dias laborables de 9 h a 15 h.

Elaborado por: Dr. JA Ortega-Garcia Revisado: Drs E Salido/3J Aguera Aprobado: Comité de Direccién




c¢Quieres ser donante de leche?
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Banco de Leche
Materna de la Regidn
de Murcia.

Hospital Clinico Univ.
Virgen de la Arrixaca
CP:30120. Murcia.
Teléfono: 968369031
Balemur@carm.es

&Qué es un Banco de Leche Humana?

Es un centro o red de centros especializados donde la leche humana donada por
madres seleccionadas se recibe, se procesa, se almacena y se distribuye a nifios
hospitalizados que no disponen de leche de su madre.

éCuales son los objetivos de los Bancos de Leche Humana o
Leche Materna de la Region de Murcia?

Proporcionar leche humana a los lactantes hospitalizados que carecen de leche de
su madre, especialmente prematura y enferma, apoyar a las madres que quieran
amamantar a sus hijos con el objetivo final de promocionar la lactancia materna.

éQué organismos internacionales apoyan la existencia de
Bancos de Leche?

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), UNICEF, las Sociedades Cientificas
implicadas en el cuidado y alimentacion de los nifios (Academia Americana de
Pediatria, Asociacién Espafola de Pediatria, Sociedad Europea de Nutricidon
Pediatrica) establecen que cuando no hay leche materna de la propia madre, la
donada es la mejor alternativa para nifios enfermos o prematuros. El Consejo
Interterritorial de Salud y el Ministerio de Sanidad insta al desarrollo de al menos
un Banco de Leche Humana por cada Comunidad Auténoma.

éPor qué es mejor la leche humana donada que la formula
artificial?

Porque se tolera mejor, protege a los recién nacidos enfermos o prematuros
contra los problemas intestinales graves y disminuye el riesgo de infeccidon en
lactantes hospitalizados que carecen de leche de su madre, especialmente los
prematuros ¢Es segura la leche humana donada? Si, porque siguiendo las
recomendaciones internacionales, se seleccionan las donantes con criterios
rigurosos, se pasteuriza la leche y se analiza para garantizar su calidad.

éComo es el Banco Regional de Leche Materna BALEMUR?

Es un consorcio del Servicio Murciano de Salud constituido por una red de centros
colaboradores con sede central y administrativa en el Hospital Clinico
Universitario Virgen de la Arrixaca. Esta atendido por personal especializado y
dotado con los medios técnicos necesarios. La leche donada se prescribe por
criterio médico a los nifios hospitalizados en el hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca u otros centros de la Regiéon de Murcia a los que se
distribuye regularmente leche materna donada. La dispensacion es siempre
gratuita.

éQuién puede ser donante de leche?

Cualquier mujer que esté amamantando a su hijo satisfactoriamente, sea sana,
lleve un estilo de vida saludable y ademés quiera donar leche de forma voluntaria
y altruista.

éQué situaciones contraindican la donacion de leche?




El consumo de toxicos (drogas ilegales y legales como tabaco, alcohol o cafeina
en exceso), la ingesta de ciertos medicamentos o productos de parafarmacia,
algunas infecciones, cirugias o transfusiones de productos sanguineos recientes.

éQué pasos hay que seguir para ser donante de leche?

Basta con acudir al Banco de Leche Materna en cualquiera de los centros
colaboradores para realizar una hoja verde embarazo y lactancia y entrevista con
la futura donante y firmara un consentimiento informado. Ademas hay que
hacerle un analisis de sangre para descartar infecciones (como VIH, hepatitis o
sifilis), y los niveles de %CDT como biomarcador de la exposicién crénica a
alcohol. En las donantes de la Sierra Minera se afiadird analisis de plomo en
sangre. Andlisis de orina para cotinina, cannabinoides y metales pesados (As,
Cd).

Para inscribirse como donante es preciso acudir con el DNI y la tarjeta sanitaria.
Todos los datos de las donantes serén tratados confidencialmente.

éCuando es recomendable comenzar la donacion?

Una vez que la lactancia de su hijo esté bien establecida; en general pasadas 3-4
semanas desde el parto.

éAfectara la donacion a mi lactancia? No. Su hijo no se quedaré sin
leche aunque la esté donando, al contrario, el hecho de que se extraiga leche
para donarla aumentara su produccion.

éHay que donar una cantidad de leche minima? No. Puede donar

la cantidad de leche y durante el tiempo que desee. Se prefieren las donaciones
frecuentes y abundantes.

éComo se realiza la extraccion, conservacion y trasporte de
la leche a donar?

Todas las donantes recibiran informacion oral y escrita sobre la extraccion,
conservacion y transporte de la leche. La extraccion se puede realizar en casa o
en el hospital (en caso de tener al hijo ingresado). La leche extraida se congelara
inmediatamente y se almacena en el domicilio hasta un méaximo de 15 dias. El
Banco de Leche no dispone de servicio de recogida por lo que han de ser las
donantes las que lleven al Laboratorio del Banco de Leche en el Hospital Clinico
Univ. Virgen de la Arrixaca o las sucursales establecidas en los centros
colaboradores (Cartagena, Lorca, Caravaca, Mar Menor, Yecla).

La leche se puede entregar a cualquier hora y dia de la semana. ¢Coémo contactar
con el Banco de Leche? El Banco de Leche Materna se encuentra en el vestibulo
de la planta baja del edificio General, Laboratorio de Hematologia, hospital Clinico
Universitario Virgen de la Arrixaca, CP: 30120. El Palmar, Murcia. Teléfono:
968369031.

El horario para la entrevista es de lunes a viernes laborables de 9.30 a 15 horas.
Es recomendable que se ponga en contacto con los profesionales del banco de
leche para informar de la hora a la que acudird para la entrevista. Para cualquier
aclaracion, pdéngase en contacto con nosotros: Teléfono: 968369031 E-mail:
bancodeleche@carm.es

iDonar leche salva vidas! En nombre de los nifi@s hospitalizad@s, de sus madres
y padres y en el nuestro propio iGracias por su generosidad!




éQué hacer ante una enfermedad?

Habitualmente las enfermedades leves no afectan a su leche. Sin embargo,
es prudente posponer la donacion de leche hasta la recuperacion. En caso
de duda, o ante cualquier enfermedad importante, contacte con el

personal del Banco de Leche.

éSe puede beber alcohol o bebidas con cafeina mientras se
donaleche?

El consumo de alcohol o el exceso de bebidas con cafeina (mas de 2 al dia)
contraindican la donacion. Si se produce un consumo ocasional de alcohol
(1 cerveza o copa de vino a la semana), no se extraiga leche para donar
en las 12 horas siguientes.

éQué situaciones debo comunicar al Banco de Leche?

Si ocurren cambios en su salud, se expone a toxicos o tiene cambios en el
comportamiento que conlleven riesgos de enfermedades, debe notificarlo
confidencialmente al Banco de Leche.

éComo contactar con el Banco de Leche?

Banco de Leche Materna. Servicio de Pediatria. Edificio Materno-Infantil
(4° planta).

Horario: laborables de lunes a viernes, de 8 a 15 horas.

Direccion: Hospital Clinico Univ. Virgen de la

Arrixaca. Crta Cartagena s/n CP: 3120. El Palmar.

Murcia .

Teléfono: 968 369031
E-mail:balemur@carm.es

;Gracias por su generosidad!

iDonar leche salva vidas!

doc-pg-01-02

Instrucciones para donantes de leche humana

Le agradecemos el esfuerzo que hace para que su leche llegue a los nifios
que la necesitan en las mejores condiciones posibles. No dude en consultar
al personal del Banco de Leche cualquier duda que tenga tras la lectura de
estas instrucciones.

éQué medidas de higiene debo seguir?

Es importante que la leche que va a extraerse no se contamine para que
mantenga su calidad y pueda ser utilizada con seguridad. Elija un lugar
aseado, donde sentarse relajadamente. Antes de iniciar la extraccion
debe lavarse las manos y las ufias con agua y jabon, recogerse el pelo
con un gorro, colocarse una mascarilla o pafiuelo que cubra boca y nariz y
limpiar el pecho con un pafo limpio. Se desaconseja el uso de cremas.

Antes de la extraccion

Para facilitar la salida de la leche se recomienda realizar un suave masaje y
sacudir el pecho antes de proceder a la extraccion manual o con
sacaleches. Habitualmente se necesitan unos dias para mejorar la técnica
de extraccion.

éComo se realiza la extraccion manual?

1. Masajear ambos pechos durante unos minutos.

2. Colocar el dedo pulgar y el indice a unos
centimetros por encimay por debajo de la areola.

3. Presionar hacia las costillas a la vez que se comprime con esos
dedos la areola.

4, Repetir esta accién ritmicamente, intentando juntar cada vez
mas los dedos sin notar dolor: colocar, empujar, apretar...

5. Después de 10-20 compresiones, cambie de pecho. Después

cambie de nuevo y asi hasta que se vacien ambos pechos.



1. Coloca 2. Comprime 3. Rueda 4. Repite

£Como se realiza la extraccion con sacaleches?

Existen dos tipos de sacaleches: manuales y eléctricos. Unos y otros
pueden tener ventajas y desventajas segun la situacion de la madre y sus
necesidades, por lo que sera la donante en definitiva la que elija el que mas
le convenga. El personal del Banco le facilitara un sacaleches si lo necesita.
Antes de realizar la extraccién es aconsejable realizar un pequefio masaje
rotatorio del pecho durante unos minutos.

La copa o campana del extractor debe colocarse sobre el pecho realizando
un buen sellado para lograr una buena aspiracién y un buen vaciado. Las
primeras aspiraciones deben ser poco intensas y rapidas pero, una vez que
se obtenga leche, las aspiraciones seran de mas intensidad y lentas. La
extraccion nunca debe ser dolorosa.

&Como limpiar el sacaleches?

Desmontar todas las piezas y lavar primero con agua fria, jabon y cepillo
para eliminar cualquier residuo. Una vez limpio aclararlo con abundante
agua templada y secar bien antes de su reutilizacidn. Esterilizar una vez al
dia (hirviendo en agua todos los componentes durante 15 minutos).

¢Cuando es mejor extraerse la leche para donar?

Es Util incluir la extraccion de leche para donar en su rutina diaria.
Aconsejamos extraer todos los dias algo de leche para donar pues asi se
consigue aumentar el volumen y la facilidad para hacerlo.

£Como se realiza la extraccion con sacaleches?

Existen dos tipos de sacaleches: manuales y eléctricos. Unos y otros
pueden tener ventajas y desventajas segun la situacion de la madre y sus
necesidades, por lo que sera la donante en definitiva la que elija el que mas
le convenga. El personal del Banco le facilitara un sacaleches si lo necesita.
Antes de realizar la extraccién es aconsejable realizar un pequeiio masaje
rotatorio del pecho durante unos minutos.

La copa o campana del extractor debe colocarse sobre el pecho realizando
un buen sellado para lograr una buena aspiracion y un buen vaciado. Las
primeras aspiraciones deben ser poco intensas y rapidas pero, una vez que
se obtenga leche, las aspiraciones seran de mas intensidad y lentas. La
extraccion nunca debe ser dolorosa.

&Como limpiar el sacaleches?

Desmontar todas las piezas y lavar primero con agua fria, jabon y cepillo
para eliminar cualquier residuo. Una vez limpio aclararlo con abundante
agua templada y secar bien antes de su reutilizacidn. Esterilizar una vez al
dia (hirviendo en agua todos los componentes durante 15 minutos).

¢Cuando es mejor extraerse la leche para donar?

Es Util incluir la extraccion de leche para donar en su rutina diaria.
Aconsejamos extraer todos los dias algo de leche para donar pues asi se
consigue aumentar el volumen y la facilidad para hacerlo.

¢Como almacenary conservar la leche?

El Banco de Leche le facilita recipientes de cristal estériles, para guardar la
leche extraida, y etiquetas para su identificacién, en las que figurara su
nombre y un espacio para anotar la fecha de la extraccion. No llene el bote
de leche hasta el borde, deje unos 2 cm para impedir que se rompa cuando
se congele. Confirme que la tapa quede bien cerrada.

El recipiente con la leche debe congelarse inmediatamente tras la
extraccion a -20°C (congeladores de 4 estrellas). No deje nunca la leche
para donar a temperatura ambiente. SitUe los recipientes con la leche lo
mas alejados posible de la puerta del congelador y evite su contacto con
otros alimentos, por ejemplo introduciéndolos en una bolsa de plastico.
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El proceso DONACION abarca desde la informacion sobre BALEMUR hasta la entrada en
los congeladores de la leche donada cruda (sin pasteurizar). Incluye los siguientes

apartados y subapartados:

1.1 Requisitos para ser donante de l€ChE ... e 2
1.2 ¢En qué consiste el proceso de SEIBCCIONT ......ccccuviieiieiiieee ettt e e are e e e 2
1.3 Criterios de exclusidn total, parcial y otras consideraciones ........cccoveeeeeeiiereeeciineeeeeeereeee e 4

Las potenciales donantes S& @XCIUIFAN Si: .......cccivieiiiiiiiee et e e e eetrae e e e e eraeee e 4

EXCIUSION TEMPOTALi ... ittt e e e et e e e e e eeabae e e e eebraeeeeenraeeeesanraneaasans 4

Farmacos, parafarmacia, herbolisteria y otros quimicos o productos radiactivos .............ccccuee... 5
1.4. Distribucion de tareas Y COMPELENCIAS ....cccuuriieeeiiiieeeeeiiieeeeeereeeeeeetreeeeeetreeeeeeareeeeeeearreeeeennnnes 6
1.5 Solicitud de aceptacion COMO ONANTE.......c.eeeviiiiiiii e e e e e ere e e enreeeees 7
1.6. Identificacion, registro y pPreSeleCCiON. ......c.cccciv ettt 7
1.7 Aceptacidon de donantes preseleccionadas:......c.cveecveeicieeeiiee e e 8

1.7.1. Revisién de la documentacio ny decision de aceptacion. ...........ccceeevveeeveeeeseeeeresnnan. 8

1.7.2. Comunicacién de aceptacion a la donante seleccionada........ccccccveevvieeecieecciee e 9

1.7.3. Rechazo de donantes preseleccionadas.........ccovccciiiiieiiieee e 9
1.8.Seguimiento de 1as dONANLES ......c.eeevereerririerieie et s e 9
1.9 Baja de |a dONANTE ......eeuiiiiiiiieeee e e e e e e e e e e e e e e e e e arraaraaaaaaeeas 10
1.10. Donaciones tras €mMbarazos SUCESIVOS .......ceeivicureeeerriieeeesriieeeeessieeeesssseeeesesssseeesssssseesssssnens 10
1.11 Extraccidon. Medidas de higIENE .......coeiioiiiii et 10
1.12 EtiQUEtado A& ENVASES. ...uuiieieiieeee ettt e e e e e ee ettt ee e e e e e e e e e s st it e aeeeeeeeeeeeeesanssstaaaaeeeaaaaeas 10
1.16.- Criterios de rechazo de [EChE......c.uuiiii e 12
1.17.- Modelos de etiquetas alternativas. ... e 12
Instruccidn operativa (10-1): Manipulacion de laleche en €asa.....ccccoccveeeeeccieeececcieee e, 13
I0-2: Transporte desde la donante al banco de SANEIE ........uvveeeeeeeeei i 14
10-3: ¢Qué hacer con la leche almacenada si se corta la energia?. .....ccocceeeeecieeececcieee e, 14
Anexos. Hoja Verde de Lactancia y Cuestionario para Selene ........ccccovcvveeiiiviieeeiiiicieee e 15

Elaborado por: Dr. JA Ortega-Garcia Revisado: Drs E Salido/3J Aguera Aprobado: Comité de Direccién Pagina 1
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1.1 Requisitos para ser donante de leche

e Ser una mujer sana y con un estilo de vida saludable.

e Donar la leche de forma voluntaria y altruista.

e Disponer de un congelador, si se extrae leche en domicilio.

e No tener ningln criterio de exclusion.

e Entregar firmado el consentimiento informado.

e Poder demostrar su identidad.

e [Estar amamantando, extrayéndose leche para su hijo o tener leche correctamente
congelada en domicilio por un periodo inferior a un mes (por la variable calidad en
el mantenimiento de la cadena de frio en los hogares)

e Tener bien establecida la lactancia y cubiertas las necesidades de su propio hijo.

e Haber transcurrido al menos 3 semanas desde el parto. Excepcionalmente se puede
acortar este periodo a 2 semanas cuando la mujer tiene una gran produccion de
leche y su hijo ha establecido perfectamente la lactancia. No se establece limite
superior de tiempo (en el procesamiento, las pruebas de control permiten clasificar
las leches por calidades).

e Se acepta la leche donada por mujeres cuyo hijo ha fallecido, siempre que haya
sido correctamente conservada. En el caso de leche congelada en nuestro Servicio,
se utilizarda como si  hubiera sido conservada en el Banco.
En estas dos ultimas circunstancias se aceptara calostro, que no vaya a ser ya

administrado al hijo/a.

1.2 ;En qué consiste el proceso de seleccion?
El proceso de seleccion implica una entrevista oral, la realizacion de la Hoja Verde de

lactancia materna, y una Entrevista de salud y la firma del consentimiento informado
para la donacion.
La informacién obtenida en la seleccion de donantes incluye por tanto: aspectos de salud,

habitos, estilos de vida, estado del lactante, toma de medicamentos o parafarmacias,

Elaborado por: Dr. JA Ortega-Garcia Revisado: Drs E Salido/JJ Aguera Aprobado: Comité de Direccion Pagina 2
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exposicion medioambiental a quimicos y drogas, exposicion a agentes infecciosos y
vacunaciones recientes.

(Donde se realiza? Lugar de realizacion: En los centros colaboradores de la Red. En el

Hospital Clinico Univ. Virgen de la Arrixaca: En la Maternidad, 4° planta. Consulta de
Lactancia Materna. Unidad de Salud Medioambiental. Servicio de Pediatria. Otros sitios

disponibles ad-hoc lactario, neonatologia.

Sala de espera de la 4°. Al fondo, frente una consulta de Salud | Coordinacion administrativo. A 5
Medioambiental Pediatria, acceso facil desde los ascensores, en area de | mts de la consulta.

Maternidad que sera usada por la enfermera de lactancia / pediatra las | Armario-archivador con llave.
veces que sea necesario para el banco de leche. Se esperan unos 80-100

donantes el primer afio.

JEn qué? Agenda Selene: ISM-03 (informe resumen de resultados)
., Quién? Responsable Matrona / Enfermeria: Enfermera o Matrona de lactancia
Responsable Médico: Juan Antonio Ortega Garcia

Responsable administrativo (agenda IMS-03): Damian Sanchez Martinez

I
Elaborado por: Dr. JA Ortega-Garcia Revisado: Drs E Salido/JJ Aguera Aprobado: Comité de Direccion Pagina 3
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1.3 Criterios de exclusion total, parcial y otras consideraciones

Las potenciales donantes se excluiran si:

e Si actualmente son fumadoras o usan cualquier dispositivo que contenga nicotina o
cigarrillo electrénico o cotinina >10 ng/ml en orina.

e El consumo regular de alcohol (>10 g/sem) excluye la donacién. Consumo
ocasional </= 10 gr a la semana siempre y cuando se eviten recoger en las 12 horas
siguientes.

e Consumo de cualquier tipo de droga ilegal actual o usado en el ultimo afio (activa o
pasiva por convivir con consumidores) mediante analisis de orina.

e Infeccion VIH, Hepatitis C o B -portador de Ag de superficie-, HTLV1 y 2 o sifilis

e Dieta ovolactovegetariana o vegana no adecuadamente suplementada con Vit B12
durante el embarazo y lactancia

e Enf. Chagas (origen boliviano)

e Niveles de plomo en sangre > 15 ppm en sangre (inmingrantes, zona minera
Cartagena)

e Paciente en dialisis renal

e por riesgo de adquisicion de la variante adquirida de encefalopatia espongiforme
transmisible o riesgo mayor de padecer la forma hereditaria de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakobs.

Personas que padezcan la enfermedad o que hayan:

e Permanecido en el Reino Unido, Gibraltar, Isla de Man o
islas del Canal, mas de 12 meses, entre 1980 y 1996, de
forma continuada o intermitente.

e Recibido un trasplante de cérnea o duramadre.

e Recibido hormona de crecimiento entre 1958 y 1986.

Exclusion temporal:
e 6 meses en los casos de transfusion de hemoderivados, piercing corporal o tatuajes,

acupuntura realizada sin agujas desechables, trasplante de o6rgano o tejido, pareja

sexual de riesgo”™ o encarcelamiento. En caso de utilizar tecnologia de

Elaborado por: Dr. JA Ortega-Garcia Revisado: Drs E Salido/3J Aguera Aprobado: Comité de Direccién Pagina 4
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amplificacion gendémica para despistaje de VIH, VHB y VHC, el tiempo de
exclusion serad de 4 meses.

o Enfermedad aguda: en caso de proceso infeccioso agudo leve se valorard, en
funcioén del tipo de infeccion, la conveniencia de exclusion temporal y el tiempo de
la misma. Mastitis o infeccion cutanea en el pecho, o reactivacion de infeccion por
herpes virus o varicela zdster. Aunque la pasteurizacion elimina practicamente
todos los microorganismos, se establece prudencialmente como criterio temporal de
exclusion hasta que las lesiones estén en fase de costra o se resuelva la
mastitis/infeccion fingica.

e Tuberculosis y brucelosis (incluye contacto tuberculoso sin estudiar y sin
profilaxis): 2 afios desde la recuperaciéon completa y curacion confirmada de la
enfermedad. Tras dos meses de profilaxis.

e Otras infecciones o de riesgo de infeccion preguntar al médico responsable de la
donacion.

e Vacunacioén con virus vivos atenuados o bacterias: se ha descrito el paso de virus de
rubéola tras la vacunacion a la leche materna y a los lactantes amamantados. En
consonancia con la legislacion de transfusion de hemoderivados, se recomienda la
exclusion durante 4 semanas tras la administracion de vacunas de virus vivos

atenuados.

~ Se refiere a: Mantener actualmente relaciones sexuales con multiples parejas. - Mantener relaciones sexuales con una pareja que:
Padezca cualquiera de las infecciones del criterio 1 (con la excepcion de mujeres no portadoras, vacunadas previamente de hepatitis B,
con pareja portadora de Ag HBs); Consuma drogas por via intravenosa; Padezca una enfermedad que precise transfusiones frecuentes de

hemoderivados.

Farmacos, parafarmacia, herbolisteria y otros quimicos o productos
radiactivos
La donacion de leche se diferencia del amamantamiento a un RN sano en que los

receptores son pacientes inmaduros, con un mayor riesgo derivado de la posible
exposicion a toxicos. Para aceptar la donacion de madres que consumen farmacos,
parafarmacia y contaminantes quimicos seran revisados por la guia de E-Lactancia
(Hosptial de Denia) o LactMed /Toxnet (Institutos Nacionales de la Salud de US,

US NIH) teniendo en cuenta los datos farmacocinéticos de los productos. Cualquier
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producto quimico clasificado o considerado como de riesgo alto o muy alto es
incompatible, y los clasificados como de riesgo muy bajo o bajo deben ser

valorados cuidadosamente.

1.4. Distribucion de tareas y competencias
Distribucion de tareas para la seleccién de donantes

Distribucidn de tareas para la seleccion de donantes
Administrativo

Recepcion de llamadas telefonicas, citas,
informacion... Telef: 968369031

Organizar la agenda IMS-03, historias clinicas...
Archivar documentos

Etiquetas del paciente para las analiticas. ..
Entregar documentacion y materiales (apoyo
logistico a la matrona, envases...)

Enfermera/matrona de
lactancia

Documentar el estado de salud materna
Documentar la edad y el estado de salud del
lactante

Hoja verde de embarazo/ lactancia

Realizar analitica de sangre y orina *

Oftrecer y realizar el consentimiento informado
para la donacién **

Explicar los procedimientos, historia clinica,
analisis,

Inscripcion de donantes (listado)

Médico Salud
Medioambiental

Todas las de arriba

Resolver las dudas surgidas para la seleccion de
donantes

Responsable final de la cadena de seleccion

Lugar de realizacion: 42 planta de maternal. Maternidad. Tiene sala de Espera, esta en el area de
Maternidad cerca de las puérperas, en pediatria ambiental y tiene acceso a sala de espera. Es una

zona que no molesta hospitalizacién y cercana para la matrona de lactancia, el médico de salud
medioambiental pediatrica y también para el administrativo.

Para el primer afio no se espera que se superen a las 80 donantes (hay 2000 donantes para los
14 bancos de leche que hay en Espaiia).
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*Se requiere un estudio seroldgico y/o carga viral de la donante para descartar infeccion por VHB, VHC, VIH y
sifilis, no siendo suficientes las serologias previas realizadas durante el embarazo. ARCHIVAR LAS
MUESTRAS DE SANGRE Y ORINA DE LAS DONANTES EN LOS LABORATORIOS. En funcion de los
factores de riesgo o si las donantes son originarias de zonas endémicas se deben incluir serologias frente a
HTLV I/l y Chagas (Bolivia). En orina se realizard cotinina, drogas ilegales, %cdt en sangre donde sea
posible, Plumbemia en las donantes que vivan en la Sierra Minera de Cartagena, toxicos si fuera preciso.
Entrega de resultados por escrito. Apoyarse de la red de Atencién Primaria.

e ** Puntos clave: Recordar el fin altruista que una vez donada no retornara a ella. Advertir y revisar los factores
de exclusion por si ha cambiado en algo respecto a la ultima vez que dond leche al banco. No repetir
rutinariamente los test serologico y carga viral o toxicos mientras esté donando leche materna si no ha surgido
ninguna circunstancia que lo justifique. Las donantes deben comprometerse a informar a BALEMUR si se
produce algin cambio en su estado de salud, medicacion, etc., ya que algunos cambios en la donante pueden ser
causa de exclusion temporal/definitiva como donante.

e No se considera contraindicacion la seropositividad para CMV ni obligatorio su despistaje en la RED de
BALEMUR.

e  Andlisis en la leche materna en procedimiento de leche pasteurizada: (ver proceso pasterurizacion)

e Inicialmente no se establece un limite para la donacion, pero se intentara fomentar en los primeros 6 meses o 1
aflo. El contenido proteico de la leche materna es méximo en el momento del nacimiento y disminuye de forma
progresiva durante el primer aflo. Dada la importancia del aporte proteico en la nutricién de los RN muy
prematuros o de bajo peso, se prioriza la obtencion de leche en los primeros meses de la lactancia. Con base en
las necesidades de los receptores de BALEMUR (si solo se atienden RN muy prematuros o con bajo peso), se
pueden establecer en un futuro limites en el periodo de donacion de hasta 6 meses o un afio.

1.5 Solicitud de aceptacion como donante

Cuando una mujer lactante y adecuadamente informada solicite ser donante se citara en la
agenda ISM-03 de Selene, se le entregara el pack de Consentimiento Informado (Doc-
PG02-01; Doc-PG02-02), hoja de sugerencias y la Carta de servicios

Cuando haya finalizado la entrevista, y rellenado los documentos un profesional del Banco
de leche (o un profesional de los centros colaboradores) lo repasara con ella. Acto seguido
se le pedira que ponga la fecha y firme los documentos.

1.6. Identificacion, registro y preseleccion.

Tras la solicitud, el profesional de BALEMUR procedera a identificar (con DNI o
documento legal equivalente) y registrar a la solicitante en la Base de Datos del Banco
(BD-BALEMUR), asignandole ya un c6digo o numero de donante IDNUM, que se anotara
en el documento de la encuesta de salud y en la base de datos. Los documentos Doc-PG02-
01; Doc-PG02-01, Hoja verde y otros datos clinicos e informes se archivaran de forma
segura en un armario con llave y un resumen serd incorporado a la historia clinica
electronica ISM-03. En la base de datos se hara constar si, a la luz de los datos Sobre salud
y Hoja Verde y de forma preliminar, se considera a la solicitante:

- No apta para donar segln los requisitos y criterios de exclusion: el profesional
del BALEMUR comunicard a la solicitante el rechazo y los motivos personalmente
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y atendera sus consultas. A criterio del profesional o por demanda de la solicitante,
se puede requerir la intervenciéon del médico responsable de la seleccion de
donantes.

- Pendiente de aceptacion: se procedera a iniciar el estudio de seleccion. En este
momento se entregard, si no se habia hecho antes, y explicard de forma
comprensible el folleto informativo “Instrucciones para donantes de leche humana”
(doc-PG-BL01-01), que contiene la informacién sobre normas de higiene,
extraccion, conservacion y transporte de la leche. En dicho folleto figurard como y
cuando se puede contactar con un profesional del BALEMUR.

Se entregard a la donante un sacaleches de BALEMUR en préstamo, si lo necesita.
Previamente rellenard y firmara el documento de préstamo (Doc-PG-BL02-03). Se
entregard un nimero suficiente de recipientes de vidrio estériles para la recogida
de la leche y etiquetas de identificacion, segun las previsiones de donacion. Estos
recipientes son proporcionados por la Unidad de Biberoneria del Hospital a peticion
de la responsable de la Consulta de Lactancia. También se entregara, en funcion de
las necesidades, otro material de apoyo:

1. Bolsas aislantes para transporte
2. Acumuladores de frio
3. Bolsas para esterilizacion de piezas de sacaleches en microondas, etc.

Cuando la captacion se haya hecho a través de un profesional de la Red de
colaboradores, copia de los documentos seran entregados a BALEMUR. La
aceptacion definitiva de estas donantes corresponderd siempre a un facultativo del
Staff de Balemur.

1.7 Aceptacion de donantes preseleccionadas:

1.7.1. Revision de la documentacion y decision de aceptacion.

El profesional responsable revisara el consentimiento informado, el impreso de inscripcion
de donantes y el estudio serologico, rellenando los resultados en el documento informe de
ISM-03. También incluira todos los datos de la donante seleccionada en la Base de Datos
del Banco de Leche Humana y hard constar en ésta la aceptacion definitiva.
Seran aceptadas como donantes las mujeres preseleccionadas que cumplan todos los
requisitos 'y  ningin  criterio de  exclusion  definitiva o  temporal.
Si los resultados del estudio de infeccién u otros aspectos son dudosos, se repetira la
prueba con una nueva muestra y/o entrevista. Se aceptara a la donante so6lo si todos los
resultados repetidos resultan negativos.
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1.7.2. Comunicacion de aceptacion a la donante seleccionada.

La matrona responsable de la consulta de lactancia materna o el médico responsable de la
seleccion de donantes comunicard personalmente (presencialmente o por teléfono o correo
electronico) la aceptacion a la donante preseleccionada. En esa entrevista se informara de
forma comprensible sobre la técnica de extraccion manual y mecénica de la leche.

Se abordara la prevision que tiene sobre la frecuencia de las donaciones de leche. Se
insistird en que consulte cualquier duda que tenga y realice todas las sugerencias que
desee.

Se entregard un informe con la Aceptacion como donante que incluira el resultado de los
estudios de salud y serologia, firmado por el médico responsable de la seleccion de
donantes. Este informe se entregard en mano o por correo ordinario, nunca por correo
electrénico.

1.7.3. Rechazo de donantes preseleccionadas.
El médico responsable de la seleccion de donantes comunicara personalmente
(presencialmente o por teléfono) los resultados y el rechazo a la donante rechazada.

Si la serologia es positiva o los resultados no son concluyentes, se debe concertar siempre
una cita y no dar los resultados telefonicamente ni por carta. Se le comunicara el resultado
con el méximo tacto ofreciéndole ayuda, si la desea, para orientarla sobre como completar
los estudios y realizar el oportuno tratamiento. Se le entregard un informe escrito para su
médico, con el resultado serologico y otros datos que se consideren pertinentes.

El médico hara constar el rechazo definitivo en la BD-Balemur.

1.8.Seguimiento de las donantes

1.6.1 Cada vez que la donante acuda al BALEMUR para traer leche, los profesionales de
BALEMUR que la atienda se entrevistara con ella para ofrecer apoyo o informacion y se le
proporcionaran recipientes y etiquetas segun precise.

Si ha surgido algun problema médico se consultard con el médico responsable de la
donacion. Si ha surgido alguna situacion de exclusion temporal se fijara una nueva
entrevista para evaluacion si desea volver a donar mas adelante.

1. 6.2 La donante podra contactar con BALEMUR por propia iniciativa, durante el horario
de apertura ante cualquier eventualidad que a su juicio requiera una consulta. El horario
habitual de apertura serd: dias laborables de 8 h a 15 h interrumpidamente.

1.6.3. Si en algin momento la madre solicita la devolucion de la leche donada para
utilizarla con su hijo, el personal de BALEMUR procederd a organizar la devolucion de
la leche donada disponible.

Elaborado por: Dr. JA Ortega-Garcia Revisado: Drs E Salido/JJ Aguera Aprobado: Comité de Direccion Pagina 9



PROCEDIMIENTOS GENERALES

PROCESO DONACION

SELECCION DE DONANTES

Cddigo Edicién  Fecha aprobacién
PG-BL- 02 1a
COPIA CONTROLADA No: Pag.10/ 15

1.9 Baja de la donante

Se dara de baja a las donantes en la BD-BALEMUR por los siguientes motivos:

- Por comunicacioén explicita de la propia donante.

- El médico responsable de la BD-BALEMUR explorara cada 2 meses la base de datos
para buscar las donantes que lleven mas de 60 dias sin hacer donaciones de leche. Se
pondré en contacto con ellas para detectar posibles problemas o en su caso confirmar que
no van a donar més. En este ultimo supuesto, agradecera a la donante su aportacion y le
enviara una carta de agradecimiento. Después procedera a dar de baja a la donante en la
base de datos y cambiard la documentacion a la carpeta de donantes dadas de baja.

Los documentos impresos de las donantes dadas de baja se enviaran para archivar con su
historia clinica, segtn el procedimiento habitual de archivo de documentos en la historia
clinica del hospital.

1.10. Donaciones tras embarazos sucesivos
Si la donacion se ha interrumpido, se iniciara un nuevo episodio de donacion, aunque se
conservard el mismo numero de donante

1.11 Extraccion. Medidas de higiene

Las recomendaciones sobre técnica de extraccion, aparatos extractores y medidas de
higiene se encuentran en el folleto informativo “Instrucciones para donantes de leche
humana”. Los recipientes que se entregan a las donantes estan esterilizados en el hospital.
La aceptacion de otros envases de cristal o plastico dependera de que sean estériles y
adecuados para el procesamiento en este banco.

1.12 Etiquetado de envases.

Las donantes recibirdn etiquetas autoadhesivas personalizadas para etiquetar cada envase
(etiqueta para leche donada). Estas etiquetas contienen:

- Un cédigo de barras en la parte superior izquierda, identificativo del frasco entregado a la
donante. En la parte inferior de del codigo de barras se incluye el numero de frasco.

- El nombre y apellidos de la donante (parte central) y el nimero de donante (parte superior
derecha)

- Un letrero: LECHE PARA DONAR

- Espacio para apuntar la fecha de extraccion de la leche y el volumen

- La informacion “BALEMUR Banco de Leche Materna de la Region de Murcia ™.

1.13 Conservacion en domicilio.
Las recomendaciones sobre conservacion de la leche en el domicilio se encuentran en el
folleto informativo “Instrucciones para donantes de leche humana”.

1.14 Transporte de la leche.
Las recomendaciones sobre la conservacion de la cadena de frio y la higiene durante el
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transporte leche se encuentran en el folleto informativo “Instrucciones para donantes de
leche humana.

1.15.- Recogida de la leche.
Una de las T.E.L. del Banco de Leche recibird a la donante y tras agradecer su donacién
realizara los siguientes procedimientos:

15.1.- Comprobar que los envases, etiquetado, conservacion y transporte son adecuados
(ver apartado 16).

15.2.- Limpieza del exterior de los recipientes con una toalla higiénica desechable
empapada en alcohol 70o.

15.3.- Para registrar la leche cruda recibida en la base de datos se puede utilizar tanto la
opcion correspondiente a “recepcion”’ del menu principal dentro de las opciones de Leche
Cruda, como pulsando en el boton de la barra de tareas “recepcion”. En la pantalla que
aparece se indicardn los datos de la leche que se recepciona, que previamente ha debido
ser etiquetada por la donante.

15.3.2.1 Si la botella de leche cruda reune las condiciones para ser aceptada:
-Se introduciran la fecha de extraccion, el volumen y la ubicacion en la que se va
almacenar (congelador y cajon).
-Posteriormente nos situaremos en el campo (No de etiqueta de la Botella) se pasara el
lector de codigo de barras (Datalogic® Type Heron DI130) a la etiqueta del envase y el
programa identificara en ese momento la donante, determinando de forma automdtica, a
partir de la fecha de parto (que se obtiene de los datos de la donante), el tipo de leche.
También se determina de forma automatica si se trata de una madre de un nifio prematuro.
-A medida que se van recepcionando y aceptando botellas de leche cruda, se va indicando
en un listado en la zona inferior. En dicho listado aparecera al lado del numero de botella
un numero de orden asignado automdticamente por la base de datos y la fecha y hora de
la recepcion.

15.3.2.85i la botella de leche no reune las condiciones para ser aceptada
-Se rechazara marcando entre las cuatro opciones incluidas (envasado inapropiado, color
anormal, mala conservacion, etiquetado inapropiado y se pulsara luego en el boton
Rechazar.

15.3.2.3. Fin de la recepcion. Cuando hayamos recepcionado o rechazado todas las
unidades se pulsard el boton Finalizar.

A partir de ese momento, finalizada la recepcion, ya apareceran en la ficha de la donante
la unidades recibidas, asi como en los listados de stock de leche cruda del banco

15.4.- Impresion de etiquetas y etiquetado de la tapa con el numero de orden generado. Se
seleccionara la opcion imprimir etiquetas con numero de orden del menu principal dentro
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de las opciones de leche cruda. y se seleccionara el numero de orden inicial. Las etiquetas
se imprimen en una impresora normal en hojas de etiquetas adhesivas.

15.5.- Almacenamiento en un congelador para leche cruda (no pasteurizada),
especificamente en el congelador y cajon anotados en la base de datos.

1.16.- Criterios de rechazo de leche.
- Envase: se aceptan los envases que se entregan en el propio BLH, y otros que cumplan
las siguientes caracteristicas:

- Envase rigido de cristal, estéril antes de la recoleccion y apto para la conservacion de
alimentos.

- Tapa bien cerrada.

- Integridad del envase y la tapa.

- Ausencia de cuerpos extraios en la leche.
- La coloracion andmala serd valorada individualmente por el personal del BLH. En
general si presenta color rojo ladrillo se rechazara ese envase.

- Etiquetado: si el envase no esta correctamente etiquetado, se etiquetara en el momento
de la donacion. Si hay dudas sobre la fecha de extraccion, se anotara la mas antigua
posible.

- Conservacion: la leche conservada congelada en domicilio que llegue descongelada sera
rechazada.

- Caducidad: la leche cruda extraida hace 6 semanas o mas se considerara caducada y se
rechazara para donacion.

La leche rechazada se descongelard, si estd congelada y se tirara en una de las pilas del
banco.

1.17.- Modelos de etiquetas alternativas.

En el caso de fallo del sistema informatico o cuando una mujer donante se quede sin
etiquetas, se dispondra de un sistema de etiquetado manual alternativo, disponible en el
BLH, segtn procedimiento de codificacion internacional para la leche humana.
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Instruccion operativa (I10-1): Manipulacion de la leche en casa

e Seaconseja obtener leche tanto manualmente como con extractor, pero se debe
asegurar la higiene y esterilizacién del mismo (Hoja Donante 1 version 0).

o Se debe reforzar la informacidn referente a la higiene del extractor y el lavado
de manos.

o Sedesaconseja el intercambio de extractores de leche.

o Tras la extraccidn, la leche debe ser conservada en frio (refrigerada o
congelada) inmediatamente.

o Laleche puede ser almacenada en nevera hasta 24h, ya que no se produce un
aumento significativo en el crecimiento bacteriano. Entre una extraccién y
otra el recipiente permanecera en la nevera a una temperatura maxima de
7°C.

o Se permite la coleccion de multiples extracciones en un solo envase, siempre
que la leche de las diferentes extracciones haya sido previamente refrigerada.

o Congelar la leche en casa antes de las 24h tras la extraccién. Temperatura

maxima del congelador: -15°C.

o Se recomienda que el tiempo maximo de almacenamiento de leche congelada
en casa antes de enviarla a BALEMUR no supere las 4 semanas. Llame antes de
desechar esa leche.

o Usar preferentemente envases de vidrio proporcionados por BALEMUR para
el almacenamiento/congelacion.

o Los envases preferentes para el almacenamiento de BALEMUR son de vidrio
(reesterilizables). Los recipientes han de ser estériles y deben cerrarse con
tapas solidas.

o No serecomienda usar bolsas de leche o bolsas de plastico.

o Los envases deben llenarse hasta las tres cuartas partes de su capacidad para
evitar su rotura al ser congelados.

o Los envases deben estar identificados con el nombre/c6digo de la donante y la
fecha de recogida/extraccidn.

o Serecomienda reducir al minimo la exposicion a la luz solar.
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10-2: Transporte desde la donante al banco de leche

e Generalmente a través de sus hospitales o servicios de pediatria (Neonataologia) o
Maternidad. Debe garantizarse que la leche de donante permanezca congelada
durante el transporte.

e Se puede utilizar hielo seco para mantener la congelacién durante el transporte.

e En el empaquetado, mantener el ambiente frio llenando todos los espacios.

e Elrecipiente para el transporte debe ser aislante, rigido y facil de limpiar.

e El proceso de transporte debe ser validado. En caso contrario, se deben comprobar y
registrar las temperaturas en todo el transporte.

e En el caso de transporte por terceros desde el hogar de las donantes debe existir una
relacion contractual donde se garanticen las condiciones de transporte necesarias
(Convenio de colaboracion SEUR-SMS).

(Hoja Donante 1 version 0). Ademas de explicar todo el procedimiento debe incluir
informacion util sobre conservacion y preguntas basadas en acontecimientos practicos
como el siguiente:

10-3: ;Qué hacer con la leche almacenada si se corta la energia?.

e Trasladar laleche al congelador desde el refrigerador es el primer paso. Y
llevarlo a BALEMUR cuanto antes.

e Los congeladores mantendran la leche y otros articulos congelados durante
12 a 24 horas, siempre y cuando nadie abra y cierre la puerta. Si no hay
electricidad durante periodos mas prolongados, meter hielo seco al
congelador cada 12 horas (la cantidad varia segtn el tamafio del congelador)
mantendra los alimentos congelados. Si no hay hielo seco disponible,
mantenga el congelador cerrado hasta que se vuelva a encender, y luego
evalle su almacenamiento de leche con mucho cuidado.

e Su leche aun esta bien si tiene cristales de hielo en el recipiente. Si no
tiene cristales de hielo (no puede escuchar pequefios sonidos cuando sacude
el recipiente), 1a leche se descongela y debe mantenerse fria y alimentada a su
bebé sin volver a congelarla, idealmente dentro de las 24 a 48 horas.

Elaborado por: Dr. JA Ortega-Garcia Revisado: Drs E Salido/JJ Aguera Aprobado: Comité de Direccion Pagina 14
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Anexos. Hoja Verde de Lactancia y Cuestionario para Selene
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA MUJERES DONANTES DE LECHE

Agradecemos muy sinceramente su interés por ser donante de leche. La donacién es un
acto voluntario y altruista que beneficia enormemente a los nifos hospitalizados que la
reciben y no tiene ningln riesgo para usted ni para su hijo.

Su leche es la ideal para su hijo, pero necesitamos asegurarnos de que también lo sea
para nifios enfermos. Por ello le rogamos que conteste de forma veraz a las preguntas
sobre su salud, estilo de vida, medio ambiente y que nos permita realizarle un analisis
de orina y sangre para monitorizar mejor su estado de salud y también descartar que
padezca alguna de estas infecciones: hepatitis B y C, infeccion por virus de la
inmunodeficiencia humana adquirida y sifilis. Si en el andlisis detectaramos cualquier
alteracion le informaremos de forma confidencial para que pueda completar el estudio y
tratarse si fuera preciso.

Si después de ser aceptada como donante se modifica alguna de las circunstancias
por las que se le ha preguntado, por favor, informenos lo antes posible.

Le proporcionaremos de forma verbal y escrita informacidon sobre la extraccion,
conservacion y transporte de su leche y sobre cualquier otro aspecto que usted solicite.
El personal del Banco de Leche est4 a su disposicion para resolver las dudas que quiera
plantearnos. Si necesita mas informacion puede llamar: 968369031.

Tras la donacion su leche serd pasteurizada y congelada, para ser posteriormente
administrada bajo indicacion médica, de forma anénima y gratuita, a nifos
hospitalizados.

Usted puede dejar de donar leche en el momento que desee. No existe ninguna
obligacion ni compromiso por su parte.

Los datos facilitados por usted seran recogidos de forma confidencial, en un Fichero
Automatizado cuyo responsable es el Banco de Leche de la Region de Murcia. Usted
podré ejercer sus derechos de acuerdo con la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, sobre la Proteccion de Datos de caracter Personal y su uso informaético,

mediante solicitud escrita y firmada al responsable del Fichero.

Banco de Leche Humana de la Regién de Murcia
Servicio de Hematologia & Servicio de Pediatria
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DECLARACIONES Y FIRMAS

Declaro que:

- He leido el documento de consentimiento informado. He podido plantear mis dudas a
los profesionales del Banco de Leche y he comprendido toda la informacion sobre la
donacion altruista de leche.

- Acepto que los datos sobre mi salud, estilo de vida, medio ambiente y los resultados
de las pruebas que me han realizado queden almacenados y custodiados en el Banco de
Leche, siempre que sean tratados de forma estrictamente confidencial.

- Consiento que me realicen las pruebas que sean necesarias para ser donante de leche
- Acepto que mi leche donada sea administrada a nifios hospitalizados por indicacion
médica

- Acepto que pequeiias cantidades de mi leche se utilicen de forma an6nima para
estudios de investigacion supervisados por el Servicio de Pediatria.

Fecha: / / Firma de la donante DNI

Nombre y apellidos de la donante

Nombre y firma del profesional que informa:

DENEGACION / REVOCACION DE CONSENTIMIENTO

Después de ser informado de la naturaleza y riesgos del procedimiento propuesto,
manifiesto de forma libre y consciente mi DENEGACION / REVOCACION DE
CONSENTIMIENTO para:

Que me realicen las pruebas necesarias para ser donante
Que mi leche sea administrada a partir de ahora a nifios hospitalizados

Fecha: / / Firma de la donante DNI

Nombre y apellidos de la donante:

DNI

Nombre y firma del profesional que informa:

Banco de Leche Humana de la Regién de Murcia
Servicio de Hematologia & Servicio de Pediatria
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA MUJERES DONANTES
DE LECHE: DONACION DE LECHE PARA INVESTIGACION

Agradecemos muy sinceramente su interés por ser donante de leche. La donacion es un
acto voluntario y altruista que beneficia enormemente a los niflos hospitalizados que la
reciben y no tiene ningln riesgo para usted ni para su hijo. El personal del Banco de
Leche esté a su disposicion para resolver las dudas que quiera plantearnos.

Si usted esta de acuerdo, pequenas cantidades de su leche (menos del 1%) podran ser
utilizadas para los proyectos de investigacion en curso de Salud Ambiental para el
embarazo, lactancia y crianza dentro de una linea de investigacion general: “Medio
Ambiente y Lactancia Materna para el estudio de los factores que influyen en el
mantenimiento de la calidad de la lactancia, la leche humana en general y la donada en
particular en este caso” que desde 2007 lleva en marcha y dirige el Dr. Juan Antonio
Ortega Garcia, pediatra responsable de la Unidad de Salud Medioambiental Pediatrica.

PREGUNTAS MAS FRECUENTES

4— JEN QUE CONSISTE EL ESTUDIO?

La investigacion tiene como objetivo proporcionar informacion relevante sobre el impacto del
entorno incluido los estilos de vida influye en la calidad de la lactancia y leche donada, y
como las técnicas de procesamiento de la leche donada (congelaciéon —descongelacion,
pasteurizacion, homogenizacion, envases y métodos de administracion) y sobre la mejor
manera de conservar la cualidades nutricionales, inmunolégicas, hormonales, microbiologicas
y biologicas en general de la leche que usted dona.

Algunas muestras seran remitidas a otro centro que colabora en los proyectos y que quedan
comprometidos por este consentimiento.

Los estudios se realizan de forma anonima y estdn enfocados a factores clave en el
mantenimiento y calidad de la leche materna, incluidos estilos de vida y factores
medioambientales. Y en la leche materna estudio y trazabilidad de sustancias o factores que
influyen en la calidad de la leche donada y de cémo los procesos de almacenamiento,
pasteurizacion y envasado del banco de leche interfieren con ella. Estudiar sobre cualidades
nutricionales, medioambientales, inmunoldgicas, hormonales...sobre envasado idoneo y
métodos de administracion a receptores.

Obviamente la leche utilizada para los estudios ya no se administrara a receptores. Su leche
no sera utilizada para ningiin otro fin ni para otro tipo de estudios sin su consentimiento
previo. No se realizardn estudios genéticos sin volver a solicitar su consentimiento informado.

Los resultados de este trabajo ayudaran a monitorizar y mejorar la calidad de la leche
materna, contribuyendo a la mejora global del ecosistema de la lactancia materna.

% ;COMO PUEDO PARTICIPAR?
A todas las madres donantes de leche materna que de forma voluntaria y solidaria, deseen
colaborar. Para ello nos ponemos en contacto con ustedes. Y solicitamos de forma altruista y
generosa su participacion a la hora de hacerse donantes por primera vez.
Banco de Leche Materna. Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.
Ctra. Cartagena, s/n. CP: 30120 EL PALMAR
Si tiene alguna duda, por favor no dude en contactar con nosotros en el teléfono 968-369031 o

Banco de Leche Materna de la Regién de Murcia




CONSENTIMIENTO INFORMADO INVESTIGACION

DONANTES

Cédigo Edicidn  Fecha aprobacién
Doc-PG02-02 1a

COPIA CONTROLADA No: Pag.2/3

envie un email a juan.ortega(@carm.es;

4— ",RECIBIRE ALGUN BENEFICIO POR PARTICIPAR EN EL ESTUDIO?

De forma general, no permitird establecer recomendaciones especificas, pero permitira
agrupar datos y comparar los resultados para observar las diferencias y de esta forma poder
monitorizar la calidad de la leche materna. AYUDARA A TENER INFORMACION MUY
VALIOSA PARA LA CALIDAD, SEGURIDAD Y SOSTENIBILIDAD
MEDIOAMBIENTAL DEL BANCO DE LECHE. Esto es importante para avanzar en el
conocimiento de los factores que contribuyen a mejorar la calidad de la leche materna donada.
Al ser una entrevista realizada por profesionales de la salud expertos en lactancia materna,
también es posible que obtenga otros beneficios preventivos. Esperamos que la informacion
que se obtenga como resultado de este estudio posiblemente beneficie a sus hijas/os.

% ;LOS DATOS SERAN CONFIDENCIALES?
Legalmente también estaran protegidos de acuerdo a la Ley 15/99 de Proteccion de Datos. El
uso que se haga de la informacion obtenida sera confidencial. Por lo tanto, la identidad de la
donante sera siempre preservada. Igualmente los datos obtenidos s6lo podran ser publicados
de forma an6nima, de forma agregada y no individual.

% ;CUALES SON LOS COSTOS?
Su participacion no representard ningin coste para ustedes. Ustedes no recibiran ninguna
remuneracion por participar en el estudio.

% ;CUALES SON LOS DERECHOS COMO PARTICIPANTE?
La participacion en el estudio es voluntaria. Ustedes pueden escoger no participar o pueden
abandonar el estudio en cualquier momento. El retirarse del estudio no representara ninguna
penalidad y puede hacerlo mediante solicitud escrita y firmada al responsable de
investigacion.

4— A QUIEN DEBO LLAMAR SI TENGO UNA PREGUNTA O UN PROBLEMA?
Para preguntar acerca del estudio o por aspectos relacionados con la investigacion

comuniquese con los investigadores (Dr. Juan Antonio Ortega Garcia, Dr. Juan José¢ Aguera o
Eduardo Salido) en el nimero de teléfono 968-369031

% ;DONDE PUEDO OBTENER MAS INFORMACION?
Si quiere informacion previa para participar por favor, envie una carta a la direccion arriba
indicada con un teléfono de contacto. Ustedes recibirdn una copia de este formulario. Pueden
también pedir una copia del protocolo (plan completo del estudio) directamente telefoneando
al 968-369031 6 enviando un e-mail a juan.ortega?(@carm.es;

Banco de Leche Materna de la Regién de Murcia
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DECLARACIONES Y FIRMAS

Declaro que:

- He leido el documento de consentimiento informado. He podido plantear mis dudas a
los profesionales del Banco de Leche y he comprendido toda la informacion sobre la
donacion altruista de leche.

- Acepto que pequeiias cantidades de mi leche se utilicen de forma confidencial en
la linea de investigacion: “Medio Ambiente y Lactancia Materna para el estudio de los
factores que influyen en el mantenimiento de la calidad de la lactancia, la leche humana
en general y la donada en particular” dirigida por el Dr. Juan Antonio Ortega Garcia

- Quedan excluidos de este consentimiento los estudios genéticos de las células de la
leche

Fecha: / / Firma de la donante DNI

Nombre y apellidos de 1a donante

Nombre y firma del profesional que informa:

DENEGACION / REVOCACION DE CONSENTIMIENTO

Después de ser informado de la naturaleza y riesgos del procedimiento propuesto,
manifiesto de forma libre y consciente mi DENEGACION / REVOCACION DE
CONSENTIMIENTO para que pequeias cantidades de mi leche se utilicen en la linea
de investigacion: “Estudio de los factores que influyen en el mantenimiento de la
calidad de la leche humana durante su procesamiento en el Banco de Leche y su
administracion a receptores”

Fecha: / / Firma de la donante DNI

Nombre y apellidos de la donante:

DNI

Nombre y firma del profesional que informa:

Ejemplar para el Banco de Leche Humana Regién de Murcia

Banco de Leche Materna de la Regién de Murcia
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1. OBJETO.

El objeto del presente documento es definir la metodologia y responsabilidades para llevar a cabo
la conservacién, almacenamiento y procesamiento de la leche materna.

La leche donada congelada debe mantenerse a -20 + 3 2C hasta la pasteurizacién para evitar en lo
posible su deterioro. La leche donada fresca puede pasteurizarse en el dia, en cuyo caso sdlo se
mantendra refrigerada, o puede pasteurizarse posteriormente, en cuyo caso se congelara a -20 2C.

La leche cruda congelada tiene flora bacteriana, que favorece su deterioro lento (aumento de

acidez Dornic). Por ello la estrategia del BALEMUR serd pasteurizar lo antes posible después de la
extraccion.

2. ALCANCE.

Este procedimiento afecta al personal facultativo y técnico implicado en el proceso de
almacenamiento, conservacién y procesamiento dela leche humana en el BALEMUR.

3. ALMACENAMIENTO.

Los recipientes etiquetados y registrados en la base de datos del BLH se mantendran congelados a
-20 £ 32C en el congelador y cajén que figuran en su etiqueta, hasta un maximo de 42 dias desde la
fecha de extraccién. Pasado ese tiempo, se considerara leche cruda caducada y se eliminara (ver
procedimiento de eliminaciéon de leche).

Diariamente se actualizara un listado de Leche Cruda Almacenada con los siguientes datos:

- Numero (cédigo) de la donante.

- Antigliedad de las donaciones

- Numero de lote

- Subtotal de leche disponible en mL

Elaborado por: Dr. Eduardo Salido Revisado: Dr. Juan A Ortega Garcia  Aprobado: Comité de Direccién Pagina 2
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La caducidad de la leche cruda es de seis semanas (mas de 42 dias) desde la fecha de extraccion
dada por la mujer donante.

La base de datos del BALEMUR permite obtener una lista de precaducidad con toda la leche
conservada durante mas de 30 dias. La leche en lista de precaducidad debe ser pasteurizada lo

antes posible.

Se almacenaran en el “Congelador de lecha materna”, en su lugar correspondiente y ordenados
por fechas de caducidad. En primer lugar, los préximos a caducar (de delante hacia atras).

4.- STOCK OPTIMO Y MINIMO.

El BALEMUR ha definido un Stock minimo de litros de leche cruda almacenada.

5.-ANEXOS.

1.Base de datos. Laboratorio de Hematologia. Lista de reactivos, controles y calibradores.
Laboratorio de Hematologia.

2. Base de datos. Laboratorio de Hematologia. Lista de equipamiento.

Elaborado por: Dr. Eduardo Salido Revisado: Dr. Juan A Ortega Garcia  Aprobado: Comité de Direccién Pagina 3
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1. OBJETO.

El objeto del presente documento es definir la metodologia y responsabilidades para llevar a
cabo el proceso de pasteurizacién y conservacion de la leche pasteurizada en el Banco de Leche
de la Regién de Murcia (BALEMUR).

Todas las guias internacionales consultadas, asi como la recomendacién de la OMS y UNICEF desde
los afios 80, aconsejan la pasteurizacion de la leche humana donada antes de proporcionarla a
otros nifos.

Hay consenso general en la recomendacién del método Holder (62,5 + 2,5 2C durante 30 minutos).

La pasteurizacién permite eliminar el riesgo de transmision de microorganismos patdégenos
(bacterias y virus) potencialmente presentes en la leche materna, adn sin garantizar la absoluta
esterilidad de la leche.

Para pasteurizar la leche, previamente se debe hacer una seleccion, descongelar los recipientes y
hacer un control de calidad. Posteriormente debe ser congelada de nuevo. Todo este proceso
debe preservar al maximo las cualidades nutritivas, inmunoldgicas y bioldgicas de la leche. Se
prefiere la descongelacion controlada en bafio maria a 40 £ 2,5 2C, para no interrumpir la cadena
de frio y asi dificultar el crecimiento microbiano.

La presencia de solutos, color u olor anémalos en la leche humana donada se utiliza como control
de calidad elemental de la extraccion y la conservacion.

Aunque se puede hacer, en el BALEMUR no se mezclaran leches de diferentes donantes para
facilitar la trazabilidad.

Las bacterias existentes en la leche humana fermentan la lactosa produciendo acido lactico, lo que
disminuye el aporte de energia, incrementa la acidez, aumenta la osmolaridad y disminuye la
biodisponibilidad del calcio y del fésforo al modificar el acido lactico las micelas de caseina que
llevan incorporado el calcio.

Se ha elegido la acidez titulable (Dornic) como método quimico sencillo para control de calidad de
la leche cruda, que permite seleccionar las leches poco o nada contaminadas y clasificar la leche
con un criterio cuantitativo de calidad.

Elaborado por: Dr. Eduardo Salido Autorizada la emision por: Direccion Médica HCUVA Pdgina 2
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La medida del crematocrito es sencilla y permite conocer el aporte de energia de la leche. De esta
forma puede clasificarse en funcion del contenido en kcal/dL.

2. ALCANCE.

Este procedimiento afecta al personal facultativo y técnico implicado en el proceso de
almacenamiento, conservacién y procesamiento dela leche humana en el BALEMUR.

El subproceso PASTEURIZACION abarca desde la seleccién de los envases de leche cruda para

pasteurizar hasta la congelacién de la leche pasteurizada o la eliminacién de la leche rechazada
por no cumplir los estandares de calidad.

3. SELECCION DE LA LECHE CRUDA PARA PASTEURIZAR.

En primer lugar se consultard en la BBDD del BALEMUR la leche cruda disponible. Podra
consultarse para ello los listados “stock de leche cruda por donante” y “listado de botellas de leche
cruda disponible en el banco” ordenados por caducidad.

Los envases para pasteurizar se seleccionardn de este depdsito, priorizando el calostro, la leche
intermedia y prematura madura.

No se pasteurizara leche cruda con mas de 41 dias desde la extraccién, aunque es recomendable
pasteurizar en las 4 primeras semanas tras la extraccion para evitar el deterioro de la leche.

Pasteurizar siempre la leche mas antigua tiene el inconveniente de disminuir la calidad global de la
leche pasteurizada.

Transcurridos 42 dias de la extraccidn, la leche se extraera del congelador de leche cruda y se
eliminara (ver proceso de eliminacién).

La decisién sobre la cantidad de leche a pasteurizar depende de la demanda. Habitualmente, la
demanda obliga a pasteurizar a la maxima capacidad del BALEMUR.

Elaborado por: Dr. Eduardo Salido Autorizada la emision por: Direccion Médica HCUVA Pdgina 3
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4. DESCONGELACION.

Los envases seleccionados para pasteurizar se descongelan al bafno maria a 40 + 2 2C, introducidos
en el agua hasta el nivel de la leche, hasta que se observe una nuez central de hielo de
aproximadamente el 50% de la anchura de cada envase. Este procedimiento requiere vigilancia
continua por parte del TEL del BALEMUR de los envases sumergidos en el bafo.

Una vez descongelados los envases, se agrupan por donante y se guardan en neveraa4 +22C.

5.CONTROL DE CALIDAD DE LA LECHE CRUDA.

Una vez que todos los envases a pasteurizar estdn descongelados y guardados en nevera, se
prepara el material para el control de calidad.

1- Rotular los tubos de ensayo.

2- Preparar el hielo picado en cantidad suficiente.

3- Preparar los recipientes de plastico con hielo.

4- Colocar las gradillas con los tubos de ensayo y se introducen en los recipientes con hielo. El
hielo debe cubrir hasta la mitad de la longitud de los tubos.

5- Conectar la campana de flujo laminar.

6- El procedimiento requiere lavado de manos estandar uso de bata, mascarilla, guantes y gorro
para trabajar a partir de ese momento en la campana de flujo laminar.

5.1 Control de olor.

- Técnica: se realiza en la campana de flujo laminar. Apertura de la tapa y percepcion sensorial de
las emanaciones de la leche donada y cruda. Imprescindible para la valoracidn:

- Entrenamiento previo.

- No comer, ni fumar 30 minutos antes.

- No utilizar perfumes ni cosméticos.

- No padecer inflamacion de la mucosa nasal.

El olor de la leche humana varia de dulzdén en las primeras semanas a salado con el paso de los
meses.

Elaborado por: Dr. Eduardo Salido Autorizada la emision por: Direccion Médica HCUVA Pdgina 4
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-Criterios de rechazo: la percepcion de olores extrafios es criterio suficiente para desechar ese
bote de leche, sobre todo los olores a pescado, rancio, cloro, plastico, goma y medicinas. La leche
rechazada se tirara en una de las pilas del banco.

-En caso de ser rechazado un frasco de leche cruda por olor se registrara en la BBDD del BALEMUR
(rechazar olor anormal dentro de la ventana de lote) y se borrara automaticamente.

5.2. Mezcla y formacion de lotes.

En la campana de flujo laminar se mezcla leche de la misma donante en matraz, hasta 1 L como
maximo. La leche mezclada en un matraz constituye un lote.

5.3. Extraccion de una muestra de 4 mL de leche de cada lote (de cada mezcla en un matraz):

- Se hace en la campana de flujo laminar.

- Homogenizacion de la leche con un suave movimiento circular del matraz.

- Extraccidén de 4 mL de leche, del centro de la mezcla, con pipeta de punta estéril y desechable.
- Sellado del matraz con parafilm®.

- Numeracion del lote para identificacidn.

- Introduccion de los matraces sellados en recipiente con hielo.

- Introduccion de los recipientes con los matraces en neveraa 4 + 2 oC.

5.4. Acidez Dornic.
Se realiza en 3 alicuotas de 1 mL cada una, obtenidas de la muestra de leche de 4 mL de cada lote.
Material necesario:

- Micropipeta
- Solucién de NaOH 0,111 mol/L (solucién Dornic, NaOHO0,111N)
- Solucién de fenolftaleina al 1%.

Técnica: Se realiza en la campana de flujo laminar.ARadir 1 gota de fenolftaleina al 1% a la alicuota
de 1 mL. Ir afiadiendo, de 10 en 10 L la solucién Dornic con la micropipeta, hasta que la leche con
fenolftaleina vire a color rosa tenue (viraje del pH). Cada 10 plL de solucién Dornic empleados
corresponden a 12 Dornic. La prueba se realiza en cada una de las 3 alicuotas. La acidez final serd
la media de los tres valores obtenidos.

Elaborado por: Dr. Eduardo Salido Autorizada la emision por: Direccion Médica HCUVA Pdgina 5




PROCEDIMIENTOS GENERALES

PROCEDIMIENTO DE PASTEURIZACION

Cddigo Edicion Fecha emision
PNT-BLM 04 1a
COPIA CONTROLADA No:

Pag.6 /13

- Criterio de rechazo: se rechaza la leche que tenga 8 o mas grados Dornic de acidez (necesitan

0,08 mL o mas para virar el color). La leche rechazada se tirard en una de las pilas del ba

nco. Las

mezclas de leche donada que hayan dado acidez Dornic de 7 o menos grados, son aptas para ser

pasteurizadas. Para el uso de fenoftaleina, el servicio de Riesgos Laborales recomienda e
guantes de nitrilo.

5.5. Analisis nutricional (Human Milk Analyser).

Se realiza en el equipo MIRIS HMA (Analizador de leche humana).

Seguir los siguientes pasos:

5.5.1 Preparacion del instrumento.

- El equipo debe permanecer siempre encendido.

- Calentar los liquidos “Miris Clean” y “Miris Check” a 402C en bafio termostatico.
- Montar el aparato segln esquema.

- Seleccionar “SET UP” en el menu y elegir entre “PROC 2” (leche homogeneizada).

- Seleccionar “MEASURE” (“medir”)
- Conectar una jeringa con MIRIS CHECK al filtro de entrada (azul).

| uso de

- Inyectar 3 ml de “MIRIS CHECK” (a 402C) y dejar algo de liquido en la jeringa durante el

procedimiento de prueba
- Seleccionar “CHECK” (calibrar). Esperar un minuto.

En la pantalla pueden aparecer dos posibilidades:

-“No Adjustment needed”, no hace falta hacer nada mads, el aparato estd listo para analizar las

muestras de leche.
- En caso de “adjustment needed” hay que seguir los siguientes pasos:
- Lavar el sistema con al menos 10 ml de “MIRIS CLEAN” detergente (402C)

- Volver al punto 3 y repetir el proceso
- Si vuelve a poner el mensaje “adjustment needed” presionar la tecla

“ADJUST” (ajustar). Esperar a que salga el mensaje “new adjustment done”, apretar a la tecla

“BACK” y posteriormente a la tecla “CHECK” sin volver a meter mas solucion MIRIS C

LEAN. Si

sale el mensaje “No adjustment necessary “ya se puede utilizar para analizar muestras de

leche. En caso contrario volver a lavar con solucién MIRIS CLEAN.
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5.5.2. Realizacion del analisis.

- Calentar muestra de 3 ml de leche a 402C

- Homogeneizar con ultrasonidos seleccionando los parametros amplitud 75% y duracién 4.5
segundos.

- Seleccionar en MIRIS la tecla “MEASURE” (medir)

- Inyectar aproximadamente 2 ml de la leche a 402C y dejar algo de leche en la jeringa durante el
analisis.

- Seleccionar la tecla “START” (arrancar).

- Esperar aproximadamente un minuto. En la pantalla aparecera el resultado del contenido graso,
proteico, lactosa y energético que se anotaran en el registro en papel del lote correspondiente.
Posteriormente se registrardn los resultados en la BBDD del BALEMUR. Guardar el resultado
“SAVE” (guardar).

- Se pueden analizar hasta 10 muestras seguidas sin calibrar ni limpiar

5.5.3. Limpieza del analizador de leche.

El sistema de flujo del instrumento ha de limpiarse después de analizar 10 muestras o cuando se
haya terminado de analizar las muestras de leche materna. Los detalles para la limpieza del
analizador de leche estan recogidos en el manual del instrumento.

En caso de que exista alguna incidencia con el analizador de leche humana, podra realizarse hasta
su resolucion el analisis nutricional con la técnica de crematocrito a continuacion descrita.

Crematocrito:
Se realiza en los 1 mL de leche restantes de |la muestra de 4 mL de cada lote.
Técnica:

- Calentar la muestra de leche a 40 + 2, C al bano maria durante 15 minutos.

- Homogeneizar la muestra con agitador vdrtex durante 5 segundos.

- Se cargan 3 capilares sin heparina de los utilizados para hematocrito. Se tapan con pasta y se
centrifuga durante 15 minutos en una centrifugadora de hematocrito.

- Se mide con una regla milimetrada la columna de crema y la columna total en los 3 capilares y se
registran en la base de datos. El programa informatico calcula la media aritmética y el cdlculo de
contenido de energia en kcal /L.
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Calculo del contenido energético de la leche a partir del crematocrito:

% crema (crematocrito) = Columna de crema (mm) x 100 / columna total (mm)
% de grasa = (% de crema—0,59) / 1,46
Kcal/L = (% de crema x 66,8 + 290)

El calculo del aporte caldrico aparece en la etiqueta del cada lote.

6. PREPARACION DE LAS ALICUOTAS DE CADA LOTE.

En la campana de flujo laminar se reparte el contenido del matraz de cada lote aceptado en
envases de cristal (biberones).

El contenido de estos biberones puede ser de 30 mL, 60 mL, 120 mL o 240 mL, segun las
necesidades.

7.REGISTRO Y ETIQUETADO DE LAS ALICOUTAS DE CADA LOTE.

En la base de datos del banco se registra:

- Fecha de descongelacién y pasteurizacion.

- Numero de donante.

- Envases de leche cruda utilizados para la mezcla.

- Tipo de leche procesado.

- Numero de lote (proporcionado automaticamente por la BBDD).

- El resultado del control de olor. Si el aroma no es aceptable queda constancia del rechazo por
este motivo (en la opcidn rechazar color anormal) y se borra de modo automadtico el nimero del
envase.

- Identificacion del TEL que ha realizado el procesamiento.

-Caracteristicas de la curva de temperatura (correcta/incorrecta).

- Acidez Dornic (grados).

- Contenido de grasa, proteinas, lactosa y energético.
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- Persona que valida la curva de temperatura en caso necesario.
- Nimero de alicuotas y el volumen de cada una de ellas.
- Congelador y cajén donde se almacenara el lote una vez pasteurizado.

La BBDD adjudica un cédigo numérico al lote.
Etiquetado:

El programa informatico del BALEMUR elabora dos etiquetas, una para la tapa y otra para el
lateral.

- Se imprimen las etiquetas.

- Se coloca una para la tapa y otra para el lateral del frasco.

- La etiqueta lateral se colocard en cada envase después de pasteurizar, para evitar que se
despegue con el calor y la humedad del bafio maria.

La etiqueta para el lateral (etiqueta de almacenamiento de leche pasteurizada) de cada envase
contiene:

- Un cddigo de barras correspondiente a la alicuota y en su parte inferior el nimero de la misma.
- El c6digo numérico del lote.

- El contenido energético en kcal /DI.

- Los grados de acidez Dornic.

- Contenido de grasa, proteinas, lactosa y energético.

- La fecha de caducidad de ese lote.

- El titulo “LECHE HUMANA PASTEURIZADA”.

-“BALEMUR. HCUVA”.

La etiqueta para la tapa de cada envase contiene sélo el cddigo numérico del lote.
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8.-PASTEURIZACION HOLDER.

La pasteurizacion mediante el método Holder consiste en un tratamiento térmico al bafio maria, a
62,5 2C durante 30 minutos, seguido de enfriamiento rapido a 4 eC.

Material necesario:

- Bafos de agua caliente con agitacion.

- Termdmetros para testigo de temperatura: Dataloggers Microlog Marconi ©

- Sensores externos de temperatura: External Sensor Temperature DT 132. Fourier ®. Compatible
con el termdémetro Microlog.

- Cable con conexién USB para Dataloggers Microlog Marconi ® (1).

- Recipiente con hielo.

Técnica:

- EI TEL del BALEMUR realiza y supervisa continuamente el procedimiento.

- Programacion del termdmetro testigo de temperatura de pasteurizacién.

- Se calienta el agua del bafio hasta 702 C aproximadamente.

- Se introducen los envases en la gradilla.

- Se retiran las etiquetas laterales de los envases una vez mojadas.

- En la zona central de la gradilla se introduce un envase con leche de vaca semidesnatada, a
través de cuya tapa se coloca un sensor de temperatura conectado a un termémetro. Este envase
se describe como “testigo de temperatura”.

- A partir de que la temperatura se estabiliza en el testigo de temperatura entre 62 y 63 2C, se
contabilizan los 30 minutos de la pasteurizacidn.

- Cuando se cumplen los 30 minutos, se retiran los envases del bafio maria y se apaga el
calentador.

- Transferencia de los datos del termdmetro a la base de datos para control del procedimiento de
pasteurizacion. Comprobacion de la adecuacién de la temperatura durante el procedimiento.

Enfriamiento rapido: en una bafera se coloca hielo en abundancia. Se extraen los envases del
bafio maria, incluido el testigo de temperatura y se colocan en la banera con hielo. Cuando el
testigo ha alcanzado los 4 9C se procede a la toma de muestras para cultivo bacteriano.
Posteriormente se colocan nuevas etiquetas laterales en los envases y se congelan a -20 2C en el
congelador para LECHE PASTEURIZADA.
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Control de las temperaturas durante el procedimiento completo: se considera pasteurizacion
estandar cuando la curva de temperatura asciende rapidamente hasta la meseta (menos de 20
minutos), se mantiene estable entre 622C y 642C durante 30 minutos (hasta +2 minutos por el
retraso de transvase de botes) y posteriormente desciende hasta 42C o menos en menos de 20
minutos.

Se considerara también valida la pasteurizacion si la temperatura del testigo durante el
procedimiento cumple uno de los siguientes criterios:

TEMPERATURAS EXTREMAS EN LA MESETA Y TIEMPO DE PASTEURIZACION ENTRE 62Y
TIEMPOS 64 2C
662C < 2 minutos y 652C £ 3 minutos > 25 minutos 662C < 2 minutos y 652C £ 3 minutos > 25 minutos
652C < 5 minutos 2 25 minutos 652C < 5 minutos 2 25 minutos
60 - 612C £ 5 minutos = 25 minutos 60 - 612C £ 5 minutos = 25 minutos

Las curvas de pasteurizacion que no reunan las caracteristicas de estandar deberan ser revisadas
por la coordinadora del banco o el responsable de calidad. Se registrara en la base de datos la
persona que ha validado la curva de temperatura.

Si la temperatura de pasteurizacién excede estos margenes se considerard no valida la
pasteurizacion y se desechard toda la leche.

Se pasteurizaran diferentes tipos de recipientes segun las necesidades de los pacientes que vayan
a recibir leche pasteurizada.

9.-CONTROL MICROBIOLOGICO Y MUESTRA DE LECHE PASTEURIZADA.
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- Se obtendrd en tubo estéril y con material estéril, una muestra de 2 mL de leche pasteurizada y
enfriada de cada lote.
- Se remitird 1 mL de la muestra al Servicio de Microbiologia para cultivo bacteriano. Y 1 mL al

Laboratorio de Salud Publica para trazabilidad quimica de cada donante.

-En el volante de peticion de cultivo se identificara claramente el espécimen como “muestra de
leche donada pasteurizada”. Se identificard con una etiqueta de la madre y con el cédigo del
lote.

-Las muestras y los volantes serdn entregados en el laboratorio de microbiologia,
personalmente, por el TEL del BALEMUR.

-Se realizara una siembra en medio estandar para cultivo bacteriano (agar sangre y agar
McConkey). La lectura del resultado se hace a las 24 horas. Si hay duda se reincuba 48 h.
También se hace reincubacion aleatoriamente como control del método.

-Se dispondra del resultado del cultivo para bacterias en 24 — 48 h. El TEL del BALEMUR se
encargara de recoger los volantes con los resultados en el laboratorio de Microbiologia.

-Los lotes con cultivo ESTERIL o con crecimiento de < 5 ufc/10 pL de bacilus sp o de otros
contaminantes ambientales inocuos a juicio del Servicio de Microbiologia y del médico
responsable del BLH pasan a estar disponibles para su dispensacion a los receptores. Todos los
lotes que tengan algln crecimiento bacteriano de enterobacterias o gérmenes potencialmente
patdégenos en el cultivo seran desechados, se procedera a la retirada de los recipientes de los
congeladores, se descongelard la leche y se tirara por el desaglie de una de las pilas del banco.

-El resultado de los cultivos se registrara en la BBDD.

-Se introducird 1 ml en un tubo de 1,5 mL de capacidad y se congelara a -202C. Esta muestra de
cada lote se almacenard durante un afo por si es necesario investigar algun efecto téxico o
transmisién de enfermedad infecciosa.

10.-ANEXOS.
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1.Base de datos. Laboratorio de Hematologia. Lista de reactivos, controles y calibradores.
Laboratorio de Hematologia.

2. Base de datos. Laboratorio de Hematologia. Lista de equipamiento.
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1. OBJETO.

El objeto del presente documento es definir la metodologia y responsabilidades para llevar a
cabo la conservacion de la leche materna donada al BALEMUR, una vez que ha sido pasteurizada
hasta su distribucidn.

2. ALCANCE.

Este procedimiento afecta al personal facultativo y técnico implicado en el proceso de
almacenamiento, conservacién y procesamiento dela leche humana en el BALEMUR.

3. ALMACENAMIENTO DE LA LECHE PASTEURIZADA.

Tras la pasteurizacion, los recipientes etiquetados deben permanecer congelados a —20 + 39 C,
hasta su distribucidn, para mantener las caracteristicas nutricionales y bioldgicas de la leche y
evitar su deterioro.

Hasta conocer el resultado del cultivo las alicuotas pasteurizadas se congelaran a -20 £ 3 2C en el
congelador y cajon que figuran en su etiqueta.

Los lotes rechazados con cultivo bacteriano positivo se descongelaran y se eliminaran. Los lotes
aptos para la dispensacion permanecerdn congelados, disponibles hasta su dispensacién y
consumo, o caducidad.

En la puerta de cada seccion del congelador se colocard una lista con los siguientes datos:

- Codigos de los lotes disponibles.

- Fecha de pasteurizacién de cada lote.

- Numero de recipientes del lote con diferente contenido en mL.
- Recipientes ya adjudicados de cada lote.

- Recipientes disponibles.

- Volumen disponible en litros.

- Acidez de cada lote.

- Kilocalorias/dL de cada lote.

- Resultado del cultivo (estéril / contaminado).

- Congelador y cajén donde se encuentra cada lote.
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4. CADUCIDAD DE LA LECHE PASTEURIZADA.

La leche pasteurizada tiene un periodo de caducidad de 3 meses desde la pasteurizacion.
Transcurrido ese periodo de tiempo, se descongelardn los recipientes y se eliminara la leche.

5.- STOCK OPTIMO Y MINIMO.

El BALEMUR ha definido un Stock minimo de 100 litros de leche pasteurizada almacenada.

6.- CONTROL DEL EQUIPAMIENTO DE LOS SISTEMAS DE FRIOS.

Todos los sistemas de frio del BALEMUR se controlan de forma remota a través del Centro de
Soporte (SGTI) y en caso de incidencias se sigue lo descrito en la instruccién de trabajo IT-TR-11
Ed1.

7.- ANEXOS.

1.Base de datos. Laboratorio de Hematologia. Lista de reactivos, controles y calibradores.
Laboratorio de Hematologia.

2. Base de datos. Laboratorio de Hematologia. Lista de equipamiento.

3.IT-TR-11_Ed1. Protocolo de gestion de incidencias de temperatura en la monitorizacion de
equipos y sistemas de frio.
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El objetivo de este documento es describir las pautas para la correcta codificacion de los
productos lacteos de origen humano siguiendo la normativa ISBT 128 en sus estandares referentes
a la leche humana, facilitando su trazabilidad tanto nacionalidad como internacional y evitando la
terminologia ambigua.

En la descripcidn Unica de producto se asigna a un niumero de cddigo del mismo, que queda
incorporado a la tabla de la base de datos de descripciones de productos de la ISBT 128,
asegurando que este serd identificado con exactitud en cualquier pais del mundo que utilice esta
norma.

La terminologia y codificacién de la leche materna es administrada por la ICCBBA y el Grupo

Asesor Técnico Internacional de Bancos de Leche (MBTAG), con el apoyo de la Asociacién Europea
de Bancos de Leche y la Asociacién de Bancos de Leche Humana de Norteamérica.

2. ALCANCE Y RESPONSABILIDADES.

Este procedimiento afecta al personal facultativo y técnico implicado en el proceso de
almacenamiento, conservacién y procesamiento dela leche humana en el BALEMUR.

Este procedimiento es de aplicacion a todos los materiales empleados en el procesamiento de la
leche humana (incluidos los de control de calidad), pacientes o alicuotas.

El personal del banco de leche se encargard de imprimir y verificar y etiquetar de todo producto
derivado de la leche humana que se vaya a procesar en su unidad.

3. DEFINICIONES.
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La codificacién de los productos derivados de la LM sigue los estandares descritas en el ISBT 128
evitando la terminologia ambigua.

La terminologia definida en el ISBT 128 estd controlada por la ICCBBA, ésta se encuentra en inglés
y debe seguirse si las etiquetas no poseen cddigo de barras, si se utiliza el cédigo de barras puede
incluirse la terminologia en espafiol.

Los productos se definen combinando ciertos conceptos de tal manera que describen el producto
de modo inequivoco. Los conceptos que se utilizan en el proceso de codificacidn son la clase de
componente, modificador (los modificadores no se utilizan en todos los tipos de productos) y los
atributos. La clase describe al producto. Los atributos son caracteristicas Unicas que describen al
producto. Un grupo de los atributos son las “core conditions” que incluyen por ejemplo el uso de
los anticoagulantes, los aditivos, el volumen, la temperatura de almacenamiento, etc.

Podremos encontrar el listado de atributos en la web de la ISBT 128:

https://www.iccbba.org/lookup-tools/find-product-information/product-lookup-program

Lookup Tools

Home > Lookup Tools > Find Product Information > Product Lookup Program

F¥4 conTACT US ISBT 128 Product Lookup Program

Overview

1N Follow R The ISBT 128 Product Lookup Program can be downloaded here. This program allows
users to search products across all Categories of Medical Products of Human Origin

Inside this section: (MPHO).

Find Product

Information The ISBT 128 Product Lookup Program is populated with the most recent set of data

corresponding to the latest release of the database. Therefore, we advise reinstalling
Audit Tool for Cellular Therapy the program whenever a new version of the ISBT 128 Product Description Code
———————— Database gets released.

Prior to opening the lookup program, please be sure to close any open Excel
files (i.e. Microsoft Excel should be completely closed before opening the lookup
program).

Version 2.1: ISBT 128 Product Lookup Program (750 kB)

Educational material on using the ISBT 128 Product Lookup Program:

Product Lookup Program

En el caso de la leche humana la ISBT 128 define la incluye en el grupo de “otras terapias” y define
una serie de atributos como condiciones de almacenamiento, staus de reduccién de patdgenos
(cruda o pasteurizada), tipo (calostro, pretermino o término) etc.
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ATRIBUTOS DE LA LECHE HUMANA:

GRUPO DE ATRIBUTOS POSIBLES ATRIBUTOS

1. ALMACENAMIETO <-182C/<-209C/<-252C/<-302C/<-709C/
0-49C/Liofilizado/Descongelado.

2. STATUS REDUCCION PATOGENOS Pastaurizada/Cruda

3. STATUS DE PROCESAMIENTO Para posterior procesamiento

Para uso nutricional
Para uso no clinico
4. ADITIVOS Salino

5. DONACION DIRIGIDA Autéloga
Maternal/alogénica
Receptor especifico

6, TIPO DE LECHE Calostro
Pretérmino
A término
7. POOL Pool de < 7 donantes

Pool de > 7 donantes
Pool de Unico donante
Un sélo donante

8. PREPARACION Reduccion grasas

9. NUTRIENTES ANADIDOS Nutrientes afadidos

10. CARACTERISTICAS DIETETICAS Caracteristicas dietéticas especiales SI/NO
11. CALORIAS Valor de calorias:

12. NUTRICIONAL ANALISIS Nutricional analisis SI/NO

13. TIPO DE DONANTE Voluntario/Pagado
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4. MATERIALES.

Las etiquetas utilizadas como materiales para la codificacion deben de tener las siguientes
caracteristicas:

e Tener los tamanos suficientes como para dejar ver el producto.

e Debe de utilizarse tinta indeleble tanto a las condiciones de conservacion como a los
desinfectantes utilizados en la unidad.

e Los productos utilizados para la fijacién de las etiquetas a los contenedores deben de
estar autorizados.

e Las etiquetas deben de ser validadas para las condiciones de almacenamiento

5.-DESARROLLO.

5.1 Pautas generales de codificacién

El cédigo asignado a las muestras procesadas en el banco de leche debe de cumplir las siguientes
condiciones:

e Ser un numero Unico e inequivoco, que garantice una completa trazabilidad de inicio a
final.

e Serealiza una asignacion de cddigos aleatoria, sin dejar nimeros en blanco/vacios.

e La asignacidn se hara a través de listados bajo demanda o cualquier documento que
permitan una asignacion de cédigos Unica.

e Debe existir un responsable de la asignacion de cédigos para cada tipo de condicidn,
proceso o material. No puede ocurrir que dos personas sean las responsables de asignar
simultdneamente cddigos a un mismo material, lote, equipo, documento, etc.

e Ademads del responsable de asignar la codificacién que debe de seguir las pautas de
codificacion, debe de existir otra persona encargada de realizar el chequeo de los cédigos
adjudicados.
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e Deben de controlarse las versiones de las etiquetas, se incluira en el nombre del archivo la
versidon (las versiones obsoletas se mantendran en una carpeta que indique etiquetas
obsoletas).

e Las etiquetas que no han sido utilizadas deben de ser controladas para prevenir posibles
errores

e las etiquetas obsoletas deben de situarse tanto fuera de la unidad para evitar
confusiones.

5.2 Creacién de los codigos y verificacion
Identificacion del producto:

e la codificacion de los productos derivados de la leche humana se realizara asignando un
cédigo numérico o alfanumérico que permita mantener la trazabilidad entre los
productos, el donante, el receptor asi como para identificar los procesos internos
asociados.

e Los productos derivados de la leche humana, las muestras y procesos asociados deben
codificarse con el mismo identificador.

e Siun producto se almacena en diferentes contenedores, la codificacion debe de tener un
sistema para identificar cada contenedor.

e La codificacién debe de contener la identificacién del centro de produccidn, este nimero
es asignado (para nuestra unidad la ISB 128 no adjudicé E0052.

Contenido de la etiqueta:

Ademas de especificar los requisitos para la codificacion electrénica de la informacion, ISBT 128
proporciona requisitos para la informacién que debe aparecer en la etiqueta final de los productos
l[acteos. La informacion legible a simple vista, como el Nimero de Identificacion de Donacién y el
texto del Cddigo de producto, se encuentran entre los elementos minimos requeridos.

Dado que no se utiliza un contenedor de tamafio estandar para los productos lacteos, el estandar
ISBT 128 no especifica un tamafo particular de etiqueta. Los requisitos adicionales definidos a
nivel nacional para la informacion en la etiqueta pueden influir en el tamafo de la etiqueta.

Las etiquetas empleadas para la codificacién en el BALEMUR contendrdn:

1. Numero de Identificacion de Donacién + Flag + Caracter de control (Chkecsum).
2. Codigo de barras, preferiblemente en formato 2D.
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3. N2 de envase.

4. Atributos. Al menos constara de los siguientes atributos: estatus de reduccién de patdgenos,
estatus de procesamiento y almacenamiento.

5. fecha de caducidad

6. Usar en las siguientes 24 horas tras ser descongelado (en caso de producto congelado).

7. Version de la etiqueta.

@ A9999 18 000001 1328

Split No. 13
Product Code: M0OD01013

Human Milk Pasteurized
For Nutritional Use

Store at -30 C or Colder
Expires on 01 JAN 2019

Use within 24 hours of thawing

Creacidn de cdédigos segun la normativa ISBT 128. Identificacidn tnica d ela donacidn.

Las pautas para la codificacion de los productos de la LM seguln el ISBT 128 se refleja en el
siguiente documento: Standard Terminology for Blood, Cellular Therapy, and Tissue Product
Descriptions:

https://www.iccbba.org/tech-library/iccbba-documents/standard-terminology.

Para obtener el cédigo del producto que vamos a etiquetar hay que entrar en la pagina:

https://www.iccbba.org/
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User name: E0052
Password: paralSBT128

Una vez que hemos entrado con nuestro cédigo vamos a la opcidon “Find Product Information”

Aparecera la siguiente pantalla y en ella vamos a rellenar los campos el nombre con el nombre del
producto y los atributos, en nuestro cas, se trata de “Human Milk”:
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En la parte de debajo de la pagina, aparecera el listado de cddigos que estdn asociados al producto
(Human Milk). En nuestro caso hay los siguientes:
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La ISBT 128 ofrece una identificacidn Unica para cualquier donacién en todo mundo. Lo consigue
utilizando un identificador de 13 caracteres integrado por tres elementos: el primero es la
identificacidon de la instalacién de obtencidn, el segundo el afio y el tercero un nimero secuencial
para la donacidn. Para los productos lacteos la norma ISBT 128 define la misma estructura de
datos.

Por ejemplo:

Donde:

A9999 corresponde al Numero de ldentificacién de la Instalacién (NIl) o “facility identificaton
code”, es decir, el codigo de identificacidn local, en nuestro caso el EQ052.

12 identifica el afio de obtencion del NID (como 2012 en este caso).

123456 es la secuencia numérica de donacion fijada por la organizacion de obtencion del producto
o “sequential number”

Estos primeros 13 caracteres constituyen el Nimero de Identificacion de la Donacion (NID).

Caracteres “Flag” o seializadores: se trata de dos digitos impresos verticalmente que permiten a
los cédigos de barras individuales de un mismo juego de nuimeros ser identificados de manera
discreta, facilitando asi una opcién para afadir un control de proceso en la fase de obtencidn. En la
siguinete tabla se muestra los cara carateres “Flag” definidos por la ISBT 128.
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En el BALEMUR utilizaremos por defecto siempre el 25.

Por ultimo, se afiade un cardacter adicional encerrado en un cuadro al final del identificador. Este es
un caracter de control o de verificacion (“checksum characters”) que se utiliza para verificar la
exactitud de la entrada cuando se introduce un nimero en el ordenador a través del teclado. El
caracter de verificacion se imprimird de una manera que lo distinga claramente del resto de los
datos. Para calkcular el catracter de control nos iremos a la pagima web de la ISBT vy
encontraremos el programa en Lookuu Tools =2 Qick K Calculator:

https://www.iccbba.org/lookup-tools/quick-k-calculator
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Una vez descargado, quedara en el escritorio de nuestro ordenador:

Estos dos ultimos (caracteres Flag y checksum) no forman parte del NID y por tanto, no son
esenciales para la identificacion inequivoca del producto y se deben distinguir del NID.

Los codigos de las instalaciones de obtencion (NIl) los asigna la ICCBBA que mantiene una base de
datos de todas las instalaciones registradas en su pdagina Web (www.iccbba.org). Un programa
permite la busqueda de los cddigos de cada una de ellas. Las instalaciones y los distribuidores
inscritos en la ICCBBA pueden descargar un listado completo de todas las organizaciones con
licencia.

Elaborad{ En nuestro caso el “sequential number”, es decir, el nUmero que se asignara a la al2
solicitud de conservacién de producto lacteo humano serd el IDs de la soicitud
electronica (selene) y constara de 8 digitos
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El nimero de identificacion de la donacidn se imprimira utilizando un tipo de letra sans serif
como recomienda la ISBT 128.

Generacion del codigo de barras:

Segln el ISBT 128 el cddigo de barras debe llevar informacién del Nimero de Identificacion
de la Donacidn (NID), informacion del cédigo del producto y de la fecha de caducidad. Esta
informacién puede codificarse en varios cédigos lineales o un uno sélo (que resultara
bastante largo), sin embargo un solo simbolo de Data Matrix puede llevar la misma
informacién codificada en multiples cédigos de barras lineales. Esto permite un escaneo
mucho mas rdpido de las unidades en el punto de emisién y administracidon del banco de
leche. La leche humana almacenada a menudo se almacena en pequefios contenedores, lo
gue significa que el tamafio de la etiqueta esta muy restringido y, en estas situaciones, se
recomienda encarecidamente el uso del simbolo Data Matrix.

Para generar el «cbédigo de la etiqueta necesitaremos el UDI generator:
https://www.iccbba.org/lookup-tools/udi-generator

Rellenaremos los campos de la derecha, teniendo en cuanta que el DIN con los 13 digitos.
Deberemos rellenar la fecha de caducidad, aunque no sea obligatorio, pues la normal ISBT
128 indica que es conveniente que esta informacién conste en el cddigo de barras y el
nuimero de division (o alicuota en nimero de serie).
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O bien a través del CODIGO SEC: https://www.iccbba.org/lookup-tools/sec-builder
Nuestro codigo es ES y 000708.

Verificacion.
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Una vez generado la persona responsable de verificar el cddigo utilizard el siguiente
archivo DIC (Device indentification checker), situado en la pagina de la ISBT:
https://www.iccbba.org/lookup-tools/device-identifier-checker

Por ultimo utilizaremos alguna de las aplicaciones gratuitas para generar codigos de barras que
hay en inetrnet, por ejemplo: https://barcode.tec-it.com/es

En ambos casos obtenemos el cddigo de barras idéntico.
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CODIGO LINEAL-128

CODIGO 2D DATA MATRIX

.I-:i....

6.-ETIQUETADO Y TRAZABILIDAD EN EL BALEMUR.

6.1. Solicitud de almacenamiento de leche humana donada.
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Tras la donacion se recepcionarda en el BALEMUR el producto con su correspondiente
solicitud de almacenamiento y procesamiento en el BALEMUR del producto donado. Dicha
solicitud serd una peticion electrdnica generada en selene por el pediatra responsable de
la donante, y constara de una ID de 8 digitos:

-

El envase/s del producto deberd venir etiquetados (imprimir y pegar etiquetas):

Fecha Creacion Muestras

6.2. Recepcion y reetiquetado en el BALEMUR.
Tras la recepcidn, se comprobara que los datos de la solicitud y de la etiqueta coinciden.

Tras el procesamiento se reetiquetara en el BALEMUR, ya siguiendo las normas ISBT 128.
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Para facilitar el etiquetado se han pre-disefiado las etiquetas con los cddigos a falta de
incluir el cédigo de donacién.

La carpeta con las etiquetas se encuentra en el ordenador con la impresora de etiquetas.

Afo
ID SELENE
/ checksum

N° ALICUOTA

ST CLASE

—

ATRIBUTOS

Dado que no se utiliza un contenedor de tamafio estdndar para los productos lacteos, el estandar
ISBT 128 no especifica un tamano particular de etiqueta.

7.- ANEXOS.

Elaborado por: Dr. Eduardo Salido Autorizada la emision por: Direccion Médica HCUVA  Pdgina 18




PROCEDIMIENTOS GENERALES

ETIQUETADO MANUAL SEGUN NORMATIVA ISBT
DE LA LECHE HUMANA EN EL BALEMUR

Cddigo Edicion Fecha emision
PG BL 06 1a
COPIA CONTROLADA No: Pag.19/19

1. Base de datos. BALEMUR. Lista de reactivos, controles y calibradores.

2. Base de datos. BALEMUR. Lista de equipamiento.

3. ISBT 128 STANDARD Technical Specification. Version 5.9.0 March 2018.

4. ISBT 128 STANDARD Labeling of Human Milk Banking Products. Version 1.0.0 February 2016.

5. ISBT 128 For Human Milk An Introduction 4th Edition - 2018
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1. OBJETO.

Este documento tiene por objeto establecer el sistema de mantenimiento de los equipos, asi como los
procedimientos de verificacion y calibracion de los equipos que afectan a la calidad de nuestros procesos
desarrollados en el BALEMUR.

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica a todas las secciones del BALEMUR que dispongan de equipos sujetos a

mantenimiento, calibracion y/o validacion/verificacion.

3. GENERALIDADES.

3.1 DOCUMENTACION DE DE EQUIPOS.

El BALEMUR dispone de informacion escrita sobre las instrucciones de cada equipo de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Dicha informacién se encuentra en la carpeta “calidad” en la seccién manuales

de equipos y se controla como documentacion externa.

3.2 INVENTARIO Y FICHAS DE EQUIPOS.

El responsable de calidad del BALEMUR dispone de un listado en vigor de los equipos que figuran en el
mismo, con n°® de serie y de inventario, marca, modelo identificacion del instrumento, ubicacion del mismo y

el plan de mantenimiento preventivo y correctivo.

La identificacion inequivoca del equipo se hara mediante su n® de inventario o de serie en su defecto.

Asi mimo, el Servicio de Electromedicina posee un listado en vigor de los equipos que estan bajo su control,

suministrado por el Responsable de calidad.
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Cuando se adquiere un equipo nuevo, el responsable del BALEMUR da de alta dicho equipo en la

aplicacion informatica (ficha de equipo), registrando el nombre del instrumento, la fecha de adquisicion, si

dispone de ella (en su defecto introduce la fecha actual y la antigiiedad estimada), nombre del fabricante o

suministrador, la documentacion que acompafa al equipo donde se refleja las actividades de mantenimiento

previstas, el n° de serie y una breve descripcion para facilitar su localizacion. Los equipos que sean dados

de baja se registraran la fecha de baja en su ficha garantizando en todo momento la trazabilidad.

4. MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS.

El responsable del BALEMUR, una vez se ha dado de alta el equipo, define las actuaciones preventivas a

desarrollar para cada instrumento y las comunica al servicio de electromedicina y al Servicio Técnico

proveedor. El seguimiento de las actividades de mantenimiento programadas sera responsabilidad de éstos

y el BALEMUR conservara los partes de trabajo y los registros necesarios para garantizar la realizacion de

las actividades de los equipos acordados bajo el control del Servicio de Electromedicina y del Servicio

técnico del proveedor correspondiente.

A continuacion se describen las actividades de mantenimiento preventivo de cada equipo.

4.1 NEVERAS DE ALMACENAMIENTO DE LECHE.

Elaborado por: Dr. Eduardo Salido

PARAMETRO SISTEMATICA FRECUENCIA RANGO ACEPTACION RESPONSABLE
Con una sonda de temperatura verificada Semestral 4-6 °C. Desviacion <1°C Servicio de
é anualmente segun método de referencia, se respecto a sonda Electromedicina
E realizan un minimo de 3 mediciones tras 30 patrén en todas las
< minutos de incubacion. Se comprueba la mediciones
E diferencia con el valor del “display” del realizadas
% equipo de cada medicion.
w
=
Se modifican los niveles de alerta para Semestral Alarma Activacion de la Servicio de
< verificar que salten las alarmas visibles y activada por  alarma Electromedicina
E audibles. encima de
5 6°C y por
< debajo de
2°C
Desconectar de la red eléctrica. Usar Mensual - - TEL del
guantes. Trasvasar el contenido a u BALEMUR.
< refrigerador anexo. Con un pafio Se anotara el
m humedecido con agua templada con alcohol mantenimiento
o 70% se elimina la suciedad y residuos en la hoja de
= existentes. Secar con pafio seco. Dejar registro de
- secar durante 10 minutos. Una vez limpieza del
comprobado que el equipo esta seco, volver equipo.
a conectar y dejar que alcance T? correcta.
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4.2 NEVERAS DE ALMACENAMIENTO DE REACTIVOS

PARAMETRO SISTEMATICA FRECUENCIA RANGO ACEPTACION RESPONSABLE
Con una sonda de temperatura verificada Semestral 2-8 °C. Desviacion <1°C Servicio de
é anualmente segun método de referencia, se respecto a sonda Electromedicina
|=_’ realizan un minimo de 3 mediciones tras 30 patrén en todas las
< minutos de incubacién. Se comprueba la medicines
ﬁ diferencia con el valor del “display” del realizadas
% equipo de cada medicion.
w
=
Se modifican los niveles de alerta para Semestral Alarma Activacion de la Servicio de
< verificar que salten las alarmas visibles y activada por  alarma Electromedicina
5 audibles. encima de
j 8°C y por
< debajo de
2°C
Desconectar de la red eléctrica. Usar Mensual - - TEL del
guantes. Trasvasar el contenido a u BALEMUR.
<« refrigerador anexo. Con un pafio Se anotara el
N humedecido con agua templada con alcohol mantenimiento
o 70% se elimina la suciedad y residuos en la hoja de
= existentes. Secar con pafio seco. Dejar registro de
- secar durante 10 minutos. Una vez limpieza del
comprobado que el equipo esta seco, volver equipo.
a conectar y dejar que alcance T2 correcta.

4.3 CONGELADOR DE ALMACENAMIENTO DE LECHE

PARAMETRO SISTEMATICA FRECUENCIA RANGO ACEPTACION RESPONSABLE
Con una sonda de temperatura verificada Semestral <-25°C. Desviacion <3°C Servicio de
é anualmente segun método de referencia, se respecto a sonda Electromedicina
|=_’ realizan un minimo de 3 mediciones tras 30 patrén en todas las
< minutos de incubacién. Se comprueba la medicines
ﬁ diferencia con el valor del “display” del realizadas
% equipo de cada medicion.
w
=
Se modifican los niveles de alerta para Semestral Alarma Activacion de la Servicio de
< verificar que salten las alarmas visibles y activada por  alarma Electromedicina
5 audibles. antes de
j que alcance
< -25°C.
Desconectar de la red eléctrica. Usar Mensual - - TEL del
guantes. Trasvasar el contenido a u BALEMUR
refrigerador anexo. Con un pafio Se anotara el
humedecido con agua templada con alcohol mantenimiento
ﬁ 70% se elimina la suciedad y residuos en la hoja de
w existentes. Secar con pafio seco. Dejar registro de
n_ . . .
= secar durante 10 minutos. Una vez limpieza del
3 comprobado que el equipo esta seco, volver equipo.
a conectar y dejar que alcance T? correcta.
Una vez al afio se debera descongelar los
congeladores  para  evitar el mal
funcionamiento por acumulacion de hielo.

Elaborado por: Dr. Eduardo Salido
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4.4 CONGELADOR DE MUESTRAS DE ALICUOTAS DE LECHE

PARAMETRO SISTEMATICA FRECUENCIA RANGO ACEPTACION RESPONSABLE
Con una sonda de temperatura verificada Semestral <-25°C. Desviacion <3°C Servicio de
é anualmente segun método de referencia, se respecto a sonda Electromedicina
|=_) realizan un minimo de 3 mediciones tras 30 patrén en todas las
< minutos de incubacién. Se comprueba la medicines
E diferencia con el valor del “display” del realizadas.
% equipo de cada medicion.
w
=
Se modifican los niveles de alerta para Semestral Alarma Activacion de la Servicio de
< verificar que salten las alarmas visibles y activada por  alarma Electromedicina
5 audibles. antes de
j que alcance
< -25°C.
Desconectar de la red eléctrica. Usar Mensual - - TEL del
guantes. Trasvasar el contenido a u BALEMUR
refrigerador anexo. Con un pafio Se anotara el
humedecido con agua templada con alcohol mantenimiento
ﬁ 70% se elimina la suciedad y residuos en la hoja de
w existentes. Secar con pafio seco. Dejar registro de
o h e
= secar durante 10 minutos. Una vez limpieza del
3 comprobado que el equipo esta seco, volver equipo.
a conectar y dejar que alcance T? correcta.
Una vez al afio se debera descongelar los
congeladores  para  evitar el mal
funcionamiento por acumulacion de hielo.

4.5 CENTRIFUGA DE TUBOS

PARAMETRO SISTEMATICA FRECUENCIA RANGO ACEPTACION RESPONSABLE
Revision. Mensual - - BALEMUR
a>2
<o
w3
+E
o
ek
wind
Idem anterior Correctiva. - - BALEMUR
N
w
o
=
3
Precision de RPM, aceleracion y frenado. Anual +10% Las tres mediciones Servicio de
g Mediante tacémetro verificado anualmente dentro del rango. Electromedicina
o segun método de referencia, se realizan un
< minimo de 3 mediciones distintas de
[r4 . . -
m velocidad de centrifugacion.
3 Igual con el temporizador.
o

Elaborado por: Dr. Eduardo Salido
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4.6 BANO TERMOSTATICO

PARAMETRO SISTEMATICA FRECUENCIA RANGO ACEPTACION RESPONSABLE
TEMPERATURA Con wuna sonda de temperatura Semestral 20-22 °C Desviacion + 2 °C Servicio de
verificada anualmente segun método respecto a sonda Electromedicina
de referencia, se realizan un minimo de patron en todas las
3 mediciones tras 30 minutos de medicioes.

incubacion. Se comprueba la diferencia
con el valor del “display” del equipo de
cada medicion.
LIMPIEZA Idem. Mensual - - TEL del
BALEMUR.

4.7 CAMARA DE FLUJO LAMINAR
PARAMETRO SISTEMATICA PERIODICIDAD ACEPTACION RESPONSABLE

LIMPIEZA Camara encendida y ventilador Mensual - BALEMUR
apagado. Usar guantes estériles y
pafio de campo. Humedecer gasas
estériles con alcohol de 70° vy
pasarllo por toda la cabina. Después
pasar tetras estériles. Dejar secar
durante 10 minutos.

CONTROLES Se pone una placa de cultivo Mensual Cultivos BALEMUR
MICROBIOLOGICOS durante 4 horas tras la limpieza y a negativos

continuacion llevar a Bacteriologia.
REVISION Anual - Electromedicina

(filtros y horas de funcionamiento
lamparas de luz U.V.).

5.- MANTENIMIENTO CORRECTIVO DE LOS EQUIPOS.

El BALEMUR registrara en la aplicacion informatica de incidencias el equipo y el suceso que da origen a la

solicitud de la revision correctiva.

-Si es un instrumento que esta en el inventario de Electromedicina el supervisor/a del Servicio del

Laboratorio de Hematologia emite un aviso a través de la aplicacion informatica del Hospital al Servicio de
Electromedicina, generando asi una solicitud de asistencia y quedando registrada dicha solicitud en esta
aplicacion. El servicio de Electromedicina documentara el aviso en su aplicacion informatica donde

constaran todas las actividades realizadas y los registros de seguimiento hasta el cierre del parte del parte

Elaborado por: Dr. Eduardo Salido Autorizada la emision por: Direccion Médica HCUVA  Pigina 6
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de asistencia. El Servicio de Transfusidon conservara una copia del parte de asistencia realizado y lo
registrara.

-Si es un instrumento que esta en el inventario del BALEMUR el supervisor/a del Laboratorio de

Hematologia emite un aviso telefonico al servicio de mantenimiento correspondiente (casa comercial);
cuando se repare la averia se registrara la fecha de reparacion, se adjuntara el parte de trabajo del servicio

de asistencia técnica y se cerrara la incidencia en la aplicacién informatica.

6.-VALIDACION DE EQUIPOS.

Todos los equipos de nueva incorporacion en el laboratorio son validados antes de su puesta en
funcionamiento. Se establecera un informe de validacion en el que se indicara los criterios para aprobar la

puesta en servicio del equipo segun su funcionalidad y dispondremos de registros de dicha validacion.

7.-REGISTROS.

Partes de mantenimiento preventivo (Servicio de Electromedicina y empresa proveedora).
Partes de mantenimiento correctivo (Servicio de Electromedicina y empresa proveedora).
Registros de la base de datos mantenimiento de equipos

Registro informatico de incidencias.

Informes de Validacion.

Registros de limpieza.

Elaborado por: Dr. Eduardo Salido Autorizada la emision por: Direccion Médica HCUVA  Pagina 7
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inventario / (N°) SERIE ADQUISICION VERIFICABLE PREVENTIVO
electromedicina

Cabina flujo laminar

Bano térmico

Bafo térmico con
agitador

Congelador vertical (1)

Frigorifico 170 L (1)

Lavavajillas

Horno microondas
digital

Agitador / vibrador
vortex (1)

Centrifuga
sobremesa

Termometro registro
continuo

Sonda flexible
externa

Pipeta automatica

Analizador Leche
Humana

Homogenizador

Bano termostatico

Maquina de fabricar
hielo

Homogenizador

Aplicacion informatica
GALA12
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Prescriptores:

La administracion se hace siempre bajo prescripcion médica. El médico

prescriptor debe conocer las indicaciones y la idoneidad de la LMD, asi
como el tipo de leche donada necesaria segun las caracteristicas vy
necesidades de su paciente. Al tener la leche clasificada en funcién de la
acidez y el crematocrito o analisis nutricional, se puede buscar la mejor

leche para cada receptor.

El prescriptor debera conocer el protocolo BALEMUR (indicaciones,

priorizacién, mecanismos para la solicitud...).
Los prescriptores potenciales autorizados deberan ser:

- FEA adscrito a la Unidad de Neonatologia del HUVA o a la Unidad de
Neonatologia del Hospital Santa Lucia de Cartagena.

- FEA adscrito a los Servicios de Pediatria de los distintos hospitales de la
red publica de del Servicio Murciano de Salud que dispongan de una
Unidad de Hospitalizaciéon neonatal.

- MIR de Pediatria y sus Areas Especifica que realicen el rotatorio por la
Unidades de Neonatologia y que sean autorizados por sus respectivos
Servicios de Pediatria de los Hospitales de HUVA, Santa Lucia y Rafael
Méndez.

Documento de prescripcion:

El documento asignado para la prescripcion de la LMD debera incluir como
minimo los siguientes datos:

- Hospital solicitante. Podran solicitar LMD de BALEMUR todos los
hospitales de la red publica del SMS que lo requieran siguiendo los
requisitos establecidos en el protocolo. En caso de acuerdo con el SMS,
y siempre y cuando las reservas de LMD lo permitan, también podran
ser solicitantes los hospitales privados de la Region de Murcia que
dispongan de maternidad u Hospitales de Provincias limitrofes.
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- ldentificacion del facultativo prescriptor incluyendo su numero de
colegiado y puesto de trabajo. El médico solicitante sera maximo
responsable de la veracidad de los datos expuestos en la hoja de
solicitud.

- ldentificacion del neonato receptor incluyendo numero de historia clinica
(sera valida pegatina identificativa)

- Indicacién de la prescripcion, tipo de LMD (segun contenido nutricional)
y cantidad de leche prevista para 24 horas. La LMD se clasificara en
BALEMUR segun su contenido nutricional en 2 lotes:

o Leche procedente de madres donantes que lleven lactando < de 6
meses. Dentro de éste lote se valorara clasificar 2 sublotes segun
el de mayor o menor contenido proteico.

o Leche procedente de madres donantes que lleven lactando > de 6
meses.

Asi mismo, para optimizar en la medida de lo posible el consumo de la
LMD, se clasificaran en funcién del volumen en:

o Alicuotas de 25-50 ml.
o Alicuotas de 100 ml.
o Alicuotas de 200 ml.

El médico prescriptor, en la hoja de solicitud disefada para tal fin,
debera especificar el tipo y numero de alicuotas requeridas calculando
las necesidades para su paciente para aproximadamente 24 horas. Con
el fin de desperdiciar el minimo de leche, debera ajustar lo maximo
posible la cantidad de leche solicitada a las necesidades.

- Diay hora de la solicitud.
- Firma del facultativo prescriptor y del Coordinador de la Unidad si lo
hubiera.

(Anexo I)

Priorizacion, seleccion de pacientes, consentimiento informado y
autorizacion:

A. Seleccidn de pacientes. Los pacientes seran seleccionados segun
los siguientes criterios por orden estricto de prioridad:
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La seleccion de los pacientes receptores se podrian dividir en 3 grupos segun
las 3 tipos de necesidades:

- Nutricionales: sindrome de malabsorcion, errores metabdlicos(2), enfermedad
quirurgica abdominal, intolerancia digestiva.

- Terapéuticas: enfermedades infecciosas, inmunodeficiencias, trasplante de
organos, enfermedades crénicas(2), cardiopatias, retraso de crecimiento
intrauterino.

- Preventivas: enterocolitis necrosante, alergia a proteinas de la leche de vaca,
terapia inmunosupresora.

A modo practico, la seleccidon de los potenciales receptores se llevara a cabo
siguiendo el orden estricto establecido en el siguiente listado:

1. Neonatos prematuros < 28 semanas de gestacion o menores
de 1000 g.

2. Neonatos prematuros de 28-32 semanas de gestacion o de
1000-1.500g de peso al nacimiento.

3. Neonatos con enfermedad quirdrgica abdominal que
reiniciaran la nutricion enteral

4. Cardiopatias con bajo gasto cardiaco y otras enfermedades
con riesgo de enterocolitis necrotizante (neonatos con retraso
del crecimiento intrauterino).

5. Algunas metabolopatias

6. Nifios con antecedentes familiares de atopia (para disminuir el
riesgo de sensibilizacion a las proteinas de la leche de vaca y
de aparicion precoz de sintomas atopicos)

7. Problemas de intolerancia a las férmulas artificiales.

8. Malformaciones intestinales.

9. Deficiencias inmunoldgicas.
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Si las reservas del Banco de Leche lo permiten, cualquier nino amamantado
qgue precise circunstancialmente lactancia materna donada porque su madre
no pueda administrarsela transitoriamente, puede ser receptor de Leche
donada pasteurizada.

La administracion de leche se hace dirigida atendiendo a las necesidades
del receptor, ya que el facultativo tiene posibilidad de conocer el contenido
en calorias y macronutrientes de la leche, gracias al analisis nutricional de
la misma. Inicialmente la LBD procedente de madres que lleven lactando <
de 6 meses quedara reservada para los neonatos pertenecientes a los tres
primeros grupos del listado. Dentro de ésta leche, aquella que tenga mayor
contenido proteico quedara reservada para los nifios incluidos dentro del

primer grupo, o el segundo en caso de que hubiera excedente.

B. Consentimiento informado.
Todos los centros hospitalarios de la red publica del SMS o en caso de

convenio, los Hospitales privados o de provincias limitrofes, que vayan a
solicitar Leche Materna donada deberan disponer de un documento de
Consentimiento Informado firmado por los padres/tutores legales del
receptor y los datos del mismo (Anexo 2).

Al margen del documento, el médico prescriptor debera explicar a los
padres y/o tutores del neonato receptor todo lo que concerniente a la
leche materna donada pasteurizada (justificacion de su prescripcion,
beneficios, riesgos...) siempre basandose en la mayor evidencia
cientifica disponible hasta ese momento.

C. Autorizacion (opcional).
Habiéndose cumplido los requisitos de prescripcidon tras seleccién de
pacientes y una vez firmado el consentimiento informado los tutores del
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neonato receptor, sera opcional que el coordinador de cada hospital
nombrado para tal fin debe firmar la solicitud, comprobando que se
cumplen estrictamente los puntos exigidos en el presente documento.
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DOCUMENTOS

e Documento para la solicitud de LMDP de BALEMUR
¢ Consentimiento informado para recibir leche materna donada
pasteurizada de BALEMUR

Anexo |. doc-PG-08-01

Documento para la solicitud de Leche Materna Donada
Pasteurizada de BALEMUR

Hospital solicitante (marcar con una X):
e HUVAO
e Hospital Santa Lucia de Cartagena 0
e Hospital Rafael Méndez de Lorca O
o  Otros (eSPECIfiCAr).......ccooiiiiiiiiieeeeeeeee e
Datos Identificativos del facultativo prescriptor:
Nombre y apellidos:
Numero de colegiado:
Puesto de trabajo:
Datos Identificativos del neonato receptor (valida pegatina
identificativa)
Nombre y apellidos:
Numero de historia clinica:
Cama o puesto de ingreso:
Justificacion/es de la peticion (marcar con una X):
Neonatos prematuros < 28 semanas de gestaciéon o menores de 1000 g

0

Neonatos prematuros de 28-32 semanas de gestacion o de 1000-
1.500g de peso al nacimiento 0

Neonatos con enfermedad quirurgica abdominal que reiniciaran la

nutricion enteral O
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Cardiopatia con bajo gasto cardiaco y otras enfermedades con riesgo de
enterocolitis necrotizante (neonatos con retraso del crecimiento
intrauterino) 0

Algunas metabolopatias 0

Niflos con antecedentes familiares de atopia (para disminuir el riesgo de
sensibilizacion a las proteinas de la leche de vaca y de aparicidon precoz
de sintomas atopicos) 0

Problemas de intolerancia a las formulas artificiales O

Malformaciones intestinales 0

Deficiencias inmunoldgicas 0

Otros (ESPECIICAr).....coiiiiiiiiieei e

Tipo de leche donada solicitada (marcar con una X):

e < 6 meses de lactancia O
= Alta contenido proteico O
» Bajo contenido proteico O
e > 6 meses de lactancia O

Cantidad de leche solicitada para 24 horas:

o Numero de Alicuotas de <50 ml ........
o Numero de Alicuotas de 100 ml ........
o Numero de Alicuotas de 200 ml ........

Fecha:
Hora:

Firma del Facultativo solicitante

Firma del Coordinador responsable (opcional)
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Anexo 2. Doc-PG-08-02
BALEMUR (Banco de leche materna donada de Murcia).
Hospital Virgen de la Arrixaca de Murcia.

Unidad de Neonatologia y Servicio de Banco de Sangre y Tejidos.

Consentimiento informado para recibir leche
materna donada pasteurizada de BALEMUR

Potenciales beneficios

La leche materna es el alimento ideal para cualquier recién nacido y
especialmente para neonatos que han nacido prematuramente. Cuando
la leche materna de la propia madre no esta disponible, la mejor opcidn
es recibir leche materna donada pasteurizada. La ultima alternativa debe
ser siempre las leches de formula. Los beneficios en términos de salud
en el uso de la leche materna donada pasteurizada incluye entre otros
los siguientes beneficios:

e Aportes ideales de nutrientes.

e Aportes de factores protectores frente a infecciones y enterocolitis
necrotizante.

e Facil digestion

e Mejor crecimiento y desarrollo hormonal.

Potenciales riesgos

La leche materna procedente de bancos depende de las donaciones
realizadas por mujeres sanas que se encuentra en un periodo de
lactancia, y que donan su propia leche “sobrante” para ayudar a otros
ninos que lo precisen. La leche donada sufre un proceso de
pasteurizacion y congelacion para enviar a aquellos nifios que lo
soliciten. Las donantes son cuidadosamente seleccionadas y deben
completar un historial médico revisando entre otros aspectos sus habitos
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y estilos de vida, incluyendo consumo de drogas y/o exposicién a otros
toxicos. Asimismo, se les realiza un analisis sanguineo descartando
enfermedades infecciosas como VIH -2, HTLV I-ll, hepatitis By C y
sifilis. Las donaciones deben ser siempre de caracter altruista. La leche
donada es reagrupada, pasteurizada y congelada a la espera de su
dispensacion. El proceso de pasteurizacion destruye todas las bacterias
y virus conocidos. Ademas, antes y después de la pasteurizacion se
realiza un exhaustivo analisis microbiolégico de las muestras,
descartando aquellas contaminadas. No obstante, existe una pequena
posibilidad de que un agente infeccioso pudiera ser transmitido al
neonato receptor, o sencillamente que éste no tolere la leche donada. Y
finalmente la leche materna donada pasteurizada no garantiza por
completo que su hijo pueda desarrollar una enterocolitis necrotizante o
sepsis (infeccion).

Consentimiento

He leido o me han leido lo expuesto arriba en el presente documento.
Conozco y entiendo los potenciales beneficios y riesgos en la relacion a
la leche materna donada procedente del banco de leche (BALEMUR).
He tenido la oportunidad de preguntar cuestiones acerca de la
pasteurizacion de la leche materna donada que se va a proporcionar a
mi hijo. He considerado que la alternativa al uso de dicha leche es la
leche de férmula. Entiendo y puedo revocar mi consentimiento en
cualquier momento comunicandoselo verbalmente o por escrito al
personal sanitario responsable de los cuidados de mi hijo.

Consiento que mi hijo (nombres y
APEIIAOS). . e
........... pueda ser alimentado con leche materna donada pasteurizada
procedente de BALEMUR segun prescripcion medica.

Padre/Madre o responsable legal del menor

Firma
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Testigo/a

Firma
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Incluye la solicitud, ruta, organizacidn de comunicacion de prescriptores, priorizacion y
procedimiento para solicitar interna y externamente.

CIRCUITO INTERNO DE PETICION-RECEPCION DE LMD DE
BALEMUR POR PARTE DE LA SECCION DE NEONATOLOGIA DE
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca

Seleccion de pacientes segun criterios establecidos

Solicitar consentimiento informado del receptor (padres y/o tutores del
menor). Anexo Il.

Rellenar el documento de prescripcion. Anexo I.
Electronico (Selene)

Papel (en caso de papel se debe quedar una copia de la peticidén
en la historia clinica del paciente).

Envio de peticion a BALEMUR

I

I

Vv
Tubo neumatico 6 (medio)
Auxiliar de exteriores

I

I

Vv

Recepcion de peticion en BALEMUR (ventanilla o tubo neumatico)

Comprobar validez de la peticion (identificacién, localizacion,
justificacion...)
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Seleccion de LMD solicitada
Descongelacion y control de calidad

Envio de la muestra

I

I

\Y
Tubo neumatico 6 (medio)
Auxiliar de exteriores

I

I

\Y

Recepcion de la muestra en el Servicio demandante (auxiliar o
enfermera del neonato). Funciones:

o Comprobar datos correctos de identidad y composicion segun la
solicitud realizada.

o Dispensacién al neonato siguiendo las indicaciones de
prescripcion establecidas en el tratamiento médico.

o Conservacion de la muestra en frigorifico (no congelar) hasta el
consumo total (24 horas).
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CIRCUITO EXTERNO DE PETICION-RECEPCION DE LMD DE
BALEMUR POR PARTE DE LOS SERVICIOS DE PEDIATRIA DE
HOSPITALES DE LA RED PUBLICA DEL SMS O DE HOSPITALES
PRIVADOS

Seleccion de pacientes segun criterios establecidos

Solicitar consentimiento informado del receptor (padres y/o tutores del
menor). Anexo Il.

Rellenar el documento de prescripcion. Anexo I.
Electronico (Selene)

Papel (en caso de papel se debe guardar una copia de la peticidén
en la historia clinica del paciente).

Envio de peticion al BALEMUR

I

I

V
Medio de transporte (a definir)

Ambulancia convencional.
Servicio de mensajeria.
Peticion electronica (si programa compartido).

o O O O O

I
\Y

Recepcion de peticion en BALEMUR (ventanilla)




PROCEDIMIENTO GENERAL

PROCESO PRESCRIPCION CIRCUITO INTERNO

Cddigo Edicion  Fecha aprobacion
Comité Direccién

PG-BL- 09 12

Pag.4/4

Comprobar validez de la peticion (identificacién, localizacion,
justificacion...).

Seleccion de LMD solicitada.

Descongelacion y control de calidad segun protocolo.

Envio de la muestra

I
I
\Y

Medio de transporte (a definir)

o Ambulancia convencional.

O

Servicio de mensajeria.
I
\Y

Recepcion de la muestra en el Servicio demandante (auxiliar o
enfermera del neonato). Funciones:

O

Comprobar datos correctos de identidad y composicion segun la
solicitud realizada.

Dispensacion al neonato siguiendo las indicaciones de
prescripcion establecidas en el tratamiento médico.

Conservacion de la muestra en frigorifico (no congelar) hasta el
consumo total (24 horas).

COPIA CONTROLADA No:




BALEMUR INVENTARIO DE EQUIPOS REVISADO POR: Edicion:
Fecha:
APROBADO POR: Paginas:
NUMERO de DENOMINACION MARCA MODELO N° DE FECHA ) CALIBRABLE MANTENIMIENTO OBSERVACIONES
inventario / (N°) SERIE ADQUISICION VERIFICABLE PREVENTIVO
electromedicina

Cabina flujo laminar

Bano térmico

Bafo térmico con
agitador

Congelador vertical (1)

Frigorifico 170 L (1)

Lavavajillas

Horno microondas
digital

Agitador / vibrador
vortex (1)

Centrifuga
sobremesa

Termometro registro
continuo

Sonda flexible
externa

Pipeta automatica

Analizador Leche
Humana

Homogenizador

Bano termostatico

Maquina de fabricar
hielo

Homogenizador

Aplicacion informatica
GALA12




Arrixaca, trabajando Servicio de Pediatria y Hematologia juntos, 8 de noviembre 2018.

Trabajando y conociendo la experiencia en Cartagena, 20 de dic. de 18

Con los Grupos de Madres en Cartagena, Sesiones 2018.
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Pasteurizadores para leche humana
de donante y dietas especiales

LA PASTEURIZACION DE LECHE HUMANA DE DONANTES para bebés prematuros y otros ofrece la méxima proteccién
para evitar infecciones. La leche humana de donantes es la alimentacion preferida cuando no estd disponible la
leche de la propia madre (OMS). La pasteurizacién de la leche humana facilita la conservaciéon de los factores
inmunoldgicos y elimina el virus del VIH (SIDA).

Los pasteurizadores STERIFEED cumplen todas las directrices de bancos de leche humana de donantes (NICE,
HMBANA, EMBA) para la creacién y gestion de bancos de leche humana. En particular, los requisitos sobre
enfriamiento rdpido definidos como la reduccién de la temperatura de la leche de 62,5 °C a 25 °C en menos de
10 minutos, con una temperatura resultante de < 4 °C dentro del ciclo de pasteurizacién y validada de la forma
correspondiente. Esto se realiza antes de la refrigeracién de las alimentaciones para su almacenamiento.

La pasteurizacion se recomienda también al preparar dietas especiales para uso pedidtrico. Pueden introducirse
patégenos durante la preparacion de la alimentacion. Por este motivo, se usa un ciclo especial de 67 °C durante
4 minutos (prdctica actual probada en el Great Ormond Street Hospital y en muchas unidades de alimentacion
especial).

El pasteurizador S90 ECO representa la Ultima generacion de pasteurizadores de alimentacion para bebés.

Los pasteurizadores se utilizan en unidades de cuidados intensivos neonatales, bancos centrales de leche, cocinas de
leche pedidtrica y unidades de alimentacién especial en todo el mundo.

El S90 ECO representa la Ultima generacion de pastaurizadores de alimentacién de lactantes, coinventados por
el profesor JD Baum y desarrollados por DJ Colgate con valiosas aportaciones de neonatdlogos, microbidlogos y
dieftistas, sometidos a investigacion y desarrollo continuos desde principios de los anos 80.

Las nuevas caracteristicas incluyen:

® Mayor precisiéon de los tiempos y temperaturas de pasteurizacion
® Menor consumo de agua y energia

® Duracién inferior del ciclo

STERIEEED

£0m

Medicare Colgate Ltd
Post Cross Business Park, Cullompton, Devon,
EX15 2BB, England
Tel: 00 44 1884266 666 Fax: 01884 266 333 CARING FOR YOUR BABY
E-mail info@sterifeed.com

web www.sterifeed.com



$90 ECO

Pasteurizadores para leche humana
de donante y dietas especiales

Fill Reheat

Pasteurise

Milk

Temperature (°C)

Temperature

————Both————
Temperature

Time and temperature graph at 62.5°C for 30 minutes

Especificaciones

Dimensiones/mm
Cdmara/mm

Eléctricas

Corriente de cargo completa
Consumo eléctrico
Voltaje de control interno
Capacidad

Consumo de agua
Nivel de ruido
Produccion de calor
durante el enfriamiento

S90 ECO

600 an x 700 prof x 920 alt
400la x 400an x 250al — 40 litros
230v/1 fase/50Hz - 2.800 vatios
12,5 A

1,83 kW/h

230V/24V

9,36 litros (36x130ml,
36x250ml, 26x50ml, 72x130ml
con sellos de Idmina de aluminio)
85 litros

45 dBA@1m

1.7 kWh

Todos los modelos estdn disponibles en 50 Hz y 60 Hz

Normas armonizadas

Directivas C€
CSA
Construcciéon

BS EN 60204-1:2006 &
A1:2009, BS EN 12100-1:2003,
BS EN 61000-2-2,

BS EN 61000-2-4

2006/95/EC

aprobado

Acero inoxidable

Garantia: Los pasteurizadores estdn garantizados contra
defectos en materiales y mano de obra durante un

periodo de un afo.

Distributed by:

Mayor precision de los tiempos y temperaturas de pasteurizacion

El control del ciclo de pasteurizacién se realizaba previamente midiendo

la temperatura del barno y usdndola para determinar la temperatura de la

alimentaciéon en el bano, lo que puede dar lugar a una mayor duracion del

ciclo para asegurarse de haber tratado las distintfas cantidades de leche.

El S?0 Eco utiliza un microprocesador para controlar el ciclo de

pasteurizacion mediante la temperatura REAL de la leche gracias a la sonda

externa en al botella de control, lo que permite obtener ciclos muy precisos,

tanto en términos del control de la pasteurizacion como de los puntos de

enfriamiento. También es muy eficiente para gestionar las variaciones de

carga. El pasteurizador S90 Eco permite pasteurizar con precisién cargas

enfre 1y 36 botellas.

Menor consumo de agua y energia

El S90 Eco se ha disefiado pensando en la eficiencia energética y el coste

del ciclo de vida. A diferencia de las anteriores mdaquinas de pasteurizacion

de leche humana, el $90 Eco utiliza un almacén de hielo para el grueso

de su capacidad de enfriamiento. El S90 Eco es superior a las maquinas

disponibles anteriormente en que:

e La mayor parte del calor generado por el circuito de refrigeracion se utiliza
para calentar el bano de pasteurizacion, no se irradia a la habitacion

e La capacidad de refrigeracion aumenta progresivamente en vez de
generarse de forma espontdnea cuando la mdquina comienza a
refrigerar, lo que produce un ciclo de refrigeracion mucho mds corto y
menos calor iradiado al ambiente.

Duracién inferior del ciclo

La duracién del ciclo es 30-40 minutos inferior en el ECO.

Verificacién del proceso: El registrador de datos Sterifeed no precisa

conexion directa a un PC. La lectura se realiza cada minuto, registréndose

la temperatura exacta de la leche, la hora y la fecha. Esta informacion se
descarga en el software incluido para ofrecer un registro permanente del
fratamiento satfisfactorio para cada lote, que puede imprimirse en formato
gréfico o de lista para obtener una prueba del tratamiento en cualquier momento.
Frascos: Se recomienda utilizar con este equipo la gama Sterifeed de frascos
fransparentes de cuello liso. Es adecuado un sello infegral o un sello de
seguridad de induccién. Estos frascos se estdn estériles para uso Unico, pero
pueden reutilizarse usando equipos lavavdijillas con un ciclo desinfectante.
Cestas: Hay opciones de cestas flexibles disponibles para todos los tamanos
de frasco.

Caracteristicas generales:

e Funcionamiento completamente automdtico.

e Seleccion del programa para dar la temperatura y los tiempos
especificados, que normalmente son 62,5-63 °C x 30 minutos para la
leche materna, 67 °C x 4 minutos para alimentaciones especiales

e Enfriamiento rdpido y preciso de las alimentaciones a 4 °C en unos 20 mins

e Control I6gico del programa (CLP) para facilitar cualquier cambio futuro
en el fiempo y la temperatura

e Detector visual de fallos

Caracteristicas de seguridad

e Alarma audible y visual para cualquier variacién.

e Los frascos de alimentacion se sumergen durante el ciclo de
calentamiento para asegurar que las gotitas de leche en el cuello y
la regiéon de la tapa reciben el mismo fratamiento preciso que el grueso
del alimento (recomendado por las Directrices de la Agencia de proteccién de la salud y la

Asociacién de Bancos de Leche de Norteamérica para el establecimiento y el funcionamiento de
un banco de donantes de leche humana)

e |os frascos no se sumergen durante el proceso de enfriamiento, cuando
se produce un vacio (a menos que se usen sellos de seguridad)
e Sin ciclo de esterilizaciéon para eliminar el agua atrapada del equipo

STERIFEED

Lom

CARING FOR YOUR BABY
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Proélogo

Gracias por adquirir MIRIS HMA (Analizador de leche humana).
Por favor, lea atentamente este manual antes de empezar a utilizar el instrumento.
Un instrumento infrarrojo medio para un analisis rapido, preciso y asequible de leche humana

Con el HMA es posible analizar la composicidén de la leche materna. Las caracteristicas del analizador
son su pequefio tamafio, robustez, facil manejo y amplia zona de aplicacién. La técnica analitica
utilizada en el HMA es una combinacién de los principios de la transmision media infrarroja y una
innovacion Unica pendiente de patente. La fiabilidad analitica del instrumento es muy alta
(compatible con otras tecnologias Mid-IR) y diferentes componentes de la leche son analizados de
forma simultanea, a partir de un volumen de muestra pequeno.

El resultado aparece en un minuto en el monitor y se puede transferir a un ordenador externo
facilmente y procesado, por ejemplo, en un programa de hoja de calculo. Esto permite al usuario
tomar decisiones inmediatas y apropiadas basadas en los resultados. La posibilidad de realizar
analisis directos cerca del bebé, posibilita dar al bebé leche con las cantidades y concentraciones
adecuadas y conocidas, evitando el ensayo-error en situaciones de emergencia.

LEA EL MANUAL ANTES DE UTILIZAR EL INSTRUMENTO

CONTACT MIRIS

AB Kungsgatan

115

753 18 Uppsala
Sweden
WWW.Miris.se
support@miris.se
Tel. +46 18 14 69 07
Fax +46 18 14 69 22

© Copyright 2009 MIRIS AB, All rights reserved. Este manual esta protegido por copyright. La distribucion y copia de cualquier forma defi
contenido estd prohibida sin el consentimiento explicito y por escrito de MIRIS AB. Las marcas mencionadas en este manual son
propiedad de los propietarios respectivos. Las fotos 1-78 Sofia Olsson, foto de la pagina inicial Martina Sjaunja.
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Garantias y Responsabilidades
RESPONSABILIDADES:

Mediante la aceptacion y uso del Human Milk Analyzer, el USUARIO y MIRIS acuerdan las siguientes responsabilidades,
que constituyen las garantias y condiciones contractuales entre MIRIS y el USUARIO para el maximo beneficio y utilidad
del Human Milk Analyzer.

MIRIS AB GARANTIZA QUE:

No tiene conocimiento de errores en el disefio y materiales, que puedan causar dafios fisicos.

Intentard advertir al USUARIO de cambios o mejoras en el Human Milk Analyzer, a medida que se desarrollen, para
que el USUARIO realice mejoras en seguridad y rendimiento del equipo durante su vida util.

Repondra o reparara el Human Milk Analyzer de acuerdo a lo garantizado en la garantia.
Cooperara en la defensa comin de cualquier accidente relacionado con el Human Milk Analyzer, o pleito de

terceros contra el USIARIO o personal usuario, si es advertida inmediatamente por el USUARIO o personal usuario,
y si es avisado inmediatamente por el USUARIO de cualquier percance que pudiera ocurrir.

EL USUARIO GARANTIZA QUE:

La validacién y ajustes de calibracidn se haran segun las referencias validas en cada pais.
El Human Milk Analyzer se utilizara de forma razonable.
El Human Milk Analyzer no se modificara sin la aprobacién escrita de MIRIS AB.

MIRIS sera notificada inmediatamente si se sufre algin dafio relacionado con el Human Milk Analyzer, y se le
permitird el acceso y examen del Human Milk Analyzer en cuestion.

MIRIS no se considerara responsable de dafio en caso que surja:
Mas alla de la vida util del Human Milk Analyzer.

Del uso no razonable.

Cuando MIRIS no sea notificada inmediatamente de cualquier dafio.

De la interpretacidn de los resultados.
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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Lea, por favor, esta informacidn antes de instalar o utilizar el instrumento.
Para evitar dafios en la unidad 6ptica, no inyecte nunca liquidos fuera del rango de temperatura de 15 — 45°C
(59 — 113°F). No fuerce nunca liquidos dentro del sistema.
Nunca inyecte otros liquidos que no sean leche fresca, ”"MIRIS check”, ”"MIRIS clean” o agua
desionizada/destilada en el sistema.
Nunca deje leche en el sistema durante mas de cinco minutos.
El almacenaje o transporte del HMA a temperaturas por debajo de 0°C (32°F) debe hacerse siempre con la
cdmara de test vacia.
Nunca abra la cubeta.

Deje siempre el instrumento lleno de agua desionizada o destilada cuando no esté en uso y asegurese que
el sistema esta cerrado.

Mantenga la entrada y la salida en su sitio.
Deje siempre la tapa protectora en la conexidn RS232 cuando no esté en uso.

Nunca use otra fuente de energia que el ADAPTADOR (ELPAC POWER SYSTEMS) MODELO MWA10018A-12.
Voltaje de entrada 100-240 V ~ 50/60 Hz, 2.3A. Voltaje de salida 18 V ===, 100VA

La bateria sélo puede ser cambiada por un distribuidor autorizado.

MIRIS AB sélo puede garantizar el funcionamiento y funciones del HMA si se utiliza adecuadamente y su mantenimiento es
el indicado. Si las recomendaciones anteriores no se siguen, la fiabilidad y funcionamiento del instrumento pueden ponerse
en peligro. MIRIS AB tiene el derecho a corregir, desarrollar y/o cambiar el programa sin necesidad de previo aviso. MIRIS AB
presenta este manual en esta forma sin garantias de ninguna forma. Las funciones que se describen en este manual pueden
ser cambiadas, eliminadas o rehechas para siguientes versiones del software.

USO PREVISTO

Entorno Industrial/laboratorio, Categoria Il

El Human Milk Analyzer (HMA) es un instrumento analitico ideado para uso como método para determinar directamente
el contenido nutricional de la leche materna. MIRIS AB solo puede garantizar el funcionamiento del instrumento si se
siguen las instrucciones cuidadosamente.

El HMA estd previsto para leche materna no diluida, sin aditivos quimicos (excepto el conservante Bronopol). Si la
intencidn es analizar leche diluida, debera solicitarse una nueva calibracion.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Dimensiones (HXWxB)
Peso

Adaptador a fuente de alimentacion

Instrumento conexidn eléctrica

Bateria
Conexiones a PC

Monitor

Temperatura de la muestra
Capacidad interna de almacenaje
Backup de datos medidos
Sistema operativo

Resultados de las mediciones

Componentes testados

Datos mostrados
Tiempo de andlisis
Método analitico
Estandares
AMBIENTE
Temperatura
Humedad
Presién
AMBIENTE
Temperatura
Humedad
Presién

9x26x31cm

3 kg

Input voltage 100-240 V ~ 50/60 Hz, 2.3A.

Output voltaje 18V ===, 100VA

Lion battery to keep date and time (lifetime > 10 years)

USB B para transferencia de resultados y actualizacién de software via
ActiveSync o Windows Mobile Device Center.

USB A para memory stick y periféricos por ejemplo teclado, mouse,
escaner, etc. RS232 y Ethernet

TTFT QVGA 320*240

+20°C (68°F) a + 40°C (104°F)"

4000 mediciones

Memoria flash interna

Windows CE 5.0

Repeatability <0.05%-units

Accuracy (SD) <0.1 %-units

Grasa [%], Proteinas [%], Lactosa [%], Solidos totales (TS) [%], Energia
[kcal/100

1 decimal

60 segundos / medicion

Espectroscopia de transmisidn media infrarroja
CE class B LVD, FCC, Medical device

EN FUNCIONAMIENTO

+15°C (59°F) a + 35°C (95°F)

10-80% sin condensar

3 657,60 m (max)

APAGADO (cubeta vacia para transporte)
0°C(32°F) a+ 50°C(122°F)

20-80 % sin condensar

12 192 m (méx)

1
Para resultados 6ptimos se recomienda precalentar las muestras a 40C° (104F°)
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FOTO 1. HMA Vista frontal

Sofia Olsson Tony Malmstrom 2010-01-22 36-03-0001 HMA Syringe English
Capitulo 1 INSTALACION
1
1. Pantalla
2. Salida
3. Entrada
4. Botones
3
4
5. Conexidén a alimentacion
6. Reinicio
7. Conexion a ordenador (OPCIONAL,
RS232)
8. Conexion a ordenador (USB A)
/ '\ 9. Conexion a ordenador (USB B)
|5||6|| ||8||9||10| 10. Ethernet

FOTO 2. HMA Vista trasera

ﬁ Ethernet (10)
St

T W= mmmm conexion a alimentacion DC (5)
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Partes de entrada y salida

FOTO 3. ENTRADA

FOTO 4. SALIDA

FOTO 5. PARTE DE ABAJO

11

10

Partes de entrada

1. Cubierta inoxidable del filtro

2. Filtro inoxidable

3. Junta del filtro (aro, rojo o negro)
4. Arandela de filtro inoxidable

5. Latiguillo sellador EPDM negro

6. Caja de valvula inoxidable

Partes de salida

7. Caja de valvula inoxidable

8. Latiguillo sellador EPDM negro
9. Arandela inoxidable

10. Arandela EPDM negra

11. Cubierta inoxidable

FOTO 6. JUNTAS
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Requerimientos eléctricos

El Human Milk Analyzer requiere 12-20 V ===, 100VA. No use otro adaptador que el MWA10018A-12 (ver foto).

Foto 7. Adaptador MWA10018A-12

Situacion del instrumento

El HMA debe situarse en un area libre de polvo, suciedad, gases corrosivos y explosivos y temperatura y humedad extremas.
Situe el instrumento en un banco estable o similar. Evite movimientos o vibraciones que pueden influir en la exactitud de los
resultados y prolongar el tiempo de analisis. Evite la exposicion directa del instrumento a la luz solar, esto puede dificultar
el funcionamiento del instrumento.

Si el HMA esta permanentemente conectado a un ordenador o si utiliza dispositivos, por favor, lea el manual para
informacion sobre guia de situacion y seguridad eléctrica.

Enchufe el HMA conectando el adaptador a la unidad trasera y conéctelo a una fuente de alimentacién (ver fotos debajo). No
hay botén de encendido. El software de aplicacién autorizado, se iniciara automaticamente. El cable adaptador a la red de
suministro puede variar, use siempre el cable proporcionado con el instrumento.

FOTO 8-10 conectando el instrumento
Sitde un tubo en la salida (rojo).

Antes del primer uso, el sistema de fluido debe rellenarse con, al menos, 15 ml de "MIRIS Clean” (ver instrucciones pagina
16).
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Capitulo 2 MIRIS CLEAN Y MIRIS CHECK
MIRIS CLEAN

Diluir 1 tubo (10 ml) con 490 ml de agua destilada o desionizada.
Almacenamiento: a temperatura ambiente. NO CONGELAR!
MIRIS CHECK

Diluir 1 tubo (10 ml) con 90 ml de agua destilada o desionizada.

Almacenamiento: Nevera (4-8 ° C).

10



Document name Document number
MIRIS200900Y

User Manual HVMIA
Prepared by Approved by Date File Product
Sofia Olsson Tony Malmstrom 2010-01-22 36-03-0001 HMA Syringe English

Capitulo 3 UTILIZANDO EL INSTRUMENTO

Cuando conecte el instrumento a una fuente de alimentacion, se iniciara automaticamente. El programa se inicia con el
software de aplicacion autorizado y el siguiente mend principal (ver foto 7). El instrumento esta listo para su uso tras un
periodo inicial de calentamiento que puede durar unos minutos; esta listo cuando aparece “Ready — Press a button”.

FOTO 11. Menu principal

Principios basicos

Se puede utilizar este instrumento como unidad auténoma o con accesorios USB, como un mouse, teclado y lector de cédigo de
barras. Sélo hay una conexion USB A, pero es posible enchufarlo a un conector USB que permita el uso de diferentes unidades al
mismo tiempo. MIRIS recomienda el uso de un mouse para un mejor uso del instrumento (especialmente para ajustes como fecha
y hora y desviaciones). Este instrumento puede, de todas formas, ser utilizado solo con los botones del cursor navegador (ver foto
2). Clicando con el mouse o presionando los botones del instrumento, seguir las instrucciones de la pantalla es sencillo. El menu
en el que se esta trabajando junto con la calibracién aparecera, en todo momento, en la parte superior de la pantalla.

Vea esquema 1 para un dibujo esquematico del sistema del menu del instrumento.

NOTA: Si presiona “Exit” la aplicacién del software autorizado se cerrara. MIRIS AB no se hace responsable de acciones hechas
fuera de la aplicacién del software.

Esquema 1. Mend principal del sistema del instrumento (esquematico)
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Capitulo 4 MANEJO DE LA LECHE

El muestreo de leche para andlisis debe realizarse de forma que la muestra sea representativa. De acuerdo a la “Swedish
Milknet” la muestra debe tomarse en recogida de leche de 24 horas. La madre recoge la leche y la almacena en la nevera. La
leche, entonces, SE MEZCLA CUIDADOSAMENTE antes que una pequefia muestra sea extraida para el andlisis. Es
especialmente importante mezclar la leche cuidadosamente si esta fria, puesto que en ese caso las grasas pueden adherirse al
recipiente y pueden acumularse en la superficie.

Si la mezcla no se hace de forma adecuada, existe el riesgo de unos resultados de analisis inexactos, a menudo con contenido
de grasas muy bajos, infravalorando, de ese modo, el contenido calérico.

Tome la muestra para el andlisis, viértala directamente en un tubo de ensayo y evite pasos innecesarios, si es posible. Es
importante que no haya ninguna grasa en el tubo de ensayo antes del analisis.

Caliente la leche aproximadamente a 40°C antes del andlisis. Este paso es importante para hacer la muestra homogénea y
facilita el mezclado.

MIRIS recomienda la preparacién de las muestras de leche congeladas o deterioradas con una unidad de “milk preparation”2
para obtener resultados dptimos. La leche congelada, al descongelarse, puede provocar la agregacién de micelas de caseina
y/o separacién de grasas (anillo de grasa). Esto puede suceder cuando la leche se descongela despacio o por un almacenaje
largo de la leche (gelificacion). Este tipo de leche no es homogénea y debe tratarse con una unidad de preparador de leche
(homogenizador); de otro modo la repetibilidad serd pobre. Esto es independiente de los métodos analiticos. La agregacién de
micelas de caseina puede causar bloqueo de aire en la unidad de medicidn, dando resultados erréneos. Para reducir estos
efectos negativos se recomienda una congelacion rapida y evitar congelaciones repetidas de las muestras de leche.

Antes de empezar con el andlisis, es importante seguir unas buenas practicas en relacién al manejo de la leche,
muestreo, temperatura de las muestras y, si es necesario, con la homogenizacion de la leche.

? Contacte con MIRIS AB para mas informacion referente a las Unidades de Preparacion de leche.
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Capitulo 5 ANALIZANDO

Escoja una muestra representativa utilizando la jeringa de 2ml, evitando que entre aire. Cuando realice un test o una
medicidn, es muy importante dejar la jeringa en la entrada durante todo el procedimiento. Deje algo de liquido en la jeringa,
para evitar que entre aire en el instrumento. El aire en el sistema puede causar resultados erréneos. Este capitulo empieza con
una lista de chequeo con una descripcion de todos los pasos de analisis.

Lista de chequeo importante:

Asegurese de que empieza el analisis con el instrumento limpio!

Presione “ANALYSIS”

Escoja la calibracion correcta

Realice el test

Si es necesario, de a la muestra una identificacién

Caliente la muestra a 40°Cy mézclela bien

Inyecte la muestra en el instrumento, dejando algo de eche en la jeringa y deje la jeringa en esta posicion durante
el analisis.

Presione “START”

El resultado aparece en pantalla después de, aproximadamente, un minuto.

Continue analizando la siguiente muestra o limpie el instrumento! La limpieza debe realizarse después de la décima
muestra o cuando deba dejar el instrumento por mas de cinco minutos.

EN EL MENU ANALISIS

CALIBRACION

Abra el menu “Calibration” y escoja la calibracion de acuerdo al tipo de leche que quiera analizar.

Leche sin procesar = calibration 0

Leche homogenizada = calibration 1

FOTO 12. Escoja la calibracidn
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TEST

Después de limpiar el instrumento, realice siempre un test para asegurar que el instrumento se encuentra en
situacién cero. This function initiates a validation of the linearity (or instrument calibration and zero setting).
Inyecte, al menos, 5 ml MIRIS Check dentro del instrumento limpio. Deje la jeringa en la entrada y deje algo de
solucidn en la jeringa (ver foto de la paginals).

Presione “check”. El procedimiento de test tarda, aproximadamente un minuto y al finalizar dicho proceso,
aparecera un mensaje de aprobacién o de error. Si se aprueba el test, se muestra el texto “No adjustment
necessary” y se puede empezar a analizar la leche. Si el test falla, se muestra “Adjustment needed!”.

Esto puede ser indicador de una cubeta de muestra contaminada. Es importante entonces limpiar el sistema otra
vez. Asegurese también que la solucion de test no esta contaminada.

Realice un Nuevo test, si el error persiste puede ser necesario realizar un ajuste del instrumento, mediante la
presion de la tecla marcada como “Adjust”.

FOTO 13. Check

AJUSTE

Cuando se presiona, esta tecla se ajusta el nivel de calibracién interna del instrumento. Esta funcidn debe estar
precedida por la funcidn “Check”. El desarrollo de la calibracion esta completa cuando el mensaje “New
adjustment is done” aparece en pantalla.
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IDENTIFICACION

Se puede dar a cada muestra o entrada de muestra una id Unica (max 20 caracteres). Esta id sera la misma hasta
gue se cambie. Cada muestra tendrda un nimero de indice aunque se le de una identificacion uUnica. Si no se
escoge dar esta id a la muestra, cada muestra tendra un nimero de indice.

Abra el menu “Identification”

FOTO 14. Mend de Identificacion.

Tiene diferentes opciones para introducir la id. Si utiliza un mouse o directamente cambiando con los cursores,
al encender el teclado, una pantalla de teclado aparece en la pantalla, y la identidad del paciente o espécimen
puede introducirse. Apague el teclado y/o presione OK al finalizar.

FOTO 15. Entrada de ID utilizando el teclado de la FOTO 16. De nombre a la muestra.
pantalla.

Presione OK, al finalizar.
También se puede utilizar un teclado externo, conéctelo al USB y escriba su id. Presione OK.

Utilizando un lector de cédigo de barras: conecte la herramienta al USB y lea el cédigo de barras. Presione OK.
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FOTO 17. Escaneado de cédigo de barras. FOTO 18. Introduccion de ID desde cédigo de barras.

INICIO

Pre-caliente la muestra a 40°C, mézclela bien (no agitar!), homogenizar (si es necesario) e inyecte la muestra en
el instrumento. Inyecte un minimo de 1 ml de leche humana, hasta 3 ml. Deje algo de leche en la jeringa y
deje la jeringa en la entrada durante el anilisis.

FOTO 19. Deje la jeringa en el inlet durante la medicion o test.

Presione “start”. El instrumento iniciara el procedimiento de preparacion y el procedimiento de trabajo. El
analisis finalizard en un minuto y el resultado se presentard en la pantalla.

FOTO 20. Presione “Start”. FOTO 21. Preparando el sistema. FOTO 22. Analizando la muestra.
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FOTO 23. Resultado presentado en pantalla (listo cuando aparece el texto en las celdas).

Para analizar una nueva muestra, cambia la ID (de acuerdo a las instrucciones) si es necesario, e inyecte la
siguiente muestra presionando “Start”. Limpie el instrumento después de diez muestras, si va a dejarlo por mas
de cinco minutos, o cuando finalice la jornada. Ver el capitulo aparte con las instrucciones de limpieza.

Nunca analice mds de diez muestras de leche seguidas sin limpieza intermedia.

Es muy importante NO DEJAR LECHE EN EL INSTRUMENTO POR MAS DE CINCO MINUTOS!
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Capitulo 6 RUTINAS DE LIMPIEZA

USO DIARIO

Limpie el instrumento tras diez muestras o cuando no vaya a utilizar el instrumento por mds de 5 minutos. No
use otro liquido limpiador que Miris Clean correctamente diluido y calentado a 40°C. La razén de precalentar el
liquido es que la limpieza sera mas efectiva que usando solucién fria.

Coloque el tubo en la entrada. Inyecte, al menos, 10 ml de Miris Clean en direccion opuesta a la direccién
habitual del liquido (ver foto), coloque el tubo otra vez en la salida e inyecte, al menos, 5 ml Miris Clean en la
direccion normal del liquido. Si pretende seguir con los andlisis, realice un test de acuerdo a las instrucciones de

la pagina 13.

NOTA! Si le es dificil inyectar el liquido limpio en la direccion opuesta, la causa mas probable sea la junta final de
salida. Abra la salida y realice un pequefio corte en la junta.

FOTO 24. Inyecte el liquido limpio en sentido opuesto a la direccion del liquido.

Si ha finalizado los analisis al fin de la jornada: Inyecte al menos 5 ml de agua destilada/desionizada y cierre el
sistema dejando la jeringa o situando el tubo (limpio) en la entrada. (Ver fotos).

FOTO 25. Cierre el sistema.

FOTO 26. Instrumento limpio con el sistema cerrado.
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SUPERFICIE DEL INSTRUMENTO
Limpie la superficie del instrumento con un pafio himedo. Use Miris Clean para humedecer el paiio.

LIMPIEZA DE LA ENTRADA Y LA SALIDA

Es muy importante asegurarse que la entrada y la salida del instrumento estan limpias. MIRIS AB recomienda
limpiarlos frecuentemente. Esto dependerd de la cantidad de analisis que se realizan diariamente y la
frecuencia de uso del instrumento. Para un uso normal, la guia, es limpiar, al menos, el filtro y la totalidad de las
partes de entrada y salida (numero 5) una vez a la semana. Use MIRIS CLEAN y un cepillo pequefio (por ejemplo
un cepillo de dientes).

Procedimiento:
1. Use la pequefia llave inglesa proporcionada para desenroscar la entrada del instrumento.
2. Abrala entraday la saliday separe todas las partes.

3. Limpie con MIRIS clean y aclare con agua. El filtro es la parte mds importante a limpiar.
Monte las partes otra vez y enrosque la entrada y la salida.

FOTO 27. Afloje la entrada usando la llave inglesa. FOTO 28. Saque la entrada.

FOTO 29. Parte inferior de la entrada y la salida. FOTO 30. Extraccién de la junta.

Limpieza diaria del filtro: Siga los pasos 1-3 de “rutinas de limpieza de entrada”. Puede dejar el filtro inoxidable
en MIRIS CLEAN por, al menos 12 horas y luego enjuagar y usar otra vez.
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RUTINAS DE LIMPIEZA DE LA ENTRADA (FOTOS 31-35)

1.

2.

3.

4.

FOTO 31

Extraiga la entrada del instrumento (puede tener que utilizar la llave inglesa)

Abra la entrada

FOTO 32

FOTO 33

Saque la juntay el filtro! Use un pequefio destornillador o palillo si en dificil sacar la junta.

FOTO 34

FOTO 35

Separe las partes, limpielas, aclare con agua y recoloque las partes (orden inverso).
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RUTINAS DE LIMPIEZA DE LA SALIDA (FOTOS 36-40)

FOTO 36

1. Extraiga la salida del instrumento (puede tener que utilizar la llave inglesa)

FOTO 37

2. Abralasalida

FOTO 38

3. Saque cuidadosamente la junta. Vea las incisiones de la junta.

FOTO 39 FOTO 40

4. Separe las partes, limpielas, aclare con agua y recoloque las partes (orden inverso).
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Capitulo 7 MANE]JO DE RESULTADOS

Este capitulo describe cdmo los resultados se muestran en el monitor del instrumento, se guardan en una memoria
USB o se exportan del instrumento a un ordenador.

VISIONADO DE LOS ULTIMOS RESULTADOS
En el menu "View” es posible ver los resultados de mediciones previas.
Abrir el menu “Result” y entonces ”View”. Después presionar “Finished”.

FOTO 41. Pantalla de visualizacién de resultados.

La primera pantalla muestra un resumen de las ultimas acciones realizadas por el instrumento.

Numero de: Mediciones
Tests

Ajustes

Desviaciones

Reinicios

Z

Se puede escoger lo que se quiere ver en las tablas marcando “ID”, “Index”, “Date” y “Time’

FOTO 42. Detalle de cédmo escoger la informacion visible en la tabla de resultados

Se puede escoger la cantidad de resultados que se quieran ver en la pantalla.

FOTO 43. Detalle de cémo cambiar el nimero de muestras visibles en la tabla de resultados.
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MEDICIONES

Para ver todos los resultados de las mediciones, presione M.

FOTO 44. Mediciones.

Los resultados se presentan en una tabla, desplazar el tabulador para ver todos los resultados. “Calib 0” significa leche sin
procesary “calib 1” significa leche homogenizada.

FOTO 45. Resultados presentados en una tabla, desplazar el cursor para ver toda la informacién.
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REVISIONES

Para ver todos los resultados de las revisiones, presione C.

FOTO 46. Revisiones.

Las revisiones se presentan en una tabla, desplazar el tabulador para ver todos los resultados.

FOTO 47. Resultados de las revisiones realizadas, desplazar el cursor para ver toda la informacion.
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AJUSTES

Presione Z para ver los ajustes que se han hecho.

FOTO 48. Fecha y hora de los ajustes realizados.

Mueva el cursor para ver toda la informacidn en la tabla.

FOTO 49. La tabla completa de ajustes.
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SESGO/TENDENCIA (DESVIACIONES)

Presione SB para ver los ajustes de desviaciones que se hayan realizado.

O

FOTO 50. Presentacidn de desviaciones (sesgo y tendencia)

Los ajustes de desviaciones que se hayan realizado, se mostraran en una tabla en la pantalla, mueva el cursor
para ver la informacién para cada parametro. El sesgo es el primer nimero (en este ejemplo 1.0000) y la
tendencia es el segundo numero (en este ejemplo 0.0000) (ver foto 47).

FOTO 51. Informacién detallada de desviaciones.
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REINICIOS

Presione R para ver cuando el instrumento ha sido restaurado.

O

FOTO 52. Informacién acerca de la restauracion del instrumento.

Mueva el cursor para ver toda la informacidn en la tabla.

FOTO 53. Fecha y hora en la que la restauracion se ha realizado.
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TRANSFERENCIA DE RESULTADOS

Abra el menu de resultados. Si se quieren guardar los resultados en un memory stick USB:

1. Conecte el memory stick USB

2. Presione “Transfer”

3. El archivo de resultados se guardard automaticamente en el memory stick. El archivo de resultados se

guardara como un archivo de texto (.txt) con el nombre “result_datetime.txt”. En este ejemplo Junio 3,

2009 hora 10:59:24.

Para informacién de cdmo convertir el archivo de texto en una hoja excel, lea, por favor, el apéndice 1.

FOTO 54. Menu de resultados.

Si presiona “transfer” sin conectar un memory stick USB, aparecera el siguiente mensaje.

FOTO 55. Error en la transferencia de resultados.
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TRANSFERENCIA DE RESULTADOS DIRECTAMENTE AL ORDENADOR

Dependiendo del sistema operativo que tenga (Windows VISTA o XP) hay dos procedimientos diferentes.
Asegurese que ha instalado el programa correcto en su ordenador antes de empezar. VISTA requiere “Mobile
Center 6.1” y XP (o posterior) requiere ActiveSync.

INSTRUCCIONES PARA SINCRONIZACION VISTA
Asegurese que ha instalado el programa correcto en su ordenador. Si dispone de Windows Vista, necesita instalar
Mobile Center 6.1, este software se puede descargar gratuitamente en:

http://www.microsoft.com/downloads/details.aspx?Familyld=46F72DF1-E46A-4A5F-A791-
09F07AAA1914&displaylang=en

Conecte el instrumento y el ordenador con el cable USB, use la conexion USB B.

En el ordenador: Windows Mobile Device Center se inicia de forma automatica, esto puede tardar un poco, sea
paciente!

FOTO 56. Pantalla inicial de conexién. Presione “Connect without setting up your device”
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FOTO 57. Presione “File Management” y entonces “Browse the contents of your device”

FOTO 58. Abra “\”
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>

FOTO 59. Encontrara el archivo de resultados aqui. Guardelos en su ordenador.
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INSTRUCCIONES PARA SINCRONIZACION WINDOWS XP
Este tutorial le ayudard a obtener los archivos de resultados utilizando Active Sync. Instale Active Sync desde el CD
o descargue el programa gratuitamente desde:

http://www.microsoft.com/windowsmobile/en-
us/downloads/eulas/eula activesync45 1033.mspx?Product|D=76

Conecte el HMA y el ordenador con el cable USB.
Enel PC

Las siguientes fotos ilustran como el procedimiento de conexion aparece en la pantalla del PC.

%) Microsoft ActiveSync E (o]
File View Tools Help

® 0[E 0 W

Stop. Details Explore Options.

“Connecting...”

La pantalla inicial durante el proceso de conexion

Type Status

FOTO 60. Procedimiento de conexién

“Partnership”
O Escoja “Guest partnership” o “NO partnership”
(esto depende de la versidn ActiveSync de la que
disponga).
FOTO 61. Partnership, Guest o NO!
4 Microsoft ActiveSync ] =10
File View Tools Help
® 6 =2 8 B
®%1E E% 09 “Connected”
Guest @ Esta pantalla indica que la conexién se ha
Comnected establecido.
ion Type. Status

FOTO 62. Conexion establecida.

Cuando el instrumento esta conectado a un ordenador, siga este procedimiento para obtener el archivo de
resultados (result.txt): En ActiveSync, seleccione: File — Explore — Pocket PC (Dependiendo de la version de
Active Sync puede necesitar abrir Windows). Copie el archivo de resultados y guardelo en su ordenador.
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Capitulo 8 AJUSTES

Este capitulo describe cdmo cambiar la fecha y la hora, ajustar las desviaciones y reiniciar el nimero de
indice. Se ahorra mucho tiempo si se usa un USB conectado a un mouse al realizar ajustes en el instrumento.

FOTO 63. Menu de ajustes.

COMO CAMBIAR LA FECHA Y LA HORA
Presione “DateTime”

FOTO 64. Menu Fecha/hora.

Establezca la fecha y hora correctas presionando en mes, dia y reloj. Use un mouse o directamente el puntero

» o«

del mouse presionando los botones de navegacion “left” “right” “up” “down” en el instrumento. Cambie

presionando “click”. Presione “finished” cuando haya finalizado los ajustes.
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Capitulo 9 DESVIACIONES (SESGO Y TENDENCIA)

El instrumento estd pre-calibrado en fabrica para evitar métodos de referencia con quimicos, pero es possible
ajustar el nivel de calibracion a calibraciones oficiales aprobadas de muestras que se utilicen en su propio pais o

region.

En el menu del instrumento “Settings”— “SlopeBias” encontrard un programa de calibracién externa que le dara la
oportunidad de ajustar los factores de desviacion (sesgo y tendencia). EIl HMA dispone de dos calibraciones — leche
sin procesar y leche homogenizada. Al utilizar esta funcidn, considere que debe ajustar el sesgo y la tendencia para
cada calibracién de forma separada. Esto requiere muestras de referencia fiables con contenidos conocidos y un
instrumento ajustado.

El sesgo es un factor multiplicador que ajusta las lecturas del HMA con las muestras oficiales de calibracion. El
valor por defecto es 1.000. La tendencia es un factor sumatorio que ajusta las lecturas del HMA a las muestras
oficiales de calibracidn. El valor por defecto es 0.000

Seleccién de método

Hay diferentes métodos de ajuste de la calibracion del instrumento con “muestras fiables de referencia”. Para
determinar la magnitud de las desviaciones de error de sesgo y tendencia (slope y bias) al menos dos muestras
de referencia con concentraciones diferentes son necesarias para cada constituyente!

Calculo v mediciones de errores de sesgo v tendencia
Analice cada muestra de referencia con el HMA al menos dos veces. Calcule el resultado medio para el HMA

(Grasasywa, Proteinasyva etc.) y para los métodos de referencia (Grasas,es, Proteinas,s etc.).

” o«

El ajuste de calibracién en el HMA se puede hacer con tres métodos diferentes; “Bias”, “Slope” o “Bias y Slope”.
Recomendamos utilizar el método de sesgo (slope)

Método SLOPE

El Nuevo sesgo (slope) se calcula de acuerdo a:

Nuevo Slope= (Referencia/HMA)*(biasgefauir +Sl0p€gefautt)

Ejemplo1l Nuevo Slope=(4.0/4.2) * (0.0000 + 1.000) = 0.9524 * (0.000+ 1.000) = 0.9524
Ejemplo 2 Nuevo Slope= (4.0/4.2) * (0.1000 + 1.050) = 0.9524 * (0.100+ 1.050) = 0.9524 + 1.000
Método BIAS

La nueva tendencia (bias) se calcula de acuerdo a:

Nuevo bias= Biasgesur — (HMA- Referencia)

Example 1 New bias=0.000-(4.2—-4.0)=-0.2

Example 2 New bias=0.100-(4.2-4.0)=-0.1

Si tiene habilidades en andlisis de regresion y estadistico, es posible hacer ajustes de desviaciones slope y bias.

34



Document name Document number
MIRIS200900Y

User Manual HVMIA
Prepared by Approved by Date File Product
Sofia Olsson Tony Malmstrom 2010-01-22 36-03-0001 HMA Syringe English

COMO CAMBIAR EL SESGO Y/O LA TENDENCIA (DESVIACIONES) EN EL INSTRUMENTO

Antes de cambiar las desviaciones, lea, por favor, toda la informacion para asegurar qué método se usa'y
cémo calcular. Esta seccion solo describe como realizar los ajustes en el instrumento. Al hacer estos ajustes,
debe utilizar un mouse, para poder mover el teclado en pantalla.

Presione “settings” y “slope/bias”, siguiendo la pantalla mostrada (ver foto 65).

FOTO 65. Menu “Slope/bias”

1. Escoja la calibracion (leche sin procesar = 0, leche homogenizada = 1)

SESGO
2. Cuando “Slope/Bias” estd marcado, el instrumento esta preparado para cambiar la configuracién de

sesgo (slope) (ver foto 66). Se puede ver en la parte superior izquierda de la pantalla (ver foto 67).

FOTO 66. “Slope” esta ajustado FOTO 67. “Slope” estd ajustado

Cambie el valor para cada parametro utilizando el teclado en la pantalla (presione on) o utilizando un teclado
externo. Es posible mover el teclado de la pantalla utilizando un mouse. Al terminar, apague el teclado.
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FOTO 68. Use el teclado de la pantalla o un teclado externo para cambiar los valores.

3.

Presione “update”. El botén “update” se pondra de color rojo vy al finalizar el proceso sera gris de nuevo (ver

fotos 65y 66).

FOTO 69. Realizando la actualizacion

FOTO 70. La actualizacién “Slope” ha finalizado.
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BIAS
1. Cuando “slope/bias” no esta marcado, el instrumento estd preparado para cambiar la configuracion

de tendencia (bias) (ver foto 67). Se puede ver en la parte superior izquierda de la pantalla (ver foto

68).

FOTO 71. “Bias” esta ajustado

2. Cambie el valor para cada parametro utilizando el teclado en la pantalla (presione on) o utilizando
un teclado externo. Es posible mover el teclado de la pantalla utilizando un mouse. Al terminar,

apague el teclado.

FOTO 72. “Bias” esta ajustado

FOTO 73. Use el teclado de la pantalla o un teclado externo para cambiar los valores.

3. Presione “update”. El boton “update” se pondra de color rojo y al finalizar el proceso sera gris de

nuevo (ver fotos 74y 75).

FOTO 74. Trabajo en actualizacién.

FOTO 75. La actualizacién de la
tendencia (bias) ha finalizado.
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Capitulo 10 LOCALIZACION Y RESOLUCION DE PROBLEMAS

Si sucede algun problema que es incapaz de resolver mediante este manual, por favor contacte con su distribuidor o con
MIRIS AB. Al hacerlo, incluya, por favor, el nimero de serie y la version del programa de su instrumento. El nimero de serie
esta impreso en la etiqueta pegada debajo del HMA. La version del programa esta en el menu “About — Machine” y deberia
estar impresa en la parte inicial del Manual de Usuario.

Mensajes
“Air in the system”

Si este mensaje aparece es que la muestra no ha sido bien inyectada. La causa puede ser una jeringa gastada o una
muestra “espumosa”.

Repita la medicién con una nueva muestra y/o una nueva jeringa.

“No energy in the system”
Si este mensaje aparece es que la “célula de medicidon” estd totalmente bloqueada. La causa puede ser una muestra
inapropiada o un error de hardware. Limpie el sistema y repita la medicion.

"Error”

En caso de cualquier mensaje de error, reinicie el instrumento desenchufando el cable de alimentacién y conectandolo otra
vez.

Solucién de problemas

Sistema de fluido bloqueado

Si la inyeccion de la muestra necesita mas fuerza mecanica de lo normal, esto puede ser indicativo de un sistema de fluido
sucio, causado habitualmente por un filtro sucio. Limpie el filtro, entonces revierta el sentido del liquido y aclare con —MIRIS
clean. Si el bloqueo persiste, saque el filtro y la valvula de salida utilizando la Ilave inglesa proporcionada.

Qué hacer si el instrumento se bloquea (ninguna accion al presionar botones o usando el mouse)?

Reinicie el instrumento desenchufando el cable de alimentacion y conectandolo después.
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Si he cerrado la aplicacion del software, como reiniciar?

Puede reiniciar el instrumento desenchufando el cable de alimentacidn y conectandolo nuevamente. O iniciando el software,
esta accion requiere tener conectado un mouse. Siga las instrucciones siguientes (ver foto 76-78).

1. Abra “My Device”

FOTO 76. Inicie la pantalla, abra “My Device”

2. Abra “BIN"

FOTO 77. Abra BIN.

3. Mueva el cursor hacia abajo a Miris2005. Se debe abrir el icono tal y como se muestra en la foto.

FOTO 78. Miris 2005, la aplicacién de software.
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Capitulo 11 PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO DEL
INSTRUMENTO

Principios de funcionamiento

Este instrumento se basa en la espectroscopia media infrarroja. Se ha desarrollado para el analisis de liquidos.
Aunque el instrumento dispone de un regulador de temperatura integrado, se recomienda precalentar
siempre las muestras a 40°C (104°F) para obtener los mejores resultados.

1
| La muestm se injecta en el instrumento |
I

La femperaturade imuestrase ajustactomdricamente
(Ragjboon;l'ermm)
| Lamst s aizcon epctosaphbraey |
| Seevdnel corterico |
| Sepr@atra:losrmjfados |

Esquema 2. Procedimiento de medicion del HMA.

El esquema anterior (esquema 2) ilustra el procedimiento de medicion. El tiempo de medicién depende de
las temperaturas ambiente y de la muestra.

Computational

unit

Esquema 3. Principio de funcionamiento del HMA.

El esquema anterior (esquema 3) ilustra el esquema de funcionamiento del instrumento. La radiacién de una
fuente de Infrarrojos penetra en la cubeta transparente que contiene el liquido de la muestra. Después
de atravesar la camara con el contenido, se procede a la evaluacion. Los contenidos son evaluados, en base a los
contenidos espectrales y presentados entonces al usuario. 40
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Apéndice 1

Transferencia de archivo de texto a hoja de calculo excel

Abra Excel

Escoger “open” y “all files”, then open the result file.

Escoger “delimited”

Marcar “tab and comma”

Presione “finished”

El resultado se presentara ahora en columnas en una hoja de excel. Puede que tenga que hacer las
columnas mas grandes para ver toda la informacion. Las columnas (de izquierda a derecha) mostraran

la informacidn siguiente:
ID Fecha Hora Grasas Proteinas Lactosa Soélidos Totales Calorias
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GALA Web

11/07/2017

Introduccion

1.1

La aplicacion online GALA permite a los centros periféricos, utilizando como interfase un
navegador estandar de Internet, registrar pedidos al Banco de Leche, recepcionar los
pedidos, registrar receptores, asignar botes de leche procesada a los receptores,
recepcionar leche cruda de las donantes, y gestionar los envios de esa leche al Banco para
su procesamiento.

El programa utiliza la misma base de datos que el programa GALA del Banco de Leche pero
con la diferencia de que la interfase es via navegador y que no se dispone de todas las
funciones que tiene el programa central, sino solamente las necesarias para efectuar
pedidos de leche procesada al Banco, recepcionar los botes correspondientes a esos
pedidos, y también recepcionar leche cruda aportada por las donantes, para luego remitir
en envios al Banco.

Descripcion de la interfase

El programa GALA dispone de una aplicacion online que permite acceder a los datos
propios de cada centro periférico utilizando para ello un navegador estandar de Internet
(IExplorer, Firefox, Chrome...)

Como es logico lo primero que nos pide la aplicacién es el nombre de usuario y la
contrasefna correspondiente:

Una vez indicados estos datos, se presenta el menu de trabajo donde podemos elegir las
diferentes opciones que se describiran en este manual

Los datos que vamos registrando en el programa sélo se envian a la base de datos cuando,
dentro del programa GALA, cambiamos de una pantalla a otra. No tenemos por ello que
hacer nada especial para guardar los datos, simplemente basta con cambiar de pantalla, o
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Introduccion 3

seleccionar otra opcién del menu.
En cualquier caso siempre podemos forzar el guardar los datos pulsando en el icono que

aparece en las pantallas de registro de datos en la zona superior derecha:

Dado que los datos solo se guardan en la base de datos cuando cambiamos de pantalla, es
muy importante que si hemos registrado informacion salgamos de la pagina actual, o
pulsemos en el botdn indicado anteriormente, y que nunca cerremos el navegador por las
bravas, sino que abandonemos el programa pulsando en la opcion Salir del menu
principal.

El botén que aparece en las pantallas de listados nos permite exportarlos a un archivo
Excel

Cuando entramos a visualizar un registro ya existente, por defecto se presenta en modo
solo lectura, es decir que no es posible modificar los datos, aparece en la pantalla la

imagen
Pulsando en el icono de la hoja con el lapiz cambiaremos a modo escritura, o que nos
permitird modificar datos.

El icono que encontramos en las pantallas de pedidos y envios permite obtener el
albaran correspondiente.

En los datos de tipo fecha u hora, cuando tienen un pequefio botén anexo, con una flecha:

al pulsarlo se registra en el campo la
fecha / hora actual.
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. 11/07/2017
Pedidos de leche procesada

21 Nuevo pedido de leche procesada

Al solicitar crear nuevo pedido, en la opcidn correspondiente, del menu Pedidos, el
programa nos solicita la fecha de pedido (por defecto se indica la fecha del dia actual)

Pulsando en el botdn Crear pedido aparece ya la ficha del nuevo pedido:

Los pedidos quedan identificados de manera automatica por un n° de pedido, que es
correlativo para todos los pedidos gestionados por el Banco.
Tenemos que indicar las cantidades que se solicitan, y ademas se puede afiadir un
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Pedidos de leche procesada 7

comentario de texto libre.

Una vez que en el Banco se asignen las unidades de leche procesada que se destinan al
pedido, éstas apareceran en la solapa de Unidades:

Una vez preparado el envio en el Banco también apareceran los datos correspondientes en
la solapa Envio:

Los volumenes de los botes que se solicitan en Datos del pedido, son configurables en cada
instalacion.

2.2 Recepcion de un pedido

Cuando se recibe un pedido hay que registralo en la base de datos.
Para ello buscamos el pedido por nimero, o lo que es mas sencillo, puesto que
habitualmente sera el Gltimo pedido creado, solicitamos la opcién de Ultimo pedido
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En la solapa Unidades se visualiza la relacion de unidades que vienen en el pedido:

2.3 Busqueda de un pedido

Podemos buscar un pedido por su nimero, solicitando el listado de pedidos y pulsando en
la primera columna en el n° de pedido que deseemos visualizar.
También podemos solicitar directamente la presentacion del ultimo pedido registrado.

24 Eliminar pedido

Se puede eliminar un pedido siempre y cuando no esté todavia preparado, es decir siempre
que no se haya asignado todavia ninguna unidad a ese pedido.
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Gestion de receptores

3.1

Nuevo receptor

Creamos un nuevo receptor indicando su numero de historia y su nombre y apellidos

Aparece entonces la ficha del receptor, donde podemos registrar el resto de los datos.
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Gestion de receptores 11

Los receptores quedan identificados de manera Unica con un n° de receptor que es
correlativo para todos los receptores incluidos en la base de datos del Banco.

El nimero de historia es Unico para cada centro, pero pueden existir niUmeros de historia
iguales en dos centros diferentes, porque el criterio de unicidad es dentro de cada centro.
Ademas el programa permite trabajar con un n° de historia autonémico, cuyo nombre es
configurable (CIP, SIP, NUHSA...) y éste si debe ser Unico para un sélo receptor de la base
de datos.
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Gestion de leche pasteurizada

Una vez que se ha recepcionado leche procesada recibida a partir de algun pedido, las
unidades estaran disponibles para entregar y podemos solicitar el listado de éstas:

Podemos hacer clic sobre el n® de pedido y se presentaran los datos del pedido
correspondiente, o sobre el n° de alicuota o el n° de lote y se presentara la ficha de la
unidad correspondiente:
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Gestion de leche pasteurizada 15

4.1 Asignacién de leche a un receptor

Para asignar leche a un receptor tenemos que buscar su ficha y entrar en la solapa Asignar
unidades

Hay que indicar la fecha de entrega, por defecto el programa pone la fecha del dia, con el
cursor en el campo de N° de alicuota asignada se pasara el lector de codigo de barras a la
unidad correspondiente. Si se marca la casilla Imprimir etiqueta cuando se asigne la entrega
de un bote se emitira la etiqueta correspondiente con los datos del receptor+.

En la solapa Leche recibida disponemos también de una columna que nos permite emitir
una etiqueta de cualquiera de las unidades asignadas incluyendo ya los datos del receptor:
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16 GALA Web

4.2 Asignar otro destino a un bote de leche procesada

Se puede dar salida a un bote de leche sin que se asigne a un receptor, porque se trate de
una pérdida, de una unidad caducada o que se destine a investigacion.

A todas las unidades recibidas hay que asignarles un destino, aunque éste sea la pérdida
del bote por alguna causa, o que sea desechado por haber sobrepasado la fecha de
caducidad sin haber sido utilizado. Precisamente el programa dispone de una utilidad para

presentar el listado de aquellas unidades a las que no se les ha dado salida y ya estarian
caducadas
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4.3 Devolucién de leche procesada al Banco

Para devolver leche al Banco hay que crear un albaran de devolucién

17
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Donantes

Se pueden buscar directamente, por n° de donante, n°® de historia o nombre/apellidos, o a
través de un listado:
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Donantes

5.1 Registro de nueva donante

Se solicitan los datos basicos de la donante:

Los datos de la donante se organizan en solapas

21

En el registro la donante queda identificada de manera Unica por un nimero de donante

que asigna el programa de forma correlativa automaticamente.

En la segunda solapa estan los datos de la donacién:
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Una misma donante puede tener mas de un registro de donacién, ya que puede tener

diferentes partos a lo largo del tiempo.
Para crear un registro de nueva donacion debajo del listado de donaciones, en la parte

superior, hay un botén para ello: Registrar nueva donacion.

En la zona inferior de la solapa de Donacion hay un campo para indicar la fecha de fin de
donacion, momento a partir del cual la donante ya no estara activa.
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Donantes

5.2 Microbiologia

23

Dentro de la ficha de la donante en la solapa Microbiologia se registra el resultado de las

pruebas de laboratorio

Al igual que ocurre con las donaciones, una donante o candidata a donante puede tener
registradas mas de una microbiologia, y siempre se considera que la actualmente valida o

en vigor es la Ultima registrada.

Para que se pueda procesar leche de una madre debe tener la Ultima serologia con los

campos obligatorios a negativo, y ningun positivo.
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5.3 Etiquetas de donacidén
Dentro de la ficha de donante, en la solapa Donacién se dispone de un botén para emitir

las Etiquetas de Donacion:

Aparece una nueva ventana en la que se puede indicar el n°® de etiquetas que se desea
imprimir, que puede ser diferente del que esta configurado por defecto. Pulsando en el
icono del cédigo de barras se emitira las etiquetas correspondientes:

54 Datos de las donaciones

Ademas de los datos generales, de donacion y microbiologia, en las dos ultimas solapas se
dispone de informacion detallada tanto de las unidades recibidas de esa donante concreta
y su destino actual, como un resumen estadistico de sus datos de donacién:
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Gestion de leche cruda

Desde los centros periféricos se puede recepcionar leche cruda entregada por las donantes
en los botes previamente etiquetados| 24|,

Para remitir la leche recepcionada en los centros periféricos al Banco Central habra que crear
el envio correspondiente
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Gestion de leche cruda 29

6.1

6.2

Recepcién de leche cruda

En el recepcionado de botes de leche cruda, que fueron previamente etiguetados@
cuando se entregaron a las donantes, hay que indicar la fecha de recepcion (por defecto el
programa pone la del dia actual), la fecha de extraccion, el volumen y su ubicacién destino
(congelador y cajon donde se guardaran). Con el cursor en el campo del n° de etiqueta se
pasara el lector por la etiqueta del bote y el programa determina entonces a qué donante
corresponde y calcula entonces, a partir de la fecha del parto, el tipo de leche del que se
trata.

Si en lugar de admitir el boto de leche, éste se rechaza habra que indicar el motivo (marcar
al menos uno de los motivos) y pulsar el botdn Rechazar.

Este proceso se puede repetir para un nimero indefinido de botes, desde esta pantalla, y
cuando se haya recepcionado o rechazado el Utlimo, se pulsa el botén Finalizar recepcion.

Nuevo envio de leche cruda

La leche cruda se remitira al Banco para su procesamiento, y para ello hay que registar el
envio correspondiente

Se indica la fecha de registro (fecha de creacion del envio), por defecto el programa pone la

© 2017 ALCE INGENIERIA



30

GALA Web

fecha del dia actual, también se puede afiadir un comentario de texto libre:

En la solapa Unidades se identifica, pasando el lector a los botes correspondientes, los que

se van a incluir en el envio:

En la solapa Envio se registran los datos que completan y cierran el envio:

Pulsando en el icono

podemos obtener el alabaran correspondiente:
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6.3 Salida de leche cruda otros destinos

Esta opcidn permite dar salida de leche cruda para destinos diferentes de su envio al Banco

para ser procesadas.
Los posibles destinos son: Investigacion, Rechazada (si se rechazd previamente en la

recepcion ya no hay que darle salida desde aqui), caducada, pérdida, y retorno a la donante.

Con el cursor en el campo del n® de etiqueta se va pasando el lector.
Una vez que hemos dado salida a los diferentes botes, pulsaremos Finalizar.
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Configuracién

71 Configuracion impresora de cédigo de barras
Para la impresion de etiquetas de c6digo de barras en impresoras Zebra desde el
navegador, es necesario que en el puesto se instale una utilidad cliente denominada WCPP
de Neodynamic, que se suministra con el programa GALA.
Con el fin de que cada vez que se imprime una etiqueta en la impresora Zebra no haya que
seleccionar la impresora correspondiente hay que configurar en la tabla GENERAL (NOMBRE
= DESCRIPCION) un registro:
IMPB_n = nombre de la impresora
Donde n es el cédigo del centro correspondiente.
Ejemplo:
IMPB_2 = ZDesigner GK420t
En las etiquetas configuradas en lenguaje EPL es también posible indicar un desplazamiento
en vertical u horizontal, en puntos, especifico para un centro:
XO0_n = desplazamiento horizontal
YO_n = desplazamiento vertical

7.2 Usuarios

Los usuarios con derechos de administracion en la aplicacién pueden crear nuevos usuarios
en Configurar > Nuevo usuario

En el campo Tipo es posible indicar que el nuevo usuario que se crea Unicamente podra
acceder a los datos de receptores y asignacién de leche procesada, seleccionando el tipo
Solo receptores.
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7.3  Configuracién congeladores / Frigorificos

Los usuarios con derechos de administrador pueden configurar los cédigos (identificacion)
de los congeladores / frigorificos disponibles para el almacenamiento de la leche, en
Configurar > Configurar congeladores/frigorificos
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Empresa de Alcantarilla, que suministra recipientes de vidrio. 1500 envases.( de 100-
120y 200-220 cc)



Arrixaca, trabajando Servicio de Pediatria y Hematologia juntos, 8 de noviembre 2018.

Trabajando y conociendo la experiencia en Cartagena, 20 de dic. de 18

Con los Grupos de Madres en Cartagena, Sesiones 2018.
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