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RESUMO

Introducéo: O aleitamento materno € a principal fonte de sobrevivéncia para o recém-
nascido devido a grande quantidade de nutrientes e imunoglobulinas encontrados no
leite humano. O primeiro banco de leite humano implantando no Brasil foi em 1943, no
Instituto Fernandes Figueira, com objetivo de coletar e distribuir leite humano para
criangas consideradas como casos especiais. No banco de leite humano é realizado o
processamento do leite doado, onde a pasteurizacdo é o principal método para
conservacdo deste leite. Objetivo: Verificar os métodos utilizados no controle fisico-
guimico e controle microbiolégico do leite humano, bem como seu armazenamento
antes e apo0s a pasteurizagdo em dois bancos de leite humano da Regiéao
Metropolitana de Vitoria-ES. Metodologia: Visitas técnicas em dois bancos de leite
humano da Regido Metropolitana de Vitoria-ES e revisdo de literatura em artigos
cientificos e livros. Resultados e discussao: Verificou-se que, em ambos os bancos
de leite visitados, a disposicdo de ambientes ndo atende ao que preconiza a RDC N°
171/2006, e durante a realizacdo do processamento do leite humano ocorrem algumas
falhas nos métodos. No BLH A, ocorrem durante o degelo, off-flavor, classificacdo
guanto ao periodo de lactacdo, acidez Dornic e pasteurizacdo. No BLH B, ocorrem na
verificacdo de sujidades e pela auséncia da realizacdo do teste confirmatorio para
coliformes totais. Consideracdes finais: Os bancos de leite humano possuem grande
importancia no incentivo ao aleitamento materno e para processamento do leite
humano para recém-nascidos internados. A realizacdo de todas as etapas de
processamento do leite humano sdo muito importantes e ndo devem deixar de ser

realizadas.

Palavras-chaves: Controle fisico-quimico. Controle microbiologico. Pasteurizacao.
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1 INTRODUCAO

O aleitamento materno é a principal fonte de sobrevivéncia para o recém-nascido
(RN), pois contém nutrientes e imunoglobulinas que s&o importantes para a sua
sobrevida. Sendo assim, € um direito que ndo deve ser negado, uma vez que
consegue manter o bebé protegido contra doencas nesses primeiros meses de vida

(ALMEIDA et al 2004).

Os principais nutrientes encontrados em sua composi¢cao sao: lipideos, carboidratos
proteinas, vitaminas e minerais, que poderdo variar de mae para mae, no decorrer do
dia ou até mesmo em uma mesma mamada. Esta composicdo podera ser alterada de
acordo com a alimentacao da lactante. Estes nutrientes sdo importantes na prevencéo
de algumas doencas gastrointestinais e respiratorias, pois € neste periodo que

ocorrera o inicio da criacdo de resposta imunologica no bebé (ALMEIDA et al 2004).

Estudos demonstram que a alimentacéo exclusiva com leite humano (LH) é a melhor
forma de proteger o RN de doencas infecciosas. Criangas que sdo amamentadas nos
seis primeiros meses de vida desenvolvem menos doencas do que as que nao sao,
principalmente diarréias que sdo as maiores causas de mortalidade em RN. Esta
protecdo se deve em parte pela influencia do LH na composicdo da microbiota
intestinal da crianca (ALMEIDA et al 2004; NOVAK et al, 2001)

O Ministério da Saude preconiza que o aleitamento materno deve ser exclusivo até o
6° més de vida, pois estudos realizados constataram que a crianca quando afetada
pelas principais doencgas que as acometem nesta fase da vida, ndo desenvolvem suas
formas mais graves, pois com o aleitamento materno seu sistema imunoldgico se
desenvolve de forma mais eficaz, o que ira protegé-las cada vez mais, por isso a
importancia de manter a amamentacdo neste periodo e, apdés esse periodo deve-se
inserir novos alimentos, ndo deixando de amamentar até 2 anos ou mais (ALMEIDA et
al 2004).
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No Brasil, o Programa Nacional de Incentivo ao Aleitamento Materno (PNIAM), foi
criado em 1981, no Instituto Nacional de Alimentacdo e Nutricdo (INAN), érgao
responsavel pelo planejamento de acBes de promocdo, protecdo e apoio ao
aleitamento natural. Em 1998, o INAN foi extinto e o PNIAM foi implantado na area de
Saude da Crianca do Ministério da Satde (ARAUJO et al apud REIS et al, 2008).

Em outubro de 1943, foi implantado no Brasil o primeiro Banco de Leite Humano (BLH)
no Instituto Fernandes Figueira (IFF), que tinha como principal objetivo coletar e
distribuir LH com intuito de atender os casos considerados especiais como:
prematuros, distarbios nutricionais e alergias a proteinas heterélogas (que segundo
Zeppone (2008, p.15) sé@o proteinas de origem animal), porém somente a partir de
1985, com o PNIAM, é que os BLH passaram a assumir um novo papel no cenario de
saude publica, e com isso ser um forte meio de promover a importancia da
amamentacao e doacao do LH (ALMEIDA apud BRASIL, 2008).

O leite doado pelas nutrizes e encaminhado ao BLH passa por varios processos antes
de ser entregue as unidades neonatais, que fardo uso nos RN internados (SCHULER
et al, 2001).

Os processos se iniciam na selecao do leite, verificam-se as condi¢cdes de embalagem,
a presenca de sujidades, cor, off-flavor, acidez em graus Dornic, crematdcrito,

pasteurizacéo e contagem de coliformes totais (SCHULER et al, 2001).

Dentre esses processos, a pasteurizacdo € o principal método utilizado para
conservacao, visto que neste processo devem-se eliminar 0s micro-organismos
patogénicos, porém este método é capaz de somente reduzir e ndo eliminar os micro-
organismos deterioradores, e ainda a eficacia do processo depende da populacdo
inicial de micro-organismos. Assim se a pasteurizacdo nao for eficaz pode ocorrer o
descarte do leite doado ou algum dano ao lactente, quando ndo detectado a né&o
eficacia do processamento (SCHULER et al, 2001; PORTO, 2009).
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Ao final dessas etapas, o LH que passa por todos esses processos deve passar por
um controle de qualidade, para verificar se esta sem nenhum micro-organismo. Assim
€ realizado o teste para deteccdo de coliformes total, em caldo bile verde brilhante
lactose 2% (SCHULER et al, 2001).

Os BLH’s s@o anexos hospitalares, e de acordo com pesquisas realizadas sobre o
funcionamento dos BLH’s na cidade pesquisada, ndo ha farmacéutico inserido na
equipe de trabalho. A relevancia social do trabalho é tornar de conhecimento geral o
trabalho que é realizado no BLH, no auxilio as maes que ndo conseguem amamentar e
a relevancia cientifica € justiicada quando ao acompanharmos as etapas do
processamento do LH dentro do BLH, poderemos verificar se todas as etapas do
processamento do LH estdo sendo cumpridas para que o produto final seja de

gualidade.

O presente trabalho visa ampliar a visdo do farmacéutico para esta area de atuacéao,
sendo este um profissional também habilitado para a execucéo de todas as etapas de
processamento do LH dentro do BLH, executar as analises microbiolégicas e também

como responsavel técnico.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Verificar os métodos utilizados no controle fisico-quimico e controle microbioldgico do
LH, bem como seu armazenamento antes e ap0s a pasteurizagao, feita em dois BLH's
da Regido Metropolitana de Vitéria-ES.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Citar a sintese, constituicao e caracteristicas do LH;

e Examinar as legislagbes brasileiras vigentes sobre o funcionamento de BLH e
verificar se estdo sendo cumpridas;

¢ Verificar como é realizada a recepc¢éo de LH doado e os métodos utilizados para a
conservacao apos a recepcao;

e Descrever as etapas do processamento do LH dentro do BLH,;

e Explicar como é executado o processo de controle de qualidade fisico-quimico e
microbiolégico do LH,;

e Comparar os BLH’s visitados, quanto ao cumprimento das etapas dentro dos

métodos utilizados durante o processamento do LH;
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 ALEITAMENTO MATERNO

De acordo com o Ministério da Saude (2008), durante os seis primeiros meses de vida,
0 Unico alimento que o RN necessita é o leite materno, que contém todos o0s nutrientes
necessarios para que cresca sadio, e pela grande quantidade de agua na sua
composicao, o bebé que mama no peito ndo necessita nem mesmo de bebé-la, pois
pode diminuir a freqiéncia de mamadas e diluir os fatores nutricionais e de defesa,
além de poder estar contaminada, aumentando os riscos de diarréia. Apos esta fase, a
mé&e deve continuar amamentando de forma complementar e introduzir novos
alimentos, de acordo com orientagdo médica, criando assim o habito alimentar da

crianca, até o desmame completo (REGO, 2001).

Cerca de 97% das criancas brasileiras iniciam a amamentacdo no peito nas primeiras
horas de vida (BRASIL apud ALMEIDA, 2008) o que faz com que tenham menos
chances de sofrer com varios problemas de saude, como doencas respiratorias,
diarréias, infeccfes urinarias e menos chances de desenvolver diabetes, hipertenséo,
doencas cardiovasculares, e além de diminuir o risco de doencas que podem levar a
internacéo e até a morte (MINISTERIO DA SAUDE, 2008).

Para a mulher, a amamentacdo também traz muitos beneficios, como reduzir o
sangramento apdés o parto, diminuindo a incidéncia de anemia, cancer de utero e
ovario (MINISTERIO DA SAUDE, 2008).

Vinagre et al (2001), descreve que durante a Idade Moderna e Contemporanea, a
partir do século Xlll, a pratica de amamentar ndo era mais vista pela sociedade
européia de classe média alta com entusiasmo, surgindo entdo a pratica de
amamentacao pelas amas de leite como um hébito rotineiro. Porém, mesmo com esta

préatica, os indices de mortalidade aumentaram, devido ao fato de que as amas de leite
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amamentavam primeiro o filho da patroa e depois seu préprio filho. Logo a crianca que
era amamentada primeiro ndo ingeria a fragdo lipidica do leite, ficando esta fracao
para o filho da ama de leite, assim seu filho engordava e o da patroa ndo, o que

causava inclusive castigos para as amas de leite.

No século XIX, nos Estados Unidos da America (EUA), 25% das criangas morriam
antes de completarem o primeiro ano de vida. Mortes estas causadas por desnutricao
e diarréia infecciosa, causadas muitas vezes por condi¢cfes precarias de vida, falta de
saneamento basico em regides pobres. Até o final do século XIX, a crian¢ca que ndo
era amamentada corria um grande risco de ndo sobreviver, assim mamar no peito

significava vida ou morte para a crianca (VINAGRE et al, 2001).

Em 1859, o leite de vaca foi pasteurizado pela primeira vez, e em 1886 esterilizado
pela primeira vez, dando inicio ao ambulatério “Gota de Leite” em Paris. No século XX,
em 1911, foi obtido pela primeira vez o leite em po, e assim deu-se inicio ao
aleitamento artificial (VINAGRE et al, 2001).

Somente a partir de 1938, que se descobriu que o leite de vaca possuia uma
guantidade maior de proteinas do que no LH, comecando assim a acreditar que a
guantidade era melhor que a qualidade. A partir dai surge a énfase na alimentacéo
infantil que cogitava uma abordagem quantitativa, considerada mais precisa, e assim
mais cientifica. A partir deste momento o primeiro substituto do LH (o leite de vaca),
usava como modelo, os dados disponiveis, que eram muito limitados porque até entédo
nao existiam muitos estudos voltados para esta area, e até entdo ndo se sabia ao
certo sobre todos os constituintes e importancia fisiolégica do LH para a crianca. Desta
forma nota-se que a importancia da quantidade em relacdo a qualidade era visto como
mais importante na valorizacdo nutricional a partir da introducéo de alimentos de forma
precoce, ou seja, antes dos seis meses de vida, quando deveria ocorrer somente o
aleitamento materno (VINAGRE et al, 2001).
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A pratica do aleitamento apropriado no Brasil foi diminuindo gradativamente, devido a
vida independente da mulher, além de fatores externos da vida social, e o fato de ter
que voltar ao trabalho apds o periodo de licenca, o que fez com que ela introduzisse o
leite em pd e outros alimentos na dieta da crianga. Aparentemente, os baixos niveis de
aleitamento materno até o final dos anos 70 parecem estar relacionados com as
rotinas alimentares, formadas ja na prépria maternidade, considerando a separacao
mae-filhno como algo normal, principalmente quando o bebé tinha que ficar
hospitalizado. A partir deste momento, passa-se entdo a adotar a amamentagao como
pratica publica de saude pelos érgdos internacionais e colegiados médicos. De fato,
neste periodo passa entdo o LH a ser aceito universalmente como importante e
desejavel para protecdo e desenvolvimento da crianca. Porém € importante lembrar
gue sdo poucos os RN que quando hospitalizados necessitam de fazer uso de
substituintes do LH (VINAGRE et al, 2001; BORBA, 2001).

Em criancas que foram amamentadas tem sido observada baixa morbidade, em
paises desenvolvidos e industrializados. Nas comunidades mais ricas observou-se
gue, em criancas amamentadas, a prevaléncia de doencas como otite média, doenca
celiaca, doenca de Crohn, diabetes e cancer é menor, além de nao gerarem
problemas decorrentes da succdo do leite artificial como problemas ortodénticos.
Deste modo nota-se a importancia da criacdo de um sistema estabelecido que
pudesse auxiliar na nutricdo destas criancas, tendo em vista que 0os mais necessitados
deste leite sdo RN de baixo peso, prematuro e desnutridos intra-atero (VINAGRE et al,
2001).
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3.2 LEITE HUMANO (LH)

3.2.1 SINTESE E CLASSIFICACAO DO LH

O LH se forma nas glandulas mamarias, onde as células epiteliais dos alvéolos
mamarios sintetizam alguns componentes do leite e outros séo retirados do plasma
sanguineo. Todas as células alveolares sao capazes de produzir leite com todos os
seus constituintes (JALDIN & SANTANA apud SILVA, 2008).

O leite pode demorar até 30 horas ap0s o parto para descer, e apos ser estabelecida a
lactacdo, a glandula mamaria fica sob controle autdcrino que reune os reflexos
maternos de producdo e ejecdo de leite, estes reflexos envolvem a acdo de
horménios. A concentracdo no sangue depende da estimulacdo das terminacdes
nervosas do complexo mamilo-aureolar pelo lactente, ou seja, a succdo, e também

depende de estimulos visuais e auditivos (ALMEIDA, 2000).

O horménio responsavel pela sintese do LH € a prolactina, que desempenha funcéo
de induzir e manter a producdo do LH. No ultimo trimestre da gestacdo, os niveis
plasmaticos desse horménio estdo muito elevados, porém sdo bloqueados pelo alto
nivel de progesterona. Quando ocorre o parto, os niveis dos hormbénios placentarios
caem bruscamente, causando assim o desbloqueio da acdo da prolactina. A producéo
deste hormoénio depende da estimulacdo das terminacdes nervosas da mama pelo
lactente, sendo assim o volume de leite produzido depende diretamente da succ¢ao da
crianca. Quanto maior a frequéncia das mamadas, maior sera o estimulo das
terminacdes nervosas da mama, mantendo assim os niveis de prolactina plasmaticos
elevados e aumentando também a sintese de leite (ALMEIDA, 2000; VALDES et al,
1996).
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Mulheres que fazem uso de estrogénio durante a gestacéo ou logo apés o parto, ndo
conseguem produzir o LH, pois o estrogénio inibe a acdo da prolactina em nivel da
célula alveolar mamaria, inibindo o aumento do nimero de receptores de prolactina. A
progesterona inibe a sintese de lactoalbumina, que induz a sintese de prolactina. Ap6s
o aleitamento materno estar estabelecido, 0s receptores para progesterona
desaparecem da glandula maméria, assim seu efeito inibitério sobre a lactacédo
desaparece. Outro fator inibidor de prolactina € a dopamina, a administracdo de
dopaminérgicos reduz os niveis plasmaticos de prolactina inibindo a secrecéo lactica

(VALDES et al, 1996).

A partir dos mecanismos imunoldgicos mediados pelas células de Peyer que se
configuram nos principais elementos do “ciclo entero-mamario” o LH possui marcas
biol6gicas construidas com bases em matrizes sociais maternas, quando a mae
transfere para o filho sua memoéria imunoldgica adquirida quando entrou em contato

com agentes enteropatogénicos (ALMEIDA, 2000).

O LH é classificado de acordo com o periodo de lactacdo. Esta variacdo se da devido
a constituicdo de cada fase ser especifica para atender as necessidades do
metabolismo do lactente e possuirem caracteristicas biogquimicas adequadas para
atender a cada periodo de sua vida. Sdo denominados colostro, leite de transicdo e
leite maduro (ALMEIDA, 2000; VALDES et al, 1996).

O colostro é produzido no ultimo trimestre de gravidez e secretado até o 7° dia ap0s o
parto, € rico em imunoglobulinas, e supre as necessidades do RN nos primeiros dias
de vida. Seu volume durante a mamada nos primeiros dias pos-parto pode variar de 2
a 20mL. Méaes de RN prematuros e pequenos para idade gestacional podem ter o
periodo de colostro aumentando em até duas vezes mais que o normal. O leite de
transicdo € secretado entre o 7° e 15° dia ap0s a lactacdo quando ocorre um aumento
do volume de leite, chegando a 700mL/dia. O leite maduro é secretado a partir do 15°

dia ap0s o parto e sua composicdo sofre variacdes durante as mamadas e seu volume
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pode chegar até 900mL/dia durante os primeiros seis meses, e até 600mL/dia no
semestre seguinte (ALMEIDA, 2000; VALDES et al, 1996) (Tabela 1).

O LH é uma mistura homogénea e sua estrutura é composta por 3 fases, uma fracao
emulsdo composta por globulos de gordura, fracdo suspensdo que sao micelas de
caseina, e fracdo solucdo que é composta por constituintes hidrossolaveis. No inicio
da mamada o leite € constituido pela fragdo solugéo, que vai sendo substituido pela
fracdo suspenséo e por fim da lugar a fracdo emulsédo (ALMEIDA, 2000).

Tabela 1 - Classificacao do leite humano conforme o periodo de lactacao

Classificagao Periodo de Lactacgao

Colostro Até o 7° dia ap0s o parto

Leite de transicao Entre o 7° e 15° dia apés o parto
Leite maduro A partir do 15° dia apés o parto

3.2.2 CONSTITUICAO DO LH

De acordo com Almeida (2000), o LH possui mais de 150 componentes, com funcdes
biologicas definidas. Entre eles, a agua corresponde a 87% da composicao centesimal

do leite e é considerada o principal nutriente em termos qualitativos.

Outros constituintes importantes sao as proteinas suspensas, cuja principal funcao é
dar sustentacdo ao crescimento estrutural celular do lactente. Ja as proteinas do soro
do leite tém funcdo de proteger o recém-nascido de agentes infecciosos. Ja os
carboidratos sdo as fontes energéticas, e atuam também como adjuvantes na
producédo de outros fendmenos biologicos, os lipidios desempenham funcdes diversas,
ainda para a nutricdo ha também os elementos minerais que séo indispensaveis. Ha
também os hormdnios, enzimas e fatores especificos do LH, e todos estes

componentes juntos atendem todas as necessidades do lactente (ALMEIDA, 2000).
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Ao inicio de uma mamada, o lactente ir4 receber a fracdo solu¢cdo do LH, que é
considerada o soro do leite. Esta é a fase que reune todos o0s componentes
hidrossollveis, como vitaminas, minerais, carboidratos, proteinas, enzimas, horménios
e seu principal componente, a agua. Esta adequacdo se da devido ao equilibrio
osmolar entre o sangue e o leite. Do ponto de vista nutricional ela atende todas as
necessidades do lactente, que mama em regime de aleitamento exclusivo e sem
horarios pré-estabelecidos (ALMEIDA, 2000).

A fracdo solugdo concentra a grande maioria dos fatores de protecdo presentes no
leite. Dentre esses fatores, 0s principais sao as imunoglobulinas, a lactoferrina, o fator
bifidus, o fator anticolera, o fator antidengue e a lactoperoxidase. Porém a eficacia da
protecdo que € gerada por esses fatores, irA depender da freqiéncia e duracdo da
amamentacao (ALMEIDA, 2000).

Os carboidratos presentes na fracdo solucdo estdo livres ou combinados com
aminoacidos e proteinas, cerca de 7%. Aproximadamente 15% s&o oligossacarideos,
glicopeptideos, glicose e galactose. A lactose supre cerca de 40% das necessidades
energéticas do RN, fornece glicose como fonte de energia, e galactose como base
para sintese de galactopeptideos, que sdo necessarios para o desenvolvimento do
sistema nervoso central. A lactose tem sua concentracéo por volta de 4% no colostro e
até 7% no leite maduro, e também auxilia nos mecanismos de absorcdo de calcio e
ferro, e constitui substrato para a flora intestinal do bebé, promove a colonizagéo
intestinal com Lactobacillus bifidos. A flora bifida constitui 95% da flora intestinal do
RN (ALMEIDA, 2000; CASTRO, [20117?]; ISHIBASHI et al, 1997).

A concentracdo de minerais em geral atende as necessidades do lactente, e seu nivel
geralmente ndo varia em decorréncia da alimentacdo materna, pois a mulher possui

mecanismos compensatorios (ALMEIDA, 2000).

A fracdo solucdo ap6s um tempo da mamada é substituida pela fracdo suspenséao, que

corresponde a fase suspensa do LH, onde sdo encontradas as micelas de caseina,



25

calcio e fésforo, e também proteinas com funcdo plastica. As micelas sdo um
aglomerado protéico de caseinas e a estabilidade da estrutura é atribuida pela
periferia da micela, que é composta por uma capa de caseina. A caseina é um sistema
protéico composto por varias sub-fragcdes com estruturas distintas, no LH encontram-
se as caseinas B (beta) e k (capa), e existem diferencas fisico-quimicas presentes
entre as caseinas dos leites de varios mamiferos, pois dependem do tipo e
concentracdo de caseina disponivel em cada leite (ALMEIDA, 2000; SGARBIERI,
2005).

A fracdo suspensdo ndo apresenta nenhum fator de protecdo, sua funcdo é
exclusivamente nutricional, a fim de suprir as necessidades decorrentes do

crescimento estrutural celular do lactente (ALMEIDA, 2000).

Ao final da mamada, o bebé recebe a fracdo emulséo, que corresponde a fase lipidica
do LH, onde se encontram os Oleos, gorduras, acidos graxos livres, vitaminas e
demais constituintes lipossoluveis. Apesar de estar em um meio totalmente polar,
devido a grande quantidade de agua e substancias inorganicas encontradas no soro, a
fase lipidica se mantém estavel e distribuida de modo uniforme, pois forma uma
emulsdo que é estabilizada por uma membrana de gordura (ALMEIDA, 2000; BORBA,
2001).

Os lipidios representam a principal fonte energética para o RN, garantindo cerca de
50% de sua necessidade diaria. Esta fracdo é rica em colesterol, possui dois fatores
de protecdo importantes, sdo eles os acidos graxos de cadeia curta (AGCC) e os
ésteres (ALMEIDA, 2000).

Segundo Almeida (2000), os AGCC tém papel importante, pois possuem uma potente
acao bactericida. Devido a sua composicdo quimica e sua baixa capacidade de
ionizacdo, esses acidos sdo confundidos pelos micro-organismos como fontes de
carbono e energia. Quando ocorre o transporte de um AGCC para o citoplasma do

micro-organismo, esses acidos se ionizam, e mudam o pH do meio, 0 que causa a
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desestruturacao das rotas enzimaticas necessérias para a manutencao da vida celular,
causando a morte do micro-organismo. Os ésteres também apresentam funcgéo
bactericida, em destaque especial o fator anti-estafilococos que possui duplo fator
protetor, pois protege tanto a mama da lactante quanto o organismo do lactente, os
ésteres protegem a mama da lactante dos micro-organismos da flora normal da pele,
gue sédo em grande maioria os estafilococos, impedindo assim sua livre colonizacéo e
a instalacdo de mastites. Na crianca este fator confere protecdo frente a acao dos
estafilococos enterotoxigénicos.

Esta fracdo também € composta por agentes antioxidantes tocoferol e quinonas, o LH
€ rico em acidos graxos insaturados, em especial por poliinsaturados de cadeia longa,
gue sdo importantes para o desenvolvimento do sistema nervoso central e a sintese
de prostaglandinas. Estes componentes, entretanto sdo quimicamente instaveis, se
oxidam com facilidade e perdem sua funcao bioldgica, assim os agentes antioxidantes
conferem estabilidade a estes compostos, os protegendo assim de danos oxidativos,
desde sua sintese até 0 momento da absorcdo. Os agentes antioxidantes também
atuam protegendo a mucosa gastrica do lactente contra danos oxidativos, como nos
casos de enterocolite asséptica (ALMEIDA, 2000).

3.2.3 INTOLERANCIA RELATIVA A LACTOSE

E um fendmeno que acomete criancas que sdo alimentadas exclusivamente com LH e
sem restricdo de horarios. Ocorre quando as maes nao conseguem estabelecer a
regulacéo da lactacdo, e assim produzem um volume de leite maior do que seus filhos
necessitam. Entdo durante a mamada o lactente ndo consegue esgotar toda a mama,
e acaba sempre se alimentando das duas primeiras fases do leite, solucdo e
suspensao, e nunca chegam a fase emulsdo, em consequéncia observa-se que o
bebé ndo ganha peso suficiente, devido a baixa ingestdo energética, ocorrem fezes
liquidas devido ao acumulo de lactose no intestino e o bebé tem uma irritabilidade

acentuada, pois estd sempre com sensacao de fome, pois ndo atingiu a necessidade
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organoléptica das papilas gustativas que é gerada pela gordura na fracdo emulsédo
(ALMEIDA, 2000).

3.2.4 ASPECTOS IMUNOLOGICOS DO LH

Ha anos ja se sabe que a crianca € protegida contra infec¢des pelo aleitamento
materno. No entanto, os estudos nesta area sao recentes. Somente a partir da década
de 1950, apareceram o0s primeiros estudos clinico-epidemiolégicos realizados com
métodos cientificos rigorosos, demonstrando uma diminuicdo na ocorréncia de

doencas infecciosas, especialmente diarréias, em lactentes amamentados.

Comecaram entéo a surgir na literatura a partir da década de 1960, os primeiros dados
sobre 0s mecanismos responsaveis pela protecdo antiinfecciosa conferida pelo
aleitamento materno. Surgindo a partir dai novas técnicas laboratoriais para estudar a
resposta imune, que tornou possivel a deteccdo de anticorpos e outros fatores
antiinfecciosos presentes no leite, além de seus mecanismos de protecdo (REGO,
2001).

Uma das principais funcdes dos anticorpos secretores é promover a exclusdo imune,
gue consiste em um mecanismo nado inflamatério para manter fora do organismo
toxinas, micro-organismos entre outros. Como em qualquer secre¢do externa, no LH
também predominam os anticorpos imunoglobulina A (IgA) que ndo sdo absorvidos
pelo trato gastrintestinal do RN, pois ndo sofrem hidrélise pelas enzimas digestivas. A
funcdo destes anticorpos € agir localmente, promovendo um revestimento protetor na
superficie da mucosa do trato digestivo do bebé (REGO, 2001; NEWMAN, 1995).

Rego (2001), afirma que desde os primeiros momentos de vida, diversas linhagens de
Escherichia coli colonizam o intestino humano, fazendo entéo parte da flora comensal,

porém algumas delas podem causar doenca intestinal grave.
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Todo LH doado é submetido ao processo de pasteurizacdo, porém este tratamento
nao altera a capacidade de inibir a adesao bacteriana, muito embora a pasteurizagéo
tenha a capacidade de reduzir parcialmente o nivel de IgA total (REGO, 2001).

Outras imunoglobulinas também podem ser encontradas no LH em concentracbes
bem mais baixas do que a de IgA. Dentre elas a imunoglobulina M (IgM) como a
segunda mais abundante no leite, a imunoglobulina G (IgG), imunoglobulina D (IgD) e
imunoglobulina E (IgE) também sdo encontras em baixas concentracées no LH,

dentro outros componentes imunoldgicos (REGO, 2001) (Tabela 2).

A quantidade de células no colostro é bem variavel, de acordo com dados observados
na literatura. A quantidade de fagdcito presente no colostro apresenta alta atividade
fagocitaria para particulas e micro-organismos. Em estudos realizados sobre a
atividade fagocitaria, as células do colostro mostraram-se capazes de internalizar
particulas de zimozan (que segundo Kabeya et al, 2002) € uma preparacao de células
de levedura provenientes de Saccharomyces cerevisiae), Escherichia coli entero
patogénica e Salmonella (REGO, 2001).

Tabela 2: Outros componentes imunologicos do LH.

Componentes Mecanismo

IgA Secretora Impermeabilizacdo antisséptica das mucosas (digestiva,
respiratoria, urinaria)

Lactoferrina Acao Bacteriostatica (retirada de ferro)

Lisozima Acdao bactericida (Lise das bactérias)

Macrofagos Fagocitose (engloba as bactérias)

Fator bifido Lactobacilos — &cidos organicos: bactericida

Fonte: HECI. BANCO DE LEITE, [20117].

3.2.5 EFEITOS DO ALEITAMENTO MATERNO
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O aleitamento materno ndo s6 protege o bebé de infeccdes gastrintestinais,
respiratdrias e sistémicas, no periodo de amamentacdo, mas produz efeitos a longo
prazo, conseguindo diminuir a incidéncia de infec¢des, alergias e outras patologias. O
aleitamento tem a capacidade de reduzir a taxa de mortalidade infantil e diminuir assim
o risco de diarréias agudas e persistentes, sepsemia neonatal, doencas respiratérias,
entre outras (REGO, 2001).

Esta protecdo esta diretamente ligada a presenca de anticorpos IgA presentes no leite
materno, reativos com patdgenos ou toxinas, como foi demonstrado para Escherichia
coli, Vibrio cholerae, Campylobacter, Shigella, Giardia lamblia, entre outros agentes
(REGO, 2001).

Existem na literatura indicacfes de que o aleitamento reduz o risco de desenvolver no
futuro doencas como diabetes tipo 1, esclerose multipla, artrite reumatoide, doenca
celiaca e doenca de Crohn. Todos estes achados mostram que o aleitamento materno
tem efeito direto sobre a resposta imunolégica do bebé, promovendo uma maturacéo e

ativacdo com consequéncias imediatas e duradouras (REGO, 2001).

3.2.6 INTERFERENCIA DA INGESTAO DE LEITE BOVINO PELA LACTANTE NA
COMPOSICAO DO LH

Durante a gravidez a alimentacdo e nutricdo da mulher € um dos fatos mais
preocupantes, e apos o parto, durante o periodo de lactacdo continua sob observacao
do médico. Existem varios cardapios, dietas e regras especiais que regem a gravidez e
a lactacédo. Dentre estes, o estimulo ao consumo de leite de vaca e derivados é um
habito muito indicado para a mulher que esta gravida ou amamentando, porém no soro
do leite bovino h&4 uma proteina conhecida como beta-lactoglobulina, que é capaz de
contaminar o LH das mulheres que consomem o leite de vaca e seus derivados,
podendo causar assim resposta antigénica em alguns lactentes. Por esta razéo, o

consumo de leite de vaca e seus derivados durante a gravidez e amamentagao devem
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ser realizados com cautela, observando sempre o habito alimentar da gestante e
lactante. Mulheres que ndo fazem consumo de leite de vaca e derivados normalmente,
ndo devem ser estimuladas a fazé-lo, pois o consumo do leite bovino é desnecessério e
pode causar riscos a saude da crianca. O correto € promover uma adequacdo quali-
quantitativa da dieta da mulher, mas sem deixar de respeitar seus habitos alimentares
(ALMEIDA, 2000).

3.2.7 DIFERENCAS ENTRE O LEITE HUMANO E O LEITE BOVINO

O LH possui caseinas capazes de formar micelas pequenas e leves, o que faz com
gue seja digerido mais facilmente, ao contrario do leite bovino que possui caseinas de
variados tipos, a — S; (alfa - S;), a — S, (alfa - Sy), B (beta), y (gama) e k (capa), em
guantidade muito superior ao do LH, que gera um coagulo no intestino do lactente de
dificil digestdo (VALDES et al, 1996; SGARBIERI, 2005).

No soro do LH a proteina mais abundante é a alfa-lactoalbumina, que possui alto teor
biologico, e no leite bovino sdo encontrados apenas alguns tracos. No leite bovino €
encontrada muita beta-lactoglobulina, uma proteina que tem um grande potencial
causador de alergia ao lactente. A lactoferrina, que favorece a absorcéo de ferro, esta
presente no LH e quase ndo é encontrada no leite bovino, assim como a lisozina, que
tem funcéo imunoldgica de hidrolisar a parede celular de algumas bactérias e também
possui atividade anti-inflamatoria (VALDES et al, 1996).

A taurina, um aminoacido essencial para o prematuro, ndo é encontrado no leite
bovino. Ja fenilalanina e tirosina, que o RN ndo possui enzimas para adequada
metabolizacdo, estdo presentes em grande concentracdo no leite bovino, e no LH

quase ndo s&o encontradas (VALDES et al, 1996).

Segundo Valdés et al (1996), a quantidade de ferro no LH é variavel, e sua absorcao

gira em torno de 50%. No leite bovino a concentracdo é maior, porém a absorgédo
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chega no maximo a 10%. Os niveis de calcio no LH sdo menores, porém a absorcao é
maior. A IgA é encontrada em grande quantidade do LH, assim como componentes
bioativos, como moduladores de crescimento, enzimas e hormdnios que nao séo

encontrados no leite bovino.

3.2.8 CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS DO LH

Uma das propriedades organolépticas do LH é a cor. Ela configura um dos atributos
dado pela cultura na indicacdo de qualidade, com termos sociais conhecidos como leite
ralo, fraco, forte, puro e impuro. Muitas vezes a cor do leite n&o indica necessariamente
gue esta fraco, ralo, ou forte, etc (ALMEIDA, 2000).

O padrao de cor e consisténcia para LH foi formado a partir dos padrbes da pecuaria
leiteira, que dizia que o leite para ser forte, tinha que ser “gordo”, definindo assim que
guanto mais encorpado e de coloragcdo mais intensa, de tom branco opaco até
amarelado, o LH tinha, melhor sua qualidade. Porém essa informacdo muitas vezes
fazia com que a nutriz pensasse que seu leite era fraco, pois se a mesma antes de
amamentar seu filho, realizar uma inspecdo manual das mamas para verificar a cor de
seu leite, ira deparar-se com um leite de inicio da mamada, que tem consisténcia e cor
semelhante ao de agua de coco (ALMEIDA, 2000).

A cor do LH é o resultado da combinacdo de seus constituintes, e pode variar de um
azul claro muito fraco até amarelo intenso, passando por padrbes de cores
intermediarias como verde escuro como o caldo de cana, e o branco opaco, e essas
cores nao indicam nenhum sinal de anormalidade. Essas diferencas de cores ocorrem

devido a variagdo da composicdo do LH durante a mamada ou ordenha, pois

dependem do predominio das fases solucéo, suspensédo e emulsdo (ALMEIDA, 2000).
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No inicio da mamada ou ordenha, predomina a fase solucdo, rica em componentes
hidrossollveis, assim o leite tende a ter uma coloracdo parecida com a de agua de
coco, variando de azul claro até o verde escuro intenso. No meio da mamada, quando
predomina a fracdo suspensdo, o aumento das micelas de caseina ocasiona no leite
uma coloracao branca opaca, que serd mais intensa se a quantidade de caseina for
maior. No final da mamada, entra a fracdo emulsado, e devido ao aumento do contetdo
lipidico, o leite tende a ficar amarelado. Essas variacdes de cores LH descritas
geralmente ndo indicam motivos de preocupacdo, a nao ser que o leite obtenha
tonalidades de cores vermelho tijolo ou a cor tipica de café com leite, pois essas cores
podem indicar a presenca de sangue, e devem ser investigadas (ALMEIDA, 2000).

Almeida (2000), diz que o sabor é outra caracteristica do LH. Ele tem sabor levemente
adocicado e varia de acordo com a constituicdo de cada fase da mamada. No decorrer
da amamentacdo ocorre a diminuicdo da lactose e aumento da concentracdo de
cloretos, mudando o sabor do leite inicial de levemente doce para levemente salgado.
Essas mudancas de sabor ajudam a adequar o lactente aos novos padrdes de sabor

dos novos alimentos que |he seréo oferecidos, formando assim seu habito alimentar.

Um aspecto importante no sabor do LH € o que diz respeito a alimentacéo da lactante,
pois ocorre passagem de substancias flavorizantes dos alimentos ingeridos pela mae
para o leite, no decorrer de sua sintese. Este fato é importante, pois quando ha
variacdes de sabor decorrente da alimentacdo materna o lactente passa a se adaptar a
dieta sensorial da familia, e durante a amamentacéo ele ira se preparar para receber o0s
novos alimentos que vao fazer parte de seu habito alimentar, a partir da cultura e grupo

social em que se encontra (ALMEIDA, 2000).

Estudos comprovam que criancas desmamadas precocemente tém resisténcia a
variacfes no cardapio e insercdo de novos alimentos, pois ndo passaram por todas as
fases da amamentacao, e assim ndo puderam sentir a modificacdo do sabor do leite no

decorrer do tempo da amamentacdo (ALMEIDA, 2000).
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4 BANCO DE LEITE HUMANO (BLH)

4.1 HISTORICO GERAL

Rona et al (2008), expde que quando os BLH’s foram criados, o intuito era gerar um
centro de referéncia para as nutrizes, onde elas receberiam apoio e orientagdo para
amamentacao, visando diminuir as perdas de LH em consequéncia do desmame

precoce.

Houve um grande incentivo para a criacdo dos BLH’s, que foram definidos pela
Secretaria de Politicas de Saude do Ministério da Saude e Fundagdo Oswaldo Cruz
em 1998 (apud RONA et al, 2008, p.258), como:

Centros especializados, responsaveis pela promocdo e incentivo ao
aleitamento materno e execucdo de atividades de coleta, processamento e
controle de qualidade de colostro, leite de transicdo e leite humano maduro,
para posterior distribuicdo em uma populacdo vulneravel que deles dependem
como fator de sobrevivéncia.
Em 1862, Baines (apud VINAGRE et al, 2001, p.343) ja relatava: “O leite procedente
de amas de leite ndo € o substituto adequado, e nenhum outro, exceto o da prépria

mae pode ser 0 mais adequado a alimentacédo do seu filho”.

A amamentacdo por amas de leite se tornava cada vez mais caro devido aos altos
valores que elas cobravam para amamentar criancas que ndo eram seus filhos e
consequentemente deixavam os proprios filhos a mercé de doencas, pois ja que
ganhava dinheiro para amamentar estas criancas seus filhos eram privados deste leite.
Em consequéncia deste processo foi entdo preconizada a criacdo de lactarios de leite

humano, denominados banco de leite humano (VINAGRE et al, 2001).

Segundo Vinagre et al (2001), o primeiro BLH no mundo foi criado na Austria, na
cidade de Viena por volta de 1900 e somente 10 anos depois nos EUA. O mais antigo

BLH ainda em atividade é o de Wilmington no estado de Delaware, EUA, fundado em
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1947. O BLH do Instituto de Pesquisas de Sao José cidade da Califérnia, EUA, foi
estabelecido em 1974, e durante 10 anos, distribuiu 12.400 litros de leite coletado de
550 doadoras.

O primeiro Banco de Leite Humano instalado no Brasil € o do IFF, na cidade do Rio de
Janeiro, que esta em atividade desde 1943, sendo o Centro de Referéncia Nacional
para os Bancos de Leite Humano no pais (VINAGRE et al, 2001).

As primeiras indicagdes de como utilizar o LH foram estabelecidas pela Academia
Americana de Pediatria em 1943. No inicio dos anos 70 na Inglaterra, todas as
maternidades e hospitais ja possuiam BLH em suas unidades, além de cinco grandes
centros de distribuicdo de LH, que era enviado para todo pais quando necessario.
Apesar do numero reduzido de BLH na Europa, eles continuaram ativos em varios
paises (VINAGRE et al, 2001).

Os BLH’s representam uma solucdo de eficacia confirmada para lactentes que nao
dispbem de aleitamento ao peito e dependem exclusivamente de LH e ou do colostro
para a sua nutricdo. Neste caso, destacam-se os bebés prematuros, os de grande
importancia. Morse (apud VINAGRE et al, 2001), em 1905 ja chamava atencédo para o
suprimento de nutrientes para estas criancgas e citava que o melhor alimento era o leite
humano (VINAGRE et al, 2001).

A instalacdo de BLH's e o uso do LH para prematuros tiveram uma reducao
significativa na década de 80. Isto ocorreu devido aos avancos da alimentacao
artificial, com as férmulas para prematuros, divulgacdo dos preceitos de puericultura
com este tipo de alimentacédo e, principalmente, com o surgimento da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS). A disseminacao da doenca influenciou na mudanca
dos costumes das maes que amamentavam, pois existia a probabilidade da
transmissdo do virus para o bebé através do leite humano. O Virus da
Imunodeficiéncia Humana (HIV) é excretado no leite de maes infectadas, por um

periodo de até 18 meses apdés o parto, e pode penetrar através da mucosa
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nasofaringe e ou gastrintestinal do lactente. A partir do fato do virus HIV poder ser
excretado no leite, muitos BLH’s enceram suas atividades, antes mesmo de ter sido
comprovada esta transmissao. Essa precaucéo, para muitos, foi entéo justificada e, na
mesma época, a utilizacdo de leite de outra mulher, chamado de aleitamento cruzado,
foi contra-indicada, devido ao risco de contaminacdo pelo virus do HIV, entre outras
doencas sexualmente transmissiveis. De forma parecida ao que ocorreu no século XV,
gquando a pratica de aleitamento em “amas de leite” tornou-se improprio em
decorréncia da sifilis, os BLH’s passaram por esse processo até a metade da década
de 80. Isto somente foi alterado quando as pesquisas realizadas demonstraram que a
pasteurizacdo do LH era capaz de eliminar qualquer risco de transmisséo pelo virus do
HIV (VINAGRE et al, 2001).

4.2 HISTORICO BRASILEIRO

No Brasil, o primeiro BLH criado foi no Instituto Nacional de Puericultura atual Instituto
Fernandes Figueira, em 1943. Hoje é o atual centro de referéncia nacional, além de
ser o centro de referéncia para o Estado do Rio de Janeiro. Os precursores da
implantacdo do BLH do pais foram os professores Mario Olinto e Adamastor Barbosa
gue faziam parte do Departamento Nacional da Crianca (FERREIRA, [20117]; MAIA et
al, 2006).

O BLH foi criado para atender RN com baixo peso, prematuros, entre outros,
oferecendo um servico de qualidade e especializado, onde é responsavel por acées de
promocao, protecdo e apoio ao aleitamento materno, e execucdo de atividades de
coleta da producéo lactica da nutriz, do seu processamento, controle de qualidade e
sua posterior distribuicdo, e pode ser divido em trés tipos (Tabela 3) e possui trés
classificagcbes (Tabela 4) (FERREIRA, [20117?]; ALMEIDA, [20117?]; APRILE, [20117]).

Tabela 3: Tipos de BLH.
Tipo Francés Tipo Brasileiro Tipo Misto
Caracterizado pela coleta de | Caracteriza-se pela coleta | Constituido de um BLH
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leite a domicilio, onde sé&o
estabelecidos horarios prévios
para coleta e recolhimento do
leite 0 que deve ser feito no
menor tempo possivel.

Deve-se ter controle de:
uma éarea geografica de
doadores;

realizada no proprio BLH,
gqgue € uma unidade
iIsolada, integrada a um
hospital de Pediatria e (ou)
Maternidade, onde as
doadoras comparecem
para a doacédo do leite.

N&o ha servico externo de

(tipo brasileiro) dotado

de um sistema de
coleta externa (tipo
francés).

O veiculo-coletor deve
dispor de trés areas:
-recepcao e lanche;
-vestiario (cabine para

- um servico volante para | coleta. a preparacdo da
recolhimento do leite doadora); e,
(ambuléancia apropriada, -estocagem do leite
ligada a um sistema de coletado (freezer,
motocicleta.) etc.)

Tabela 4: Classificagbes de BLH.

Tipo | Tipo I Tipo I

Atende a recém-nascidos | Distribui para outras | Funciona como centro de
internados no hospital, com | instituicbes o] leite | referéncia  treinamento,
distribuicio de colostro, | pasteurizado, sendo este | de recursos humanos,
leite de transicio ou |0 colostro, leite de |assessoramento e

maduro na forma de leite
pasteurizado ou cru.

transicdo ou maduro.

fiscalizacdo dos demais
existentes na sua regiao,
desempenhando funcdes
semelhantes ao tipo | e I,
além da dedicacdo a
pesquisa.

Os principais BLH, que sdo centros de referéncia em seus estados, estdo listados

abaixo (Tabela 5), com seus respectivos anos de criacado (FERREIRA, [20117]).

Tabela 5: BLH’s centros de referéncia com anos de criagéo.

Ano de |LocaldoBLH Centro de Referéncia
implantacao
1976 Hospital das Clinicas da | Interior do estado de S&o
Faculdade de Medicina de | Paulo
Ribeirdo Preto da USP
1978 Hospital Regional de | Distrito Federal
Taguatinga
1980 Maternidade Darcy Vargas Santa Catarina
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1982 Irmandade da Santa Casa de | Rio Grande do Sul
Misericordia de Porto Alegre
1986 Maternidade Odete Valadares Minas Gerais
1987 Instituto Materno Infantii de | Pernambuco
Pernambuco — IMIP
1987 Anita Cabral na Maternidade | Paraiba
Frei Damiao
1987 Hospital Geral Cleriston de | Bahia
Andrade
1987 Dr. Carlos Roberto C. | Alagoas
Perdigdo na Maternidade
Escola Santa Monica
1987 Maternidade Dona Evangelina | Piaui
Rosa
1988 Banco de Leite Humano Marly | Sergipe
Sarney Maternidade Hildete
Falcéo Baptista,
1988 Hospital Maternidade Leonor | Regido de Sédo Paulo
Mendes de Barros capital e Grande S&o Paulo
1988 Maternidade Marly Sarney Maranhao
1988 Maria Lucilia Monti Magalhdes | Parana
no Hospital Universitario de
Londrina
1988 Hospital Materno Infantii de | Goias
Goiania
1995 Hospital Geral Dr. Cesar Calls | Ceara
1988 Hospital Universitario Maria | Mato Grosso do Sul
Aparecida Pedrossian
1996 Maternidade Escola Januario | Rio Grande do Norte
Cicco
1998 Hospital Dr. Dério Silva Espirito Santo
2001 Maternidade Barbara | Acre
Heliodora
2001 Dr. José de Faria Vinagre | Mato Grosso

Hospital Geral Universitario




38

2002 Hospital de Referéncia Dona | Tocantins
Regina

2002 Hospital da Mulher Mae Luzia Amapé

2004 Maternidade Ana Braga Amazonas

2004 Santa Agata Hospital de Base | Rondonia
Dr. Ary Pinheiro

Atualmente, existem no Brasil mais de 100 bancos de leite e hospitais credenciados
como “Amigo da Crianga” pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS). Porém
funcionam somente em alguns estados e existe o objetivo de se instalar em todos os
estados brasileiros. Os BLH’s, os “Hospitais Amigos da Crianga”, os programas
governamentais e os das sociedades pediatricas, tiveram papel importante no
aumento dos indices de aleitamento materno nos ultimos dez anos no Brasil,
aumentando, assim, consideravelmente a procura pelos BLH’s para doacdo de LH
(VINAGRE et al, 2001).

4.3 CRIACAO DA REDE NACIONAL DE BANCO DE LEITE HUMANO

Através de uma acéao realizada pela Fiocruz e o PNIAM, a partir de 1985, teve inicio o
desenvolvimento de um subprograma com intencdo de promover uma expansao quali-
guantitativa dos BLHs no Brasil, que naquela época nao ultrapassavam uma dezena.
Seu funcionamento era dificil além de questionado e substituido. Estas unidades de
servico mesmo com toda dificuldade de funcionamento, foram reorientadas, com o
intuito de serem transformadas em locais fixos de promocéo do aleitamento materno.
E com isso o0 objetivo era mais do que coletar leite, esse entdo passou a ser a
promocao da amamentacao natural, havendo muitos esfor¢cos no inicio, principalmente
dos fatores que obstaculizam a amamentacdo nas unidades de atencdo terciaria,

principalmente no que se tratava de prematuridade (REGO, 2001).
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No Brasil, houve uma expansao nunca registrada na histdria das unidades de servico.
Com um pouco mais de uma dezena em 1985, o pais deu um salto para contar com
mais de 100 unidades. Neste mesmo ano um novo paradigma norteou as acdes dos
BLH’s no Brasil, onde estes deixaram de ser simplesmente um local de coleta de um
produto que era comercializado para se avancarem na promoc¢ao do aleitamento
materno, fundando uma importante estratégia de politica governamental em prol da
amamentacdo. Este aumento no numero de BLH retrata o esforco inteligente
direcionado e coordenado por um grupo atuante e liderado pelo Dr. Jodo Aprigio
Guerra de Almeida junto com o Ministério da Saude. Com objetivo de capilarizar as
acOes através da implantacdo de Centros de Referéncias Estaduais, com suas
respectivas comissdes, que assumem o local e a implementacdo das acdes ja
estabelecidas pelas politicas publicas para area (REGO, 2001; GIUGLIANI, 2002).

A Rede Nacional de Bancos de Leite Humano (RedeBLH-BR) € uma iniciativa do
Ministério da Saude, que foi desenvolvida através da Secretaria de Politicas de Saude
(Area da Saude da Crianca e Aleitamento Materno) e da Fiocruz, que tem como
missdo promover a saude da mulher e da crianca mediante a integracdo e a
construcdo de parcerias com orgdos federais, unidades da federacdo, municipios,
iniciativa privada e a sociedade, no que diz respeito a atuagdo dos BLH's (REGO
2001).

A rede entdo teve inicio e com muito sucesso, pois 0s investimentos em pesquisa
permitiram que o Centro de Referéncia Nacional da Fiocruz desenvolvesse novas
metodologias de controle de qualidade caracteristicamente adaptadas as
necessidades nacionais, seguras e sensiveis 0 bastante para serem praticadas em
sua rotina. O custo de analise por amostra ficou a razao de poucos centavos de ddlar
e as técnicas de processamento foram cada vez mais adaptadas a modelos mais
seguros, porém de menor custo, enquanto, em algumas regides do mundo, os BLH's
foram fechados, devido ao temor as questdes em relacdo a seguranca operacional e o
risco biologico (REGO, 2001).
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Hoje a RedeBLH-BR é a maior e mais bem estruturada rede de BLH do mundo, e
atualmente conta com mais de 150 unidades espalhadas por todo o pais. Seu trabalho
tem sido reconhecido internacionalmente, e inclusive ja recebeu o Prémio de Saude
Sasakawa — OMS, em 2001. A eficacia do papel desenvolvido nos BLH’s no cenario
das politicas publicas de promoc¢do da amamentacao pode ser evidenciada através da
histéria da Iniciativa Hospital Amigo da Crianca (IHAC), no Brasil, cujo inicio foi em sua
maioria, marcado pela implantacdo da IHAC em instituicbes que dispunham de
trabalho prévio de BLH (REGO, 2001; GIUGLIANI, 2002).

4.4 RESOLUCOES SOBRE FUNCIONAMENTO DOS BLH’S

A Portaria n°® 322, de 26 de maio de 1988, foi a primeira legislacdo que aprovou normas
gerais destinadas a regular a instalacdo e o funcionamento dos BLH’s no Brasil. A partir
de 05 de setembro de 2006, os BLH’s passaram a seguir um novo regulamento para
funcionamento, Resolucdo RDC n° 171 de 4 de janeiro de 2006 (BRASIL, 1993).

4.4.1 ANVISA - RDC N° 171, DE 4 DE JANEIRO DE 2006 (ANEXO 1)

Dispbe sobre o Regulamento Técnico para o funcionamento de BLH. Esta RDC conta
com 9 artigos e 1 anexo. (BRASIL?, 2006).

Em resumo, os artigos descrevem: Artigo 1° aprova o Regulamento Técnico e define
as normas para funcionamento do BLH, que constam no anexo da RDC. O Artigo 2°
define a estrutura fisica, para que todos sigam os mesmos padrbes, de acordo com a
RDC/ANVISA n°. 50, de 21 de fevereiro de 2002 e a RDC/ANVISA n°. 189, de 18 de
julho de 2003, que serao citadas a seguir. O Artigo 3° define que todas as Secretarias
de Saude Estadual, Municipal e do Distrito Federal adotem os procedimentos técnicos
ditos nesta RDC, o artigo 4° se refere aos atos normativos que quando substituidos ou
atualizados serdo atualizados em relacdo ao ato de origem. O Artigo 5° cita que é

proibida a comercializagdo dos produtos coletados, processados e distribuidos pelo
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BLH e pelo Posto de Coleta de Leite Humano (PCLH). O artigo 6° descreve que 0 hao
cumprimento desta RDC constitui infragdo de natureza sanitaria, sujeito a processo e
penalidade previstas na Lei n°. 6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades penal e civil cabiveis. O Artigo 7° fala sobre o prazo para os BLH e
PCLH se adequarem ao estabelecido neste Regulamento Técnico. O Artigo 8° vem
revogar o subitem "d" do item 25 (Alimentos Naturais) do anexo | (Padrbes
Microbiolégicos Sanitarios Para Alimentos) do Regulamento Técnico aprovado pela
Resolucdo - RDC N° 12, de 2 de janeiro de 2001. E o Artigo 9° confirma que a

Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacédo (BRASIL?, 2006).

Para atender a legislacdo descrita acima e estar em funcionamento, o BLH deve
possuir 0s seguintes ambientes: Sala para recepc¢ao, registro, e triagem das doadoras;
area para estocagem de leite humano ordenhado cru (LHOC), em geladeira ou freezer
exclusivo, éarea para arquivo de doadoras; sala para ordenha; sala para
processamento, onde serdo realizadas atividades de degelo, selecéo, classificacao,
reenvase, pasteurizacdo, estocagem e distribuicdo; laboratorio para controle de
qualidade microbiolégico (BRASIL?, 2008) (Anexo IV).

4.4.2 ANVISA - RDC N° 50, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2002

Dispb6e sobre o Regulamento Técnico para planejamento programacao, elaboracdo e
avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salde. Dentro da
ATRIBUICAO 4: PRESTACAO DE ATENDIMENTO DE APOIO AO DIAGNOSTICO E
TERAPIA, o item 4.13 Desenvolvimento de atividades relacionadas ao leite humano.
Que fala sobre as atividades relacionadas a recepcionar, registrar e fazer a triagem
das doadoras; preparar a doadora; coletar leite humano (colostro, leite de transi¢ao e
leite maduro), intra ou extra estabelecimento; fazer o processamento do leite coletado,
compreendendo as etapas de selecao, classificacdo, tratamento e acondicionamento;
fazer a estocagem do leite processado; fazer o controle de qualidade do leite coletado

e processado; distribuir leite humano; promover acbes de educacdo no ambito do
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aleitamento materno, através de palestras, demonstragdes e treinamento “in loco”; e
proporcionar condigcbes de conforto aos lactentes acompanhantes da doadora
(BRASIL?, 2002).

Esta RDC descreve os materiais de acabamento para pisos, paredes, bancadas, e
tetos, do BLH para que sejam resistentes a lavagens e ao uso de saneantes (BRASIL?,
2008).

4.4.3 ANVISA - RDC N° 189, DE 18 DE JULHO DE 2003.

Dispbe sobre a regulamentacéo dos procedimentos de analise, avaliacdo e aprovacéo
dos projetos fisicos de estabelecimentos de saude no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, altera o Regulamento Técnico aprovado pela RDC N° 50, de 21 de fevereiro
de 2002 e da outras providéncias (BRASIL?, 2003).

4.4.4 OUTRAS PORTARIAS
A Portaria n° 698, de 09 de abril de 2002, modificada pela Portaria n® 2193, publicada
no DOU em 15/09/2006 define a estrutura e as normas de atuacao e funcionamento

dos Bancos de Leite Humano no Brasil (BRASIL?, 2002; BRASIL?, 2006).

PORTARIA N° 1893/GM em 2 de outubro de 2003, define o dia 1° de outubro como o
“Dia Nacional de Doagéo do Leite Humano” (BRASIL?, 2003).

RDC n° 12 de janeiro de 2001 do Ministério da Saude, foi a primeira a estabelecer os

critérios para controle microbiolégico do LH no Brasil (SERAFINI et al, 2003).



43

5 PROCESSAMENTO DO LH

5.1 RECEPCAO

O processo se inicia quando as doadoras chegam ao BLH ou Posto de coleta de leite
humano (PCLH) para obter ajuda de como realizar a amamentacdo de forma correta,
orientacdo sobre o aleitamento e forma correta sobre a pega do recém-nascido no
peito. No primeiro contato com a nutriz, sempre € realizada a triagem, preenchendo
uma ficha com todos os dados, nome completo, idade, endereco, local onde realizou o
pré-natal e todos os exames realizados, e quaisquer problemas que ocorreram durante
0 pré-natal e o parto, informacédo sobre medicacbes que estdo sendo utilizadas e o
local e data do parto. Para ser doadora a nutriz deve estar amamentando ou
ordenhando leite para seu préprio filho, sua producdo latica deve ser superior as
exigéncias de seu filho, ndo pode usar alcool ou drogas ilicitas, estar saudavel e nao
fumar mais que 10 cigarros por dia (BRASIL', 2008; APRILE, [20117]).

A ordenha é considerada como parte do controle de qualidade, pois se ndo for bem
realizada, o produto final podera conter sujidades, odor estranho e ser descartada.
Durante a entrevista com a possivel doadora sao feitas as instrugcdes de como deve
ser realizada a ordenha, indicam que sempre a doadora deve lavar as mamas antes
do inicio da ordenha, utilizar utensilios previamente fervidos, lavados com detergente
neutro, os frascos para armazenamento do LH deve ser de vidro com tampa de rosca,
ou utilizar o frasco ja esterilizado que € dado pelo BLH, prender os cabelos, manter
unhas aparadas e limpas e uso de mascara, além de instruir sobre as boas praticas de
manipulacéo do leite humano ordenhado (LHO) em casa, para que sempre ao terminar
a ordenha o frasco com LH deve ser levado imediatamente a refrigeracdo para
congelamento, e caso seja necessario colocar mais leite dentro do mesmo vidro, para
completar seu volume, deve-se utilizar um copo previamente fervido, ordenhar o leite

dentro do copo e transferir para frasco que ja estava com LH congelado, sem que este
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descongele. Lembrar sempre que nao se deve encher totalmente o vidro e que o local
da ordenha ndo pode trazer riscos microbiol6gicos ao leite, como banheiros e locais
com animais domésticos. A ordenha deve ser realizada em local limpo, fresco e
tranquilo (BRASIL!, 2008; SAUDE, [20117]).

Apés a coleta, o leite humano ordenhado cru (LHOC) congelado deve ser
encaminhado ao BLH em até 15 dias. O LH quando congelado pode perder algumas
propriedades nutricionais e imunoldgicos, porém este fato ndo € considerado relevante
ao ponto da necessidade de substitui-lo por outros leites, pois suas caracteristicas
ainda assim s&o melhores que as dos outros leites (BRASIL', 2008; AMAMENTAR,
[20117)).

Quando a ordenha acontece em casa ou em PCLH, o LHOC deve ser transportado
para o BLH sempre em recipientes isotérmicos com gelo reciclavel, e sob cadeia de frio,
gue “é a condicao, na qual os produtos sdo mantidos sob refrigeracdo ou congelamento
desde a coleta até o consumo, com 0 objetivo de impedir altera¢cdes quimicas, fisico-

quimicas, microbioldgicas e imunoldgicas” (BRASIL apud BRASIL?, 2008, p.48).

Assim que os frascos com LH chegam ao BLH s&o inspecionados quanto sua
integridade e rotulagem, sdo higienizados com alcool a 70% e séo levados diretamente
para armazenamento em freezer proprio, com outros LHOC a espera da pasteurizacao
(BRASIL?, 2008).

5.2 PREPARO DO LH PARA PASTEURIZACAO

5.2.1 DEGELO

Para ser realizada a pasteurizacéo, primeiro € necessario fazer o degelo do LH, que é
realizado em banho-maria, com controle da temperatura. A agua, que deve ser filtrada,

fica em torno de 40°C, e o LH ndo pode passar da temperatura de 5°C. Os frascos
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colocados no banho-maria devem ser do mesmo tamanho, devem estar com a tampa
semi-fechada, todo processo deve ser controlado a cada cinco minutos sempre
agitando os frascos de LH, para que o leite que esta na superficie entre em contato
com o que ainda esta congelado, ocorrendo assim troca de calor entre eles. Assim que
o degelo termina, todos os frascos sédo colocados no banho de gelo, para manter a
cadeia de frio (BRASIL', 2008; BRASIL, 2004).

5.2.2 CONTROLE DE QUALIDADE

Apobs o degelo, sao realizadas a selecédo e a classificacéo do leite, que fazem parte do
controle de qualidade, que analisa a presenca de sujidades, off-flavor, acidez Dornic,
periodo de lactacdo, e crematocrito que séo realizados durante o reenvase. Todas
estas etapas devem ser realizadas no campo de chama, dentro de um raio de 15 a
20cm do centro da chama do bico de Bunsen para evitar a contaminacao secundaria
do LH (BRASIL', 2008).

O desprezo de LH nessas etapas do processo, quando vem de doadoras externas ao
domicilio esta relacionado aos contaminantes ambientais, muitas vezes devido a
falhas na técnica de coleta, pré-estocagem, manutencao da cadeia de frio e manejo do
frasco coletor, 0 que resultam em alteracbes das propriedades do leite e o torna

improprio para o consumo (GRAZZIOTIN et al, 2010).

5.2.3 SUJIDADES, OFF-FLAVOR, PERIODO DE LACTACAO

Com o LH ainda na embalagem que estava acondicionado durante o degelo, é
avaliada a presenca de sujidades, que comumente séo pelos, cabelos, fragmentos de
pele, unha, insetos, etc. Sempre que encontrada qualquer sujidade no LH, todo seu
contetdo deve ser descartado. E considerado aceitavel o LH que ndo apresente
nenhum tipo de corpo estranho em seu contetido (BRASIL', 2008; BRASIL, 2005).
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Outra etapa realizada durante o reenvase é a avaliagdo de off-flavor, que é a
caracteristica organoléptica ndo conforme com a original do leite, que causa odores
indesejaveis decorrente de sua perda de qualidade. Alguns odores séo associados a
micro-organismos. Os lipoliticos causam a rancificacdo hidrolitica e oxidativa, que é
associada a odor de sabdo de coco, os proteoliticos causam odor de peixe ou ovo em
fase de decomposicdo, outros odores podem ser decorrentes da fermentacdo que
causa cheiro de coalhada, protedlise ou lipélise que deixam o leite com odor de ovo
podre, e devido a capacidade de sor¢cédo da lactose o leite pode ficar com odor de
cloro, plastico, borracha e remédio. Caso o LH apresente qualquer um desses odores
ele é descartado (BRASIL', 2008; NOVAK et al, 2008).

Durante as analises, o LH é classificado de acordo com o periodo de lactagdo, como ja
descrito anteriormente, em colostro, leite de transicdo e leite maduro. Para esta
classificacao, € considerada a informacédo dada pela nutriz em seu cadastro, levando

em conta a idade da lactacdo em dias que o leite foi coletado (BRASIL', 2008).

5.2.4 CONTROLE FiSICO-QUIMICO

Antes do reenvase, sao retiradas aliquotas para realizar os processos de controle de

qualidade fisico-quimico, acidez Dornic e crematdcrito (BRASIL?, 2008).

5.2.4.1 Acidez Dornic

E a acidez titulavel do LH expressa em graus Dornic. Esta acidez é classificada como
original e desenvolvida, onde a original € resultado da presenca dos proprios
constituintes do leite, como fosfatos, citratos e os acidos graxos. E a desenvolvida
consequéncia do crescimento bacteriano, da microbiota primaria e secundéria, com
producédo de acido lactico a partir da fermentacéo da lactose por bactérias mesofilas, a

elevacdo da quantidade de micro-organismos no LHOC. E até relacionada as técnicas
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inadequadas de coleta, a falta de higiene da doadora e dos utensilios utilizados e a
manutencdo do leite fora da cadeia de frio. A elevada acidez do LH pode levar a
reducdo dos componentes nutricionais e imunologicos e desqualificar sua utilizacédo
(BRASILl, 2008; NOVAK & CORDEIRO, 2007; VIECZOREK, 2010).

Para determinar a acidez, é utilizada a solucédo titulante padronizada e fatorada de
hidréxido de sédio 0,1 N. E retirada uma aliquota de 4ml de cada frasco de leite a ser
analisado, que € colocado em um tubo de ensaio, e sempre mantido em banho de
gelo, para manter a cadeia de frio. Apds, sao pipetadas trés aliquotas de 1ml que
serdo tituladas, adicionando uma gota do indicador fenolftaleina. Cada 0,01mL da
solucdo titulante, o gasto corresponde a 1°D (um grau Dornic). Quando ocorre a virada
do indicador, no final de cada titulacdo, é verificada a quantidade da solucéo titulante
gasta, e o valor expresso em graus Dornic deve estar na faixa entre 1 a 8°D para ser
considerado aceitavel, pois a acidez Dornic no LH varia de 2 a 7°D (BRASIL', 2008;
CAVALCANTE et al, 2005; VIECZOREK, 2010).

5.2.4.2 Crematocrito

Segundo Severine et al (2008, p.153), o crematocrito é:

Uma técnica alternativa que permite analisar e conhecer o contelido energético
de forma precisa, simples, rapida e com baixo custo, de forma individual por
amostras, sendo de utilidade indiscutivel para adequada alimentacdo dos
recém-nascidos em cuidados neonatais — principalmente para os que
necessitam restricdo hidrica e apresentam baixo ganho ponderal.

Esta técnica permite realizar o célculo estimado do conteddo energético do LHOC, que
consiste em centrifugar amostras de leite por 15 minutos, que separa o creme € 0 Soro
do leite, para estimar a quantidade de gordura existente. Apos séo realizados célculos
matematicos especificos (Tabela 6), e assim é determinado o conteudo energético e
creme (VIEIRA et al, 2004; BRASIL', 2008).
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Para realizar o crematdcrito, € retirada uma aliquota de 1ml do LHOC, que é colocado
em um tubo de ensaio e aquecido em banho-maria por 15 minutos. Depois séao
coletadas trés amostras, para realizar a média final, em capilares para centrifugacao, e
apos esta, € observada a formacdo de duas colunas, uma de creme e uma de soro
(BRASIL', 2008).

Com auxilio de uma régua milimetrada, € medido o comprimento da coluna de creme e
de creme mais soro, e com os valores séo realizados os célculos (Tabela 6) para
serem avaliados os valores de teor de creme, gordura e valor energético (BRASIL',
2008; SILVA et al, 2007).

Tabela 6: Formulas para calcular os teores de creme, energia e gordura.
Teor Formula

Creme (%) Coluna de creme (mm) x 100 / coluna total de produto (mm) =
% de creme
Gordura Teor de creme (%) — 0,59 / 1,46 = % de gordura

Energia (kcal/lL) 66,8 x teor de creme (%) + 290 = kcall/litro

O LH é rico em substancias protetoras quando tém conteddo energético baixo,
principalmente as que se destacam pela protecéo quimica e biolégica exercidas no trato
digestivo do lactente. Quanto maior o teor de creme, mais calorico sera o LH (BRASIL,
2005).

5.2.5 REENVASE

Depois de retiradas as aliquotas e realizadas todas as selecdes e classificacoes, é
entdo realizado o reenvase, e o leite é entdo transportado de um frasco para outro ja
esterilizado, para uniformizar os volumes e embalagens. Esta uniformidade de volume
€ definida por cada BLH e deve ser realizada no campo de chama, para evitar
contaminagéo. O LH é transferido para o frasco que ira para pasteurizacdo (BRASIL?,
2008; MESQUITA, 2007).
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Caso seja necessario, o BLH pode fazer o pool dos leites, que consiste na mistura de
varios leites doados. Porém para isso os leites que serdo misturados devem antes ser
aprovados na selecao e classificacdo, para assim completarem o volume ja
padronizado dos frascos. (BRASIL?, 2006).

5.2.6 PASTEURIZACAO

Segundo Dias et al (2006, p.1), pasteurizagdo “é um processo térmico conduzido a
62,5°C por 30 minutos, aplicado ao LHOC, com o objetivo de inativar 100% dos micro-

organismos patogénicos e 99,99% da microbiota sapréfita”.

Para ser realizada a pasteurizacéo, primeiro € feito o pré-aguecimento da agua do
banho-maria, até temperatura constante de 62,5°C. Entdo os frascos com LH, ja com
volume padronizado, sdo colocados dentro do banho-maria, com a tampa semi-
rosqueada. A temperatura do LH durante a pasteurizacdo sera medida em um frasco
controle, que seu conteado € LH que foi descartado por ser reprovado em alguma
analise do controle de qualidade, utilizando um termémetro até constante de 62,5°C.
Este frasco deve ocupar a posicdo central no banho-maria. Apdés a constante da
temperatura, é iniciada a marcacdo de 30 minutos, da pasteurizacdo. A cada cinco
minutos os frascos deveram ser agitados e a temperatura anotada em formulario
especifico, onde a variacdo da temperatura ndo pode ser superior a 0,05°C. Apés o
tempo de pasteurizacdo, os frascos deveram ser resfriados, em banho de gelo ou
resfriadores automaticos, até que o LHOP atinja a temperatura de 5°C ou inferior
(BRASIL, 2005).

O processo de pasteurizacdo €é muito eficiente, porém sua eficacia pode ser
comprometida devido a niveis elevados de contaminantes no LHOC. A qualidade
microbiolégica do leite cru determinara a qualidade do leite pasteurizado. A carga
microbiana final ira depender diretamente da carga microbiana inicial (SERAFINI et al,
2003; PORTO, 2009; ZOCCHE, 2002).
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Os niveis elevados de micro-organismos causam uma carga microbiana inicial elevada.
Este numero elevado de contaminantes leva a diminuicdo do valor biologico e
nutricional do LH. Esta situacdo determina o produto como impréprio para consumo, e
gquando ocorre falha no processo de classificacdo do LHOC, o processo de
pasteurizacdo sera menos eficaz, deixando o LHOP susceptivel para outras
contaminacdes, que poderdo ocorrer através da ma higienizacdo de utensilios e
equipamentos e condi¢cdes inadequadas de higiene dos manipuladores (SERAFINI et
al, 2003; PORTO, 2009; ZOCCHE et al, 2002).

5.2.7 CONTROLE MICROBIOLOGICO

5.2.7.1 Teste presuntivo

A realizacdo do teste para determinar a existéncia de coliformes totais no LHOP tem
como objetivo a garantia da qualidade do alimento distribuido pelos BLH’s, sob o ponto
de vista microbiolégico (BRASIL, 2005).

Em geral, os grupos de coliformes totais incluem bactérias Gram-negativas nao
esporuladas, fermentadoras de lactose, com producéo de acido e gas. O encontro de
coliformes totais indica falta do cumprimento das boas praticas de manipulacédo do LH e
possivel presenca de outros micro-organismos mais patogénicos (NOVAK & ALMEIDA,
2002).

O teste realizado para verificacdo de coliformes totais é o teste em meio Caldo Bile
Verde Brilhante lactose 2% (BGBL) a 50g/L. Este caldo tem em sua composicdo bile
bovina e um corante derivado do trifenilmetano (verde brilhante), que € responsavel
pela inibicdo de micro-organismos Gram-positivos (BRASIL, 2005; BRASIL®, 2003).
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Sao colocadas quatro aliquotas de 1mL do LHOP, pipetadas em pontos diferentes do
frasco, em tubos com 10mL de BGBL com tubos de Durhan em seu interior. Os tubos
de Durhan sdo tubos de vidro pequenos e cilindricos e tém capacidade de captar o gas
formado a partir de uma fermentacdo. Durante esta coleta de amostras deve-se sempre
manter o campo de chama e a cadeia de frio (BRASIL, 2005; LINS et al, 2007)

Estes tubos, apds amostragem séo incubados a 36 + 1°C, por 24-48 horas. Apos este
tempo é observada se ha presenca de gas no interior do tubo de Durhan, o que
caracteriza resultado positivo presuntivo, que devera ser submetido a prova
confirmatoria, obrigatoriamente (NOVAK & ALMEIDA, 2002; BRASIL, 2005).

5.2.7.2 Prova confirmatéria

O teste € realizado com os tubos que apresentaram resultado positivo. As amostras séo
coletadas, sob campo de chama, com alca bacteriologica calibrada a 0,05mL, nos tubos
com presenca de gas, e colocados em meio BGBL com concentracdo de 40g/L com
tubos de Durhan em seu interior. Estes tubos séo inoculados sob as mesmas condi¢des
do teste presuntivo. Apos este tempo, se for observada a presenca de coliformes totais
através da formacéo de gas nos tubos de Durhan, o teste confirma que o produto esta
impréprio para o consumo (NOVAK & ALMEIDA, 2002; BRASIL, 2005; BRASIL?, 2003).

5.2.8 ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO DO LHOP

5.2.8.1 Armazenamento

ApdOs a pasteurizacdo e resfriamento, todo LHOP que sera estocado devera ser
obrigatoriamente rotulado, com informa¢des de classificagcdo quanto ao tipo de leite
(colostro, transicdo e maduro), numero de identificacdo da doadora, validade do produto

e conteudo energético (crematdécrito). Apos esta etapa, os frascos com LHOP devem
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ser verificados quanto ao fechamento completo das tampas das embalagens. Esta
etapa é realizada antes do processo de congelamento (BRASIL, 2004; BRASIL', 2008).

O LHOP néo deve ser estocado junto com o LHOC ou qualquer outro tipo de alimento,
e sua estocagem deve ser sob congelamento a uma temperatura de 10°C negativos ou
abaixo desse valor, para inibir a atividade e multiplicagdo microbiana e diminuir a
ocorréncia de reacfes enzimaticas e quimicas nao desejaveis. O periodo maximo de
congelamento devera ser de 6 meses. Durante o armazenamento, deve-se evitar abrir a
porta do freezer por muito tempo ou varias vezes, pois isso podera prejudicar a
temperatura interna do produto. Deve-se fazer o controle diario da temperatura
(BRASIL, 2004; BRASIL!, 2008; GOMES, 2007/2008).

5.2.8.2 Distribuicéao

Todo LHOP devera possuir um formulario de registro da movimentacédo de entrada e
saida na area de estocagem. Sua distribuicdo ird depender de critérios de prioridades
e necessidades de cada receptor (BRASIL, 2004; GOMES, 2007/2008).

No Brasil, para sua distribuicdo é necessaria a prescri¢cdo ou solicitacdo do médico ou
nutricionista, onde conste o diagndstico do receptor, necessidade energética, volume

de cada mamada, numero e horario das mamadas (GOMES, 2007/2008).

De acordo com o Portal da Salde ([20117]), todo LHOC ou LHOP deve ser distribuido
de acordo com os critérios estabelecidos pela Portaria MS n°322/88. Séo
selecionados como receptores os lactentes que apresentam alguma das indicacbes a

seqguir:

-Prematuros e RN de baixo peso que ndo sugam;
-RN’s infectados, especialmente com enteroinfeccoes;

-Portadores de deficiéncias imunolégicas;
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-Portadores de diarréia protraida;
-Portadores de alergia a proteinas heterologas;

-Casos excepcionais, a critério médico.

6 METODOLOGIA

O trabalho foi realizado a partir de visitas técnicas em dois BLH’s, localizados na
Regido Metropolitana de Vitéria - Espirito Santo, com o acompanhamento dos
processos de recepcgdo, armazenamento, controle fisico-quimico, microbiolégico e
posterior estocagem do LH doado, além de revisao literaria em artigos cientificos e
livros, onde foi apresentado o historico do Banco de Leite Humano (BLH) no Brasil e
os metodos utilizados no processamento, bem como as caracteristicas do Leite
Humano (LH).

Durante a visita, foi observado se as técnicas preconizadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) estavam sendo executadas. Desse modo, também se as
exigéncias das legislacOes brasileiras vigentes sobre funcionamento de BLH estéo

sendo cumpridas.

Os registros das visitas foram feitos por meio de anotacdes em diario de campo e
fotografias, ressaltando que quaisquer dados pessoais e institucionais foram
resguardados. Nas visitas, as legislacdes foram levadas impressas e o manual de
boas préticas de manipulacdo do LH, que estdo disponiveis no endereco eletrénico da
ANVISA, realizando assim a verificacdo das etapas do processamento do LH se estao
sendo cumpridas. Dessa forma, as pesquisadoras presenciaram os procedimentos,
contudo sem participar dos mesmos. Posteriormente, com os dados das visitas, foram
analisados se os BLH'’s visitados estdo cumprindo todas as etapas na manipulacédo do

LH da mesma forma.
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Outro instrumento de coleta de dados utilizado e aplicado durante a visita, foi uma
entrevista estruturada, com questdes pré-estabelecidas, em todos os BLH's, a um
responsavel técnico, com o intuito de entender o funcionamento e histéria de cada
BLH. Os resultados dos questionarios estdo apresentados no trabalho de forma

contextualizada.

As duas etapas do trabalho serviram como base para entender o funcionamento do
BLH e o processamento do LH, que estdo sendo apresentados na revisao de literatura,
pois € uma forma de verificar se o LH esta sendo manipulado de forma correta sem

deixar de cumprir nenhuma etapa no processo.

Foram utilizadas como base para fins de comparacao entre os BLH’s visitados a
disposicdo de ambientes e as seguintes etapas do processamento do LH: recepcéao,
com controle no degelo, realizacdo do controle de qualidade e controle fisico-quimico,
controle da temperatura durante a pasteurizacéo e coleta de amostras para o controle

microbioldgico.

O manual Banco de Leite Humano: funcionamento prevencdo e controle de riscos
(BRASIL®, 2008, 161p) foi utilizado como base para verificar se as etapas do

processamento estdo ocorrendo como recomendado.

O trabalho foi apresentado e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa — Faculdade
Catodlica Salesiana do Espirito Santo, registrado neste CEP sob o numero 84/2011,
Oficio 143/2011/CEP, em 05 de outubro de 2011 (ANEXO II).

O presente trabalho trazia como projeto inicial a metodologia de visitas técnicas em
cinco BLH’s localizados na regido metropolitana de Vitéria-ES, sendo apresentado e
aprovado pelo CEP. Porém, devido a demora da aprovacéao pelo CEP e respostas dos
BLH’s com autorizacdo para a realizacdo das visitas, foram realizadas somente em
dois BLH's.
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7 RESULTADOS E DISCUSSAO

7.1 DISPOSICAO DE AMBIENTES, RECEPCAO DE LHOC E DEGELO

De acordo com o manual Banco de Leite Humano: funcionamento, prevencao e
controle de riscos (BRASIL', 2008, p.27), quanto aos ambientes minimos exigidos para
funcionamento, os BLH's A e B ndo atendem aos requisitos descritos, pois nao
possuem laboratdrio para realizar o controle microbiolégico. A coleta de amostras é
realizada na mesma sala onde é feito todo o processamento do LH. Quanto as outras

areas estes BLH’s possuem todas as que sao preconizadas pelo manual (Tabela 7).

Tabela 7 - Comparagao entre os BLH’s visitados quanto a disposicao de
ambientes, e cumprimento das etapas na recepcao de LHOC, degelo e controle
de qualidade.

Processo BLHA BLH B
Disposicdo de ambientes | N&do conforme N&o conforme
Recepg¢ao de LHOC Conforme Conforme
Degelo N&o conforme Conforme
Verificagao de sujidades Conforme N&o conforme
Off-flavor N&o conforme Conforme
Classificagdo quanto ao | Nao conforme Conforme
periodo de lactacéo

Retirada de aliquotas Conforme Conforme

Quanto a recepgao do LHOC, nos BLH’s A e B, assim que os frascos s&o recebidos,
sdo avaliados quanto a integridade da embalagem, passam por limpeza com alcool
70% e vao diretamente para o freezer proprio até o dia da pasteurizacdo, nestes BLH’s
todas as possiveis doadoras passam por triagem levando seus exames de pré-natal e
passando por entrevistas com o médico responsavel, assim como preconiza 0 manual
Banco de Leite Humano: funcionamento prevencdo e controle de riscos (BRASILY,
2008, p.105-6) (Tabela 7).

Durante o processo de degelo nos BLH’s A e B, foram colocados todos os frascos do

mesmo tamanho dentro do banho-maria onde a temperatura da agua atendia o0 manual
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Banco de Leite Humano: funcionamento prevencdo e controle de riscos (BRASIL®,
2008, p.113) ficando em 40°C (Tabela 7).

No BLH A, os frascos foram agitados esporadicamente e ndo pontualmente a cada
cinco minutos, além de n&o terem colocado frasco controle no degelo. No BLH B, a
agitacao dos frascos foi realizada a cada cinco minutos e foi colocado junto para o
degelo um frasco para controle da temperatura do leite, na lateral do banho-maria, que
era anotada a cada 5 minutos, como preconiza o manual Banco de Leite Humano:

funcionamento prevencéo e controle de riscos (BRASIL', 2008, p.114).

Os frascos foram retirados do degelo assim que apresentavam uma “bola” de gelo em
seu interior, e ap0s esta etapa foram colocados em banho de gelo, para manter a
cadeia de frio (BRASIL', 2008) (Tabela 7).

7.2 ANALISE DA REALIZACAO DO CONTROLE DE QUALIDADE

7.2.1 SUJIDADES

A verificacao das sujidades foi realizada no BLH A de forma eficaz, e repetidamente
apos cada etapa do processamento do LH. Todo frasco que apresentasse qualquer
sujidade era descartado com todo o leite. No BLH B, a verificacdo das sujidades foi
realizada e repetida na retirada de amostras ap0s pasteurizacdo, porém os frascos
gue apresentaram sujidades, que ndo fossem formigas ou cabelos, ndo eram
descartados. Durante o reenvase tentava-se retirar as sujidades encontradas
deixando-a no fim do frasco. Este é um procedimento errado segundo o manual Banco
de Leite Humano: funcionamento prevencdo e controle de riscos (BRASIL', 2008,
p.123) onde diz que qualquer sujidade encontrada deve levar ao descarte total do LH
(Tabela 7).
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7.2.2 OFF-FLAVOR E CLASSIFICACAO QUANTO AO PERIODO DE LACTACAO

As etapas de off-flavor e a classificacdo quanto ao periodo de lactacdo nao foram
realizados pelo BLH A. O LH é separado em frascos com colostro e os demais leites
sdo classificados quanto ao indice do crematdcrito. Nado atendendo o que preconiza o
manual Banco de Leite Humano: funcionamento, prevencdo e controle de riscos
(BRASIL', 2008, p.122, 125-6) (Tabela 7).

No BLH B as etapas de off-flavor e a classificacdo quanto ao periodo de lactacao
foram realizadas, em campo de chama, respeitando o que preconiza o0 manual Banco
de Leite Humano: funcionamento prevencdo e controle de riscos (BRASIL', 2008,
p.122, 125-6), e todo LH classificado quanto ao periodo de lactacdo, anotando esse

dado na ficha da doadora (Tabela 7).

7.2.3 RETIRADA DE ALIQUOTAS

Nos BLH’s A e B, apés a verificagao das sujidades, off-flavor e classificacdo do LH, foi
realizada a retirada de quatro aliquotas de 1mL, trés para o controle fisico-quimico e
uma para o crematocrito, com pipetas volumétricas esterilizadas, e todas estas
amostras foram retiradas dentro do campo de chama e mantidas em cadeia de frio até
0 momento da titulacdo e crematdcrito, de acordo com a indicacdo do manual Banco
de Leite Humano: funcionamento, prevencdo e controle de riscos (BRASIL!, 2008, p
124, 128). Porém o BLH B, durante a retirada de amostras estavam flambando a
pipeta volumétrica na chama do bico de Bunsen o que € desnecessario devido a

previa esterilizacéo (Tabela 7).

7.3 ANALISE DA REALIZACAO DO CONTROLE FiSICO-QUIMICO
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7.3.1 ACIDEZ DORNIC

No BLH A, a titulacdo da acidez Dornic foi realizada em local impréprio, em uma
bancada proxima a pia onde € realizada a higienizacdo dos frascos que foram
utilizados para armazenar o LH, e também é usada para outros fins. No BLH B, havia
laboratério exclusivo para realizacao de titulacdo da acidez Dornic (Tabela 8).

Em ambos BLH’s a cadeia de frio foi mantida durante a titulacdo e foram feitas em
triplicata para que o valor final da acidez seja a média desses trés valores de titulagéo,
respeitando assim o que diz no manual Banco de Leite Humano: funcionamento,

prevencao e controle de riscos (BRASIL', 2008, p. 124-5).

Apés a verificacdo da acidez, os LH que foram classificados como proprios, sédo entao

reenvasados para serem pasteurizados (Tabela 8).

Tabela 8 — Comparacgao entre os BLH’s visitados quanto a realizagao do controle

de qualidade.

Processo BLHA BLH B

Acidez Dornic Realizada (local impréprio) Realizada (local proprio)
Crematocrito Realizado Realizado

7.3.2 CREMATOCRITO

Foi realizado pelos BLH's A e B, conforme o manual Banco de Leite Humano:
funcionamento prevencdo e controle de riscos (BRASIL®, 2008, p. 128) dentro da sala
onde é realizado todo o processamento do LH. A aliquota de 1ml que havia sido
separada para o teste é aquecida por 15 minutos em banho-maria a 40°C, e apos

separada em 3 capilares para centrifugacdo por 15 minutos. Apds este tempo é
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medida a coluna de creme e realizada a média dos 3 capilares, para classificacdo do
valor energético, que é realizada com auxilio de uma tabela (anexo Ill) (Tabela 8).

7.4 REENVASE

O processo de reenvase no BLH A e B foram realizados com frascos estéreis e dentro
do campo de chama com volumes padrdes definidos, de acordo com o manual Banco
de Leite Humano: funcionamento prevencdo e controle de riscos (BRASIL', 2008,
p.133). O BLH A s6 pasteuriza leite de doacdo, que sdo enviados aos BLH a fim de
serem usados nas unidades neonatais, entdo é feito o pool dos leites para atingir o
volume no frasco para pasteurizacédo. No BLH B, séo pasteurizados LH para maes que
guerem conservar seu leite por mais tempo, por isso realizado pool somente de leites

da mesma doadora (Tabela 9).

Tabela 9 — Comparagao dos BLH’s visitados quanto ao reenvase e etapas da
pasteurizacao.

Processo BLHA BLH B

Reenvase Conforme Conforme

Pré-aquecimento da | Conforme Conforme

agua

Frasco controle Sim (posicdo central no | Sim (posicdo lateral no
pasteurizador) pasteurizador)

Controle de temperatura N&o conforme Conforme

Agitacao dos frascos Conforme Conforme

7.5 ETAPAS DA PASTEURIZACAO

Nos BLH’s A e B, a pasteurizagao foi realizada seguindo a técnica preconizada no
manual Banco de Leite Humano: funcionamento, prevencdo e controle de riscos
(BRASIL?, 2008, p. 138), porém algumas etapas ndo foram cumpridas. Primeiro foi

realizado o pré-aquecimento da agua, os frascos colocados no pasteurizador com a
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tampa semi-rosqueada, como diz 0 manual, apés a temperatura constante do LH no
frasco controle, que no BLH A estava localizado de forma correta na posi¢ao central do
pasteurizador e no BLH B estava na lateral do pasteurizador, de 62,5°C foram
contados os 30 minutos da pasteurizacéo (Tabela 9).

De acordo com manual Banco de Leite Humano: funcionamento, prevencéo e controle
de riscos (BRASIL', 2008, p. 138) o processo de pasteurizacdo deve ser
acompanhado e registrado em formulério a temperatura do LH no frasco controle,
porém esta etapa nao foi realizada corretamente no BLH A, a temperatura foi anotada
de forma aleatéria, muitas vezes excedendo o tempo limite de 5 minutos entre as
afericdes. O BLH B respeitou o tempo de controle de temperatura, onde a cada 5
minutos era conferida e anotada na planilha de controle. Os dois BLH’s agitaram os

frascos corretamente (Tabela 9).

Apés o tempo de pasteurizacdo os frascos foram retirados do pasteurizador, suas
tampas foram novamente apertadas, e estes foram colocados no resfriador, que em
ambos BLH’s apresentava sujidades em seu interior, até a temperatura constante de
5°C para que fossem retirados e guardados na geladeira para manter a cadeia de frio

até o momento de retirar as aliquotas para o teste microbiolégico.

7.6 CONTROLE MICROBIOLOGICO

Nos BLH’s A e B a coleta de aliquotas do LHOP para o teste microbiolégico que
analisa a presenca de coliformes totais foi realizada no local do processamento do LH.
Foi realizado em campo de chama, para evitar contaminagcéo secundaria do LH onde
foram retirados 4mL do LHOP utilizando pipeta esterilizada, e novamente o BLH B
flambou a pipeta na chama do bico de Bunsen, sendo 1mL de cada local diferente do
frasco e adicionadas em tubos com 10mL de BGBL, que foram enviados para a estufa
para aguardar o resultado. No BLH A, quando o teste presuntivo da positivo, €
realizado o teste confirmatério, como preconiza o manual Banco de Leite Humano:

funcionamento prevencdo e controle de riscos (BRASIL', 2008, p. 145). No BLH B,
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gquando o resultado € positivo o leite j& € descartado sem ser realizado o teste
confirmatorio, ndo atendendo o que preconiza o manual Banco de Leite Humano:

funcionamento, prevenc&o e controle de riscos (BRASIL', 2008, p. 145) (Tabela 10).

Tabela 10 — Comparagao dos BLH’s visitados quanto a realizacdo do teste
microbiolégico.

Processo BLHA BLHB
Retirada de aliquotas Conforme Conforme
Teste presuntivo Conforme Conforme
Teste confirmatdrio Conforme N&o conforme

Apos retiradas as aliquotas para controle microbiologico, o LHOP é etiguetado com as
informacdes do crematdcrito, data da pasteurizacdo, e ficam em freezer separados
aguardando o resultado do BGBL. Se forem aprovados, sdo armazenados no freezer
com outros LHOP aguardando a distribuicdo. Durante todo processo foi respeitada a

cadeia de frio.

7.7 RESULTADO DA ENTREVISTA NOS BLH’S

Ambos BLH’s possuem médicos como responsaveis técnicos, e a equipe de trabalho é
formada por enfermeiras e técnicos de enfermagem. Esta equipe é responsavel por

todo processamento do LH assim como a captacao do leite na casa das doadoras.

Estes BLH'’s ja funcionam ha mais de 13 anos, e promovem o aleitamento materno,
instruindo a mée sobre como amamentar seus filhos e também incentivo a doacéo de
LH, sempre instruindo as possiveis doadoras quanto a forma de coleta e conservacéo

em domicilio.

Dentro dos BLH’s ha sala para ordenha e instrugao das maes de como amamentar.
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De acordo com as entrevistadas os BLH’s seguem o manual Banco de Leite Humano:

funcionamento prevengdo e controle de riscos de 2008, como procedimento

operacional padréo e participam de treinamentos pela RedeBLH-BR.

Os BLH’s visitados n&do sado informatizados, e usam cadernos para registrar as

doadoras e entradas e saidas de LH.

Ambos afirmaram que sentem necessidade de ter o farmacéutico inserido na equipe

de trabalho.

7.8 NORMA REGULAMENTADORA N° 32

De acordo com a Norma Regulamentadora n° 32 (NR 32), o Guia Técnico de Riscos

Bioldgicos tem por objetivo (BRASIL?, 2008, p.5):

[...] trazer subsidios a empregadores, trabalhadores e técnicos da area de
salde para uma melhor compreensdo e aproveitamento da Norma Re-
gulamentadora N° 32, Seguranca e Saude no Trabalho em Servicos de Saulde,
publicada em 2005.

O item 32.2.4.5 indica que o empregador ndo deve utilizar as pias de trabalho para fins

gue nao sejam 0s previstos, deve evitar fumar e evitar uso de adornos nos postos de

trabalho.

Tabela 11 — Comparagdo entre os BLH’s visitados quanto ao cumprimento da

Norma n° 32.

ltem BLHA BLH B
Adorno Sim Sim
Fluxo de pessoas Sim N&o
Uso da pia Sim N&o
Perfume Sim N&o
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O manual Banco de Leite Humano: funcionamento, prevencédo e controle de riscos
(BRASIL', 2008, p.50) descreve que o acesso as areas de manipulacdo deve ser
restrito aos profissionais que estdo diretamente envolvidos com 0 processo e com
devida paramentacdo, a fim de reduzir a possibilidade de contaminacdo do LH.
Descreve também que néo é permitido uso de adornos, pois pode causar contaminagao
secundéaria ao LH, e também ndo é permitido uso de perfumes, pois pode causar
contaminagao no LH (Tabela 11).

O uso de adornos foi observado nos BLH’s A e B, e somente no BLH A percebeu-se 0
uso de perfumes, uso da pia de higienizacéao dos frascos para outros fins, assim como o
fluxo intenso de pessoas na area comum do processamento do LH, o que ndo é

recomendado (Tabela 11).

8 O FARMACEUTICO NO BLH

A profissdo farmacéutica abrange amplas categorias no mercado de trabalho. Dentro
desse mercado, estd a responsabilidade técnica em BLH. Para atuar nesta area o
profissional passa por curso de capacitacdo com duracdo de aproximadamente 160
horas, e apds este pode responder pelo processamento e controle de qualidade de um
BLH, orientando ainda, o0 manejo da lactacdo. Em geral, os profissionais farmacéuticos
desconhecem sua atuacdo no campo de BLH, porém médicos, enfermeiros e

nutricionistas estdo sempre inseridos neste campo (MARQUES, 2006).

De acordo com a Resolucédo CFF n° 339, de 26 de marco de 1999, que dispde sobre
atribuices do profissional farmacéutico em BLH, os Art. 1° e Art. 2° (BRASIL, 1999,

p.1):

Art. 1°. - Séo atribuicdes do farmacéutico na area de Banco de Leite Humano, além da
Direcao:

a) Coleta;
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b) Processamento;

c) Controle de qualidade;

d) Distribui¢do do Leite Humano;

e) Emisséo de pareceres/ laudos técnicos;

f) Pesquisa na operacionalizagéo de Bancos de Leite;

g) Chefias técnicas.

Art. 2°. A Presente Resolucdo entrara em vigor na data de sua publica¢do, revogando-

se as demais disposi¢cdes em contrario.

De acordo com o Manual de Procedimentos em Banco de Leite Humano da MEAC, o
farmacéutico no BLH tem fung¢des diversas como (MEAC, 2005, p.63-4):

-Orientar a doadora para coleta e armazenamento do leite humano.

-Realizar processamento do leite humano ordenhado.

-Realizar analise fisico-quimica do leite humano ordenhado

-Realizar analise microbioldgica do leite humano ordenhado.

-Realizar leitura dos resultados da analise microbiologica do leite humano ordenhado.
-Supervisionar a equipe do laboratorio de microbiologia.

-Supervisionar o Programa de coleta domiciliar de leite humano realizado pelo Corpo
de Bombeiros.

-Fazer e divulgar estatistica mensal.

-Orientar e acompanhar estagiarios e estudantes em treinamento.

-Emitir laudos dos resultados das andlises dos leites.

9  CONSIDERACOES FINAIS

Apos visitas realizadas nos dois BLH’s, pode-se conhecer todo o funcionamento do
BLH e sua grande importancia no incentivo ao aleitamento materno e na nutricdo de
RN internados que ndo podem ser amamentados diretamente no peito, pois mesmo

apos o processo de pasteurizagdo, as caracteristicas e constituintes do LH séo
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mantidos em sua maioria, assim os RN internados recebem o leite de acordo com

suas necessidades nutricionais.

Durante as visitas, verificou-se que todos os BLH’s possuem um exemplar impresso do
manual de funcionamento de BLH (2008), porém algumas etapas do processamento
do LH nédo sdo seguidas como recomendadas, o que pode gerar falha durante o
processo e consequentemente o descarte do leite doado.

O controle microbiolégico realizado mostra-se eficaz no processo, visto que € uma
técnica simples e confiavel para determinacdo de coliformes totais, e quando o teste
presuntivo tem resultado positivo deve ser realizada a prova confirmatoria para que a

seguranca e qualidade do produto sejam mantidas.

Com este trabalho sugere-se uma analise de todas as etapas realizadas durante o
processamento do LH nos BLH’s visitados, e visitas em outros BLH’s que nao

puderam ser visitados, visando a melhoria da qualidade do produto final.

Todas as etapas do processo do LH podem ser executadas por uma equipe
supervisionada por profissional farmacéutico, levando em conta que de acordo com a
RDC N° 171/2006 € um profissional habilitado, o que é exigido por esta RDC, ou pode
ser parte integrante da equipe de trabalho no BLH, assim o trabalho abre a visdo para
os profissionais farmacéuticos na area de atuacdo em questdo, que estdo sendo

exploradas por outros profissionais de saude.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado a participar da pesquisa intitulada “VERIFICACAO DAS
ETAPAS DO PROCESSAMENTO DE LEITE MATERNO EM DOIS BANCOS DE LEITE
HUMANO DA REGIAO METROPOLITANA DE VITORIA — ES”. Que se trata do trabalho
de conclusdo de curso do Curso de Farmacia da Faculdade Catdlica Salesiana do
Espirito Santo.

A sua escolha na participacdo deste estudo, ndo é obrigatoria, caso aceite participar, a
gualquer momento vocé podera desistir de seu consentimento e a sua recusa nao trara
nenhum prejuizo em sua relacdo com o pesquisador ou com a instituicdo de ensino
envolvida.

Sua participacdo nesta pesquisa se dara de forma a responder a um questiondrio
aberto, e proporcionar visita ao Banco de Leite em questdo, para 0 acompanhamento
do processamento do Leite Humano doado.

A sua participacdo como depoente desta pesquisa ndo gera gastos financeiros e as
informacOes obtidas através desta pesquisa serdo utilizadas, somente, para fins
cientificos, apresentacdo em eventos e/ou publicacdo em periddicos e/ou livro. Os
riscos relacionados com sua participacdo séo inexistentes e o beneficio relacionado a
sua participacado é a possibilidade de inserir o profissional farmacéutico no Banco de
Leite Humanao.

Vocé receberd uma copia deste termo onde consta o telefone e e-mail das
pesquisadoras principais, e do pesquisador responsavel, podendo tirar suas duvidas
sobre o projeto e sua participacdo, agora ou em qualquer momento.

Helber Barcellos
Pesquisador responsavel
Contato: (27) 9243-5086
E-mail: hcosta@salesiano.com.br

Juliene Santos Ferreira Acchar
Pesquisadora
Contato: (27) 3208-7147 / (27) 9816-0099
E-mail: julienesf@hotmail.com

Munik Fabres Polezi
Pesquisadora
Contato: (27) 3226-3074 / (27) 9225-7637
E-mail: munikfp@gmail.com

EU..cooe , responsavel pelo BLH ........ccccooveiiiiiiiiiiiieiieennnnn, ,
declaro que fui informado sobre todos os procedimentos e objetivos da pesquisa, e que
recebi de forma clara e objetiva todas as explicagdes pertinentes ao projeto.

Vitoria, de de 2011.
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO INSTITUCIONAL

Solicito a participacdo desta instituicio na pesquisa “VERIFICACAO DAS ETAPAS DO
PROCESSAMENTO DE LEITE MATERNO EM DOIS BANCOS DE LEITE HUMANO
DA REGIAO METROPOLITANA DE VITORIA — ES”. Que se trata do trabalho de
concluséo de curso do Curso de Farmécia da Faculdade Catdlica Salesiana do Espirito
Santo.

A sua escolha na participacao deste estudo, ndo é obrigatéria e o objeto de estudo sera
0 Banco de Leite Humano que funciona na instituicdo, caso aceite participar a qualquer
momento a instituicdo podera desistir de seu consentimento e a sua recusa nao trara
nenhum prejuizo em sua relacdo com o pesquisador ou com a instituicdo de ensino
envolvida.

A participacao da instituicdo nesta pesquisa ndo gera gastos financeiros e o nome da
instituicdo ndo sera revelado, visando a preservacdo da privacidade da mesma. As
informacdes que serdo coletadas por intermédio de observacdes, registros em diario de
campo, entrevista e fotos, e somente serdo veiculadas nos meios cientificos,
apresentacdo em eventos e/ou publicagcdo em periddicos e/ou livro sem identificacdo
dos nomes dos participantes.

Os riscos relacionados com a participacao séo inexistentes.

Vocé receberd uma copia deste termo onde consta o telefone e e-mail das
pesquisadoras principais, e do pesquisador responsavel, que assegura a instituicdo
esclarecer qualquer duvida relacionado a pesquisa, 0 projeto e sua participacdo, agora
ou em qualquer momento.

Helber Barcellos
Pesquisador responsavel
Contato: (27) 9243-5086
E-mail: hcosta@salesiano.com.br

Juliene Santos Ferreira Acchar
Pesquisadora
Contato: (27) 3208-7147 / (27) 9816-0099
E-mail: julienesf@hotmail.com

Munik Fabres Polezi
Pesquisadora
Contato: (27) 3226-3074 / (27) 9225-7637
E-mail: munikfp@gmail.com

EU...oore e, responsavel pela instituicao..............ccccccevvvveee ,declaro que fui
informado sobre todos os procedimentos e objetivos da pesquisa, e que recebi de forma
clara e objetiva todas as explicacdes pertinentes ao projeto.

Vitoria, de de 2011.
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APENDICE C - QUESTIONARIO APLICADO NO BHL
1. Qual a formagéo da pessoa responsavel pelo BLH?
2. Qual formacéo dos funcionarios do BLH?
3. Quando foi criado o BLH? O mesmo seguiu algum critério para criagdo?
4. A infra estrutura do BLH atente os requisitos da ANVISA?

5. O hospital em conjunto com o BLH participa de algum programa de incentivo ao
aleitamento materno? Se sim, qual?

6. H& sala de ordenha dentro do BLH? Se sim, houve critérios para implantacao?

7. A mée é instruida para coleta e conservacdo do LH para uso em casa? E para
doacado? Se sim, como?

8. Quem é responsavel pela captacdo do leite quando é feito coleta em domicilio? A
pessoa que faz a captacdo recebe algum treinamento, ou tem uma formacéo
especifica?

9. Ha posto de coleta fora do BLH?

10. Quem faz a recepcédo do LH no BLH?

11. O que é feito com LH ap0s a recepcao?

12. Ha POP’s? Se sim, elaborado por quem?
13. Quais as etapas seguidas apos a recepc¢ao?

14. E feito algum controle microbiolégico antes da pasteurizacdo? Se sim, feito por qual
profissional?

15. Como é feito o controle de qualidade apds a pasteurizacdo? Qual profissional
responsavel?

16. O BLH possui banco de dados informatizados?

17. Sente necessidade de um profissional farmacéutico dentro do BLH?
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APENDICE D - PLANILHA DE CUSTOS

A presente pesquisa ndo ir4 gerar custos para a populacdo em pesquisa, assim como o
professor orientador responsavel também é isento de qualquer possivel gasto, ficando
assim as possiveis despesas a cargo das pesquisadoras responsaveis.
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ANEXO | -RDC N°171

RDC-ANVISA n°. DE 171, de 04 de setembro de 2006.
Dispde sobre o Regulamento Técnico para o funcionamento de Bancos de Leite
Humano.
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicao
gue lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°. 3.029,
de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 28 de agosto de 2006, e considerando que a promocao, a
protecdo e 0 apoio a pratica da amamentacao sdo imprescindiveis a saude da crianca,
combate a desnutricdo e a mortalidade infantil; considerando que a atuacéo dos Bancos
de Leite Humano constitui uma medida eficaz para as politicas puablicas de
amamentacao; considerando a necessidade de dispor de leite humano em quantidade e
gualidade que permita o atendimento aos lactentes internados nas unidades neonatais
e 0s que estao impossibilitados de serem amamentados diretamente ao peito;
considerando que o paragrafo 4° do artigo 199 da Constituicdo Federal de 1988, veda
todo tipo de comercializacédo de 6rgaos, tecidos e substancias humanas;
considerando que a instalacdo e o funcionamento dos Bancos de Leite Humano
requerem uma normalizacdo técnica especifica a fim de evitar riscos a saude dos
lactentes e lactantes, adota a seguinte Resolucédo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-

Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que define normas de funcionamento para os

Bancos de Leite Humano (BLH), em anexo.

Art. 2° Estabelecer que a construcdo, reforma ou adaptacdo na estrutura fisica do
Banco de Leite Humano (BLH) deve ser precedida de aprovacdo do projeto junto a
autoridade sanitéria local em conformidade com a RDC/ANVISA n°. 50, de 21 de
fevereiro de 2002 e a RDC/ANVISA n°. 189, de 18 de julho de 2003.
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Art. 3° As Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal devem
implementar os procedimentos para a ado¢cdo do Regulamento Técnico estabelecido
por esta RDC, podendo adotar normas de carater suplementar, com a finalidade de
adequa-lo as especificidades locais.

Art. 4° Os atos normativos mencionados neste Regulamento, quando substituidos ou
atualizados por novos atos, terdo a referéncia automaticamente atualizada em relacéo

ao ato de origem.

Art. 5° E vedada a comercializa¢&o dos produtos coletados, processados e distribuidos
pelo Banco de Leite Humano e pelo Posto de Coleta de Leite Humano.

Art. 6° O descumprimento das determinacdes deste Regulamento Técnico constitui
infracdo de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator a processo e penalidades
previstas na Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades

penal e civil cabiveis.

Art. 7° Os Bancos de Leite Humano e os Postos de Coleta de Leite Humano tém o
prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data da publicacéo, para se adequarem
ao estabelecido neste Regulamento Técnico.

Art. 8° Revogar o subitem “d” do item 25 (Alimentos Naturais) do anexo | (Padrées
Microbiolégicos Sanitarios Para Alimentos) do Regulamento Técnico aprovado pela
Resolucdo - RDC n° 12, de 2 de janeiro de 2001.

Art. 9° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacéo

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
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REGULAMENTO TECNICO PARA O FUNCIONAMENTO DE BANCOS DE LEITE
HUMANO

1.HISTORICO

O Regulamento Técnico para o funcionamento de Bancos de Leite Humano foi
elaborado a partir de trabalho conjunto de técnicos da ANVISA, profissionais de
vigilancias sanitarias estaduais, da Rede Brasileira de Bancos de Leite Humano e do
Ministério da Saude, que foram convidados para elaborar o documento inicial.

A proposta de Regulamento Técnico foi publicada como Consulta Publica no 28 de 5 de
abril de 2005 e ficou aberta para receber sugestdes por um prazo de 60 (sessenta)
dias.

As sugestdes a Consulta Publica foram enviadas por entidades representativas e
técnicos e especialistas da area.

As sugestdes foram consolidadas pelos técnicos da Gerencia Geral de Tecnologia em
Servicos de Saude da ANVISA, profissionais de vigilancias sanitarias estaduais e da
Rede Brasileira de Bancos de Leite Humano. Apos amplas discussdes, as sugestdes
pertinentes foram incorporadas ao texto do Regulamento Técnico, tendo sido produzido
assim documento final consensual sobre o assunto. O presente documento é o
resultado das discussfes que definiram o0s requisitos necessarios ao funcionamento
dos Bancos de Leite Humano.

2. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos para instalacédo e funcionamento de Banco de Leite Humano
(BLH) e Posto de Coleta de Leite Humano (PCLH) em todo territorio nacional com o
objetivo de garantir a seguranca sanitaria do leite humano ordenhado.

3. ABRANGENCIA

Este Regulamento Técnico é aplicavel a todos os servi¢cos de saude publicos e privados
gue realizam atividades relacionadas ao Banco de Leite Humano (BLH) e Posto de
Coleta de Leite Humano (PCLH).

4. DEFINICOES

4.1. Acidez Dornic do leite humano: acidez titulavel do leite humano ordenhado

expressa em Graus Dornic.
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4.2. Aditivos em leite humano ordenhado: toda e qualquer substancia adicionada ao
leite humano ordenhado, de modo intencional ou acidental.

4.3. Banco de Leite Humano (BLH): servico especializado, responsavel por acdes de
promocéo, protecdo e apoio ao aleitamento materno e execugéo de atividades de coleta
da producdo latica da nutriz, do seu processamento, controle de qualidade e
distribuigéo.

4.4. Banco de Leite Humano de Referéncia: banco de leite humano responsavel pela
implementacdo de acles estratégicas estabelecidas para sua area de abrangéncia,
com atribuicdo de desenvolver educacéo permanente, pesquisas operacionais e prestar
assessoria técnica.

4.5. Boas Praticas de Manipulagdo do leite humano ordenhado: procedimentos
necessarios para garantir a qualidade do leite humano ordenhado desde sua coleta até
a distribuicéo.

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

4.7. Conformidade do leite humano ordenhado: atendimento aos requisitos de
gualidade do leite humano ordenhado.

4.8. Conservacdao do leite humano ordenhado: conjunto de procedimentos que visam a
preservacdo das caracteristicas quimicas, fisico-quimicas, imunoldgicas e
microbioldgicas do leite humano ordenhado.

4.9. Controle de qualidade: conjunto de operacdes realizadas com o objetivo de verificar
a conformidade dos produtos e processos.

4.10. Crematdcrito: técnica analitica que permite o calculo estimado do conteddo
energético do leite humano ordenhado.

4.11. Degelo: processo controlado que visa transferir calor ao produto congelado em
guantidade suficiente para mudanca de fase solida para liquida.

4.12. Desinfeccdo: processo fisico ou quimico que elimina a maioria dos
microrganismos patogénicos de objetos inanimados e superficies, com excecdo de
esporos bacterianos podendo ser de baixo, médio ou alto nivel.

4.13. Doadora de leite humano: nutriz saudavel que apresenta secrecao latica superior

as exigéncias de seu filho, que se dispde a ordenhar e doar o excedente; ou aquela que



82

ordenha o proprio leite para manutencgéo da lactagéo e/ou alimentacdo do seu filho.
4.14. Esterilizagéo: processo fisico ou quimico que destrdi todas as formas de vida
microbiana, ou seja, bactérias nas formas vegetativas e esporuladas, fungos e virus.
4.15. Estocagem do leite humano ordenhado: conjunto operagdes que visam a
conservacao do leite humano ordenhado.

4.16. Evento adverso grave (EAG): qualquer ocorréncia clinica desfavoravel que resulte
em morte, risco de morte, hospitalizagdo ou prolongamento de uma hospitalizacao
préexistente, incapacidade significante persistente ou permanente; ou ocorréncia clinica
significativa.

4.17. Indicadores do Banco de Leite Humano: medidas e parametros utilizados para
avaliar a eficiéncia do banco de leite humano.

4.18. Lactente: crianca menor de 24 (vinte e quatro) meses.

4.19. Leite Humano (LH): secrecdao latica produzida pela nutriz.

4.20. Leite Humano Ordenhado (LHO): leite humano obtido por meio do procedimento
de ordenha.

4.21. Leite Humano Ordenhado Cru (LHOC): leite humano ordenhado que néo recebeu
tratamento térmico de pasteurizacao.

4.22. Leite Humano Ordenhado Pasteurizado (LHOP): leite humano ordenhado
submetido ao tratamento térmico de pasteurizacao.

4.23. Licenca de funcionamento/Licenca sanitaria/Alvara sanitario: documento expedido
pelo érgdo sanitario competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que libera o
funcionamento dos estabelecimentos que exercam atividades sob regime de vigilancia
sanitaria.

4.24. Limpeza: processo sistematico e continuo para a manutencdo do asseio e para a
retirada de sujidade de uma superficie.

4.25. Liofilizacéo do leite humano ordenhado: processo de retirada da agua por
sublimacao, até a umidade final de 4 a 5% (quatro a cinco por cento).

4.26. Microbiota do leite humano ordenhado: microrganismos presentes no leite
humano ordenhado.

4.27. Nutriz: mulher com producéo latica (leite).

4.28. Nao conformidade do leite humano ordenhado: n&o atendimento aos requisitos de
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gualidade do leite humano ordenhado.

4.29. Off-flavor: caracteristica organoléptica nao-conforme com o aroma original do leite
humano ordenhado.

4.30. Ordenha do leite humano: procedimento de extragéo de leite humano.

4.31. Pasteurizacao do leite humano ordenhado: tratamento térmico pelo qual o leite
humano ordenhado deve ser submetido para inativar sua microbiota.

4.32. Pool de leite humano ordenhado: produto resultante da mistura de doacgdes de
leite humano ordenhado.

4.33. Porcionamento do leite humano ordenhado: aliquotagem do leite humano
ordenhado para consumo de acordo com a prescricdo médica e/ou de nutricionista.
4.34. Posto de Coleta de Leite Humano (PCLH): unidade, fixa ou movel, intra ou
extrahospitalar, vinculada tecnicamente ao Banco de Leite Humano (BLH) e
administrativamente a um servico de saude ou ao proprio Banco de Leite Humano
(BLH), responsavel por acdes de promocéao, protecéo e apoio ao aleitamento materno e
execucao de atividades de coleta da producao latica da nutriz e sua estocagem.

4.35. Profissional capacitado em BLH e PCLH: profissional capacitado de acordo com
os critérios estabelecidos pelo Centro de Referéncia Nacional para Bancos de Leite
Humano/FIOCRUZ.

4.36. Receptor do leite humano: consumidor do produto distribuido pelo Banco de Leite
Humano (BLH) ou Posto de Coleta de Leite Humano (PCLH).

4.37. Reenvase do leite humano ordenhado: operacao de transferéncia do leite humano
da embalagem em que foi colocado apos a ordenha para a embalagem em que sera
pasteurizado.

4.38. Roétulo: identificacdo impressa ou escrita aplicada sobre a embalagem com os
dizeres de rotulagem.

4.39. Valor biologico do leite humano: caracteristicas imunobioldgicas, nutricionais e
organolépticas do leite humano.

5. CONSIDERACOES GERAIS

5.1 Organizacao

511 O BLH e o PCLH devem possuir licenca de funcionamento/Licenca

sanitaria/Alvara sanitario em vigor emitida pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria competente.
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5.1.2 O BLH deve estar vinculado a um Hospital com assisténcia Materna e/ou Infantil.
5.1.3 O PCLH deve estar vinculado tecnicamente a um BLH e administrativamente a um
servico de saude ou ao préprio BLH.

5.1.4. O BLH e PCLH devem dispor de profissionais de nivel superior legalmente
habilitados e capacitados para assumir a responsabilidade pelas seguintes atividades:
a) médico-assistenciais;

b) de tecnologia de alimentos.

5.1.4.1. Um destes profissionais deve assumir a responsabilidade técnica pelo servico
de BLH e PCLH perante a vigilancia sanitaria.

5.1.5 A direcdo do servico de saude, o coordenador e 0 RT do BLH ou PCLH devem
planejar, implementar e garantir a qualidade dos processos incluindo:

a) recursos humanos, materiais e equipamentos necessarios para o desempenho de
suas atribuicbes, em conformidade com a legislacéo vigente;

b) responsabilidade sobre o processo de trabalho;

) supervisao do pessoal técnico durante o periodo de funcionamento.

5.1.6 O BLH e o PCLH devem seguir as orientacdes do Programa de Controle de
Prevencao de Infeccdo e de Eventos Adversos (PCPIEA) do servico de saude ao qual
esta vinculado.

5.1.7 Compete ao BLH as seguintes atividades:

a) desenvolver acdes de promocéo, protecao e apoio ao aleitamento materno;

b) prestar assisténcia a gestante, puérpera, nutriz e lactente na pratica do aleitamento
materno;

c) executar as operacdes de controle clinico da doadora;

d) coletar, selecionar, classificar, processar, estocar e distribuir o LHOP;

e) responder tecnicamente pelo processamento e controle de qualidade do LHO
procedente do PCLH a ele vinculado;

f) realizar o controle de qualidade dos produtos e processos sob sua responsabilidade;
g) registrar as etapas do processo;

h) dispor de um sistema de informagédo que assegure 0s registros relacionados as
doadoras, receptores e produtos, disponiveis as autoridades competentes, guardando

sigilo e privacidade dos mesmos.
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i) estabelecer acdes que permitam a rastreabilidade do LHO.

5.1.8 Compete ao PCLH as seguintes atividades:

a) desenvolver acdes de promocao, protecéo e apoio ao aleitamento materno;

b) prestar assisténcia a gestante, puérpera, nutriz e lactente na pratica do aleitamento
materno;

c) executar as operacdes de controle clinico da doadora;

d) coletar, armazenar e repassar o LHO para o BLH ao qual estéa vinculado;

e) registrar as etapas do processo garantindo a rastreabilidade do produto;

f) dispor de um sistema de informacdo que assegure o0s registros relacionados as
doadoras e produtos, disponiveis as autoridades competentes, guardando sigilo e
privacidade dos mesmos.

g) estabelecer acdes que permitam a rastreabilidade do LHO.

5.1.9 O BLH e o0 PCLH devem dispor de normas e rotinas escritas de todos os
procedimentos realizados.

5.1.10 O BLH e o PCLH devem implantar e implementar as Boas Praticas de
Manipulacéo do LHO.

5.2 Recursos Humanos

5.2.1 O BLH e o PCLH devem possuir estrutura organizacional, descricdo de cargos e
funcdes de pessoal, definicdo da qualificacdo e responsabilidades.

5.2.2 Fica vedado ao profissional, durante a realizacdo do processamento do LHO, a
atuacao simultanea em outros setores.

5.2.3 O BLH e o PCLH devem manter disponiveis o registro de formacéo e qualificacao
de seus profissionais.

5.2.4 O BLH e o PCLH devem promover educacéo permanente aos seus profissionais
mantendo disponiveis o0s registros da mesma.

5.2.5 O BLH e o PCLH devem cumprir as legislacGes pertinentes do Ministério do
Trabalho e Emprego (MTE).

5.3. Infra-Estrutura

5.3.1. A infra-estrutura do BLH e do PCLH deve atender aos requisitos abaixo que
alteram a RDC/ANVISA n° 50 de 21 de fevereiro de 2002 em seus respectivos itens.

5.3.1.1 - A parte Il (programacéo fisico-funcional dos sistemas de saude), capitulo 2
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(organizacao fisico-funcional), atribuicdo 4 (prestacdo de atendimento de apoio ao
diagnoéstico e terapia), atividade 4.13 (Banco de leite humano) passa a vigorar com a
seguinte redagéo:

Atividades

5.13 - Banco de Leite Humano

5.13.1 - Recepcionar, registrar e fazer a triagem das doadoras.

5.13.2 - Receber o leite humano de coletas externas.

5.13.3 - Preparar doadoras e profissionais.

5.13.4 - coletar leite humano

5.13.5 - processar o leite humano ordenhado compreendendo as etapas de degelo,
selecdo, classificacéo, reenvase, pasteurizacao.

5.13.6 - liofilizar o leite processado.

5.13.7 - Estocar o leite humano processado.

5.13.8 - Fazer o controle de qualidade do leite humano coletado e processado.

5.13.9 - distribuir leite humano.

5.13.10 - porcionar o leite humano.

5.13.11 - proporcionar condicbes de conforto aos lactentes e acompanhantes da
doadora.

5.13.12 - promover a¢des de educacao no ambito do aleitamento materno, por meio de
palestras, demonstracdes e treinamento.

5.3.1.2. A tabela da parte Il (programacao fisico-funcional dos sistemas de saude),
capitulo 3, item 3.2 (Dimensionamento, quantificacao e instalacdes prediais dos
ambientes), unidade funcional 4.13 (unidade/ambiente banco de leite humano) passa a

vigorar com a seguinte redacao:

Unidade funcional 4 - Apoio ao diagndstico e terapia

Unidade funcional 4 - Apoio ao diagndéstico e terapia

N° ativ. Unidade/ambiente | Dimensionamento Instalacbes

quantificacdo dimenséo

4.13 Banco de | Leite
Humano (BLH)

4.13.1 Sala para | 1 7.50 m?
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recepgao,
registro e triagem
das

doadoras.
4.13.2 Area para | 1 4,00 m2 HF
estocagem Em BLH com
de leite cru | producéo de
coletado até 60
L/més; a
estocagem
pode ser
realizada
na sala de
processamento,
na
area de
estocagem,
com geladeira
ou
freezer
exclusivo
para o leite cru.
4.13.2 Area para 4,0m2 HF
recepcao da
coleta externa
4.13.1 Arquivo de |1 ADE
doadoras
Vestiario de |1 3,0 m2 HF
barreira
4.13.4 Sala para | 1 1,5m2 por HF
ordenha cadeira de
coleta
4.13.5; Sala para 1 15,0m2 HF, ED, EE,
4.13.9 processamento ADE, AC, E
- degelo
- selecdo
- classificacao
- reenvase
-pasteurizacao
- estocagem
- distribuicdo
4.13.6 -liofilizacao ADE ADE, EE
4.13.8 Laboratério de 1* 6.00 m2 HF, ED

controle de
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gqualidade
microbiol6gicol*

4.13.10 Sala de 4,00 m2 HF
Porcionamento

4.13.11 Sala para 4,4 m2 HF
lactentes e
acompanhantes

1* “in loco” ou néo

Ambientes de apoio:

Os BLH e PCLH devem possuir 0os seguintes ambientes de apoio:

* Central de Material Esterilizado - Simplificada

* Sanitarios (masc. e fem.) com 3,2m?2, com dimensao linear minima de 1,6m

* Sanitario para deficientes (BRASIL, 2004 - Decreto Federal 5296 Ministério da Justica)
* Deposito de Material de Limpeza com area minima de 2 m2 e dimenséo minima de
1m, equipado com tanque.

* Sala Administrativa

* Copa

* Consultorio

* Sala de demonstracéo e educacdo em Saude

* estas atividades podem ser realizadas em ambientes n&o exclusivos do BLH.

5.3.1.3. A parte Il (critérios para projetos de estabelecimentos assistenciais de saude),
capitulo 6 (condicbes ambientais e controle de infeccéo), item 6.2 (critério de projeto)
alinea B (projeto basico) passa a vigorar com a seguinte redacao nos itens a seguir
relacionados:

B.1.1. Vestiarios/banheiros/sanitarios de barreira nos compartimentos destinados a
realizacdo de procedimentos assépticos (c.cirargico, c. obstétrico, sala de coleta e sala
de processamento do banco de leite humano, lactario/nutricdo enteral, hemodinamica,
CME, diluicdo de quimioterapicos e preparo de nutricdo parenteral).

B.2. Nas unidades de processamento de roupas, nutricao e dietética, banco de leite
humano e central de esterilizacdo de material, 0os materiais devem obrigatoriamente,
seguir determinados fluxos e, portanto os ambientes destas unidades devem se

adequar a estes fluxos.
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B.2.3. Esterilizag&o de material.

B.2.4. Banco de leite humano.

Higiene pessoal a recebimento ou coleta do leite humano ordenhado a estocagem de
LHOC a degelo a selecdo a classificacdo areenvase a pasteurizacdo aliofilizacao
(quando houver) a controle de qualidade a estocagem de LHOP a distribuicdo a
porcionamento (quando houver).

B.4.2. Compartimentos destinados ao, preparo e cocc¢ao de alimentos e manipulacao do
leite humano ordenhado.

5.3.1.4 A parte Il (critérios para projetos de estabelecimentos assistenciais de saude),
capitulo 7 (instala¢c@es prediais ordinarias e especiais), item 7.3.2 (gas combustivel,
consumo) passa a vigorar com a seguinte redacao:

Banco de leite humano - considerar os bicos de Bunsen dos locais onde se realiza o
reenvase, coleta de amostras para analise microbiolégica e o porcionamento do leite
humano ordenhado.

5.4 Equipamentos e Instrumentos

5.4.1 O BLH e o PCLH devem:

a) estar supridos com equipamentos e instrumentos necessarios ao atendimento de sua
demanda, em perfeitas condi¢cbes de conservacao e limpeza;

b) possuir manual de funcionamento do equipamento ou instrumento, em lingua
portuguesa, distribuido pelo fabricante, podendo ser substituido por instru¢cdes de uso,
por escrito;

C) possuir uma programacao de manutencao preventiva, conforme orientacdo do
fabricante ou do RT;

d) calibrar os instrumentos a intervalos regulares mantendo os registros dos mesmos;

e) manter registros das manutencdes preventivas e corretivas disponiveis durante a
vida util do equipamento ou instrumento.

5.4.2 Os materiais, equipamentos e instrumentos utilizados devem estar regularizados
junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislagéo vigente.

5.5 Biosseguranca

5.5.1 Os profissionais envolvidos na manipulacédo do LHO devem utilizar Equipamento
de Protecéao Individual (EPI).
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5.5.2 O EPI dos profissionais deve contemplar o uso de gorro, éculos de protecao,
mascara, avental e luvas de procedimento, em conformidade com a atividade
desenvolvida.

5.5.2.1 O EPI deve ser exclusivo para a realizagdo do procedimento, sendo que o
avental e as luvas devem ser substituidos a cada ciclo de processamento.

5.5.3 A paramentacédo da doadora deve contemplar o uso de gorro, mascara e avental
fenestrado.

5.6. Limpeza, Desinfec¢éo e Esterilizacéo

56.1 O BLH e o PCLH devem manter atualizados e disponiveis, a todos o0s
profissionais, procedimentos escritos de limpeza, desinfeccdo e esterilizagcdo de
equipamentos, artigos, materiais e superficies, de acordo com o Manual de
Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Saude do Ministério
da Saude/1994.

5.6.2 Os saneantes utilizados devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, conforme
a legislacdo vigente e atender as especificacdes do fabricante quanto a finalidade de
uso e a forma de utilizacéo.

6. PROCESSOS OPERACIONAIS

6.1 Higiene e Conduta

6.1.1 O acesso as areas de manipulacao do leite humano deve ser restrito ao pessoal
diretamente envolvido e devidamente paramentado.

6.1.2 Os profissionais e doadoras devem ser orientados de forma oral e escrita quanto
as praticas de higienizacdo e anti-sepsia das maos e antebracos nas seguintes
situacles: antes de entrar na sala de ordenha do leite humano, na recepcéo de coleta
externa e na de processamento; apOs qualquer interrupcdo do servico; apés tocar
materiais contaminados; ap0s usar 0s sanitarios e sempre que se fizer necessario.

6.1.3 E proibido o uso de cosméticos volateis e adornos pessoais nas salas de ordenha,
recepcdo de coleta externa, higienizacdo, processamento, no ambiente de
porcionamento e no de distribuicdo do leite humano.

6.1.4 E proibido fumar, comer, beber e manter plantas e objetos pessoais ou em desuso
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bY

ou estranhos a atividade nas salas de ordenha, recepcdo de coleta externa,
higienizagdo, processamento, no ambiente de porcionamento e no de distribuicdo do
leite humano.

6.2 Doadoras e Doacdes

6.2.1 A selecdo de doadoras é de responsabilidade do médico responsavel pelas
atividades médico assistenciais do BLH ou PCLH.

6.2.2 Devem ser consideradas aptas para doacdo as nutrizes que atendem aos
seguintes requisitos:

a)estar amamentando ou ordenhando LH para o préprio filho;

b) ser saudavel;

C) apresentar exames pré ou pds-natal compativeis com a doacéao de LH;

d) ndo fumar mais que 10 cigarros por dia;

e) nao usar medicamentos incompativeis com a amamentacao;

f) ndo usar alcool ou drogas ilicitas;

g) realizar exames (Hemograma completo, VDRL, anti-HIV) quando o cartdo de pre-
natal ndo estiver disponivel ou a nutriz ndo tiver realizado pré-natal;

h) realizar outros exames conforme perfil epidemiolégico local ou necessidade individual
da doadora.

6.2.3 O BLH e o PCLH devem dispor de registro do estado de saude da doadora
visando assegurar o cumprimento dos critérios para doacdo, em conformidade com a
legislacéo vigente.

6.2.4 A doacédo de LH deve ser voluntaria, altruista e ndo remunerada, direta ou
indiretamente.

6.3 Ordenha e Coleta

6.3.1 A ordenha e a coleta devem ser realizadas de forma a manter as caracteristicas
guimicas, fisico-quimicas, imunoldgicas e microbioldgicas do leite humano.

6.3.2 O material usado na manipulacéo do LH deve ser previamente esterilizado, exceto
a paramentacao.

6.3.3 O BLH e o PCLH sao responsaveis pelo fornecimento de embalagens adequadas
e esterilizadas para cada doadora.

6.3.3.1 Em situacdes excepcionais, a embalagem utilizada para a coleta do LH pode ser
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desinfetada em domicilio, segundo orientacdo do BLH ou PCLH.

6.3.4 O nome do funcionario que efetuou a coleta deve ser registrado de forma a
garantir a rastreabilidade.

6.4 Cadeia de Frio

6.4.1 O BLH e o PCLH devem controlar a temperatura e registrar em planilha especifica
todas as etapas do fluxograma que exigem cadeia de frio: transporte, estocagem e
distribuigéo.

6.5 Transporte

6.5.1 O LHOC e o LHOP devem ser transportados sob cadeia de frio.

6.5.2 Os produtos devem ser transportados em recipientes isotérmicos exclusivos,
constituidos por material liso, resistente, impermeavel, de facil impeza e desinfeccao.
6.5.2.1 O recipiente isotérmico para transporte deve ser previamente limpo e
desinfetado.

6.5.3 O LHOC e o LHOP devem ser transportados de forma que a temperatura maxima
nao ultrapasse 5°C (Cinco graus Celsius) para os produtos refrigerados e -1°C (Um
grau Celsius negativo) para os produtos congelados.

6.5.4 O tempo de transporte ndo deve ultrapassar 6 horas.

6.5.5 O veiculo para o transporte do LHO deve:

a) garantir a integridade e qualidade do produto;

b) ser limpo, isento de vetores e pragas urbanas ou qualquer evidencia de sua
presenca;

c) ser adaptado para transportar o recipiente isotérmico de modo a ndo danificar o
produto e garantir a manutencao da cadeia de frio;

d) ser exclusivo no momento do transporte conforme rota estabelecida;

e) conduzido por motorista treinado para desenvolver a atividade de coleta domiciliar do
LHO ou acompanhado por profissional capacitado.

6.6 Recepcéo

6.6.1 No ato do recebimento do LHO deve-se verificar e registrar:

a) conformidade de transporte de acordo com o item 5.5;

b) planilha de controle de temperatura de acordo com o item 5.4.1;

c) conformidade da embalagem de acordo com o item 5.8.2;
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d) rastreabilidade do produto cru de acordo com o item 5.8.3;

6.6.2 As embalagens que ndo atendam ao item 5.6.1 devem ser descartadas e o
volume desprezado registrado.

6.6.3 Deve ser realizada desinfec¢do na parte externa das embalagens de LHOC
provenientes de coleta externa.

6.7 Degelo, Selecao e Classificagéao

6.7.1 O LHOC recebido pelo BLH deve ser submetido a procedimentos de degelo,
selecéo e classificagao.

6.7.2 A temperatura final do produto submetido a degelo ndo deve exceder 5°C (cinco
graus Celsius).

6.7.3 A selecdo compreende a verificacao de:

a) condicbes da embalagem;

b) presenca de sujidades;

C) cor;

d) off-flavor

e) acidez Dornic

6.7.4 A classificacdo compreende a verificacao de:

a)periodo de lactacéo;

b)acidez Dornic;

c) conteudo energético (crematocrito).

6.8 Reenvase, Embalagem e Rotulagem

6.8.1 Reenvase

6.8.1.1 Deve garantir a qualidade higiénico-sanitaria do LHO e a uniformiza¢éo dos
volumes e embalagens, antes da pasteurizacao.

6.8.1.2 Deve ser realizado sobre superficie de material liso, lavavel e impermeavel,
resistente aos processos de limpeza e desinfeccao.

6.8.1.3 Deve ser realizado sob campo de chama ou cabine de seguranca bioldgica
6.8.1.4 Todo LHOC reenvasado deve ser rotulado de acordo com o item 5.8.3.

6.8.1.5 O Pool de LHO deve ser formulado com produtos aprovados na selegéo e
classificacao.

6.8.2 Embalagem
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6.8.2.1 A embalagem destinada ao acondicionamento do LHO deve:

a) ser de material de facil limpeza e desinfeccao;

b) apresentar vedamento de forma a manter a integridade do produto;

c) ser constituida de material inerte e in6cuo ao LHO em temperaturas na faixa de - 25
°C (vinte e cinco graus Celsius negativos) a 128 °C (cento e vinte e oito graus Celsius)
gue preserve ser valor bioldgico.

6.8.2.2 As embalagens e materiais que entram em contato direto com o LHO devem ser
esterilizadas.

6.8.3 Rotulagem

6.8.3.1 O LHO coletado e processado deve ser rotulado com informacgdes que permitam
a sua rastreabilidade.

6.8.3.1.1 As informagbes contidas no rotulo podem ser substituidas por denominacgao
ou codificacdo padronizada pelo BLH, desde que a permita a identificacdo e a
rastreabilidade do mesmo.

6.8.3.2 O acondicionamento da embalagem rotulada deve manter a integridade do
rétulo e permitir a sua identificacao.

6.8.3.3 Os rotulos das embalagens destinadas a coleta domiciliar devem conter no
minimo as seguintes informacdes: identificacdo da doadora, data e hora da primeira
coleta.

6.8.3.4 Os rotulos das embalagens de LHOC e LHOP estocado devem conter no
minimo as seguintes informacdes: identificacdo da doadora, conteldo energético e
validade.

6.9 Pasteurizacao

6.9.1 O LHOC coletado e aprovado pelo BLH deve ser pasteurizado a 62,5°C (sessenta
e dois e meio graus Celsius) por 30 (trinta) minutos apds o tempo de pré-aquecimento.
6.9.1.1 O tempo de pré-aquecimento € o tempo necessario para que LHOC a ser
pasteurizado atinja a temperatura de 62,5°C.

6.9.1.2 A temperatura de pasteurizacdo do leite humano deve ser monitorada a cada 5
minutos, com registro em planilha especifica.

6.9.2 O ambiente onde ocorre a pasteurizacédo deve ser limpo e desinfetado

imediatamente antes do inicio de cada ciclo, ao término das atividades e sempre que
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necessario.

6.9.3 O LHOP deve ser submetido a analise microbiologica para determinacdo da
presenca de microrganismos do grupo coliforme.

6.9.4 E permitida a administracdo de LHOC (sem pasteurizagdo) exclusivamente da
méae para o préprio filho, quando:

a) coletado em ambiente préprio para este fim;

b) com ordenha conduzida sob superviséo;

C) para consumo em no maximo 12 (doze) horas desde que mantido a temperatura
maxima de 5° C (cinco graus Celsius).

6.10 Estocagem

6.10.1 O BLH e o PCLH devem dispor de equipamento de congelamento exclusivo com
compartimentos distintos e identificados para estocagem LHOC e LHOP.

6.10.2 A cadeia de frio deve ser mantida durante a estocagem do LHOC e LHOP,
respeitando-se o prazo de validade estabelecido.

6.10.3 O LHOC congelado pode ser estocado por um periodo maximo de 15 (quinze)
dias, a partir da data da primeira coleta, a uma temperatura maxima de -3°C (trés graus
Celsius negativos).

6.10.4 O LHOC refrigerado pode ser estocado por um periodo maximo de 12 (doze)
horas a temperatura maxima de 5°C (cinco graus Celsius).

6.10.5 O LHOP deve ser estocado sob congelamento a uma temperatura maxima de -
3°C (trés grau Celsius negativo), por até 06 (seis) meses.

6.10.6 O LHOP, uma vez descongelado, deve ser mantido sob refrigeracdo a
temperatura maxima de 5°C (cinco graus Celsius) com validade de 24 (vinte e quatro)
horas.

6.10.7 O LHORP liofilizado e embalado a vacuo pode ser estocado em temperatura
ambiente pelo periodo de 1 (um) ano.

6.10.8 As temperaturas maximas e minimas dos equipamentos destinados a estocagem
do LHO devem ser verificadas e registradas diariamente.

6.10.9 O BLH deve dispor de registro do controle de estoque que identifique os
diferentes tipos de produto sob sua responsabilidade.

6.11 Distribuicao
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6.11.1 A distribuicdo do LHOP a um receptor fica condicionada:

a) a prescricao ou solicitacdo de médico ou de nutricionista contendo, volume/horério
diario e necessidades do receptor;

b) ao atendimento dos seguintes critérios de prioridade: recém-nascido prematuro ou de
baixo peso que ndo suga; recém-nascido infectado, especialmente com
enteroinfeccbes; recém-nascido em nutricdo trofica; recém-nascido portador de
imunodeficiéncia; recémnascido portador de alergia a proteinas heteroldgas; e casos
excepcionais, a critério médico.

) a inscricéo do receptor no BLH.

6.11.2 O BLH deve disponibilizar ao responséavel pela administracdo do LHO instrucdes
escritas, em linguagem acessivel quanto ao transporte, degelo, porcionamento,
aquecimento e administracdo do LHO.

6.12 Porcionamento

6.12.1 O porcionamento do LHOP destinado ao consumo deve ser realizado no BLH,
lactario, servico de nutricdo enteral ou ambiente fechado exclusivo para este fim, de
forma a manter a qualidade higiénico-sanitaria do produto.

6.12.1.1 O porcionamento, quando realizado no lactario ou no servico de nutricdo
enteral, deve ser feito em horarios distintos da manipulacdo destas formulas, de acordo
com procedimentos escritos.

6.13 Aditivos

6.13.1 A utilizacao de aditivo no LHO € vetada durante as fases de: coleta,
processamento, distribuicdo e no porcionamento do LHO.

6.13.2 Em condicdes excepcionais, o acréscimo de aditivos podera ser realizado, sob
prescricdo médica, no momento da administracdo, mediante a garantia da isencéo de
riscos a saude do receptor.

6.13.2.1 No caso do uso de aditivo, este deve ser administrado em ambiente hospitalar.
7. CONTROLE DE QUALIDADE

7.1 O BLH e o PCLH devem possuir um sistema de controle de qualidade que
incorpore:

a) Documentacao de Boas Praticas de Manipulacédo do LHO;

b) Programa de controle interno da qualidade, documentado e monitorado.
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7.2 O controle de qualidade do LHOC recebido pelo BLH, independente de sua origem,
deve ser realizado conforme os parametros de conformidade descritos na tabela |

Tabela | - Caracteristicas fisico-quimicas e organolépticas do LHOC

Caracteristica Parametro aceitavel
Acidez Dornic Menor ou igual a 8°D
Off-flavor Ausente

Sujidade Ausente

Cor (vermelho/marrom) Ausente

Crematocrito Maior ou igual a 250 Kcal/L

7.3 O controle de qualidade do LHOP deve ser deve ser realizado conforme os

parametros de conformidade descritos na tabela Il

Tabela Il - Caracteristicas microbiologicas do LHOP

Caracteristica Parametro aceitavel

Microrganismos do Grupo Coliforme Ausente

7.4 O profissional responsavel pela execucdo das analises fisico-quimicas,
organolépticas e microbiolégicas deve ter capacitacdo especifica para esta atividade,
atestado por certificado de treinamento reconhecido pela Rede Brasileira de Bancos de
Leite Humano.

7.5 O leite humano cujos resultados ndo atendem aos parametros aceitaveis deve ser
descartado conforme o disposto na RDC/ANVISA n° 306, de 07 de dezembro de 2004
para residuos do Grupo D.

8. AVALIACAO DOS BANCOS DE LEITE HUMANO

8.1 O BLH deve realizar de forma continuada a avaliagdo do desempenho de suas
atividades, por meio dos seguintes indicadores:

a) Indice de positividade para microrganismos do Grupo Coliforme;

b)indice de ndo conformidade para acidez Dornic.

8.2 Os indicadores devem ser calculados segundo a metodologia apresentada na

tabela Ill.

Tabela lll - Indicadores de Qualidade

| Produto | Tipo de teste | Férmula de célculo
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LHOC Acidez Dornic A/B x 100

LHOP Microrganismos do grupo coliforme A/B x 100

8.2.1 Na Tabela Il a letra A corresponde ao total de amostras nado-conformes e a letra
B ao total de amostras analisadas.

8.3 O BLH deve disponibilizar a Vigilancia Sanitaria as informacdes referentes ao
monitoramento dos indicadores, durante o processo de inspec¢ao sanitaria ou de
investigagao de surtos e eventos adversos.

8.3.1 Sempre que solicitado, o BLH deve enviar o resultado do monitoramento dos
indicadores para as secretarias de saude municipais, estaduais e do Distrito Federal e
para o Ministério da Saude.

9. NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS (EA)

9.1 O BLH deve comunicar ao responsavel pelo PCPIEA (Programa de Controle e
Prevencdao de Infec¢des e Eventos Adversos) os casos de suspeita de EA.

9.2 O responsavel pelo PCPIEA deve notificar os casos comunicados de EA a
autoridade sanitaria competente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, no prazo
de até 24 (vinte e quatro) horas.

9.3 A notificacdo nédo isenta o responsavel pelo PCPIEA da investigacéo epidemioldgica
e da adocao de medidas imediatas de controle do evento.
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ANEXO Il — OFICIO DE APROVACAO DO CEP

&)

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Vitoria, 05 de outubro de 2011
Oficio 143/2011/CEP

Ao Professor
Helber Barcellos

Pesquisador responséavel

Prezado professor

Informamos que o projeto de pesquisa “Processamento, Armazenamento, controle
fisico-quimico e microbiolégico do leite humano em bancos de leite na Regiao
Metropolita de Vitoria” registrado neste CEP sob o numero 84/2011, foi analisado pelo
Comité de Etica em Pesquisa — Faculdade Catdlica Salesiana do Espirito Santo, tendo
sido considerado

APROVADO

| — HISTORICO

O projeto Verificacdo das etapas do processamento de leite materno em cinco bancos de
leite humano da regido metropolitana de Vitéria-ES é das alunas Juliene Santos Ferreira
Acchar e Munik Fabres Polezi sob a orientacéo do professor mestre Helber Barcellos.

A folha de rosto encontra-se devidamente preenchida.

A introducéo apresenta como funciona o banco de leite e depois no referencial te6rico ha
todo um histérico que da base para o que apareceu no inicio do projeto.



101

Os objetivos e justificativas estao claros. A metodologia est4 descritiva, explicitando como
serd todo o procedimento de coleta e andlise dos dados. Sendo que o instrumento da
entrevista semi estruturada parece atender aos objetivos e estd de acordo com a
metodologia.

Sobre TCLE, ha termo de compromisso para o participante (funcionario do BHL), assim
como, um termo para instituicdo em que estara ocorrendo a coleta.

Il - MERITO

O projeto apresenta os requisitos considerados na analise: folha de rosto completa,
introducdo e referencial teéricos adequados, objetivos claros, assim como uma
metodologia descritiva que explicita como serd o desenvolvimento da pesquisa.

[I-VOTO DO RELATOR

Diante deste quadro, voto pela qualificacdo aprovado no que toca aos aspectos
metodologicos e éticos.

Solicitamos que até o dia 11/10/2011 seja providenciada Declaracdo da Instituicdo onde a
pesquisa ird acontecer, de acordo com Carta n° 0212/CONEP/CNS/MS (Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa/Conselho Nacional de Satde/ Ministério da Saude), de
21/10/2010. O modelo da declaracéao encontra-se disponivel no site da Faculdade Catdlica
Salesiana do Espirito Santo, link no Comité de ética em Pesquisa (DECLARACAO DA
INSTITUICAO CO-PARTICIPANTE).

Conforme orientacdlo da CONEP/CNS/MS (Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa/Conselho Nacional de Saude/ Ministério da Saude) o pesquisador responsavel
devera encaminhar relatério de acompanhamento de todo projeto aprovado no Comité de
Etica.

O relatorio do projeto indicado neste oficio devera ser encaminhado a este Comité até o dia
20/12/2011. O modelo do relatério encontra-se disponivel no site da Faculdade Catodlica
Salesiana do Espirito Santo, link no Comité de ética em Pesquisa (Relatério de
acompanhamento dos Projetos de Pesquisa Aprovados).

Atenciosamente,
Ruth-Léa Souza Rangel

Secretaria do CEP



ANEXO Ill - TABELA PARA CLASSIFICACAO DO CREMATOCRITO

RELACAO CREME% - GORDURA% - KCAL/ML (LUCAS E COLS)

C% |G% |Kcal |C% |G% |[Kcal |[C% |G% |Kcal |[C% | G% | Kcal
ml ml ml ml
10 {028 |035|4,1 |240 056 |72 (452 0,77 |10,3 | 6,65 | 0,97
1,1 10,34 {0,36 |4,2 |247 (057 (7,3 |4,59 0,77 |10,4 | 6,71 | 0,98
1,2 | 0,41 /0,37 |43 |254 057 |74 |4,66 0,78 |10,5 6,78 | 0,99
1,3 0,48 |0,37 |44 |260 /058 |75 |4,73 /0,79 |10,6 |6,85 | 0,99
14 055|038 |45 |267 059 |76 |4,80 /0,79 |10,7 | 6,92 | 1,00
15 062|039 |46 |2,74/059 |77 (4,86 0,80 (10,8 6,99 | 1,01
16 {069 (039 |47 |281 /060 |78 |(4,93 /0,81 (10,9 |7,06 |1,01
1,7 | 0,76 |0,40 |48 |288|061|79 |50 (0,81 (11,0 7,23 |1,02
18 0,82 0,41 |49 |295/061|80 (507082 (11,1 7,20 |1,03
19 0,89 |0,41 |50 |3,02 /062 |81 |514 0,83 (11,2 7,20 |1,03
20 (09 |0,42 |51 |3,08 (06382 |5,21 /0,83 (11,3 |7,30 1,04
21 (103043 |52 |3,15(0,63 83 |5,28 0,84 (11,4 | 7,40 | 1,05
22 (1,10 (043 |53 |3,22 (064 |84 |534 /085|115 7,50 | 1,05
23 (1,17 |0,44 |54 |3,29 (0,65 (85 |541 0,85 (11,6 | 7,54 |1,06
24 (1231045 |55 |3,36 (0,65 |86 |548 0,86 (11,7 | 7,60 | 1,07
25 (1,30 {045 |56 |3,43 0,66 |87 |555 087 (11,8 | 7,67 |1,07
26 (1,37 046 |57 |350 /(067 88 |562 087 (119 |7,74 |1,08
2,7 1,44 10,47 |58 |3,56 |0,67 |89 |569 0,88 (12,0 7,80 |1,09
28 (151047 |59 |3,63 (068 90 |5,76 /0,89 (12,1 | 7,88 | 1,09
29 (158 1048 |60 |3,70(0,69 |91 |582 /0,89 (12,2 | 7,90 | 1,10
30 165|049 |6,12 (3,77 |0,69 9,2 |589 (090 |12,3 |8,0 |1,11
3,1 /1,71 049 |6,2 (3,84 0,70 9,3 |596 (0,91 |12,4 | 8,01 |1,11
32 (17805063 (391(0,71 |94 |60 [091 |125 |8,15|1,12
33 /185|051 |6,4 (397 (0,71 |95 |6,20 (0,92 |12,6 | 8,20 | 1,13
34 (192|051 |65 (4,04 (0,72 |96 |6,17 {0,933 |12,7 |8,29 | 1,13
35 (199|052 |66 (4,11 0,73 9,7 |6,23 |0,93 |12,8 | 8,36 |1,14
36 |20 |053|6,7 (4,18 |0,73 |98 |6,30 {0,94 | 12,9 | 8,40 | 1,15
3,7 121305368 (4,25|0,74|99 |6,37 {0,95 |13,0 | 8,50 | 1,15
38 |22 |054|69 (43 |0,75|10,0 |6,44 {0,95 | 13,1 | 8,56 | 1,16
39 226|054 |70 (44 |0,75|10,1 6,51 (0,96 |13,2 |8,63|1,17
40 {233 |055 |71 |4,45|0,76 |10,2 |6,58 | 0,97 | 13,3 | 8,70 | 1,17

Fonte: Banco de Leite Humano - Maternidade Escola Assis Chateaubriand -
Universidade Federal do Ceara, 2005.
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ANEXO IV — PLANTA MOSTRANDO DISPOSICAO DE AMBIENTES DO
BLH DA MATERNIDADE CARMELA DUTRA, DA FUNDACAO
HOSPITALAR DE SANTA CATARINA

210

Fonte: ASSIS ET AL, 1983.
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