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1. ASPECTOS GENERALES

1.1.

Metodologia

1.1.1. Clasificacion

Profesionales

de la salud
Clasificacién

de la enfermedad
Categoria de GPC
Usuarios
potenciales

Tipo de
organizacion
desarrolladora
Poblacién blanco
Fuente de
financiamiento /
Patrocinador
Intervenciones

y actividades
consideradas
Impacto esperado
en salud

Metodologia!

BlUsqueda
sistematica de la
informacién

Método
de validacién

Conflicto
deinterés
Actualizacién

(OF.N OGO MAESTRO: GPC-IMSS-704-18

Estudiantes, Medico General, Medico Familiar, Pediatra, Medico Nutrilogo Clinico, Licenciados en Nutricion
CIE-10: P92.5: Dificultad neonatal en la lactancia materna.

Nivel de atencion: primer, segundo o tercer nivel.

Médicos pediatras, médicos nutrilogos, médico no familiar, médico familiar, médico neonatdlogo, licenciados
en nutricién, nutricionista dietista, licenciados en enfermeria, quimicos clinicos.

IMSS

Nifio alimentado con leche humana que cursa con enfermedad.
IMSS

Alimentacion con leche humana en nifios enfermos.

Identificacién de riesgos potenciales y control de puntos criticos
distribucién de leche humana.

Disminucion de riesgos a través de control de puntos criticos en las areas de recepcion, almacenaje y
distribucién de leche humana.

en las areas de recepcion, almacenaje y

Delimitacién del enfoque y alcances de la guia

Elaboracién de preguntas clinicas

Busqueda sistematica de la informacién (Guias de practica clinica, revisiones sistematicas, ensayos clinicos, estudios
de pruebas diagnosticas, estudios observacionales)

Evaluacion de la calidad de la evidencia

Anélisis y extraccion de la informacion

Elaboracién de recomendaciones y seleccién de recomendaciones clave

Procesos de validacion, verificacion y revision

Publicacion en el Catalogo Maestro

Métodos empleados para colectar y seleccionar evidencia

Protocolo sistematizado de bisqueda: Algoritmo de busqueda reproducible en bases de datos electronicas, en centros
elaboradores o compiladores de guias, revisiones sistematicas, ensayos clinicos, estudios de pruebas diagnésticas,
estudios observacionales en sitios Web especializados y busqueda manual de la literatura.

Fecha de cierre de protocolo de bisqueda: 08/2018

Ndmero de fuentes documentales utilizadas: 62

Guias seleccionadas: 1.

Revisiones sistematicas: 9.

Ensayos clinicos: 1.

Pruebas diagnosticas: 0.

Estudios observacionales: 12.

Otras fuentes seleccionadas: 39.

Validacion del protocolo de blsqueda. IMSS.

Validacién de la GPC por pares clinicos.

Todos los miembros del grupo de trabajo han declarado la ausencia de conflictos de interés.

Afio de publicacion de la actualizacién: 2018. Esta guia sera actualizada cuando exista evidencia que asi lo determine
o de manera programada, a los 3 a 5 afos posteriores a la publicacion.

1 Para mayor informacién sobre los aspectos metodoldgicos empleados en la integracién de esta guia se puede consultar la siguiente
liga: http://www.cenetec.salud.gob.mx/contenidos/gpc/herramientas_desarrollo_ GPC.html.
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1.2. Actualizacion del ano 2014 al 2018

La presente actualizacion refleja los cambios ocurridos alrededor del mundo y a través del tiempo
respecto al abordaje del padecimiento o de los problemas relacionados con la salud tratados en
esta guia.

De esta manera, las guias pueden ser revisadas sin sufrir cambios, actualizarse parcial o
totalmente, o ser descontinuadas.

A continuacion se describen las actualizaciones mas relevantes:

1. El Titulo de la guia: Lactancia materna en el nifio con enfermedad.
Donacion de leche humana

2. Laactualizacion en Evidencias y Recomendaciones se realizo en:
e Criterios de donacion de leche humana

e Area de recepcidn, preparacion y distribucion de leche humana. Puntos
criticos de control
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1.3. Introduccidn

La leche materna extraida de la madre de manera manual o mecanica es una fuente adecuada de
nutrientes y tiene otras propiedades como efecto antioxidante, bacteriolégico, probidticos-
prebioticos y propiedades inmunolégicas para el recién nacido y del nifio (CADTH, 2016).

Un estudio realizado en México reporta un 3% de nifios con lactancia materna exclusiva en los
egresos en unidades de cuidados intensivos neonatales, de pacientes recién nacidos prematuros y
un 64% de alimentacion mixta (leche materna y formula) a diferencia de Estados Unidos quien
reporta hasta 50% de éxito de lactancia materna exclusiva en este grupo de pacientes. (Agami-
Micha, 2012).

Otro estudio realizado en 2013 informa sobre la importancia de la implementacién de programas
especificos en situaciones especiales como en unidades de cuidados intensivos, en donde se
requiere que los profesionales de la salud tengan conocimientos y habilidades para apoyar a la
madre y facilitar la lactancia (Nyqvist, 2013). En relacion a costos la alimentacion total con leche
materna en nifos prematuros de las terapias intensivas neonatales reduce significativamente los
costos. (Ganapathy, 2012).

El nifo con enfermedad requiere ser alimentado de acuerdo a sus condiciones clinicas y
limitaciones, lo que implica implementar de manera continua las estrategias para logar los aportes
adecuados de nutrimentos, utilizando diversas técnicas. Existen patologias relacionadas con
alteraciones de estructura como el labio y paladar hendido, la funcionalidad como la motilidad de
la lengua por anquiloglosia, alteraciones de succion y deglucion en prematuros extremos o nifos
hipotodnicos, y otras alteraciones en el metabolismo de aminoacidos como fenilcetonuria que
limitan la cantidad de leche humana, u otras alteraciones metabdlicas en el paciente critico por uso
de ventilacion mecanica. En pacientes en quienes no se contraindica el uso de la leche materna y
gue el tracto gastrointestinal esta integro deben usarse técnicas de alimentacién enteral por
sondas.

Cuando no hay disponible leche materna de la propia madre (sindrome de leche insuficiente, falta
de red de apoyo, falta de conocimientos/capacitacion) los maximos organismos internacionales
dedicados a la salud (OMS, UNICEF) asi como las sociedades cientificas pediatricas recomiendan la
alimentacion con leche materna donada por otras madres para niflos muy prematuros o enfermos.

Se debe realizar una seleccion de las madres donantes a través de una entrevista personal, de un
cuestionario de salud y la firma del consentimiento informado para la donacién. La informacion
obtenida en la seleccion de donantes incluye: salud, habitos, estado del lactante, toma de
medicamentos, exposicion medioambiental, exposicion a agentes infecciosos y vacunaciones
recientes. Toda esta informacién ayuda a reducir los riesgos de que la leche humana sea vehiculo
de transmision de enfermedades (Calvo J, 2018).

Por otro lado, es de suma importancia el otorgar seguridad alimentaria a través del control de
puntos criticos, como la identificacion de riesgos potenciales y los planes de reacciéon en los
procesos de recepcion, preparacion y distribucion de leche humana. (Codex Alimentarius,
2003/2011).
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1.4. Justificacion

La lactancia materna ha mostrado beneficios tanto para la madre como para el nifio relacionados a
la salud, a la prevencién de enfermedades crénicas y a disminuciéon de problemas de seguridad
alimentaria, entre otras.

La tasa tan baja de lactancia exclusiva a nivel internacional, generé que en 1981 se publicara el
Cadigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de Leche Materna, que en nuestro pais es
un documento que Unicamente emite recomendaciones, sin tener caracter de obligatorio. A pesar
de este documento la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién (Ensanut) 2012 y la Encuesta
Nacional de Nifos, Nifias y Mujeres 2015 (ENIM) sefalan que la lactancia materna en nuestro pais
es baja.

Para incrementar la lactancia materna se han generado documentos y emitido politicas publicas;
algunos de ellos son el Programa Sectorial en Salud 2013-2018, el Programa de Accion Especifico
en Salud Materna y Perinatal 2013-2018, la Estrategia Nacional de Lactancia Materna 2014-
2018, los Acuerdos del Consejo de Salubridad General 2013-2018 y las Guias de Practica Clinica.
Estos documentos han permitido estandarizar acciones a diferentes niveles para impulsar la
lactancia materna. (Cobo-ArmijoF, 2017)

Las dos Guias de Practica Clinica (GPC) de lactancia materna, publicadas en nuestro pais,
pretenden mostrar la mejor evidencia y ser documentos de apoyo para las acciones a tomar. En
relacion a la GPC lactancia materna en madre enferma, se establece el uso de medicamentos
durante el tratamiento de diferentes patologias. En la presente guia se emiten las
recomendaciones para la lactancia materna en nifio enfermo, y se pretende también dar algunas
recomendaciones de donacién de leche humana.

10
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1.5. Objetivos

La Guia de Practica Clinica Lactancia materna en el Nifio con enfermedad. Donacién de
leche humana forma parte de las guias que integran el Catalogo Maestro de Guias de Practica
Clinica, el cual se instrumenta a través del Programa de Accion Especifico: Evaluacién y Gestion de
Tecnologias para la Salud, de acuerdo con las estrategias y lineas de accion que considera el
Programa Nacional de Salud 2013-2018.

La finalidad de este catadlogo es establecer un referente nacional para orientar la toma de
decisiones clinicas basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor evidencia disponible.

Esta guia pone a disposicion del personal del primer, segundo o tercer nivel de atencion las
recomendaciones basadas en la mejor evidencia disponible con la intencién de estandarizar las
acciones nacionales acerca de:

. La lactancia o alimentacion con leche humana en nifios con diferentes
enfermedades.

. La identificacion de candidatas para donacion.

. Aplicacion del sistema de analisis de riesgos y puntos criticos de control en el

manejo de leche humana.

Lo anterior favorecera la mejora en la calidad y efectividad de la atencién médica contribuyendo,
de esta manera, al bienestar de las personas y de las comunidades, el cual constituye el objetivo
central y la razon de ser de los servicios de salud.

11
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1.6. Preguntas clinicas

. ¢En el nifio hipotodnico, qué estrategias han mostrado eficacia para lograr la lactancia materna?
. ¢En el paciente prematuro, qué estrategias son eficaces para lograr la lactancia materna?
. ¢En el recién nacido y lactante con alteraciones de boca, paladar y lengua, cuales son las

estrategias para lograr la lactancia materna?
¢En el paciente con fenilcetonuria y otras alteraciones del metabolismo, cuales son las
indicaciones y contraindicaciones de la lactancia materna?

. ¢En el paciente de terapia intensiva neonatal, cuales son las indicaciones y contraindicaciones

para lograr la nutricion enteral con leche materna?

. :De la madre donadora de leche humana, el cubrir criterios de donacién disminuye la trasmision

de enfermedades condicionadas por leche humana?

. ¢En el area donde se manipula la leche donada, qué puntos criticos hay que controlar para

disminuir riesgos?

12
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2. EVIDENCIAS Y RECOMENDACIONES

Las recomendaciones senaladas en esta guia son producto del andlisis de las fuentes de
informacion obtenidas mediante el modelo de revision sistematica de la literatura. La presentacion
de las Evidencias y Recomendaciones expresadas corresponde a la informacion disponible y
organizada segun criterios relacionados con las caracteristicas cuantitativas, cualitativas, de
disefio y tipo de resultados de los estudios que las originaron.

Las Evidencias y Recomendaciones provenientes de las guias utilizadas como documento base se
gradaron de acuerdo a la escala original utilizada por cada una. En caso de Evidencias y/o
Recomendaciones desarrolladas a partir de otro tipo de estudios, los autores utilizaron la(s)
escala(s): NICE, Task Force Ratings

Simbolos empleados en las tablas de Evidencias y Recomendaciones de esta guia:

Evidencia

Recomendacién R

Punto de buena practica

En la columna correspondiente al nivel de Evidencia y Recomendacion, el ndmero o letra
representan la calidad de la Evidencia o fuerza de la Recomendacion, especificando debajo la
escala de gradacion empleada; el primer apellido e inicial del primer nombre del primer autor y el
ano de publicacién identifica a la referencia bibliografica de donde se obtuvo la informacion, como
se observa en el ejemplo siguiente:

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

En un estudio de serie de casos realizado por MUY BAJA
Delahaye en 2003, se evalu6 la utilidad del ®000
ultrasonido prenatal para el diagndstico temprano de GRADE

craneosinostosis en fetos con factores de riesgo, Delahaye S, 2003
determinado por la disminucién del espacio de las

suturas craneales; se documentd una sensibilidad de

100% y especificidad de 97% para el ultrasonido.
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| actancia materna en el nino con enfermedad
donacion de leche humana

2.1 Lactancia materna en el nifio hipotoénico

2.1.1 Indicaciones y contraindicaciones de la lactancia

2.1.2 Estrategias para lograr la lactancia materna

En el nino hipotdnico ;Qué estrategias han mostrado eficacia para lograr
la lactancia materna?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Los nifos hipotonicos suelen tener problemas de
alimentacion como resultado de un deficiente
desarrollo, control anormal o subdesarrollado de las
estructuras orofaringeas, contribuyendo a una
descoordinacién y/o succion débil.

Moderada
Task Force Ratings
Thomas J, 2007

Los ninos con hipotonia tienen dificultades para Moderada
iniciar la succion, por lo que la técnica de alimentacion Task Force Ratings
es clave para la lactancia materna exitosa. Reilly S, 2013

Todas las madres deberan ser capacitadas vy
sensibilizadas en los beneficios de la lactancia
materna. Los nifios hipotonicos pueden ser
alimentados con lactancia materna de manera
exitosa.

B
Task Force Ratings
Thomas J, 2007

El apego inmediato y el inicio temprano de Ila
lactancia favorecen la succion. Se debe proporcionar
informacion sobre los horarios de sesiones de los
grupos de apoyo de lactancia materna en las
unidades médicas.

B
Task Force Ratings
Thomas J, 2007

Se debe de tener un especial cuidado en la

capacitacion y seguimiento de la madre del recién

nacido hipoténico que se encuentra en la unidad de Punto de buena practica
cuidados especiales, a fin de proporcionar

alimentacion con leche materna exclusiva por succién

tan pronto como se restablece la via enteral.

El programa mama canguro ayuda a evaluar la Moderada
habilidad del nifho para el agarre al seno materno y Task Force Ratings
succion. Thomas J, 2007

L DA DR
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| actancia materna en el nino con enfermedad

La lactancia materna en los nifios con hipotonia
mejora la fuerza y coordinacion de la succién oral,
favorece el vinculo madre-hijo y tranquiliza al bebé. A
futuro disminuye los problemas de mala oclusion
dental y el inicio temprano del habla.

En algunas ocasiones las madre debera extraerse la
leche de manera manual para ofrecerla en la boca del
nifo; compensando asi el reflejo de succion vy
favoreciendo el estimulo de produccion lactea.

Las dificultades de alimentacion en los nifos
hipoténicos deben estar solventadas con la
extraccion efectiva y suficiente de la leche, por lo que
es importante la capacitacion de la madre en dicho
proceso.

La lactancia materna en nifios con hipotonia ayuda a
una adecuada coordinacién de boca y lengua, asi
mismo protege de las infecciones respiratorias y del
oido; ademas de tener una ventaja neurocognitiva
positiva en el nifo.

La posicion cruzada disminuye la regurgitacion nasal
y el reflujo de la leche materna hacia las trompas de
Eustaquio.

Las posiciones recomendadas para alimentar al nifio
hipotdnico son las siguientes:
a) Posicién cruzada

b) Posicion en balon de futbol

No existe contraindicacion para la lactancia materna
exclusiva en los nifios hipoténicos.
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Buena
Task Force Ratings
Thomas J, 2007

C
Task Force Ratings
Reilly S, 2013

Punto de buena practica

Buena
Task Force Ratings
Thomas J, 2007

Moderada
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Reilly S, 2007

C
Task Force Ratings
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| actancia materna en el nino con enfermedad
donacion de leche humana

2.2 Lactancia materna en el nino prematuro

2.2.1 Indicaciones y contraindicaciones de la lactancia

2.2.2 Estrategias para lograr la lactancia materna

En el paciente prematuro ;Qué estrategias han logrado ser eficaces para
lograr la lactancia materna?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

La alimentaciéon con leche materna en el prematuro

se ha asociado a un menor riesgo de sepsis tardia y

enterocolitis necrotizante. El alta hospitalaria es mas 4
temprana y los nifios tienen mejor prondstico a largo NICE
plazo. El desarrollo neurolégico se ve beneficiado en Montjaux-Regis N, 2011
los prematuros y disminuye el riesgo futuro de

hipertension y enfermedad cardiovascular.

La leche humana disminuye la incidencia de 1+
enterocolitis, de intolerancia enteral y displasia NICE
broncopulmonar. ESPGHAN, 2013

Se debe iniciar la alimentacion tréfica con calostro C

desde el primero o segundo dia de vida. Vigilando NICE
datos de alarma abdominal. Ziegler E, 2011

Cada unidad neonatal debe desarrollar directrices
para el inicio de la estimulacién enteral con calostro o
leche materna y considerar una emergencia
nutricional el apoyo del prematuro.

Punto de buena practica

La leche humana donada pasteurizada se puede 1++
prescribir prioritariamente a niNos prematuros, NICE
enfermos, hijos de madre con enfermedad posparto, Bharadva K, 2014
aquellos cuyas mamas tengan poca produccion de

leche en tanto mejora.

Se recomienda la leche humana donada pasteurizada A
en ninos con sindrome de intestino corto, sepsis, en NICE
nifos postoperados de cirugia abdominal como el BharadvaK, 2014
onfalocele, gastrosquisis, y fistulas intestinales.

Se recomienda la leche humana donada pasteurizada A
en la alimentacion  tréofica, en  bebes NICE
extremadamente prematuros, y en bebes con peso Bharadva K, 2014
bajo al nacer.

BE MR O i
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actancia materna en el nino con enfermedad

Se recomienda la leche humana donada pasteurizada
en bebes de madres insulinodependientes.

Se recomienda la leche humana donada pasteurizada
en los casos de escasa o nula produccién de leche
materna en madres con nacimientos multiples, para
madres que adoptan recién nacidos, en casos en que
la lactancia materna no pueda ser inducida.

Se recomienda la leche humana donada pasteurizada
en casos en que la madre tenga que suspender la
lactancia materna de manera temporal.

En aquellos bebes en que la madre fallecio en el
puerperio inmediato.

De acuerdo a las recomendaciones de la Sociedad
Europea de Gastroenterologia, Hepatologia vy
Nutricion la leche materna del recién nacido
prematuro no cubre los requerimientos nutricionales,
se ha propuesto el uso de fortificadores de la leche
entre la segunda y tercera semana de vida.

La fortificacion de la leche humana puede ser de dos
formas: estandar e individualizada. La fortificacion
estandar se usa con mayor frecuencia en la terapia
neonatal y consiste en adicionar la mezcla del
fortificador a la leche humana.

La fortificacion individualizada ha mostrado mejores
resultados en el aporte de proteina en prematuros
con peso bajo o desnutridos, se basa en el andlisis
cuantitativo y cualitativo de proteinas de la leche
materna por espectroscopia infrarroja y en el efecto
metabodlico de cada infante a través de la
determinacion periddica de la urea en sangre (BUN).

En un estudio de cohorte retrospectivo en Estados
Unidos encontraron que los recién nacidos de muy
bajo peso alimentados predominantemente con leche
materna fortificada, tuvieron mayor incremento de
peso que los que se alimentaron con leche humana
donada y leche materna no fortificada.
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actancia materna en el nino con enfermedad

donacion de leche humana

En los recién nacidos de muy bajo peso al nacer se
recomienda suministrar la leche por técnica forzada
(sonda) por gravedad en un lapso de 15 a 20 min, no
es necesario el uso de bomba de infusion.

C
NICE
Gasque JJ, 2012

C
NICE
Para los neonatos pretérmino, con muy bajo peso al Gasque JJ, 2012
nacer, la leche materna debe ser fortificada para
lograr que provea 24 kcal/onza. C
NICE

Arslanoglu S, 2010

El recién nacido prematuro tiene diferentes patrones
de succion:

Inmaduro: Sin movimientos de coordinacion de
mandibula-lengua y respiracién, sellado incompleto
de labios alrededor del pezén.

Transicion: Mejor coordinacion de movimientos de
mandibula-lengua y respiracion, sellado de labios
alrededor del pezén. Dos a tres movimientos de
succion y periodos prolongados de reposo.

Maduro: Buena coordinacion de movimientos de
mandibula-lengua y respiracién-deglusion. Sellado de
labios alrededor de pezdén, salvas de 6 a 10
movimientos de succiébn con periodos cortos de
reposo.

3
NICE
Gasque JJ, 2012

Cuando el recién nacido tiene mas de 34 semanas de
gestacion, peso mayor a 1500 gr y un patrén de
succion en transicion, hay que iniciar la alimentacion
con técnica mixta y comenzar con ejercicios de
succién para alcanzar un patrén maduro de una a dos

C
NICE
Gasque JJ, 2012

semanas.
Los recién nacidos pretérmino que egresan con peso C
adecuado para su edad gestacional, deben ser NICE
alimentados con leche materna. Gasque JJ, 2012

En Francia se publica un estudio de dos cohortes de

recién nacidos prematuros menores de 32 semanas

de edad gestacional con seguimento de 2 y 5 afos

egresados con percentil Z -3 del peso para la edad 2+
gestacional corregida. Los prematuros que recibieron NICE
seno materno exclusivo tuvieron menor ganancia Rozé JC, 2012
ponderal pero mejor desarrollo psicomotor, asi como

un percentil Z de 0.5 para el perimetro cefalico a los

2 anos de edad.

El contacto piel a piel en el recién nacido prematuro B
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donacion de leche humana

no tiene contraindicacién, cuando las condiciones del NICE
nino lo permiten. Aguilar MJ, 2012

Para incrementar el volumen de produccion lactea en
las madres de recién nacidos prematuros después de
la primera o segunda semana de vida, se recomienda
administrar Domperidona 10 mg via oral cada 8 hrs
por 7 a 14 dias, posterior a administrar todos los
sistemas de apoyo a la lactancia

1+
NICE
Donovan T, 2012

2.3 Lactancia materna en el paciente con alteraciones de
la boca

2.3.1 Indicaciones, contraindicaciones y estrategias para lograr la
lactancia en problemas de succién

2.3.2 Indicaciones y contraindicaciones y estrategias para lograr
la lactancia en el paciente con labio y paladar hendido

2.3.3 Indicaciones, contraindicaciones y estrategias para lograr la
lactancia en el paciente con alteraciones de la lengua-anquiloglosia

En el recién nacido y lactante con alteraciones de boca, paladar y lengua
¢Cudles son las estrategias para lograr la lactancia materna?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

La anquiloglosia (frenillo corto o lengua en corbata)

es una condicién congénita caracterizada por un

frenillo lingual corto, espeso o anormalmente

apretado. Esta anomalia puede provocar un grado 1+
variable de la reducciéon de la movilidad de la lengua y NICE
se ha asociado con limitaciones funcionales Webb AN, 2013
incluyendo: dificultades en la lactancia, los habitos de

deglucioén atipica, problemas de articulacion del habla,

problemas mecanicos como la incapacidad para

limpiar la cavidad oral y estrés psicosocial.

El desconocimiento del personal de salud sobre la 4
anquiloglosia (frenillo corto o lengua en corbata) NICE
causa retraso en el tratamiento, lo que dificulta la Edmunds JE, 2013
lactancia materna.
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La frenectomia en los recién nacidos con
anquiloglosia favorece la lactancia materna.

Todo recién nacido con problema de succion debe ser
revisado para identificar la anquiloglosia como causa
de ello y enviar a cirugia correctiva.

Existe una mejora inmediata en la lactancia materna
posterior a la realizacion de frenotomia,
frenuloplastia o frenectomia en nifos con
anquiloglosia.

Sospechar clinicamente esta patologia ante la
presencia de sangrado de la boca del nifio, pobre
succion o dolor en el pezén de la madre. Capacitar y
dar seguimiento por los grupos de apoyo y/o clinica
de lactancia

Realizar frenotomia, frenuloplastia o frenectomia en
nifos con anquiloglosia por un otorrinolaringélogo
pediatra, lo que es bien tolerado y proporciona
beneficios importantes para que se dé la lactancia
materna exitosa.

No se debe realizar el procedimiento por médicos no
entrenados, ya que los intentos de liberacion podrian
dar lugar a complicaciones potencialmente mortales.

donacion de leche humana

D
NICE
Edmunds JE, 2013

Punto de buena practica

1+
NICE
Berry J, 2012
NICE, 2005
A
NICE

Manoj Kumar, 2012

A
NICE
Manoj Kumar, 2012

Estrategias para lograr la lactancia en el paciente con labio y paladar hendido

S B L}

Hay evidencia de que la alimentaciéon con leche
materna protege a los nifos con labio y/o paladar
hendido de otitis media; la cual tiene alta frecuencia
en estos pacientes.

Se debe otorgar asesoria a las madres de niflos con
labio y paladar hendido sobre los beneficios de
favorecer la lactancia materna temprana, por
personal de salud en la clinica de lactancia materna.

La capacitacién a las madres para la lactancia es
fundamental, favorece la alimentacién de los nifios
con labio y/o paladar hendido.
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Para iniciar la lactancia en ninos con labio y/o paladar
hendido el apoyo de los profesionales de salud es
muy importante.

Un especialista en lactancia debe de orientar sobre
las técnicas de lactancia, extraccion de leche, asi
como instrucciones y recomendaciones a los padres
sobre la alimentacién al seno materno.

Los nifos con labio y/o paladar hendido deben de ser
evaluados en forma individual; todos pueden ser
alimentados al seno materno en forma exitosa

Se debe tomar en cuenta las dimensiones y la
ubicacion del labio y/o paladar hendido del nifo, asi
como el conocimiento y las experiencias previas de la
madre en la lactancia materna

Extraer la leche materna y darla directamente a la
boca del nifio, para compensar la ausencia de paladar
y/0 succion ineficiente

Las técnicas recomendadas para la lactancia materna
en nifios con labio hendido son:
a) Ellactante debe sostenerse de modo tal que el

labio hendido quede orientado hacia la porcion
superior del pecho.

b) La madre puede ocluir la hendidura del labio
con el pulgar u otro dedo y/o dar soporte a las
mejillas del lactante a fin de reducir el ancho de
la hendidura e incrementar el cierre alrededor
del pezon.

En el caso de labio hendido bilateral; una posicion con
el lactante sentado “a caballo” sobre un cojin
apoyado en la pierna de la madre, “cara a cara’,
puede ser mas efectiva que otras posturas para la
alimentacion.
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2.4 Errores innatos del metabolismo

2.4.1 Indicaciones y contraindicaciones de la lactancia
materna: fenilcetonuria y otros errores innatos del
metabolismo

En el paciente con fenilcetonuria y otras alteraciones del metabolismo
¢(Cudles son las indicaciones y contraindicaciones de la lactancia
materna?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

En estudios no aleatorizados se ha concluido que una
formula baja en fenilalanina es efectiva en la
reduccion de los niveles de fenilalanina en sangre,
impactando sobre el coeficiente intelectual.

3
NICE
Poustie V], 2010

No se han podido encontrar estudios controlados
aleatorizados que evallen el efecto de una dieta baja
en fenilalanina versus no intervenir, desde el
momento del diagnostico. En vista de la evidencia de
estudios no aleatorizados el no intervenir no es ético
y se recomienda que se dé tratamiento con férmula o
dieta baja en fenilalanina en el momento del
diagnostico.

3
NICE
Poustie V], 2010

El consumo bajo de acidos grasos poliinsaturados de

cadena larga (LCPUFA) en férmulas para pacientes

con fenilcetonuria (PKU) inducen una disminucion 1+
importante de acido araquidénico y particularmente NICE
de acido docohexanoico (DHA) en el primer afio de Koletzko B, 2007
vida. La sintesis endégena de LCPUFA a partir de

precursores suministrados por la dieta parece incapaz

de compensar el bajo consumo de LCPUFA.

Los nifios con PKU que fueron amamantados (por lo
tanto recibieron DHA) durante un maximo de 6
semanas antes de comenzar la terapia con férmulas
especiales, tenian un coeficiente intelectual 12.9
puntos superior a los 9 anos de edad (después del
ajuste para la clase social y la educacién de la madre)
que los lactantes que fueron alimentados con
formula para el mismo periodo. El control metabdlico
de los dos grupos después del diagnoéstico y el inicio
de la terapia con la dieta no fueron diferentes.

3
NICE
Heird WC, 2007
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En un estudio retrospectivo se comparé el coeficiente
intelectual (IQ) de 26 nifios fenilcetondricos en edad
escolar, los que habian sido alimentados con leche
materna o con leche de férmula para los dias 20 a 40
antes de la intervencion dietética.

Los autores concluyen que la lactancia materna en la
fase pre diagnéstica puede ayudar a los nifios con
fenilcetonuria a mejorar su neurodesarrollo.

La promocién de la lactancia materna de acuerdo a la
recomendacion de la OMS/UNICEF tiene su
fundamento en las ventajas generales tales como es
el contenido de acidos grasos poliinsaturados de
cadena larga, inmunoglobulinas, una mejor absorcién
de hierro, combinaciones de nitrogeno no proteicos
tales como lactoferrina, poliaminas y nucleoétidos asi
como ventajas en el apego y satisfaccion emocional
son también aplicables al nifio con fenilcetonuria.

En un estudio comparativo en Holanda de pacientes
con fenilcetonuria se probd la seguridad de ofrecer
lactancia materna por succién alternada con férmula
libre de fenilalanina por biberén, en comparacion con
nifos fenilcetonudricos alimentados con férmula
exclusivamente. La duraciéon del amamantamiento
fue hasta el vaciamiento del pecho y el nimero de
tomas se ajustd con base al nivel de fenilalanina en
plasma, se encontr6 que los nifios amamantados
tuvieron un mejor control de los niveles de
fenilalanina.

En un estudio retrospectivo con nifos chilenos
encontraron que el uso de la lactancia materna
directa permite un buen control metabdlico y mejora
el crecimiento y el desarrollo temprano de los nifios
PKU diagnosticados oportunamente.

El uso de Ila leche materna en pacientes con
fenilcetonuria comparada con alimentados con
férmulas libres de fenilalanina mantiene un control
metabdlico y crecimiento similar.

Se debe recomendar la leche materna como la fuente
primaria de fenilalanina en los recién nacidos vy
lactantes con fenilcetonuria.
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donacion de leche humana

Se recomienda la lactancia materna por succion, el
tiempo necesario hasta vaciar la mama en cada
tetada. El nimero de tetadas se recomienda con base
a los niveles de fenilalanina en sangre.

B
NICE
Van Rijn M, 2003

No se indica la leche materna ni otra en pacientes con
las enfermedades que se enlistan a continuacion, ya
que deben estar alimentados Unicamente con
formulas especializadas o alimentos médicos:

-Galactosemia clasica. Se necesita una formula

especial libre de galactosa. D
-Enfermedad de orina de jarabe de arce. Se NICE
necesita una formula especial libre de leucina, OMS, 2009
isoleucina y valina

En paciente con fenilcetonuria se requieren las
formula libres o restringidas en fenilalanina y se
permite algo de lactancia materna con
monitorizacion.

El objetivo nutricional de la leche materna en los A
ninos con fenilcetonuria es mantener los niveles de NICE
fenilalanina entre 2 y 6 mg/dL (120 y 360 umol/L) Lindegren ML, 2013

La leche materna es la mejor fuente sustitutiva de

nutrimentos restringidos en los nifios con errores

innatos del metabolismo y se debe recomendar Punto de buena practica
siempre que se tenga la disponibilidad, mediante un

control estricto de niveles de aminoacidos.

2.5 Lactancia materna en el paciente de terapia intensiva
neonatal

En el paciente de terapia intensiva neonatal ;Cuales son las indicaciones y
contraindicaciones para lograr la nutricion enteral con leche materna?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

En una revision sistematica y evaluacion econémica

los autores concluyen que la técnica de madre

canguro, contacto piel a piel, los grupos de apoyo a la 3
madre lactando, la extraccién de la leche materna, la NICE
capacitacion del equipo multidisciplinario y la Renfrew MJ, 2009
acreditacion de Hospital Amigo han mostrado ser

eficaces.
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Las contraindicaciones para la alimentacion enteral
en el nifio critico son:
e la hipoxia intestinal o la disminucion de flujo
intestinal
e lainestabilidad hemodinanica
e acidosis metabdlica severa
e saturacion de oxigeno menor de 89% con
frecuencia respiratoria mas de 80 por min
e bradicardia o apnea recurrente que amerite
reanimacion
e recien extubados, con signos de disfuncion
gastrointestinal y clinicamente alteracion
abdominal

La alimentacion enteral debe diferirse por 12 hrs en
los recién nacidos con hipoxia intestinal o disminucion
del flujo intestinal (asfixia, hipotension, policitemia,
exanguineotransfusion o uso de indometacina).

La alimentacioén en el recién nacido con inestabilidad
hemodinamica debe diferirse por 24 hrs, después de
haber logrado estabilizarlos.

El cateter umbilical venoso y/o arterial, no
contraindican la alimentacion enteral.

La ventilacion mecanica y el CPAP no contraindican la
alimentacion enteral.

La alimentacion tréfica con leche materna o calostro
favorece la funcion del intestino y mejora el
crecimiento de los enterocitos, la motilidad intestinal
y la induccién de hormonas tréficas como la gastrina,
colecistoquinina, enteroglucagon, neurotensina y el
factor inhibidor péptido gastrico, mejoran el
vaciamiento gastrico.

Se recomienda iniciar la alimentacion tréfica con 10-
20 ml/kg dia con leche materna o calostro, tan
pronto el paciente estabilice su funcién
cardiorrespiratoria y hemodinamica.
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La alimentacion enteral se debe iniciar en los
pacientes que no tengan distension abdominal y en
los menores de 32 semanas al nacer, no es
indispensable que tenga peristalsis o que haya tenido
expulsiéon de meconio.

Para los recién nacidos criticamente enfermos, con
displasia broncopulmonar o cardiopatias congenitas
cianoégenas que no pueden tolerar volumenes altos de
leche materna para cubrir sus necesidades de
crecimiento, se sugiere iniciar alimentacion con leche
materna fortificada.

En los recién nacidos con cardiopatia congénita
cianogena y displasia broncopulmonar con restriccion
hidrica, se recomienda incrementar la densidad
energética de la leche materna de 26 a 30/kcal/onza

Con el objetivo de evitar dafos secundarios al recién
nacido al incrementar la densidad energética de la
leche humana, se debe calcular la carga renal de
solutos y la osmolaridad de la leche humana evitando
sobrepasar los valores permitidos.

La alimentacion trofica en el recién nacido
criticamente enfermo, reduce el riesgo de sepsis
nosocomial, ya que la leche humana es la responsable
de la maduracién intestinal al mejorar las barreras
mucosas, disminuyendo el uso de la alimentacion
parenteral, lipidos intravenosos, catéteres centrales,
prevencion de la atrofia gastrointestinal vy
contaminacién bacteriana.

El contenido de lactoferrina de la leche materna, crea
un entorno intestinal con bifidobacterias y
lactobacilos que favorecen el crecimiento de
bacterias benéficas y controlan la colonizacion de
patdégenos bacterianos e incluso hongos, de esta
manera disminuye el riesgo de enterocolitis
necrosante.

La eficacia de la leche materna parece ser
dependiente de la dosis y los episodios de infecciones
nosocomiales siendo menores cuando la leche
humana o calostro es la fuente principal de nutricion
del recién nacido criticamente enfermo.

Se debe iniciar la via enteral con leche materna o
calostro, tan pronto sea posible, en los recién nacidos
criticamente enfermos.
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donacion de leche humana

N Criterios de donaciéon de leche humana

De la madre donadora de leche humana, el cubrir criterios de donacién
¢disminuye la trasmision de enfermedades condicionadas por leche
humana?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

La leche materna es un conjunto de nutrientes 3
esenciales y componentes bioactivos que facilitan la NICE
transicion de la vida intrauterina a la extrauterinay CalvoJ, 2018

el crecimiento posterior del recién nacido, cubre

tanto las necesidades nutricionales y facilita el

proceso de maduracién de érganos como el intestino

y cerebro.

Ante el déficit de leche de la propia madre, la mejor D
opcion es la leche materna donada, obtenida y NICE
procesada en bancos de leche materna. Calvo J, 2018

Las madres que pueden donar son madres sanas con 1++
hijos sanos y que voluntariamente lo deciden sin NICE

comprometer las necesidades nutricionales de su Bharadva K, 2014
bebé; madres cuyos hijos estan en la unidad de
cuidados intensivos neonatales; madres que han
perdido a sus bebes pero estan dispuestas a donar su
leche; madres que estan dispuesta a someterse a
estudios de laboratorio para la deteccion de

infecciones.

Se recomienda que las madres donantes se C
encuentren entre la tercera y octava semana después NICE
del parto, para que la lactancia esté establecida. Larenal, 2015

La implantacion del banco de leche humana ha 2-
conseguido una mayor concientizacion sobre la NICE

importancia de la lactancia materna en los Larenal 2015
profesionales de la salud, misma que ha influido en

que las madres reciban mas y mejor informacién

sobre el tema.

Los bancos de leche materna son instituciones 3
sanitarias orientadas a recoger, procesar, almacenar NICE
y distribuir la leche materna donada, con las maximas Calvo J, 2018
garantias de calidad y seguridad.
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Se recomienda un espacio de 250 pies cuadrados que
pueda alojar el equipo. Mantener la privacidad de la
madre es sumamente importante y hay que reducir el
estrés con musica o proyeccion de videos mostrando
bebes y mamas lactando.

En el proceso de seleccion de donantes de leche
materna se obtiene informaciéon que incluye: salud,
habitos, estado del lactante, toma de medicamentos,
exposicion medioambiental, exposicion a agentes
infecciosos y vacunaciones recientes.

Seleccionar a las donantes mediante una entrevista,
un cuestionario escrito de salud y la firma del
consentimiento informado para la donacién. Hacer
intervencion educativa en la higiene de manos, del
pecho, extraccion de la leche, higiene del extractor,
almacenamiento, etiquetado y transporte, aclarando
dudas relacionada con la lactancia materna.

Solo mujeres quienes pueden producir exceso de
leche son donantes viables. El entender lo que hace a
estas mujeres fisicamente capaces de ser donantes
ayudara a dirigir los esfuerzos de reclutamiento y
aumentar las cantidades de leche.

Al reclutar nuevas donantes de leche humana se
recomienda analizar barreras como su demografia,
estilo de vida, tradiciones, seguridad, tolerancia.

Las posibles donantes se evaldan utilizando un
cuestionario verbal y escrito sobre su historia clinica,
estilo de vida y estudios de laboratorio.

Debe de reforzarse la informacién del procedimiento
de donacion en aquellas madres que donan
reiteradamente leche contaminada.

No pueden ser donantes las madres con las
siguientes caracteristicas: uso de drogas, o
productos de tabaco o nicotina, madres que ingieren
frecuentemente 2 onzas de alcohol al dia o bebidas
equivalentes o 3 onzas de café al dia; la madre o su
pareja con resultados positivos a VIH, virus
linfotréfico de células T humano (HTLV), Hepatitis B
y C o sifilis; las donantes que han recibido un
trasplante de organo o tejido, incluyendo la
transfusion de sangre en los Ultimos 12 meses;
madres que reciben farmacos radioactivos o aquellas
en contacto con drogas o quimicos ambientales, o
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que ingieren mega dosis de vitaminas; donantes que
acudan con procesos infecciosos como mastitis o
infeccion fldngica del pezén, las causadas por virus
herpes simple o varicela zoster, incluye varicela
zoster en region costal.

Se recomienda un estudio serolégico de la donante
para descartar infeccion por VHB, VHC, VIH vy sifilis,
no siendo suficiente la serologia previa al embarazo.
En funcién de los factores de riesgo o si las donantes
son originarias de zonas endémicas se deben incluir
serologias frente a HTLV | / Il y Chagas

(Ver apartado 3.2. Tabla 1)

Se recomienda incluir un estudio de acidos nucleicos
de VIH, VHB y VHC.

Las donantes con mastitis o infeccion cutanea en el
pecho o reactivacion de infeccién por herpes virus o
varicela zoster, no podran donar hasta que las
lesiones estén en fase costra o se resuelva la
mastitis/infeccion fungica.

Se ha descrito el paso de virus de rubeola tras la
vacunacion a la leche materna y a los lactantes
amamantados, por lo que se recomienda no dar
leche humana durante 4 semanas tras Ila
administracion de vacunas de virus vivos atenuados.

Los criterios de exclusion establecidos en 4 bancos de
leche humana en Canada se describen en el Anexo
3.2 Cuadros y figuras. Tabla 2

Los bancos de leche deberan contar con una lista de
posibles agentes infecciosos incluidos virus, bacterias
(patégenas), priones, vacunas de virus Vvivos
atenuados. Para cada riesgo calificado como
“inaceptable” realizar medidas de control adicional
para la seguridad del paciente.

Un meta analisis reporté tres casos de madres
lactantes infectadas por Virus del ZIKA que fueron
sintomaticas dentro de los primeros 3 dias posparto
y 2 casos de recién nacidos infectados. El virus del
Zika fue detectado en la leche materna de las tres
madres, los datos no fueron suficientes para concluir
la transmision del virus a través de la lactancia
materna. Se necesita mas evidencia para identificar
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la transmision del virus por lactancia materna de
otras vias de transmision perinatales.

El equipo HACCP de banco de leche sera responsable
de las medidas de control para identificar riesgos en
la transmision de virus (Ver apartado 3.2. Tabla 3).

Para aceptar la donaciéon de madres que consumen
farmacos se recomiendan que se consulten
referencias como www.e-lactancia.org o LactMed,
teniendo en cuenta los datos farmacocinéticos de los
farmacos.

Los farmacos clasificados como de riesgo alto o muy
alto son incompatibles con lactancia materna.

Consultar los farmacos que pueden dosificarse a la
madre en la Guia de Practica Clinica de Lactancia
materna: Madre con enfermedad tratada con
medicamentos.  México: Instituto Mexicano del
Seguro Social, 2013.

Las donantes deben de comprometerse a informar al
banco de leche materna si se produce algin cambio
en su estado de salud.

El contenido proteico de la leche materna es maximo
en el momento del nacimiento y disminuye de forma
progresiva durante el primer ano. Es prioritario la
obtencion de leche materna en los primeros meses de
la lactancia ya que debe de asegurarse el aporte
proteico en la nutricion de los recién nacidos
prematuros o de muy bajo peso.

Se recomienda establecer limites de tiempo en la
donacion de la leche materna de 6 meses a un afio.
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donacion de leche humana

2.6.1 Donacion de leche humana: términoy pretérmino

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

En un estudio del grupo neonatal Cochrane se realiz6

una revision sistematica encontrando que no existen 1++
estudios aleatorizados en los que se comparen la NICE
leche humana pretérmino y de término almacenada Dempsey E, 2010
en banco de leche, para determinar crecimiento y

desarrollo en infantes con muy bajo peso (< 1500 g)

al nacer.
En una revision sistematica de 83 estudios, 3774 2++
sujetos se resume el contenido total de aminoacidos NICE

y el de aminoacidos libres, reportando que el ZhangZ 2013
contenido es muy diferente de la leche pretérmino
que la de término.

En una revision de casos realizada por Colaizy se 3
encontr6 que se ha incrementado el uso de leche NICE
humana donada en infantes con muy bajo peso al Colaizy TT, 2015
nacer en la unidad de cuidados intensivos neonatales

y se asocia con una menor incidencia de enterocolitis

necrotizante (8 de 138 neonatos) en comparacion

con el uso de formulas de pretérmino o fortificadas

con leche de bovino.

D
Se recomienda el uso de leche humana en infantes NICE
con muy bajo peso al nacer para prevenir la Colaizy TT, 2015
enterocolitis necrotizante.

ESPGHAN, AAP y OMS recomienda el uso de leche D
humana donada a infantes pretérmino cuando la NICE
leche de su madre no esta disponible. Colaizy TT, 2015

Gidrewicz realiz6 un meta analisis con revision

sistematica de 41 estudios sobre la composicion de

leche humana pretémino vs de término en el cual se 1-—
reveld6 que su composicion es altamente variable NICE
entre individuos, el contenido proteico mas alto es en  Gidrewicz D, 2014
el calostro, pero después de 3 dias postnatales la

diferencia proteica entre ambas es de solo 0.2 g/dL.

Se observaron mas similitudes que diferencias en

energia, grasa, oligosacaridos, calcio y fésforo. La

evidencia encontrada sugiere que se proporcionan

estimaciones pobres de energia y se sobrestima el

verdadero contenido proteico de la leche humana.
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almacenamiento vy

2.7 Area de recepcion, preparacion,
distribucion de leche humana

2.7.1 Puntos criticos de control en la recepcion y envasado

de leche

Puntos criticos de control en el almacenamiento de
leche

2.7.2

Puntos criticos de control en la distribucion de leche

En las drea de manejo de leche donada ;qué puntos criticos hay que
controlar para disminuir los peligros?

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Las madres deben recibir adiestramiento sobre
extraccion, recoleccién y transporte seguro de
leche.

De acuerdo con los estudios de Osbaldiston, Azenia
y Flacting, mujeres con mayor escolaridad valoran
los beneficios de la lactancia materna, mantienen
por un periodo mayor de tiempo la lactancia y
consideran la idea de la donacién del excedente de
su leche.

La asociacion espanola de bancos de leche humana
contempla como punto para la seguridad de la
leche humana, el estricto control en la seleccién del
donante, asi como su cumplimiento de las normas
higiénicas y en la instruccion de la extraccion de la
leche.

Brindar adiestramiento en relacién a la extraccion,
recoleccion, almacenamiento y trasporte seguro de
leche, considerandose como punto critico de
control. La leche se extrae y transporta a la
brevedad posible al area de recepcion aplicando las
siguientes medidas:

- Lavado de manos y antebrazos (hasta el codo)
antes de iniciar la extracciébn, manejo o
manipulacion de leche

- Cubrir las escoriaciones de manos o brazos con
vendajes impermeables, en caso de existir

- Utilizar ropa limpia durante la extraccién y cubrir
el cabello con gorros o cofias

- Utilizar recipientes exclusivos para la leche, faciles
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donacion de leche humana

de limpiar y desinfectar, resistentes a la corrosion y
que no tengan riesgo de transferir sustancias
extranas a la leche

- Trasportar la leche para almacenamiento a
temperatura de 4° C

- Etiquetar los frascos adecuadamente

Las inadecuadas condiciones de produccion,
almacenamiento, preparaciéon y manipulacion de
leche son un riesgo para la salud de los lactantes
que puede condicionar enfermedades generadas
por alimentos. La FAO, la OMS y la Comision
Europea proponen la aplicacion de andlisis de
peligro y puntos criticos de control en hospitales, el
cual permite identificar, evaluar y controlar peligros
significativos para la inocuidad de los alimentos.

Aplicar el analisis de peligros y puntos criticos de
control para las areas de recepcion,
almacenamiento y distribucion de leche para evitar
riesgos a la salud.

La limpieza, esterilizacion y mantenimiento de
material y equipo dentro del area de trabajo donde
se recibe leche materna es un punto critico de
control.

La limpieza, esterilizacion, mantenimiento de
material y area en contacto con leche materna es
un punto critico de control el cual considera:

- Difundir los cuidados generales y sefalar las areas
en donde se deben lavar manos, usar guantes o
cofia

-Lavar el material que se utiliza para el
almacenamiento y preparacion de leche humana
con agua y jabon previo a su esterilizacion

- Utilizar un cepillo especial para retirar los restos
de leche para los frascos de almacenamiento

- Mantener control microbiolégico semanal de la
autoclave

- Esterilizar los frascos en la autoclave

-Mantener conforme a la normativa las
instalaciones donde se recibe y almacena la leche
humana: uniones de paredes y techo redondeadas,
paredes sin grietas, recubrir el area con materiales
no absorbentes, utilizar pintura impermeable vy
lavable de color claro

- Mantener limpia el area y vias de acceso evitando
ingreso de suciedad

- Mantener mesas de trabajo separadas que
permitan la limpieza. Deben estar en buenas
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donacion de leche humana

condiciones, ser de material duradero y de facil
limpieza

- Realizar exhaustivo de mesas de trabajo y pisos

- Cumplir el programa en tiempo y forma de plagas,
evitando acceso de insectos, roedores y polvo, para
evitar contaminacion

- lluminar adecuadamente el area que permita
facilitar la inspeccion de la higiene del laboratorio
de leches

- Mantener ventilacion adecuada, evitando que el
aire no fluya de areas contaminadas a las limpias
-Verificar de manera anual las condiciones
adecuadas del equipo de almacenamiento

La higiene y la salud del personal encargado de la
manipulacién de la leche son considerados puntos
critico de control.

Realizar evaluacion y seguimiento de higiene y
salud del personal con las acciones que a
continuacion se mencionan, llevando asi el control
del punto critico.

Realizar examen médico periddico a manejadores
de alimentos, evitando se presente en el area de
recepcion y almacenamiento de leches cuando
exista: ictericia, diarrea, vomitos, fiebre, lesiones
infectadas de piel (furdnculos, cortes), secrecion
anormal de oidos, ojos y nariz o algun estudio de
laboratorio alterado que implique riesgos para la
leche

Realizar acciones en relacion al punto critico de
higiene y salud como:

- Lavar las manos, uias y antebrazos hasta el codo
con frecuencia y en todos los casos previo al inicio
de operaciones de manipulacion de leche
-Mantener la limpieza personal

-Usar ropa adecuada y limpia, portar cubrecabeza,
cubrecalzado, cubreboca y bata estéril cuando se
manipulen las leches

-Usar cofia que cubra cabello y orejas. Mantener
cabello corto en hombres y en mujeres recogido
-No usar bisuteria, alfileres, maquillaje, uias largas
o pitadas

-No introducir objetos ajenos al area, no escupir,
estornudar y toser en el area de trabajo, no comer
o introducir alimentos en las areas de preparacion,
no fumar

- Guardar la ropa de calle en un lugar que no sea el
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area de manipulacion o almacenamiento de leches

- No introducir medicamentos al area de leches

-No introducir plumas lapiceros u otros objetos
desprendibles de los bolsillos de la vestimenta
-Evitar el acceso de personal que no relacionado al
area

-Quitarse la ropa de trabajo cada vez que salga del
area de manipulacion de leches y ponérsela a su
ingreso

El control microbiolégico por la proliferacion de
microorganismos patoégenos como E. Sakazakii y
otras enterobacterias son consideradas como
punto critico de control.

La proliferacion bacteriana 'y seguimiento
microbiol6gico se debe considerar un punto critico
de control

Las acciones a tomar en cuenta son las que a
continuacion se enlistan:

- Lavarse las manos

- Limpiar y desinfectar superficies

- Controlar la temperatura del area de preparacion,
la cual debe ser menor o igual a 20°C
-Controlar la  temperatura ambiental
termometros de pared

- Desechar envases en mal estado

con

Identificar adecuadamente el destinatario de las
férmulas es un punto critico de control.

Identificar adecuadamente el destinatario de las
férmulas es un punto critico de control y las
acciones a tomar en cuenta son:

-Etiquetar cada frasco con el nombre del paciente,
no de cama, tipo de férmula, fecha y hora de
reconstitucion

-Etiquetar cada frasco al salir del area de
preparacion y almacenamiento de leche
-Los frascos que no estén correctamente

etiquetados deben desecharse

El tiempo de preparacion, llenado y trasporte de las
leches es un punto critico que se controla:

- Refrigerar la leche inmediatamente después de la
preparacion y llenado del frasco

- El limite de tiempo critico para el proceso es de
dos horas
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Tras la extraccion, la leche debe ser conservada en
frio (refrigerada o congelada) inmediatamente

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

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

Congelar la leche en casa antes de las 24 horas tras
la extraccion. Temperatura maxima del congelador:
-15°C

Se recomienda que el tiempo maximo de
almacenamiento de leche congelada en casa antes
de enviarla al banco de leche no supere las 4
semanas.

Usar preferentemente envases proporcionados por
el banco de leche humana para el
almacenamiento/congelacion. No se recomiendan
bolsas de plastico. Los envases aceptables para el
almacenamiento de la leche pueden ser de vidrio
(reesterilizables) o de plastico rigido (de un solo
uso) admitido para uso alimentario. Los recipientes
han de ser estériles y deben cerrarse con tapas
sélidas.

Los envases deben llenarse hasta las tres cuartas
partes de su capacidad para evitar su rotura al ser
congelados y estar identificados con el nombre/
cédigo de la donante y la fecha de recogida/
extraccion.

Se recomienda reducir al minimo la exposicion a la
luz solar.

La leche donada se almacena inmediatamente en el
congelador, tras llegar al banco de leche humana
(BLM). Preferentemente los equipos para el
almacenamiento de la leche donada (refrigerador y
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congeladores) deben wusarse Unicamente para
actividades del BLM cuya temperatura debe
monitorizarse de manera constante. La leche cruda
y la pasteurizada deben almacenarse
preferentemente en congeladores diferentes o en
compartimentos distintos del mismo congelador.

El procesamiento de la leche se debe realizar en D
condiciones estériles en campana de flujo laminar y NICE
se deben usar guantes para manipular la leche. CalvoJ 2018
Asimismo, se recomienda el uso de mascarilla,

gorro y bata.

Mantener las temperaturas adecuadas impide el 4
crecimiento de microorganismos y la accion NICE
fermentativa de las bacterias saprofitas y Menezes, 2014
patogénicas, que son responsables por la

degradacion de proteinas, lipidos y carbohidratos

dejando la leche acida y aumentando la acidez

titulable.
La leche «cruda congelada se descongela D
preferentemente a 4°C antes de la pasteurizacion, NICE

pudiendo usarse la descongelacién parcial en bafio Calvo J, 2018
térmico. Nunca se debe usar microondas para

descongelar la leche. La leche no congelada no debe

mantenerse a temperatura ambiente, mientras que

la leche cruda puede almacenarse en el congelador,

antes de la pasteurizacion, un maximo de 3 meses

a -20/-30°C y hasta 12 meses a —80°C desde la

fecha de extraccion. La leche cruda puede

almacenarse en frigorifico, antes de pasteurizar, un

maximo de 24 hrs.

La maxima temperatura de almacenamiento del D
congelador puede variar entre —20y —-80-C, pero la NICE
temperatura utilizada influira en la caducidad de la Calvo J, 2018

leche. La maxima temperatura de almacenamiento

del frigorifico debe ser de 7 ° C.

En el presente estudio, el resultado de los controles 4
fisico-quimico y microbiol6gico de las muestras de NICE
la leche humana donada descalificé el producto en Menezes, 2014

4% en la etapa de la determinacion de la acidez y

2% postpasteurizacion mediante el resultado del

analisis microbiolégico, demostrando que las

orientaciones deben ser todavia mas reforzadas

para garantizar la calidad nutricional vy

microbiologica de la leche extraida a domicilio.
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| actancia materna en el nino con enfermedad

donacion de leche humana

La pasteurizacién en la leche humana preserva mas
del 90% de los siguientes componentes: IgA,
lactoferrina, IgA secretora, lisosomas, proteinas,
lisina disponible, acido félico, vitamina B, vitamina
C, sales biliares estimulantes de la lipasa, capacidad
total antioxidante, malondialdehido y citocinas

La pasteurizacion destruye menos del 10% de las
IgM

Las microondas no calientan de manera uniforme
los liquidos, por lo que se pueden generar puntos
calientes que son peligrosos para el lactante vy
modificar la composicion de la leche.

Se sugiere descongelar la leche para sus consumo
bajo el chorro de agua o a bafio maria, nunca en uso
de microondas.

La proliferacion bacteriana durante la distribucion
de alimentos se controla mediante la higiene de
unidades de transporte de alimentos, siendo un
punto critico de control.

El punto critico de control de higiene de unidades de
trasporte de alimentos evita la proliferacion
bacteriana durante la distribucion al:

-Lavar y desinfectar unidades de transporte de
alimentos y accesorios evitando y reduciendo el
riesgo de contaminacion.

Entre los desinfectantes que se utilizan en
hospitales estan los alcoholes, compuestos de
cloro, formaldehido, glutaraldehido, perdxido de
hidrégeno, yodoéforos, compuestos fendlicos, y
compuestos de amonio cuaternario.

El transporte de los frascos desde el laboratorio de
leches hasta los refrigerados de piso no debe
exceder un tiempo de 2 horas.

Desechar los frascos y hacer revision del
procedimiento para disminuir riesgos, si se excede
mas de dos horas del trasporte de la leche.

La temperatura de los refrigeradores del area de
almacenamiento de leches y de pisos son puntos
criticos de control que evita proliferacion de
microorganismos como E. Sakazakii y otras
enterobacterias.
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| actancia materna en el nino con enfermedad

donacion de leche humana

El control de temperatura de refrigeradores permite
cumplir y controlar el punto critico mediante las
siguientes acciones:

- Mantener los refrigeradores a 4°C, lo que inactiva
tanto E. Sakazakii como otras enterobacterias

- El tiempo de refrigeracién no debe ser mayor de
24 hrs.

- La vigilancia de refrigeradores se hace con
termometros externos, llevando registro diario de
maximos y minimos

- Si se sobrepasa los 4°C durante una hora o el
tiempo de refrigeracion de la leche es mayor de 24
horas hay que desechar los frascos almacenados

El transporte de la leche desde los refrigeradores o
puntos de preparacion hasta la entrega al paciente
es un punto a controlar.

El punto critico de control de trasporte seguro se
logra con las siguientes medidas:

-Unicamente  retirar los frascos de los
refrigeradores, previo a su calentamiento para
consumo

-Consumir la leche inmediatamente posterior a su
calentamiento

-Controlar el tiempo de manipulacién fuera del
refrigerador hasta el consumo, no exceder mas de
dos horas

-No realizar el calentamiento de leche en
microondas por el peligro de quemaduras, no hay
calentamiento uniforme

-Calentar la leche en los frascos en bafio maria a
35°C

-Desechar los frascos que permanecieron a
temperatura ambiente mas de 1 hora

Cuando las técnicas de higiene, como hervir o
desinfectar, no son realizadas correctamente,
ademas de favorecer el crecimiento y la resistencia
microbiana promueven el desgaste de los factores
de proteccion y la reduccién del valor nutricional de
la leche humana extraida.

Hay que tener en cuenta las posibles fuentes de
contaminacion del medio ambiente. En particular, la
produccion primaria de alimentos no debera
llevarse a cabo en zonas donde la presencia de
sustancias posiblemente peligrosas conduzca a un
nivel inaceptable de tales sustancias en los
productos alimenticios.
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Lactancia materna en el nino con enfermedad

donacion de leche humana

Se debera tener cuidado para evitar el deterioro y D
la descomposicion de alimentos aplicando medidas NICE
como el control de la temperatura y la humedad CODEX ALIMENTARIUS, 1969/2011

y/u otros controles.
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Lactancia materna en el nino con enfermedad

donacion de leche humana

3.1. Diagramas de flujo

PUNTOS CRITICOS DE CONTROL EN EL PROCESAMIENTO DE LECHE HUMANA

1. Donacién de leche
humana

Investigar:

-Antecedentes de la madre
-Riesgos infecciosos
-Riesgos farmacolégicos

¢ Di6 positiva la
prueba para VIH,
sifilis, hepatitis,
MV u otro?

No cumple los
criterios para donar
leche materna

¢ La madre tom

algun medicamento
que contraindique la
lactancia?

NO

La mujer puede
donar leche materna

No puede donar
leche materna

2. Extraccién de leche
materna

a extraccion de leche se hizo en
apego a las medidas de higiene

considerando aseo de la donadora, el
medio ambiente (hospitalario o casa) y
otros?

Se considera
leche util para
alimentacién

Deshechar la
leche materna y
asesorar a la
donadora

¢ Laleche cubre con la
medidas necesarias de
higiene posteriores a su

extraccion?
Se considera

Deshechar la
leche
consumo

Sl

leche util para
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Se considera leche (til

Lactancia materna en el nino con enfermedad

donacion de leche humana

PUNTOS CRITICOS DE CONTROL EN EL PROCESAMIENTO DE LECHE HUMANA

3. Almacenaje de leche
humana

Investigar el lugar y método de
extraccion

»Se identificé el tiempo

que estuvo la leche
materna al medio ambiente
y el tiempo de
refrigeracion?

El analisis
microbioldgico fue
positivo a bacterias

¢ Se control6 el tiempo de
estancia al medio ambiente,
para evitar crecimiento NO
bacteriano?

Pasteurizar la leche
humana

Tirar la leche
materna

Almacenar la leche
pasteurizada en lugar
diferente a la leche no
pasteurizada

Almacenar la leche
humana en
refrigeracion

C 4., Distribucion )

¢, Se han mantenido las
condiciones de higiene de la leche

S| materna durante el trasporte?

NO

¢, Se considera
leche (til para
alimentacion?

Sl

Tirar la leche
materna

¢Se cuidod la
temperatura de las
formulas en relacion a
QS puntos criticos?

Deshechar la

para alimentacion y

o leche materna
puede darse al nifio
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Lactancia materna en el nino con enfermedad

donacion de leche humana

LACTANCIA MATERNA EN EL NINO CON ENFERMEDAD

Lactancia materna en nifio
enfermo

¢ El paciente tiene tracto
astrointestinal integro?,

< Ayuno > S

NO

¢El paciente tiene
alguna enfermedad o
impedimento para la
ccion o deglucion”

NO

Proceda con la
lactancia materna o

¢ Se identifico la

NO nfermedad del nifio 2

alimentacion con leche
humana

Identifique la
enfermedad Sl

Alteracion de succiony

deglucion Paciente criticamente

enfermo con ventilacion
mecanica

Alteraciones del
etabolismo de nutrimentos
(fenilcetonuria)

Establezca y aplique

estrategias )
Establezca y aplique

estrategias

Establezca y aplique
estrategias

iflo sin problema de deglucion

-Infunda la leche
considerando la cantidad de
fenilalanina
-Controle niveles de
fenilalanina en sangre

-Capacite a la maméa
-Mantenga vertical o en posicion
cruzada al nifio

-Infusién por sonda:
continua o por bolos

-Infusién por sonda,
postpilérica

Nifio con problema de deglucion:
Capacite al familiar en el manejo d
sonda enteral
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Lactancia materna en el nino con enfermedad

Tabla 1. Posibles riesgos virales en la leche humana

donacion de leche humana

3.2. Cuadros o figuras

fiebre amarilla 'y
vacuna

Peligro Identificado en Causa de la enfermedad Comentario
leche materna en el recién nacido

VIH-1Y 2 Si(VIH 1) Si Pruebas serologicas
disponibles

Virus Si (VLTH-I) Si (VLTH-I) Pruebas serologicas

linfotrépico de Poco concluyente (VLTH-II) | disponibles

células T

humanas

(VLTH-ly 1D

HepatitisBy C  Si Improbable Pruebas serologicas
disponibles, no hay
evidencia de que Ila
pasteurizacion Holder
inactiva VHB y VHC

Citomegalovirus | Si Si Pruebas seroldgicas
disponibles.

Rubéola  (tipo Si(ambos) Sin evidencia -

salvaje y

vacuna)

Virus Herpes ' Si (lesiones activas | Improbable e

Simple en mama)

Virus Varicela Si(VZV DNA) Improbable —

Zoster y vacuna | Desconocido

(Vaccuna)
Virus de la No confirmado Si (Vacuna) -

Modificada de Landers S, Hartmann BT. Donor Human Milk Banking and the Emergence of Milk
Sharing. Pediatr Clin N Am 2013; 60: 247-260.




Lactancia materna en el nino con enfermedad
donacion de leche humana

Tabla 2. Criterios para donacion establecidos en 4 bancos de leche humana en Canada

Las donantes de leche humana deben cumplir con los siguientes requisitos:

*Tener buena salud general y poder amamantar o extraer leche.

*Estar amamantando a un bebé menor a 1 afio de edad.

*Realizarse estudios de laboratorio cada 6 meses para descartar enfermedades.

*No utilizar medicamentos o suplementos herbales (excepto anticonceptivos con Progestina),
hormonas de reemplazo tiroideo, insulina, vitaminas prenatales, hierro, calcio o inhibidores para
el asma.

*Ser capaces de donar un minimo de 150 onzas de leche, durante un periodo de tiempo.

Contraindicaciones para la donacion:

*Pruebas positivas para VIH, Virus linfotropico de células T humanas, Hepatitis B o C,
citomegalovirus o sifilis.

*Personas en riesgo de contraer VIH o con parejas en riesgo.

*Haber usado drogas ilegales en los Ultimos 5 anos.

*Consumir cualquier producto de tabaco

*Haber recibido una transfusion de sangre en los Ultimos 4 meses o un trasplante de érgano o
tejidos en los Ultimos 12 meses.

*Consumo de mas de 2 onzas de alcohol por dia.

Fuente: Ndegwa S. Donor human milk banks in Canada. Ottawa: CADTH; 2015.
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TABLA 3. MATRIZ DE RIESGOS

PROCESO, DESCRIPCION DEL CAUSA DEL TIPO EFECTO GRADO DE AFECTA LA AFECTA LA AFECTA LA AFECTA LA AFECTALOS | TOTAL No. TIPO DE
PROGRAMA PROBLEMA PROBLEMA IMPACTO | OPORTUNIDAD | EFECTIVIDAD | EFICIENCIA SEGURIDAD PRINCIPIOS PRIORIDAD ATENCION AL
OINICIATIVA DEL PACIENTE ETICOS PROBLEMA
Banco de | Riesgo de | Falta de | Proceso Transmision Plan de
leche infeccién  del | protocolo de de intervencion
humana recién nacido | las  madres enfermedades
por leche | donantes
materna
Banco de | Riesgo de | Falta de wun | Estructura | Contaminacion Plan
leche contaminacién | area operativo
humana de la leche | adecuada
humana al | para la
momento de la | extraccion
extraccion
Banco de | Contaminacion | Falta de | Proceso Contaminacion Plan de
leche de leche | capacitacion Intervencién
humana humana al | de la madre al
momento de la | momento de
extraccion la extraccion
Banco de | Falta de | Espacios Estructura | Contaminacion Plan
leche control en | inadecuados operativo
humana almacenaje de | en los
las  muestras | refrigeradores
donadas
Banco de | Alteracion en | Falta de | Proceso Disminucion Plan de
leche las capacitacion de la calidad intervencion
humana caracteristicas | para nutrimental de
organolépticas | mantener la la leche
de la leche | temperatura materna
materna en punto no
critico al
momento de
la distribucion
1=Si, 0=No

Plan de Intervencion: Se realiza cuando se trata de un problema o riesgo que debe ser atendido en un tiempo breve con tareas especificas. Plan de trabajo: serie de actividades programadas con

responsable que son secuenciales una con otra. Plan operativo: Tipo de planeacién de duracién anual que soporta la implementacion de estrategias del plan tactico
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materna en el nino con enfermedad

Donacion de leche humana

3.3. Listado de Recursos
3.3.1 Tabla de Medicamentos

No aplica

3.4 Protocolo de Busqueda

La blsqueda sistematica de informacion se enfocd en documentos obtenidos con la tematica de Lactancia
materna. Nifilo con enfermedad. Se realizé en PubMed, sitios Web especializados de guias de practica
clinica y del area clinica.

Criterios de inclusion:

Documentos escritos en inglés y espafol

Documentos publicados los Ultimos 5 afos*

Documentos enfocados a Lactancia materna en nifo con enfermedad.
Documentos enfocados a humanos

Criterios de exclusién:
e Documentos escritos en otro idioma, diferente al espafiol o inglés.
*Periodo recomendado de bisqueda para GPC de nueva creacion, en caso de ser escasa o nula la

informacion, extender la bisqueda a 5 anos previos. Cuando la GPC es de actualizacién, la busqueda se
realiza a partir de la fecha de cierre del protocolo de bisqueda de la GPC.

3.4.1 Busqueda de Guias de Practica Clinica

Se realiz6 la basqueda en PubMed, utilizando el (los) término(s) MeSh human milk considerando los criterios
de inclusion y exclusion definidos. Se obtuvieron 6 resultados, de los cuales se utilizaron 3 documentos.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

("milk, human'[MeSH Terms] OR ("milk"[All Fields] AND "human"[All Fields]) OR 6/3
"human milk"[All Fields] OR ("human”[All Fields] AND "milk"[All Fields])) AND
(Guideline[ptyp] AND ‘'loattrfree full text"[sb] AND "2013/06/09"[PDat]
"2018/06/07"[PDat] AND "humans"[MeSH Terms])

Se realizd la busqueda en PubMed, utilizando el (los) término(s) MeSh human milk bank considerando los
criterios de inclusion y exclusién definidos. Se obtuvieron 33 resultados, de los cuales se utilizaron 7
documentos.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

(("milk, human"[MeSH Terms] OR ("milk"[All Fields] AND "human"[All Fields]) OR 33/7
"human milk"[All Fields] OR ("human"[All Fields] AND "milk"[All Fields])) AND bank[All

Fields]) AND  ("loattrfree full text"[sb] AND "2013/06/09"[PDat]
"2018/06/07"[PDat] AND "humans"[MeSH Terms])
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3.4.2 Busqueda de Revisiones Sistematicas

Se realiz6 la busqueda en PubMed con el (los) término(s) MeSh human milk, human milk banking
considerando los criterios de inclusion y exclusion definidos. Se obtuvieron 70 resultados, de los cuales se
utilizaron 10 documentos.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

("milk, human"[MeSH Terms] OR ("milk"[All Fields] AND "human"[All Fields]) OR 77/9
"human milk"[All Fields] OR ("human"[All Fields] AND "milk"[All Fields])) AND
(systematic[sb] AND "loattrfree full text"[sb] AND "2013/06/09"[PDat]
"2018/06/07"[PDat] AND "humans"[MeSH Terms])

(("milk, human"[MeSH Terms] OR ("milk"[All Fields] AND "human"[All Fields]) OR 3/1
"human milk"[All Fields] OR ("human"[All Fields] AND "milk"[All Fields])) AND bank[All

Fields]) AND  (systematic[sb] AND ‘"loattrfree full text"[sb] AND
"2013/06/09"[PDat] : "2018/06/07"[PDat] AND "humans"[MeSH Terms])

Ademas, se buscaron revisiones sistematicas en los sitios Web especializados enlistados a continuacion:

SITIOS ALGORITMO DE BUSQUEDA # DE # DE
WEB <ESTRATEGIA DE BUSQUEDA> RESULTADOS | DOCUMENTO
OBTENIDOS S UTILIZADOS

COCHRA  http://cochranelibrary- 1 1
NE wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD007644.pub2/epdf
LIBRARY /abstract
NHS https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26887844 134 1
EVIDENCE
TOTAL 135 2

3.4.3 Busqueda de Ensayos Clinicos Aleatorizados y Estudios

Observacionales***

La blsqueda se realizd en PubMed de ensayos clinicos aleatorizados (ECA) de acuerdo a los criterios
definidos, utilizando el (los) término(s) MeSh human milk bank. Se obtuvieron 2 resultados, de los cuales se
utilizaron 0 documentos.

ALGORITMO DE BUSQUEDA RESULTADO

(("milk, human"[MeSH Terms] OR ("milk"[All Fields] AND "human"[All Fields]) OR 2/0
"human milk"[All Fields] OR ("human"[All Fields] AND "milk"[All Fields])) AND

bank[All Fields]) AND (Clinical Trial[ptyp] AND "loattrfree full text"[sb] AND
"2013/06/09"[PDat] : "2018/06/07"[PDatl)
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Para el desarrollo y sustento de la informacion utilizada en los apartados de introduccion y
justificaciéon se realizaron una serie de busquedas en los sitios Web del area clinica que se
presentan a continuacion:

# DE
SITIOS WEB DOCUMENTOS

[ONRIRVA:NBION)
https://www.liebertpub.com/toc/bfm/11/10 2

**¥%S6lo en caso de temas con poca informacién publicada, en las que GPC y RS no son suficientes para
desarrollar satisfactoriamente la GPC.

En resumen, en el desarrollo de este protocolo de bldsqueda se obtuvieron un total de 393, de los
cuales se utilizaron 62 en la integracion de esta GPC. Los otros documentos utilizados se
obtuvieron de otros portales especializados en el tema.

49



3.5 Escalas de Gradacion

NIVELES DE EVIDENCIA PARA ESTUDIOS DE TRATAMIENTO (NICE)

NIVEL DE 5
EVIDENCIA INTERPRETACION
1++ Meta-andlisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC con asignacion aleatoria
con muy bajo riesgo de sesgos
1+ Meta-analisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC con asignacion aleatoria
con bajo riesgo de sesgos
1- Meta-analisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC con asignacion aleatoria
con alto riesgo de sesgos*
2++ RS de alta calidad de estudios de cohortes o de casos-controles, o estudios de cohortes o de
casos-controles de alta calidad, con muy bajo riesgo de confusion, sesgos o azar y una alta
probabilidad de que la relacion sea causal
2+ Estudios de cohortes o de casos-controles bien realizados, con bajo riesgo de confusion, sesgos
o0 azar y una moderada probabilidad de que la relacion sea causal
2- Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo*
3 Estudios no analiticos, como informe de casos y series de casos
4 Opiniéon de expertos

*Los estudios con un nivel de evidencia ‘—‘no deberian utilizarse como base para elaborar una recomendacién. Adaptado de Scottish
Intercollegiate Guidelines Network.

GRADOS DE RECOMENDACION PARA ESTUDIOS DE TRATAMIENTO (NICE)

GRADOS DE .
. INTERPRETACION
RECOMENDACION

A Al menos un meta-analisis, o un EC con asignacién aleatoria categorizados como 1++, que
sea directamente aplicable a la poblacién diana; o una RS o un EC con asignacion aleatoria
o un volumen de evidencia con estudios categorizados como 1+, que sea directamente
aplicable a la poblacién diana y demuestre consistencia de los resultados. Evidencia a partir
de la apreciacién de NICE

B Un volumen de evidencia que incluya estudios calificados de 2++, que sean directamente
aplicables a la poblacién objeto y que demuestren globalmente consistencia de los
resultados, o extrapolacion de estudios calificados como 1++ o 1+

C Un volumen de evidencia que incluya estudios calificados de 2+, que sean directamente
aplicables a la poblacion objeto y que demuestren globalmente consistencia de los
resultados, o extrapolacion de estudios calificados como 2++

D

Evidencia nivel 3 o 4, o extrapolacion de estudios calificados como 2+, o consenso formal

D (BPP): Un buen punto de practica (BPP) es una recomendacion para la mejor practica basado en la experiencia del grupo que
elabora la guia. IP: Recomendacién a partir del manual para procedimientos de intervencion de NICE.
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TASK FORCE RATINGS

The U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF) gradda sus recomendaciones segiin una de estas
cinco clasificaciones (A, B, C, D, I) reflejando la fuerza de la recomendacién y la magnitud del beneficio
neto (beneficio menos riesgo).

Fuerza de las recomendaciones

La USPSTF RECOMIENDA CLARAMENTE que los clinicos proporcionen la intervencion a los pacientes
que cumplan los criterios. La USPSTF ha encontrado BUENA EVIDENCIA de que la medida mejora de
manera importante los resultados en salud y concluye que los beneficios superan ampliamente a los
riesgos).

La USPSTF RECOMIENDA que los clinicos proporcionen la intervencion a los pacientes. La USPSTF ha
encontrado EVIDENCIA MODERADA de que la medida mejora de manera importante los resultados en
salud y concluye que los beneficios superan a los riesgos.

C La USPSTF NO RECOMIENDA A FAVOR O EN CONTRA de la intervencién. La USPSTF ha encontrado al
menos EVIDENCIA MODERADA de que la medida puede mejorar los resultados en salud, pero
los BENEFICIOS SON MUY SIMILARES A LOS RIESGOS y no puede justificarse una recomendacion
general.

D La USPSTF RECOMIENDA EN CONTRA que los clinicos proporcionen la intervencién a los pacientes

asintématicos. La USPSTF ha encontrado al menos EVIDENCIA MODERADA de que la medida es
ineficaz o que LOS RIESGOS SUPERAN A LOS BENEFICIOS.

La USPSTF concluye que la evidencia es insuficiente para RECOMENDAR A FAVOR O EN CONTRA de la
intervencion. No existe evidencia de que la intervencion es ineficaz, o de calidad insuficiente, o
conflictiva y que el balance entre los riesgos y los beneficios no se puede determinar.

Niveles de evidencia - Calidad de la evidencia

Buena

La evidencia incluye resultados consistentes a partir de estudios bien disefiados y realizados en
poblaciones representativas que directamente evallan efectos sobre resultados de salud

Moderada | La evidencia es suficiente para determinar efectos sobre resultados de salud, pero la fuerza de la

evidencia es limitada por el nimero, la calidad, o la consistencia de los estudios individuales, la
generalizacién a la practica rutinaria, o la naturaleza indirecta de la evidencia sobre los resultados de
salud.

Insuficiente | La evidencia es insuficiente para evaluar los efectos sobre los resultados de salud debido al nimero

limitado o al poder de estudios, defectos importantes en su disefio o realizacion, inconsistencias en
la secuencia de la evidencia, o falta de informacion sobre resultados de salud importantes.
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3.6 Cédula de verificacion de apego a recomendaciones
clave

Diagnastico(s) Clinico(s):
CIE-9-MC / CIE-10

P92.5: Dificultad neonatal en la lactancia materna.

Cédigo del CMGPC:

TITULO DE LA GPC
Calificacion de

Lactancia materna en el nifio con enfermedad. Donacién de leche humana las

recomendaciones

POBLACION BLANCO USUARIOS DE LA GUIA NIVEL DE ATENCION

Médicos pediatras, médicos

Nifio alimentado con leche | nutridlogos, médico no familiar, | . . (Cumplida: SI=1,
P , . . Primer, segundo y tercer nivel de

humana que cursa con | médico neonatdlogo, licenciadas en atencion NO=0,

enfermedad nutricibn,  nutricionista  dietista, No Aplica=NA)

enfermeras, quimicos clinicos.

Donadoras de leche humana

La madre donante cubre los criterios de seleccion

Se investigo alguno de los siguientes criterios de rechazo para la madre donante (Uso de drogas, fumadora,
toma 3 oz de café al dia, ingesta frecuente de 2 onzas de alcohol al dia, positiva a VIH, pareja positivo a VIH,
positivo a hepatitis B o C, sifilis, positivo a virus linfotréfico de células T humano, trasplante de érgano o
tejido o producto sanguineo en los Ultimos 12 meses, mastitis, virus herpes simple o varicela zoster, infeccién
flngica en pezén

Se identificé que los medicamentos administrados a la madre no contraindiquen la lactancia (ver www.e-
lactancia.org)

Se identificé que la donadora no tenga mas de un afio donando leche humana

Puntos criticos de control :

Se identificé adecuadamente la leche donada de madre de nifio prematuro y la de nifio a término

Se identificaron los puntos criticos de control durante la extraccion, recepcion y envasado de leche humana

Se identificaron los puntos criticos de control en el almacenamiento de leche humana

Se identificaron los puntos criticos de control en la distribucion de leche humana

Total de recomendaciones cumplidas (1)

Total de recomendaciones no cumplidas (0)

Total de recomendaciones que no aplican al caso evaluado (NA)

Total de recomendaciones que aplican al caso evaluado

Porcentaje de cumplimiento de las recomendaciones evaluadas (%)

Apego del expediente a las recomendaciones clave de la GPC (SI/NO)
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4. GLOSARIO

Alimentacion trofica: practica de alimentacion enteral en volimenes insignificantes
preferentemente con calostro, leche materna y excepcionalmente sucedaneo de leche humana, a
través de sonda orogastrica. Sindnimo estimulacion enteral minima.

Analisis de peligros: proceso de recopilacién y evaluacién de informacion sobre los peligros vy las
condiciones que los originan para decidir cuales son importantes con la inocuidad de los alimentos,
planteados en el plan del Sistema de HACCP.

Bancos de leche humana (BLH): servicio especializado, responsable de la recoleccion,
procesamiento y distribucion de leche humana pasteurizada.

Clinica de lactancia: servicio integrado por personal de salud capacitado para promover,
favorecer y apoyar a las madres en periodo de lactancia.

Contacto piel con piel: consiste en colocar al recién nacido desnudo en posicién decubito ventral
sobre el torso desnudo de la madre apenas nace o poco tiempo después.

Contaminante: agente biologico o quimico, materia extrafa u otras sustancias no afadidas
intencionalmente a los alimentos, que puedan comprometer la inocuidad de los alimentos.

Laboratorios de leche: area fisica designada dentro de los hospitales para la preparacion segura,
almacenamiento y distribucion de las formulas especiales y sucedaneos de la leche humana a los
recién nacidos y lactantes hospitalizados.

Lactancia artificial: alimentacion del recién nacido o lactante con férmulas especiales (cuando la
lactancia materna exclusiva esta contraindicada) o sucedaneos de la leche humana cuando existe
algln problema médico en la madre o el nifio, que puede ser transitorio o definitivo.

Lactancia materna exclusiva: alimentacion de las nifias o nifios con leche humana como Unico
alimento; adicional a esta sélo puede recibir solucién de rehidratacién oral, gotas o jarabes de
suplementos de vitaminas o minerales o medicamentos.

Lactancia mixta: alimentacién con leche materna y sucedaneos de la leche humana.

Lactarios: area fisica asignada dentro de los hospitales amigos del nifio y centros de trabajo de
las madres, disefiada para la extraccion manual de la leche humana y su almacenamiento
temporal.

Medida de control: accion o actividad que pueda utilizarse a fin de prevenir o eliminar un peligro
para la inocuidad de los alimentos o reducirlo a un nivel aceptable. CAC/RCP 1-1969/ 2011.

Nifio hipoténico: infante que tiene disminuciéon de la fuerza muscular causada por alguna de las
siguientes alteraciones: anormalidades en el sistema nervioso central o periférico, conexiones o
desérdenes musculares, metabdlicos, endocrinos o nutricionales; enfermedades del tejido
conectivo; y anormalidades cromosomicas o hipoxia perinatal, paralisis cerebral hipotdnica y otras
condiciones como hipotonia congénita benigna o prematurez.

Pasteurizaciéon: medida de control microbicida que utiliza calor con el objetivo de reducir la
cantidad de microorganismos patogenos de cualquier tipo que puedan estar presentes en la leche
y los productos lacteos liquidos a un nivel en el que no entrafen ningln peligro significativo para la
salud.
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Punto critico de control (PCC): fase en la que puede aplicarse un control y que es esencial para
prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un
nivel aceptable.

Recepcion: momento en que se recibe, la leche debe someterse a una inspeccion olfativa y visual,
asi como deben utilizarse otros criterios (por ejemplo, temperatura, acidez valorable, criterios
guimicos y microbiologicos) a fin de detectar situaciones inaceptables.

Recién nacido con bajo peso: producto de la concepcién con peso corporal al nacimiento menor
de 2500 gramos.

Recién nacido de muy bajo peso: producto de la concepcidén con peso corporal al nacimiento
menor de 1500 gramos.

Recién nacido inmaduro: producto de la concepcion de 21 semanas a 27 semanas de gestacion
o de 500 gramos a menos de 1000 gramos

Recién nacido prematuro: producto de la concepcién de 28 semanas a 37 semanas de
gestacion que equivale a un producto de 1000 gramos a menos de 2500 gramos.

Sistema de HACCP: Sistema que identifica, evalla y controla los peligros que son importantes
para la inocuidad de los alimentos.

Sistema de control de inocuidad de los alimentos: La combinacion de medidas de control que,
en su conjunto, asegura que el alimento sea inocuo para su uso previsto.

Validacion: La obtencién de evidencias que demuestren que una medida de control o combinacion
de ellas, si se aplica debidamente, son capaces de controlar el peligro con un resultado
especificado.

Verificacion: La aplicaciéon de métodos, procedimientos, pruebas y otras evaluaciones, ademas de
la vigilancia, para determinar si una medida de control esta o ha estado funcionando de la manera
prevista.

Vigilancia: El acto de ejecutar una secuencia planeada de observaciones o de mediciones de
parametros de control para evaluar si una medida se encuentra o no en los parametros permitidos.
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