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INTRODUCCION

La nutricién constituye uno de los pilares basicos de los cuidados de los
recién nacidos hospitalizados, especialmente los recién nacidos prematuros.

La evidencia cientifica disponible, muestra que alimentar a los nifios
prematuros con leche materna es superior a hacerlo con formulas derivadas de
la leche de vaca, en cuanto a que mejora la tolerancia digestiva, disminuye la
frecuencia de enfermedades como la enterocolitis necrosante, mejora el
desarrollo psicomotor en la primera infancia y disminuye los factores de riesgo
cardiovascular en la adolescencia y edad adulta. Ademas, su uso en pequefias
cantidades como tréfico intestinal, desde las primeras horas de la vida, se
asocia también con un menor tiempo de utilizacion de catéteres centrales, lo
que esta estrechamente relacionado con una menor frecuencia de infeccién
nosocomial y mayor supervivencia. Por todo ello, todas las Unidades
Neonatales de nuestros dias dedican gran esfuerzo para que las madres de los
neonatos enfermos o prematuros consigan lactarlos a pesar de la dificultad que
supone para ellas tener a sus hijos hospitalizados.

Dada la extrema inmadurez de los nifios muy prematuros y la situacion
animica de los padres, resulta especialmente dificil que reciban lactancia
materna en los primeros dias de vida.

Retrasar la alimentacion enteral hasta disponer de leche materna
supone, en la practica clinica, mantener mas tiempo los catéteres centrales
para nutricion parenteral, lo que aumenta el riesgo de infeccion nosocomial o la
necesidad de usar formulas artificiales, sin los efectos beneficiosos que se le
reconocen a la leche materna y con el riesgo incrementado de patologias que

previene la leche materna, sobre todo la enteritis necrosante.



Las evidencias cientificas sobre la composicion y los beneficios clinicos
del uso de la leche materna que también se han demostrado para la leche
humana donada han reafirmado la superioridad de las mismas frente a las
férmulas artificiales y han llevado a las maximas autoridades sanitarias
dedicadas a la salud infantil como la OMS y UNICEF, asi como sociedades
cientificas internacionales pediatricas como la Academia Americana de
Pediatria y la Sociedad Europea de Gastroenterologia, Hepatologia y Nutricion
a afirmar que la mejor opcion de alimentacion para el recién nacido prematuro
o enfermo, cuando no se dispone de leche materna suficiente de su propia
madre, es la leche pasteurizada de madres donantes seleccionadas.

Este es el motivo por el que en los ultimos afos, segun se ha ido
avanzando en el cuidado de los nifios prematuros y enfermos y coincidiendo
con el desarrollo de la Neonatologia moderna, han ido apareciendo Bancos de
Leche Humana (BLH) en todo el mundo y en nuestros dias viven una época de
expansion en paralelo al reciente impulso de la lactancia materna en ambitos

sanitarios y sociales.

¢ QUE ES UN BANCO DE LECHE?

Un banco de leche humana es un centro especializado, responsable de
la promocion y apoyo a la lactancia materna y de la recoleccion, analisis,
procesamiento, almacenamiento y distribucion de leche humana donada (LMD)
a los pacientes que la necesiten bajo prescripcion médica, garantizando la

calidad nutricional y la seguridad microbiolégica y tdxica de su consumo.

Su uso se dirige fundamentalmente, aunque no se limita, a prematuros
médicamente fragiles, de bajo peso al nacer, recién nacidos prematuros con
retraso en el crecimiento intrauterino, recién nacidos que se recuperan de
complicaciones intestinales graves, o recién nacidos afectados de intolerancia
alimentaria, sindromes de malabsorcion, enfermedades infecciosas... siempre

bajo prescripcion médica
Antecedentes historicos

El antecedente histérico de los BLH fueron las amas de cria que

alimentaban simultdneamente a sus hijos y a los de otras mujeres. Los bancos



de leche nacieron en Viena en 1909 y se desarrollaron a lo largo del siglo XX.
Algunos hechos favorecieron su desarrollo, como la sociedad industrializada
con la incorporacion de la mujer al mundo laboral, el desarrollo de las técnicas
de conservacion en frio, o la necesidad social de mejorar la supervivencia de
los nifios mas delicados tras las guerras mundiales que diezmaron la poblacion.
En cambio, otros hechos entorpecieron su crecimiento, como la
industrializacién de las formulas lacteas derivadas de la leche de vaca que
desplazaron a la lactancia materna, o la aparicion del virus de la
inmunodeficiencia humana que infundieron el temor de su transmisién como
estaba sucediendo con los bancos de sangre. Estos hechos llevaron a la
practica desaparicion del los BLH que habian aparecido en la mitad del siglo
XX. No es hasta el inicio del siglo XXI, cuando los BLH tienen un nuevo apogeo

en paralelo impulso de la lactancia materna.
FUNCIONAMIENTO DE LOS BANCOS DE LECHE HUMANA

Un BLH trabaja para preservar al maximo la calidad y seguridad de la
leche que ofrece a neonatos enfermos o prematuros y su actividad se basa en
tres pilares fundamentales: la atencion a donantes, el procesamiento de la
leche donada y la distribucién de la misma entre los neonatos que la puedan
necesitar.

Captacion y seleccién de las donantes.

Las donantes son mujeres sanas, de habitos de vida saludables, que
deciden ademas de lactar a su hijo donar leche para beneficio de nifios
enfermos o prematuros. La donante debe estar amamantando a su bebé,
asegurandose antes de iniciar el proceso de donacion, que su hijo se alimenta
adecuadamente. Por ello, se recomienda esperar entre 3 y 8 semanas desde el
parto para que la lactancia de su propio hijo esté correctamente establecida.

Como excepcidn, es posible aceptar, por un periodo limitado de tiempo,
aquellas madres que no estén amamantando a su hijo debido al fallecimiento
de éste y que se encuentran en proceso de duelo. La donacion de leche es un
acto altruista, voluntario por parte de las donantes y por el que no reciben
ninguna compensacion econdémica.

La seleccion de donantes se realiza por entrevista personal cuyo objetivo

es realizar un proceso de evaluacién que permita identificar las condiciones
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que contraindican la donacion no solo en interés de los receptores sino también
de la propia donante y su hijo.

La entrevista oral, realizada por personal sanitario debidamente formado,
contiene informacion sobre: salud en general, habitos de vida, estado de salud
de su hijo, toma de medicamentos, exposicion medioambiental, exposicion
agentes infecciosos y vacunacion. Ademas se realiza una evaluacion de la
historia clinica y los habitos sociales.

Asi mismo, todas las donantes deben someterse a un estudio seroldgico
para descartar infeccion frente a VHB, VHC, VIH, y sifilis, no siendo suficientes
las serologias previas del embarazo. Se afiaden serologias frente a HTLV | y Il
y Chagas en funcion de los factores de riesgo o en el caso de donantes
originarias de zonas endémicas. La seropositividad a cualquiera de ellos
excluye la donacion. Durante el proceso de donacion de leche de una mujer se
consideran exclusiones transitorias ocasionadas por procesos que pueden
afectar a la seguridad de la leche. Son motivo de cese temporal de la donacion
de leche entre otros: procesos infecciosos agudos leves, mastitis o infeccion
cutanea (fungica, bacteriana o virica) en el pecho, o reactivacion de infeccion
por herpes virus o varicela zoster hasta que las lesiones estén en fase de
costra o se resuelva la mastitis/infeccién fungica, durante las cuatro semanas
que siguen a la administracion de vacunas de virus vivos atenuados o en los
seis meses que sigan a una transfusion de sangre o hemoderivados, piercing
corporal o tatuajes, acupuntura realizada sin agujas desechables o realizacién
de un trasplante de érganos o tejidos.

Se prioriza la obtencién de leche donada en los primeros meses de la
lactancia, por sus mayores cualidades nutricionales y atendiendo a las
necesidades de los receptores. Sin embargo, en la mayoria de los BLH, no se
establece ningun limite temporal en la aceptacion de la donante.

Recoleccion, procesamiento y almacenamiento de la leche humana
donada.

El procesamiento de la leche se inicia con la extraccion, conservacion y
transporte. Para mantener al maximo la calidad de la leche humana extraida,
se ha de cuidar la higiene en la extraccion, la idoneidad de los recipientes y el

manteniendo de la cadena de frio. En todas las fases del procesamiento se
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evita escrupulosamente la contaminacion microbiana y las oscilaciones en la
temperatura de conservacion. La presencia de microorganismos en la leche
facilita la degradacién de sus componentes basicos y conlleva la pérdida de
calidad.

El BLH informa a la donante sobre las condiciones de extraccion y
almacenamiento para evitar sobrecontaminaciones en la leche extraida y
preservar las caracteristicas de la misma ademas le proporciona el equipo
necesario (sacaleches, neveras recipientes estériles y etiquetas identificativas)
para la extraccion de la leche en domicilio. La extraccion puede ser tanto
manualmente como con extractor, pero siempre asegurando la higiene del
procedimiento. Se deben usar preferentemente envases proporcionados por el
BLH para el almacenamiento y congelacién. Los envases aceptables para el
almacenamiento de la leche pueden ser de vidrio (reesterilizables) o de plastico
rigido (de un solo uso) valido para uso alimentario. No son recomendables
bolsas de plastico para el almacenamiento de leche donada al banco por riesgo

de rotura durante la congelacién facilitando la contaminacién de la leche.

La donante se extrae regularmente la leche en casa y tras la extraccion,
la leche debe conservarse congelada inmediatamente para evitar el crecimiento

bacteriano y el deterioro de la misma.

Es recomendable que el tiempo maximo de almacenamiento de leche
congelada en casa antes de enviarla al BLH no supere las 4 semanas,

reduciendo al minimo la exposicion a la luz solar.

Cuando la leche donada se recibe en el banco, se registra y se
almacena a -20°C (-80°C en algunos bancos) hasta el momento de su
pasteurizacion. La leche que se va a pasteurizar se descongela en forma
controlada y se selecciona por sus caracteristicas organolépticas (color, aroma,
mal olor, presencia de cuerpos extrafios o impurezas) y contenido
microbiolégico desechando aquellas muestras que no cumplan los criterios
establecidos o con signos de no haber sido manipulada con garantias de

seguridad.

Se suele hacer una seleccion previa para descartar leche muy

contaminada, bien por cultivo microbiolégico o por determinacion de acidez
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titulable que establece el nivel de calidad de la leche, siendo rechazada la que
tiene una acidez >8° Dornic. Ambos métodos de seleccion se correlacionan

estrechamente.

También se realizan analisis de macronutrientes, lo que permite al
facultativo conocer el contenido en energia, grasas, proteinas y lactosa de la

leche que el paciente va a recibir.

La leche una vez seleccionada y alicuotada es pasteurizada. La
pasteurizacion se realiza por el método Holder que persigue la inactivacion del
100% de los microorganismos patdégenos y los virus que se pueden transmitir a
través de ella.

La pasteurizacion Holder lleva la leche a una temperatura de 62.5°C

durante 30 minutos, a continuacion la leche debe enfriarse rapidamente (antes
de 20 minutos) a 4°C o al menos por debajo de 8°C.
La pasteurizacion no afecta sustancialmente a la composicion de
macronutrientes (proteinas, carbohidratos y lipidos, incluyendo acidos grasos
poliinsaturados) de la leche. Las proteinas son afectadas mas
significativamente por el tratamiento térmico.

Tras la pasteurizacion se toma una muestra de la leche para cultivo
microbiolégico y se vuelve a congelar a -20°C hasta su dispensacion. El
resultado del cultivo postpasteurizacidon debe ser estéril para dispensar la
leche; en caso contrario, se descarta toda leche pasteurizada en la que se

identifique cualquier contenido bacteriano.

La leche pasteurizada puede almacenarse en el congelador durante un

maximo de 3 meses a -20/30°C y hasta 12 meses a -80°C
Distribucién de leche.

La leche humana donada es un recurso escaso en nuestros dias, ya que
la actividad de la donacién de leche aun no es un habito generalizado en la

sociedad actual.

La leche de donante se distribuye solo por prescripcion facultativa.
Siempre que sea posible, se debe priorizar la alimentacion con leche de la
propia madre sobre leche de donante.



Los receptores son neonatos con riesgo de enterocolitis necrosante,
como los prematuros, aquellos que tienen enfermedad quirdrgica abdominal en
el momento de reiniciar su alimentacién o aquellos con cardiopatias congénitas
y bajo gasto.

Al estar la leche clasificada en funcion de la acidez y el analisis
nutricional el neonatélogo tiene la oportunidad de elegir la mas idonea para
cada receptor en funcion de sus necesidades, por ejemplo: maxima calidad y
pocas calorias para alimentacion tréfica, o leche hipercaldrica para el proceso

de engorde.

CONTROL DE CALIDAD. TRAZABILIDAD

El desarrollo de la actividad del BLH contempla la posibilidad de que
existan riesgos asociados al procedimiento de la donacion de leche debido a
que se trata de un producto bioldgico y a la manipulacion que sigue durante su
procesamiento. Asi, la leche donada puede ser vehiculo de infecciones con
origen en la donante o el propio procedimiento de elaboracién de la misma o

bien vehiculo de productos toxicos.

Por otra parte la creciente actividad el seno de los BLH, mayores
volumenes de leche recibida y procesada, el envio de leche pasteurizada entre
diferentes centros hospitalarios, la aparicién de puntos de atencién a donantes
y recogida de leche distantes a los propios bancos, es ya una realidad en
nuestro pais actuando estas situaciones como amplificadores de los riesgos de
cualquier incidencia en la obtencidon, preservacion, almacenamiento,

distribucion o aplicacion en la seguridad de los pacientes.

Aun mas, cada dia se trabaja en la fortificacion de la leche donada para
optimizar su valor nutricional y minimizar las pérdidas de sustancias de valor
biolégico y nutricional que se derivan del procesamiento. Esto supone un
elemento mas de riesgo de incidencias que afecten a la calidad y seguridad de
la leche.

Por todo ello en la actividad de los BLH se contemplan dos
caracteristicas que lo definen: la trazabilidad y el control y registro de todo el

procedimiento.



La trazabilidad entendida como la capacidad para ubicar, localizar e
identificar la leche en cualquier punto del proceso desde la donacién, la
obtencidn, el procesamiento, el almacenamiento y la distribucion hasta llegar al
receptor o hasta ser destruido.

La trazabilidad permite asociar cualquier lote de leche pasteurizada, a la
donante, el punto donde su leche entra en el circuito del BLH asi como la
posibilidad de identificar al receptor o receptores en los que se administre la
leche y la capacidad de localizar e identificar cualquier dato relevante del
procedimiento al que se somete la leche (registros de temperaturas, registros
de pasteurizacién, procedimientos de mantenimiento de instalaciones y
materiales que van a estar en contacto con ella).

La trazabilidad es esencial para asegurar una accién rapida que permita
prevenir complicaciones cuando se compruebe que se ha alterado la cadena
de calidad y seguridad.

De la misma manera toda la actividad generada por el BLH debe quedar
registrada minuciosamente como un criterio mas de seguridad del
procedimiento. Por ello todo BLH mantiene registros relativos a la
documentacion de cada donante, de la leche cruda y pasteurizada, de todos y
cada uno de los procedimientos que sufre la leche desde que se extrae en
domicilio hasta que se dispensa al receptor asi como de cada receptor.

LIMITACIONES DE LA LECHE HUMANA DONADA
La leche de Banco, aun siendo el alimento de eleccion para neonatos

enfermos tiene algunas limitaciones que se deben considerar.
Limitaciones nutricionales.

La leche de los bancos es predominantemente de tipo madura y de
nifos a término, cuando en realidad los receptores son prematuros que la
precisan en los primeros dias de vida, cuando sus madres aun no la producen

y ademas su situacion clinica mas delicada la hace mas necesaria.

De hecho, entre los argumentos en contra del uso de de la LMD en
prematuros hacian referencia a un menor crecimiento en el periodo posnatal.

Sin embargo, este crecimiento menor en las épocas precoces de la vida no se



mantiene posteriormente. Ademas, los estudios que recogen estos datos en
general no estaban realizados con LMD fortificada. En efecto la fortificacion de
la leche materna de la propia madre y la LMD es una practica habitual en las
unidades de neonatologia con el objetivo de alcanzar los requerimientos
nutricionales exigentes de los grandes prematuros en su periodo posnatal.

Ademas para paliar este déficit nutricional de la leche de banco, en los BLH
situados en las Unidades Neonatales, se intenta fomentar las donaciones entre
madres de nifos prematuros ingresados en la propia Unidad, esto permite
tener leche del tipo calostro y prematura en los bancos de un alto valor

nutricional y biolégico.

Por otra parte el BLH dispone de analizador de leche materna, lo que
permite conocer el contenido en grasa, hidratos de carbono y proteinas, asi
como el valor energético de la leche. El neonatologo puede elegir “a la carta” la

leche que mas se adecua a las necesidades de su paciente.
Riesgo infeccioso.

El riesgo de infecciones asociado a la LMD, como producto bioldgico, se
puede minimizar con una seleccién cuidadosa de las donantes, analisis
microbiolégico de las donaciones y gracias a la pasteurizacion, que destruye la
mayor parte de los microorganismos patégenos, potencialmente transmisibles a

través de la leche materna.
Pérdida de valor biolégico.

La manipulacién de la leche donada, congelacién, descongelacion,
pasteurizacion y nuevamente congelacion, puede alterar algunos compuestos
bioldgicos. Se ha observado una pérdida de la actividad de la lipasa que
dificulta la digestion de lipidos. También hay una caida sustancial en las
concentraciones de diversos factores bioldgicos tales como IgA, lactoferrina,
lisozima, citoquinas y factores de crecimiento. Hoy dia se trabaja en la puesta
en marcha de nuevos tratamientos capaces de proporcionar la misma
seguridad sin afectar los componentes bioldgicos de la leche humana y en este
contexto ya se ha propuesto otros métodos como la Pasteurizacién Rapida

(HTST), tratamientos de alta presion, Termo-ultrasonicacion.



BANCOS DE LECHE EN EL MUNDO

Actualmente existen BLH en todo el mundo: Europa, Estados Unidos,
Centroamérica Suramérica y Australia. Destaca la Red Brasilefia de Bancos de
Leche, la mas importante y prestigiosa, constituida por 256 centros, con
criterios comunes y estandares de calidad bien establecidos. A partir de la red
brasilefia se ha constituido la Red Iberoamericana que incluye bancos de
Argentina, Brasil, Paraguay, Venezuela, Bolivia y Uruguay. En los paises
escandinavos hay numerosos BLH mayoritariamente vinculados a las unidades
neonatales y practicamente todos los nifios prematuros o enfermos reciben
leche de su madre o leche humana donada.

En Espafia, un poco mas tarde, también se ha incorporado al desarrollo
y establecimiento de los Bancos de Leche Humana. El Comité de Lactancia
materna de la AEP en el afio 2005 sefalaba Ila necesidad de promover la
creacion y el mantenimiento de bancos de leche materna, al menos uno por
comunidad: “Ofrecen la posibilidad de alimentar con leche materna a
prematuros o lactantes enfermos que no tienen acceso a la misma de otra
manera y benefician a la madre donante que ve aumentar su produccion de
leche”. El propio EI Consejo Interterritorial del Ministerio de Sanidad recogio en
2013 el acuerdo de creacion de Bancos de Leche Materna en los servicios de
neonatologia de los principales centros hospitalarios. Pese a lo cual de
momento solo funcionan 12 BLH en todo el pais.

En el aino 2001 inicio su actividad el primer BLH en las Islas Baleares.
En el ano 2007 se inaugurd el BLH del Hospital 12 de Octubre de Madrid y a
ellos siguieron el BLH del Hospital La Fé de Valencia, BLH del Hospital Virgen
de las Nieves de Granada, Banco de Leche de Aragébn, MAMA (Banco de leche
materna de Barcelona), Banco de Leche de Extremadura, Banco de Leche de
Castilla y Ledn, Banco de Leche de Vigo (Hospital Alvaro Cunqueiro), Banco de
Leche del Complejo Hospitalario Universitario Santiago de Compostela, Banco
de Leche Materna del Hospital Virgen del Rocio, Banco de Leche del Hospital

Universitario Central de Asturias y esta previsto el inicio de la actividad del
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BLH de Euskadi ubicado en el Hospital de Galdakao durante el ultimo trimestre
del afio 2017.

Durante la | Reunién Nacional de Bancos de Leche que tuvo lugar en
Palma de Mallorca en 2008 se constituyo la Asociacién Espafiola de Bancos de
Leche Humana (A.E.B.L.H.). Entre sus objetivos destacan fomentar la lactancia
materna, crear unas guias espafolas y apoyar la creacion de nuevos bancos

de leche en nuestro pais.

BANCOS DE LECHE Y PROMOCION DE LA LACTANCIA MATERNA

En nuestros dias, la existencia de los Bancos de Leche Humana, se
contempla como un elemento entre las herramientas para la promocion de la
lactancia materna en la sociedad. En efecto, los bancos de leche solo pueden
desarrollar su labor en una sociedad que apoya y promociona la lactancia
materna. La propia existencia de los bancos de leche, con todo el dispositivo
técnico que realizan con el Unico objetivo de preservar y dispensar leche
materna, aumenta su valor desde el punto de vista social y es esencial como
elemento de apoyo a la lactancia materna.

Por otro lado, para que se disponga de madres donantes tiene que
promocionarse la lactancia y crear la sensibilizacion y el apoyo necesario a las
madres que lactan a sus hijos. El Banco de leche, ademas, puede resolver, de
manera transitoria, los problemas de alimentacion del recién nacido hasta que
su madre le pueda dar el pecho en el posparto inmediato. Esta disponibilidad
de LMD en los primeros dias debe ir acompafada de un adecuado apoyo a la
madre, para conseguir su propia produccion y que de esta manera cada vez
mas nifos y durante mas tiempo reciban leche de madre.

Finalmente, sefialar que los Bancos de Leche en nuestros dias, hacen
posible el estudio y el perfeccionamiento de técnicas que colaboran en el
mantenimiento de la lactancia, como la extraccion de la leche o su
conservacion.

Desde el inicio de la actividad de los Bancos de Leche, algunos sectores
habian sefalado el riesgo de que con la apertura de los bancos de leche y la
disponibilidad de LMD se pudiera asistir a un descenso de las cifras de
lactancia materna al disminuir el esfuerzo de las madres, confiadas con la

existencia de la LMD. Aunque no existen ensayos clinicos que aborden esta
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cuestion, si algunos informes y estudios observacionales han demostrado lo
contrario. En alguno de ellos se observd que las unidades que disponian de
banco de leche tenian mayores cifras de lactancia materna exclusiva al alta
que las que no lo tenian asi como una tendencia a mayores cifras de lactancia
mixta.

Por la importante interaccion positiva entre lactancia materna y bancos
de leche, la mayoria de los bancos de leche en el mundo se encuentran en el

seno de una unidad neonatal.

USO NO REGULADO DE LA LECHE DONADA

Como resultado de un mayor conocimiento de las ventajas de la leche
materna, las familias demandan con mayor frecuencia la disponibilidad de
leche materna para los propios hijos si la madre no tiene suficiente leche para
cubrir las necesidades de su propio hijo/a. Como consecuencia, se ha
producido un rapido aumento y desarrollo de paginas de internet que facilitan el
intercambio de la leche materna. Esta practica se ha generalizado de forma
totalmente incontrolada, favorecida por la ausencia de legislaciéon que regule
esta actividad. Esta practica de proporcionar leche de una madre a otros nifios
que no son los suyos, fuera del marco de un banco de leche, resulta
especialmente preocupante cuando se realiza en las propias unidades
neonatales por la especial fragilidad de los receptores (neonatos muy
prematuros o enfermos). Se ha demostrado que la leche materna
comercializada por Internet tiene mayor contaminacién bacteriana que la que
es donada por mujeres donantes a un banco y que en casi un 10% contenia
parte de leche de vaca para aumentar el volumen de la misma. Ademas, los
estudios disponibles sefalan la leche materna como vehiculo de sustancias
contaminantes. La donacién de leche no controlada implica para los receptores
un riesgo derivado de la potencial exposicion a téxicos nocivos (pesticidas,
mercurio, medicamentos, drogas o hierbas). La Asociacion Europea de Bancos
de Leche (EMBA) y la Asociacion Norteamericana de Bancos de Leche
(HBMANA) han emitido un comunicado alertando acerca de los peligros que

supone esta practica (www.europeanmilkbanking.com). La AEBLH ha suscrito

dicho comunicado (www.aeblh.orq).
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