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RESUMO

O presente trabalho teve o objetivo de descrever as condi¢@es higiénico-sanitarias de
onze bancos de leite humano (BLH) do estado do Rio de Janeiro, no contexto da
construcdo da aclo fiscalizadora destes servigos pela vigilncia sanitaria estadual
exercida em dois anos. Foram realizadas andlises sobre os registros destas inspec¢des
ocorridas em 2000 e 2002, especificamente sobre os seguintes documentos: roteiro de
inspegéo, relatdrio técnico, formulario para entrevistar o gestor do estabelecimento,
formulério de coleta de dados retrospectivos quanto aos monitoramentos aplicados e
laudos de analise laboratorial microbiologica de dgua e de leite humano ordenhado
pasteurizado. O roteiro de inspecéo forneceu os dados mais ricos para identificar fatores
que determinam as condigOes higiénico-sanitarias dos BLH por contemplar diversos
aspectos estruturais e de processos classificados como: Indispensaveis — tdpicos legais;
Recomendados — topicos de consenso cientifico, e Necessarios — aspectos de facilitagio
das atividades. A analise das informag®es obtidas neste instrumento de inspegfo seguiu
0s pardmetros da vigildncia sanitaria para classificar o servigo como “satisfatério” no
que tange aos aspectos higiénico-sanitarios. O BLH deveria apresentar, neste caso, itens
indispensaveis respondidos afirmativamente em 100% e, no minimo, 80% com relagio
ao0s itens necessarios. Ndo ha pardmetro determinado para os itens recomendados. Na
comparagdo ndo foram utilizados os laudos laboratoriais, a entrevista e os dados

retrospectivos por terem sido aplicados somente em uma das inspegdes. Apesar dos



investimentos aplicados nestes dois anos, tanto para a questfio estrutural quanto para a
de processos de trabalho, os BLH ndo conseguiram contemplar todas as deficiéncias
\ identificadas no primeiro momento. Nenhum dos onze servigos apresentou, em qualquer
das inspegdes, 100% de respostas afirmativas para o critério indispensavel (n=99). Os
resultados percentuais registraram na primeira e segunda inspe¢do limites maximos de
89% e 90%, e limites minimos de 63% e 68% respectivamente. Somente um servigo —
BLH E — conseguiu apresentar, nas duas verificagdes, percentual de afirmativas > 80%
nos quesitos necessarios (n=37), quando os limites minimos registrados foram 36% na
primeira e 45% na segunda inspecéio. Os dados dos onze BLH, quando analisados frente
aos parAmetros da vigildncia sanitaria, definem a necessidade de maior investimento
sobre os aspectos que influenciam as condi¢des higi€nico-sanitarias para que possam ser
classificadas como satisfatorias. Trata-se, para isso, da implantagdo’ eficaz das Boas
Praticas de Manipulag@io de Alimentos. Quanto & vigilancia sanitaria, identificou-se que,
para melhor atuar em BLH, carece de atualizagfio das normas vigentes ¢ de cronograma
de inspegdo mais estreito, além da implantagfio de agdes de acompanhamento dos
servigos. Acredita-se que seja possivel assim, melhorar o desempenho tanto dos BLH,

quanto da vigilancia sanitdria, em prol da assisténcia ao paciente neonatal.
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SUMMARY

| First of all this work has the objective to best descbribe the caractheristics of higiene
and sanitary of the eleven human milk banks of Rio de Janeiro in contest constructions
‘of the inspection obtained through sanitary surveillance in two moments. The
documents analysis dis inspect between 2000 and 2002 went: inspecton questionnaire,
tecnique relatory, interview questionnaire and restopectives information and laboratorial
award of the human milk prosecuted and not prosecuted. The inspection questionnaire
of the human milk banks showed much more information for to identify factory that
influence in quality hygiene and sanitary about structure and work process. Therefore
the itens are classificated in “indispensable” — legal topics, “necessary” — and scientific
concensus and “recommend” — aspects for facilities activity work. The criteria sanitary
surveillance is 100% of the answer affirmatives for “inspensable” and 80% for
“necessary “ itens. Doesn’t exist a criteria for “recommend”. Comparative study don’t
use the laboratorial award, tecnique relatory and interview questionnaire because
disponible only second inspectibn. Although investment in two years doesn’t exist
solution for this problems structure and work process. Anyone of the eleven services
arrive results 100% punctuation mark “indispensable” (n=99). Were observed with first
year percentage limits maximum and minimum between 89% — 63% and second year

90% — 68% through identical services. Alonely one human milk bank (E) arrives



Vit

‘percentage = 80% punctuation mark “necessary” (n=37), in two years — 89% and 80%.
"',\'\’\~’:'Acc\§ording to the frequences minimum were 36% and 45% for 2000 and 2002
réspecﬁve. The information of eleven human milk banks in comparison with the criteria
surveillance determine necessary of big investment about aspects that influence in
quality hygiene and sanitary for to classify “condition satifatory” through implantation
of the Good Manufacturing Practics for foods. By the way is necessary for sanitary
surveillance update legislation vigour and minor time of interval for inspection
_programs with accompany of human milk banks. Therefore, the existence for this
actions are powerful for to promote sanitary surveillance do the best work besides

advance assistence neonatal.
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1 - INTRODUCAO

A alimentacfio humana inicia-se com a amamentaciio a qual, “é a melhor
maneira de alimentar o lactente, constituindo base para efeitos biologicos e emocionais
no desenvolvimento da crianga“ (Brasil, 1998a p.10). Permite o pleno desenvolvimento
infantil, sem outra alimentagdo ou liquido, até cerca de seis meses de idade (Sokol,
1999).

A producdo do leite humano tem inicio durante a gestagfio e se estabelece
mais rapidamente quanto mais precoce ocorre o contato da mae com o bebé (Mattar,
- Mariani & Tadini, 2002). E regulada pela agfio de reflexos e dos hormdnios prolactina e
ocitocina. Os hormonios sfio produzidos na glindula pituitdria da lactante mediante o

<

estimulo de sucgfo do lactente ao que King (1998) apresenta como “reflexo de
produgdio” ou “reflexo de prolactina” ¢ “reflexo de ejegdo do leite” ou “reflexo da
ocitocina” (p. 9 e 11). A prolactina estimula a produgdo do leite nas células glandulares
€ a ocitocina age na contragdo das células musculares do tecido glandular promovendo a
ejecdo do leite para o seio lactifero, situado no mamilo.

O leite humano € um produto de exceléncia, cuja constituicio extremamente
variada e rica apresenta mais de 150 substincias diferentes com fungdes bioldgicas

definidas, transcendendo a fungio de nutrir. Além de apresentar todos os nutrientes

essenciais para atender as peculiaridades fisiol6gicas do metabolismo do recém-nascido,



_ RN -, o produto também oferece alta digestibilidade, fatores imunologicos, nio

éprésenta fatores alergénicos e promove o vinculo afetivo entre mie-fitho (Magalhies ef

. al., 1993), sem falar o baixo custo que envolve a amamentagfo. Leite (1999) classifica o
leite humano como o melhor exemplo de imunonutrigo.

O leite artificial, entretanto, por mais que a indstria se esforce em torna-lo
semelhante ao leite humano, fracassa ao tentar adicionar componentes anti-infecciosos e
facilitadores da digestdo, disponiveis até os dias de hoje somente no leite produzido pela
mulher (King, 1998; Leite, 1999). Na alimentag@o do RN a recomendacfo oficial ¢ de
restringir ao minimo a administragio do leite artificial (Brasil, 1994d).

Ainda sobre as vantagens do leite humano para criangas, Sokol (1999)
destaca que “¢é seguro e higiénico, sempre estd a temperatura ideal, é econdmice e
quase todas as mdes tém quantidade mais do que suficiente para seu bebé” (p.15).

A composigio do alimento atende as especificidades da maturidade orgénica

do receptor, cujas caracteristicas nutricional e imunolégica determinam a classificacfo

'['}

do alimento a partir da idade do RN, como colostro — até 7 dias pds-parto, leite de
transi¢o — entre 0 7° ¢ 15° dia pds-parto e leite maduro — apds o 15° dia do nascimento
(Brasil, 1988). O Ministério da Satide - MS - recomenda que o RN seja alimentado com
0 leite da sua propria mae ou, se nfo for possivel, que sgja ofertado leite humano
ordenhado pasteurizado de outras lactantes, obtido preferencialmente, por extracfio
manual e armazenado em frascos esterilizados (Brasil, 1994d).
Torna-se indispensavel, pois, que as unidades de assisténcia ao paciente
eonatal disponham de leite humano em quantidade adequada a demanda e com
qualidade assegurada para atendimento aos lactentes que, por razdes clinicamente
comprovadas, estejam impossibilitados do aleitamento ao seio (Novak, 1999). O

trabalho de Leite (1999) reforga esta consideragfio quando apresenta que o efeito real do
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uso de suplementos industrializados do leite materno sobre o crescimento e morbidade
de RN prematuros de muito baixo peso, apesar de preconizado, ainda nfio foi bem
definido.

Indiscutivelmente, a condicdo de oferecer o leite humano ordenhado
preservado em seus atributos de qualidade, mas também com seguranga, foi
estabelecida a partir da introducdo das atividades de processamento ¢ controle de
qualidade do produto desenvolvidas nos bancos de leite humano ~ BLH.

O Ministério da Satde através da Portaria n° 322, publicada em 1988
(Brasil, 1988), aprovou normas gerais para regular a instalagio e o funcionamento de
BLH no Brasil, reconhecendo este servigo como medida capaz de atender as
necessidades nutricionais de criangas impossibilitadas de serem amamentadas. Assim,
define o banco de leite humano como:

“Centro especializado obrigatoriamente vinculado a um hospital materno

e/ou infantil, responsavel pela promogdo do incentivo ao aleitamento

materno e execugiio das atividades de coleta, processamento e controle de
qualidade de colostro, leite de transicdo e leite humano maduro, para
posterior distribuicdo, sob prescricdo de médico ou de nmutricionista”

(Brasil, 1988:9527).

Inicialmente os BLH exerciam a funcgfo das tradicionais amas-de-leite do
século XIX: fornecer leite humano (Almeida, 1999). J4 no inicio do século XX, o

4

servigo era utilizado nos casos em que falhava o recurso de alimentagfo pelos leites

modificados, desenvolvidos para ser a forma mais adequada de atender as necessidades
nutricionais dos lactentes (Mendes, Brandfo & Ferreira, 2000). Algumas décadas depois

os BLH foram reconhecidos como valioso recurso para consolidar o suprimento de leite
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humano indicado para a recuperagio de criangas prematuras ou de baixo peso ao nascer
(Assis, Santos & Silva, 1983).

As atividades do BLH nos estabelecimentos assistenciais de saiide — EAS —
sempre estiveram direcionadas para o atendimento de casos especiais, principalmente da
neonatologia, desde 1943 quando foi instituido no Brasil, o primeiro BLH, no atual
Instituto Fernandes Figueira — IFF, localizado no Rio de Janeiro.

No decurso desses ultimos anos houve significativo aumento do niimero de
BLH, resultado dos investimentos do Ministério da Saude/Secretaria de Politicas de
Satide — Area da Saude da Crianca — e da FIOCRUZ, através dos trabalhos
desenvolvidos pela Rede Nacional de Bancos de Leite Humano.

Fundamentalmente a Rede Nacional de BLH objetiva orientar a
“formulagdo, implementacdo e acompanhamento da politica estatal” relativa ao
funcionamento dos BLH no pais (Ministério da Saude, 2002. p. s/n). Suas atividades
estdo voltadas para: promover o aleitamento natural, capacitar e habilitar
progressivamente todos os profissionais que trabalham em BLH, padronizar
procedimentos, implementar o sistema de controle de qualidade dos produtos e
tmplantar um sistema nacional de informagdes.

Em outros paises, como Franca e Inglaterra, os BLH também estdo
vinculados a instituiges e programas de promogfo a amamentacfo (Tully, 2000),
porém, diferem do modelo brasileiro por adotarem sistema de venda do LHO.

Ataalmente, além da oferta gratuita de leite humano ordenhado — LHO —
pasteurizado, os BLH brasileiros realizam as atividades de assisténcia voltadas para o
apoio da pratica da amamentac8o a partir de atendimentos individuais, de grupo ¢ de
visita domiciliar (Costa & Figueiredo, 2002). E desde 1999, a existéncia de BLH

funcionando 24 horas por dia nas Unidades de Cuidados Intermedidrios Neonatal do
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_ Gjstema Unico de Satide — SUS —, passou a ser exigéneia por regulamentagdio do MS
(Brasil, 1999a).

Mediante os resultados das a¢des dos BLH na politica estatal voltada para o
resgate da pratica de amamentagfio os servigos vém sendo reconhecidos como
importante elemento estratégico (Almeida, 1999), juntamente com a implantagic da
Iniciativa Hospital Amigo da Crianga — IHAC — elaborada pela OMS e UNICEF.

O propdsito da IHAC ¢ tornar os hospitais menos dependentes dos
substitutos do leite humano e estimular os profissionais de satde e envolvidos com a
assisténcia hospitalar/maternidade na promocio de mudangas nas condutas e rotinas em

prol da prevencglio do desmame precoce e apoio ao aleitamento. Nos estabelecimentos
assistenciais de satide que adotam a IHAC, o bebé nfo recebe nenhum outro alimento
ou liquido além do leite materno (Sokol, 1999).

Qutras agbes como o Projeto Bombeiro Amigo do Peito, Projeto Carteiro
Amigo, Projeto Mée Canguru ¢ a publicagiio da Norma Brasileira para Comercializagio
de Alimentos para Lactentes, também t€m contribuido indiscutivelmente. Os resultados
obtidos, segundo Almeida (1999), sfio a redugfio significativa dos indices de desmame
precoce e da mortalidade infantil.

Na assisténcia neonatal, o leite humano, além de um bom elemento da
nutricdo humana, representa para o organismo da crian¢a auxilio para resistir as
infecgdes (Unicef, 1998). Entretanto, pode se tornar veiculo de transmissio de
microrganismos ¢ metabolitos microbianos causadores de patologias (Salles & Goulart,
1997), provenientes da falta de higidez e/ou controle da conservagio do produto.

Considerando essa susceptibilidade do LHO para adquirir agentes de
contaminagio ¢ as particularidades fisiolégicas do paciente neonatal, faz-se necessario

que os BLH empreguem rigorosas técnicas de controle de higiénico-sanitdrio durante a
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manipulagiio do produto a fim de garantir integralmente a promogdo de satde aos
lactentes (Brasil, 1998a).

Os BLH realizam rotineiramente atividades de controle de qualidade do leite
humano ordenhado, a saber:

> controle fisico-quimico - determinagfo da acidez titulavel e quantificago do

valor calorico total € do teor de gordura do leite;

» controle microbiolégico - pesquisa de microganismos indicadores da

qualidade sanitaria;

» controle sensorial — pesquisa de off flavor, de particulas estranhas, de

coloragdo impropria, de outras condigdes inadequadas.

Deve também compor o sistema de controles do banco de leite humano o
monitoramento: da qualidade sanitaria da 4gua, da efetividade de produtos - alcool
utilizado na desinfecgéio de superficies € a soda Dornic utilizada na titulagfio da acidez
do leite humano - e da efetividade do processo de esterilizagio dos recipientes e
instrumentos.

Paralelamente a vigilancia sanitaria, como ag#o estatal de defesa do cidad3o,
tem a fungdo determinada pela Lei n° 8.080/90 (Brasil, 1990a) de “eliminar, diminuir
ou prevenir riscos a saide e intervir nos problemas sanitdarios” (p.18055). Realiza,
neste proposito, inspegdes periddicas nos servigos, quando verifica as condiges reais,
avalia a aplicabilidade dos controles e indica ajustes dos aspectos estruturais ou de
processos necessarios ao cumprimento das determinagdes dos documentos
normatizadores pertinentes.

A cada inspegfio da vigildncia sanitaria sfo levantados, a partir da aplicagfo
de seus proprios instrumentos de avaliagio, dados produzidos e registrados pelo servigo

sob anélise. Estes dados informam sobre a existéncia de perigos e subsidiam a
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construgdio do julgamento sobre o grau de risco que o produto/servigo representa a
satide dos usuarios/consumidores. O referencial para tal julgamento esta ancorado
primeiramente na legislagio sanitaria em vigor, utilizando-se também as publicagBes
reconhecidas pela comunidade cientifica de forma suplementar ou até mesmo como
tmica fonte quando o tema inexiste nos documentos oficiais.

De acordo com o resultado da avaliagdo das condi¢des sanitarias, o o6rgdo
fiscalizador determina o tipo de procedimento que o EAS precisa tomar e/ou penalidade
que devera ser-lhe aplicada em fungio dos danos a satide que as infragSes sanitarias
promovem.

A pratica da vigilncia sanitaria tem como esséncia, portanto, uma “agdo de
permanente avaliagdo e de tomada de decisdo” (Eduvardo & Miranda, 1998:10).

Em satde, s@o constantes os processos de avaliagdo, seja por controles
mternos aplicados por cada servigo, seja por orgdos externos do poder oficial —
vigilancia sanitéria, vigildncia epidemioldgica, auditoria publica. E consenso de vérios
autores (Portela, 2000; Drummeond, 1991; Pereira, 1995) que as informacgdes derivadas
das agdes de avaliacfio sdo necessarias para subsidiar a tomada de decisdo em relagéo as
praticas de saude e ao estabelecimento de politicas concernentes ao setor.

Este estudo foi direcionado para analisar as ac¢des de controle e/ou
verificacéio das condigBes higiénico-sanitarias dos BLH, exercidas tanto pelos proprios
servigos, quanto pela vigilincia sanitdria. Foram aplicados esforgos no sentido de
identificar a adequagfio dos BLH a legislagio ¢ a presenga dos conhecimentos legais e
cientificos na composi¢do dos instrumentos da agdo fiscalizadora, no entendimento de

que somente assim se justificam.



2 - JUSTIFICATIVA

A partir dos anos 80, no Brasil, houve uma verdadeira expansdo das agdes
governamentais e da sociedade civil organizada em favor do incentivo ao aleitamento
materno. Neste momento a reversiio do desmame precoce, como cita Almeida (1999),
foi vislumbrada como estratégia principal para conter os agravos da satde publica
infantil. As novidades da ciéncia sobre as propriedades bioldgicas do leite humano
capazes de atender ao objetivo premente, somado & redescoberta das vantagens da
amamentacdo natural fundamentaram este movimento (Almeida, 1999). Ao mesmo
tempo expressavam reagdo as praticas de mercadizagdo da industria por meio do
marketing direcionado para o publico e para os profissionais de satde a fim de
consolidar o uso indiscriminado do leite artificial (Sokol, 1999).

O marco da intensificacfo de esforgos em favor da amamentagio se da em
1981 com a instituigdo do Programa Nacional de Incentivo ao Aleitamento Materno —
PNIAM. Paralelamente, estabeleceu-se o reconhecimento dos bancos de leite humano,
cujas agdes se justificam tdo somente na defesa da amamentagio, como importantes
elementos da politica de satide publica (Almeida, 1999).

Dai o Brasil vem caminhando em busca do crescimento quali-quantitativo
dos BLH através de investimentos na formag#io de recursos humanos, em pesquisa e na

formagZo de cooperagio interinstitucional.
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Destaca-se o significativo crescimento do niimero de unidades de satide que

| iyfnplantaram o servigo de banco de leite humano, que partiu de um pouco mais de uma
dezena em 1985, para mais de 100 servigos em todo o territorio nacional em uma
década, construindo progressivamente a Rede BLH (Ministério da Satde, 2002).

Na perspectiva de crescimento ndo s6 em relagio 4 quantidade de BLH, mas
também, na aplicagdo dos conhecimentos cientificos, torna-se importante destacar a
necessidade permanente de que haja iﬁvestimentos direcionados para atender as
exigéncias dos aspectos estruturais € dos processos operacionais na dindmica que a
ciéncia e a demanda que os usuarios exigem.

O Brasil € reconhecido internacionalmente em relagéo a assisténcia prestada
nos BLH, destacando-se como principal exportador de tecnologia de processamento de
leite humano e assisténcia ao aleitamento materno (Tully, 2001; Ministério da Satide,
2002).

No cenario das responsabilidades quanto & oferta de produto inécuo a satde
do consumidor, identifica-se de um lado agdes pertinentes ao BLH, como produtor e
como prestador de servigos e de outro a vigildncia sanitria como intermediario entre o
setor produtivo € o usuario.

Ao BLH cabe aplicar o controle de qualidade do produto com medidas que
garantam a qualquer momento a oferta de LHO sob condigdes que satisfagam as normas
de inocuidade. I a concepgdo de autocontrole contemplada no Codigo de Protecéo e
Defesa do Consumidor (Brasil, 1990b).

Almeida (1999) aponta em sua obra para o fato de que, desde 1985, os
trabalhos em BLH passaram a destacar a importéncia de avaliar a qualidade sanitaria do
leite humano ordenhado e os procedimentos técnicos de processamento e controle de

qualidade utilizados nestes servigos. O foco de estudo sobre as agdes preventivas de
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controle higiénico-sanitario aplicadas pelos BLH justifica-se pela vulnerabilidade do
produto em adquirir contaminagio externa e/ou carrear agentes infecciosos da via
sistémica, podendo causar prejuizo a fragil satde dos pacientes neonatos (Golding, 1997
apud Cardoso, 1999).

No Brasil, o Cddigo de Protegiio e Defesa do Consumidor (Brasil, 1990b),
determina a responsabilidade da prevengio de danos a saiide e & seguranca ao
fornecedor, no cumprimento do direito do consumidor em ser protegido.

A fungdo do Estado, entretanto, ¢ dentre outras, fiscalizar; fazer o controle
externo, por meio das inspegdes sanitarias verificando se as normas oficiais estdo sendo
| cumpridas no ato de prevengdo e controle primario de agravos, previstas nas diretrizes
do SUS (Silva, 2000a). Para Almeida (1999), a prevengfo de agravos representa nfo s6
melhoria da qualidade de vida dos pacientes como também ganho econdmico e social
para todos.

A vigilincia sanitdria cabe também divulgar para a sociedade as
informagdes sobre a qualidade de produtos de saide e da prestagiio de servigos nesta
area, permitindo o exercicio do direito do cidaddo ao acesso de conhecimetitos de
aspectos que dizem respeito ao bem-estar comum (Carvalho, 2000). Estas informagdes

sdo de interesse da sociedade em geral, mas principalmente, dos responsaveis pela

instituigdo inspecionada, que as utiliza como retroalimentagio no aperfeicoamento das
Suas atividades ¢ dos Orglos de estruturagdio das agdes fundamentais da vigilancia
sanitaria (Carvalho, 2000).

Os trabaihos cientificos publicados que tratam sobre as condi¢fes sanitarias
tom as quais operam os servigos de satide complementam as informagdes oficiais e
dpresentam elementos que subsidiam, principalmente, o controle da infecgdo hospitalar.

Especificamente sobre BLH, dos trabalhos divulgados nas fontes de pesquisa



23

consultadas, a maior parte deles discorrem sobre a verificagio das condigdes sanitarias
do produto LHO e ndo do servico como um todo, além de apresentarem pouca
correlagdo com a legislac@o vigente.

Em vigilancia sanitaria, devido ao grau de responsabilidade das a¢des seus
instrumentos € parametros devem sofrer periodicamente andlise critica com os
fundamentos dos avangos técnico-cientificos, para que representem com veracidade a
qualidade dos servigos e produtos que estdo sendo oferecidos a populagao.

Baseado nestas consideragdes, o presente estudo visou o conhecimento das
condi¢des higi€nico-sanitarias dos BLH do estado do Rio de Janeiro, valendo-se para

tal, dos documentos de inspegio sanitaria.
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3 - OBJETIVOS

OBJETIVO GERAL

Descrever as condigdes higiénico-sanitarias de onze bancos de leite
humano estabelecidos no estado do Rio de Janeiro, verificadas na implantagio das acdes

de inspegdo destes servigos, em 2000 e 2002, pela vigilancia sanitaria estadual.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

* Apresentar o quadro atual das condigOes higiénico-sanitarias de onze BLH,

segundo os critérios de verificagdio da vigilancia sanitaria estadual;

" Identificar as alteragdes ocorridas nas condigdes higiénico-sanitarias verificadas

nas inspegdes de 2000 e 2002 em onze BLH;

* Analisar a composic8o do roteiro de inspecio em BLH, proposto pela vigilancia

sanitaria estadual sob a luz dos avangos téchico-cientificos;

" Gerar subsidios para a Secretaria de Estado de Satide do Rio de
Janeiro/Coordenagéio de Fiscalizag8io Sanitdria na implementacio de acdes e

construgdo de instrumentos para atuagdo em BLH.
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4~ REVISAO DA LITERATURA

4,1 - CONSIDERACOES SOBRE A ALIMENTACAO INFANTIL

A alimentagio para criangas com leites industrializados surgiu, segundo
Sokol (1999), por volta de 1890 nos Estados Unidos da América no intuito de imitar o
leite humano a partir de leite de vaca diluido. Inicialmente era recomendada por
medicos e utilizada nos paises desenvolvidos, que contavam com boas condiges de
saude e recursos de saneamento basico.

Apds a Segunda Guerra Mundial o mercado se voltou para os paises em
desenvolvimento que entdo, associaram o uso de mamadeira & autoridade e riqueza,
conferindo “status” ao usudrio do alimento industrializado (Sokol, 1999). Entretanto, a
\falta de consumo do leite humano, associada ao uso de mamadeira, ¢ apontada por
Sokol (1999) como principal causa de graves problemas de satide ptblica — desnutrigdo,
morbidade e mortalidade infantil.

Mediante um mercado instituido, a alimentagfio do lactente por férmulas
industrializadas passou a ser alvo de muitas pesquisas. Na literatura cientifica atual &

possivel tanto encontrar resultados favoraveis como desfavoraveis a prescricio de

formulas infantis.
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A duplicidade de posicionamento quanto & suplementacdo do leite humano
x ,ﬁbde\ ser exemplificada pelos trabalthos de dois autores: Leite (1999), que ao estudar a
\”cc\).\mposigﬁo de diversos suplementos direcionados para prematuros, diz que “o seu real
efeito sobre o crescimento e a morbidade ainda ndo foi bem definido” (p. 464),
_enquanto Scalabrin (2001), apds revisdo de alguns trabathos publicados nas duas
ltimas décadas, conclui que “Aparentemente, ndo hd efeitos adversos importantes
associados ao uso de suplemento do leite humano” (p. 46).

Ao mesmo tempo em que néo identifica maleficios, Scalabrin (2001) aponta
o leite humano de mées de prematuros, com idade pos-parto de duas semanas como
\\,:\;‘\‘:.\.:Ls\'uﬁcz‘ent'emente rico em nutrientes, ndo sendo necessdrio o acréscimo de
sitplementos nesse perfodo” (p. 48).

Apesar da apresentagfio de que a industria produzl solugdes para a
alimentagéio do lactente, efeitos colaterais indesejaveis vém ocorrendo. E foi para
atender a necessidade de constituir uma via alternativa segura nas situagdes em que
havia impedimento relacionado ao consumo dos leites modificados que os BLH
surgiram (Almeida, 1999).

O fornecimento de LHO pasteurizado nos BLH ¢€, prioritariamente, para o
. IACtente prematuro e para o recém-nascido de baixo peso que nfio suga ou que apresente
\quadro infeccioso, deficiéncia imunoldgica, diarréia protaida, alergia a proteina
heterologa, estando a distribuicso direcionada também para gemelares e lactentes sadios
maiores de dois meses ou ainda para casos excepcionais, justificados pela decisio
médica (Brasil, 1988).

A condig@o de imaturidade orgénica do paciente neonatal caracterizada pela

maior susceptibilidade para contrair infecgdio (Rosa et al., 1990), somada 2 exposi¢do ao
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ambiente hospitalar e aos diversos procedimentos  terapéuticos, confribui para
sobrecarregar o seu ainda incompleto sistema imunolégico.

Dentre os perigos aos quais o recém-nascido estd exposto, a alimentagdio ndo
deixa de ser considerada como uma das fontes possiveis causadoras de infecgdo, uma
vez que no periodo de vida neonatal os mecanismos de defesa contra 0S microrganismos
patog€nicos, como por exemplo, a acidez géstrica, a microbiota intestinal € 0s
mecanismos imunolégicos especificos sdo imaturos (Franco & Landgraf, 1996).

Ha de se ter, portanto, rigoroso empenho na promog¢io e manutengio de
condi¢des higiénico-sanitarias satisfatérias do LHO, dos recipientes e das pessoas
envolvidas com a administragdo do alimento ao RN, de forma que ndo haja
transferéneia de fatores prejudiciais ao fragil lactente. Esse assunto é tratado com
destaque nas recomendagdes do Ministério da Satde (Brasil, 1998a), quanto as medidas
profilaticas de higiene, tanto do produto como dos envolvidos em todas as etapas de
manipulagio do leite humano ordenhado.

Todo esforgo ¢ justificado pelo que concordam King (1998) e Playford,
MacDonald e Johnson (2000) de ser o leite humano o promotor, principalmente para o
RN, de nutrig#io, crescimento, desenvolvimento e defesa imunologica.

Em Epidemiologia (Pereira, 1995), a presenca do agente bioldgico ¢ tratada
COmo causa necessdria para o desenvolvimento de quadro infeccioso, estando,
entretanto, na dependéncia dos fatores de risco especificos para cada caso e situacso,
que vao determinar a probabilidade de ocorréncia da doenga. Além disso, o aumento da
flora contaminante promove, ao contrario, diminui¢do do valor imunoldgico e da
‘apacidade de protegio do organismo do lactente (Brasil, 1998a). A qualidade
microbiolégica do leite humano distribuido pelos BLH torna-se, portanto, uma questdo

de satde pablica.
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4.2 — CARACTERISTICAS DO LEITE HUMANO ORDENHADO

Oferecer um produto com qualidade e seguranga que garanta a promocao de
satde ao paciente infantil ¢ uma importante missfio dos BLH.

Para compreensio do que seja determinante de “qualidade” para o leite
huinano ordenhado pode ser utilizado o conceito da Associagio Brasileira de Normas
Técnicas — ABNT -, para a qual qualidade ¢ “a fotalidade de propriedades e
caracteristicas de um produto ou servico, que confere sua habilidade em satisfuzer
 necessidades explicitas e implicitas”, segundo a defini¢do citada por Pereira
'1 (1995:538).

Ha consenso entre autores (Vuori, 1991, Magalhdes, 1993; Pereira, 1995;
Pistono, 1995; Almeida, 1999) de que a qualidade do produto lacteo materno redne um
elenco de caracteristicas desejaveis em relagdo as necessidades da crianga. Destaca-se,
que essas caracteristicas ou atributos do produto devem ser analisados separadamente e
qﬁe ndo se pode dizer da qualidade por apenas uma delas.

No caso especifico do leite humano os atributos de qualidade s#o
determinados, segundo Almeida (1999), pelos fendmenos que interligam a composi¢io
 do produto ao universo da biologia do lactente.

A ciéncia ja descortinou a complexidade bioldgica do leite humano
demonstrando que seus componentes existem em fun¢fo das peculiaridades fisiologicas
do metabolismo do lactente, exercendo ac¢fio especifica. Entre os diversos atributos de
qualidade do leite humano, destaca-se a biodisponibilidade dos constituintes, em

perfeita sintonia com as necessidades da crianga e com as condi¢des maternas (Almeida,

1999),
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Devido & auséncia de barreira fisica que impega o acesso de

microrganismos, o leite humano ordenhado & classificado como produto ndo
\é\stmturado, no qual, as barreiras bioquimicas naturalmente existentes sio esgotaveis
(Brasil, 1998a).
Além disso, o leite humano apresenta naturalmente diversas caracteristicas
intrinsecas que favorecem o desenvolvimento de microrganismos contaminantes
deteriorantes e/ou patogénicos, como um excelente meio de cultura e altamente
perecivel: atividade agua acima de 0,90; pH levemente alcalino e presenca de fontes de
nitrogénio, vitaminas e sais minerais (Franco & Landgraf, 1996).

| A susceptibilidade do leite humano ordenhado ao desenvolvimento de
inicrorganismos, inclusive patogénicos (Staphylococcus aureus, Salmonella sp.,
Escherichia coli, alguns bolores e leveduras, etc.) foi demonstrada por diversos autorés,
como Rosa, et al. (1990) e Serva, Albuquerque e Rolin (1991). Entretanto, Hamosh et
al. (1996) concluem, a partir da analise de leite humano ordenhado de mées de lactantes
hd 5 e 6 meses, comparadas com mulheres que amamentavam h4 1 més, que ndo ha
diferenca na expressfio do crescimento bacteriano em fungfio do tempo de lactagfio
estudado.

Em qualquer fase, portanto, a diversa composig¢io do leite humano quanto

aos fatores imunolégicos e de protegdo — leucocitos, macrofagos, lisozima, lactoferrina,
componentes C’3 ¢ C’4 do complemento, lactoperoxidadase, ‘imunoglobulinas, fator
bifido, acidos graxos e proteinases - precisa ser preservada para atuar na prevengdo e
Tecuperagio de patologias infecciosas (King, 1998; Mendes, Branddo & Ferreira, 2000;
Playford, Mac Donald & Johnson, 2000).

King (1998), no mesmo estudo, destaca que o grupo de criangas que se

alimentam de leite humano apresentam menor indice de prevaléncia de infecgdes
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respiratorias € de ouvido, que em conjunto com as gastroenterites, séo consideradas por
1\\Benzecry e Accioly (1989) como infecgdes altamente debilitantes.

Cravioto (1990), Giampaglia e Silva (1991) e Carneiro-Sampaio e Naspitz
(1997) demonstraram em seus estudos a relagdio entre a presenca de fatores de protecio
no leite humano contra a adeséo de cepas enteropatdgenas de Lscherichia coli — EPEC —
nos enterocitos do lactente. Nos dois primeiros trabalhos os autores concluiram que o
contato da comunidade com os fatores epidemioldgicos de freqiiéncia e etiologia dos

agentes sdo determinantes para a presenga no leite humano ordenhado de fatores de
inibi¢éo relacionados com a aderéncia das cepas de EPEC.

Os agentes contaminantes podem advir para o leite humano diretamente da
corrente sangiiinea — contaminantes primarios — como bactérias, virus, medicamentos,
metabolitos da alimentagdo materna. A transmissfio vertical de virus de importincia
clinica, como por ex: citomegalovirus - CMV; virus da hepatite C — HBC e virus da
rubéola — HHV pelo leite humano ordenhado nfio ocorrera a partir do momento que o
produto for pasteurizado, o que garante a letalidade dessas particulas (Dulbecco &
Ginsberg, 1979).

A garantia da inocuidade do leite humano ordenhado com o emprego da
pasteurizagfio ¢ reconhecida na Portaria n® 2415/96, do Ministério da Saude, como
prevengdo da AIDS pela transmissdo do virus HIV pelo aleitamento materno (Brasil,
1996b).

Quanto aos agentes extrinsecos - contaminantes secundarios — provenientes
da migragdo da pele, do meio ambiente, e de outras vias, demandam grande atengdo nas

acdes de protecio do LHO.
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A primeira situagfio de contagio do leite humano ocorre ainda na mama,
‘\quando 0s agentes contaminantes penetram através do mamilo e se alojam nas regides
\ mais externas dos canais lactiferos (Brasil, 1998a).

A pele sadia da mama, mamilo, auréola e ductos lactiferos pode determinar
a presenga no LHO de bactérias sapréfitas dos grupos staphylococci, streptococci,
lactobacilli, corynebacteria e bifidobacteria (Mackie apud Silva, 2000b). Sdo
repassados para o lactente durante a amamenta¢io sem, entretanto, representar Tisco
uma vez que associadamente ocorre a transferéncia de fatores de protec¢do especificos.

Apesar da propria pele da mama representar uma fonte de contaminagio
. (Almeida, 1986, Cardoso, 1999; Lucas apud Rosa et al, 1990), a qualidade

\microbi.ol()gica do LHO pode ser significativamente melhorada, segundo estudos de
Almeida (1986), associando-se as praticas higiénicas eliminagfo dos 10 a 20 mL jatos
iniciais do produto ordenhado.

No estudo sobre a contribuigio das mamas na populagdo de microrganismos
do LHO coletado Almeida (1986) aplicou sob dois tipos de condigdes higiénico-
sanitarias: rigorosas e usuais. O autor concluiu que cada mama influi de forma distinta
sobre a qualidade microbiolégica do produto, principalmente em relagio a quantidade
Q dé microrganismos mesdfilos e do grupo staphylococci.

| Em relagdo 4 possibilidade de contaminago do LHO na ordenha por
agentes do meio ambiente, Almeida (1986) aponta que a expressio manual, comparada
c0m o uso de aparelhos de extragio de leite humano, ¢ mais segura por envolver um
- Nmero menor de varidveis que influem na composigio microbiolégica do LHO. No
Sstudo de Moulin (1998) sdo citados Liebhaber ef al. (1978) e Eidelman e Szilagy
‘(1979) que também consideram a expressio manual eficiente e de menor risco de

‘Ontaminagiio microbiana do produto. Entretanto, existem autores como Serva,
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Albuquerque e Rolin (1991), que demonstraram melhor qualidade sanitaria do produto
:\\\quando extraido com utensilios. O fator decisivo da qualidade sanitéria adquirida pelo
LHO, porém, no consenso de todos os autores citados, ¢ determinado pelas condigdes de
higiene do local, das pessoas envolvidas no processo ¢ dos utensilios.

Moulin e al. (1998) interessados em identificar indicadores de condigdes
higiénico-sanitarias utilizaram produto coletado no hospital sob condi¢des minimas de
higiene - méos lavadas com agua e sablo, recipiente desinfectado em agua sob
fervura/15 minutos. As amostras, mantidas no ambiente com temperatura entre 17° C a
30,5° C foram analisadas em varios momentos, revelando resultados de contaminagio

inicial no tempo zero de: 10* ¢ 10° UFC/mL para mesofilos em 85%, zero e 15

NMP/mL de coliformes totais em 27,3%; presenga de £. coli entre 0,3 — 4.3 NMP/mlL
em 12,1% e S. aureus entre 10 a 10* UFC/mL em 18,8% do LHO.

Inversamente, aplicando técnicas rigorosas de assepsia pessoal e utilizagio
de frasco esterilizado no momento da ordenha do leite humano, o trabatho de Almeida
(1986) provou a efetividade da pratica higiénica ao demonstrar, também no tempo zero,
auséncia dos organismos nfio pertencentes ao LHO — coliformes, fungos e leveduras,
termoduricos, psicrotréficos e termoduricos-psicrotroficos.

Em estudo posterior, Rosa ef al. (1990) pesquisando leveduras no leite
humano ordenhado, sob coleta direcionada por condigdes rigorosas de higiene,
€ncontraram resultado positivo em 38% das amostras analisadas, sendo que em 90%
delas a contagem de leveduras nio ultrapassou 10 UFC/mL. O estudo se justificava por
diversas razdes voltadas para a identificagio de perigos e gerenciamento dos riscos.
Deve-se considerar quanto aos bolores e leveduras a caracteristica de possibilidade de
Produgéio de micotoxinas. No controle sanitério sio utilizados como indicadores de

Processo de higienizagio insuficiente das superficies.
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Além dos cuidados contra as patologias que podem vir a ser veiculadas pelo

LHO, também ¢ indesejada a sua biodeterioragio por alteragdes na composi¢io
quimica, imunoldgica, nas propriedades sensoriais e na sua estrutura, de forma que o

produto seja administrado ao paciente um produto em condigdes de méxima eficdcia.

4.3 - CONDICOES PARA A PRESERVACAO DO LEITE HUMANOG ORDENHADO

Para diversos autores (Ford, 1977, Almeida, 1986; Serva, Albuquerque &
Rolin, 1991; Moulin er al., 1998) a aplicagiio de procedimentos higiénicos na
rﬁanipulag:ﬁo do LHO s#o importantes na prevengdo de alteragdes nos atributos de
qualidade do produto e na promocao de condi¢des microbiolégicas controlaveis,

Os procedimentos preventivos da contaminagfo ¢ deterioragio do LHO
devem comegar na selecdo da doadora, considerando a possibilidade da contaminacio
primaria por agentes e substincias presentes na circulagiio sanguinea que alteram os
atributos de qualidade do LHO. Além disso, as condigdes de saiude da lactante
interferem na produgdo ldctea.

A norma vigente no Brasil para funcionamento de BLH (Brasil, 1988)
determina que toda nutriz seja encaminhada a exames clinicos gerais periodicamente e
impde os critérios de satide que devem nortear a selegdo da doadora, contemplando
aspectos que possam determinar comprometimento do produto que esta sendo oferecido
Como doagfo. Destaca-se a investigagio obrigatoria aplicada a existéncia de moléstias
infecto-contagiosas na lactante. Ndo h4, entretanto, determinagdio quanto aos exames

laboratoriais minimos que devam ser exigidos ou realizados pela doadora.
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Em outros paises como a Franga, Estados Unidos e Inglaterra, segundo

Tﬁlly (2001), ha protocolo sorolégico instituido, e na Venezuela, Chile, Costa Rica,

ﬁicarégua, Panama, Republica Dominicana e México, sfo realizados procedimentos

para investigagdo do estado de saide de mulheres que desejam doar o préprio leite de
 forma semelhante ao modelo brasileiro.

Silva e Almeida (2001a) apresentaram no I Congresso Paulista de Bancos de

Leite Humano em Ribeirdo Preto instrumento de coleta de informag@es sobre a saude de

‘ doadoras de leite humano a ser utilizado no momento do cadastro da nutriz no BLH. O

destaque do trabalho esta na proposi¢iio dos exames que podem auxiliar a reduzir o

ﬁsco de agravo ao consumidor do LHO a partir da identificagio das condigdes
soroldgicas da doadora.

Diferentemente do que acontece na amamenta¢io direta ao seio, a
composi¢iio do leite humano exposto ao meio ambiente, além das condicdes
determinadas pela satde da lactante, é susceptivel & veiculagio de agentes
contaminantes secundarios, principalmente biologicos, provenientes da manipulagio e
do contato do produto com outras superficies. Rosa et al. (1990) indicam que, além dos
contaminantes, a qualidade do produto estd sujeita a influéncia de outros fatores, tais
!:\‘fi\qomo: tipo de fluxo operacional, caracteristicas da estrutura fisica local, satude do
rﬂanipulador, condigdes de funcionamento dos equipamentos de conservagio do leite
 humano e tipos de utensilios para acondicionamento do produto.

No conjunto de agdes para preservar o LHO, em todos os locais onde o
 produto seja obtido/processado/utilizado, deve haver, portanto, selegdo de elementos
o ’humanos € materiais — embalagens, instrumentos, ambiente, etc — que atendam aos mais

T1gorosos critérios de assepsia. Funciondrios e doadoras devem voltar esforgos para

desenvolver os processos de obtengfo, manipulagio e conservagio do LHO sob regras
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téenico-cientificas. Ainda com o propésito de resguardar os atributos do leite humano
of&enhado precisam ser aplicadas atitudes como: nfio falar sobre 0 LHO nos momentos
\em que estiver exposto, reduzir no maximo o niimero de superficies a fazer contato com
| o produto e manter as embalagens sempre fechadas. Neste sentido, o Ministério da

Saude (Brasil, 1998a) recomenda que desde o planejamento do espago fisico do BLH

haja preocupagio com a prote¢io do LHO.

Segundo a Portaria n°® 322/88 (Brasil, 1988), cabe ao BLH a
~ responsabilidade de a partir da selegdo da doadora, executar as atividades de coleta,

processamento ¢ controle de qualidade do LHO até a distribuigio do produto, antes do

Anexo 1, observa a logica de preservagio da qualidade do produto em fungdo da
tecnologia empregada em cada etapa. Na seqii€ncia das atividades existem diferentes
kmomentos de analise quanto ao estado de preservagdo do produto de modo que ao final,
sejam indicados para consumo somente os produtos em condigdes fisico-quimico-
_ Wicrobiologicas satisfatorias,
Tully (2001) descreve aspectos relativos ao funcionamento de BLH
instalados em vérios paises. A autora destaca, além dos critérios utilizados para selegéio
’d\\e doadoras, como ocorrem a coleta, transporte, processamento, armazenamento,
. \c\ontrole de qualidade e a dispensagéio do LHO, percebendo diversas similaridades entre
cles.
Estudando a qualidade sanitaria do LHO na primeira etapa de sua
Manipulagfio — ordenha —, Almeida (1986) aponta que as condigdes higiénico-sanitrias
aplicadas pela doadora — nas mdos, mama, materiais e ambiente — determinam

 Condigdes  decisivas para a qualidade nutricional, imunolégica, quimica e

microbiolégica do produto.
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Segundo a legislagdo especifica, a coleta do LHO deve ser realizada na sala
do BLH, em enfermarias, nos Postos de Coleta ou na residéncia da doadora (Brasil,
’, 1988). Entretanto, o Ministério da Saude reconhece que o ambiente domiciliar e da
enfermaria demandam maior rigor higiénico em razio de nesses locais haver diferentes
formas de contaminagfo somadas a maior dificuldade de controle (Brasil, 1998a). Serva
et al. (1991) ja haviam concluido, aplicando o teste ¥ que a qualidade microbiologica
do LHO coletado no BLH apresentou diferenca estatisticamente significativa quando
_ comparada com a ocorrida em ambiente externo e na residéncia da doadora.

A necessidade de orientaglio das doadoras pelo BLH & apontada em
;décumentos oficiais (Brasil, 1988; Brasil, 1998a) e é cumprida em diversos servigos de
| acordo com a literatura consultada (Assis, Santos & Silva, 1983; Bertelli, 1990;
Magalhies er al. 1993; Moulin et al., 1998; Cardoso, 2000) no intuito de instrui-las
permanentemente quanto as condigdes aceitdveis de higiene que devem ser dispensadas
na ordenha domiciliar. Mesmo nfo substituindo a supervisio técnica, um material
grafico instrutivo e a disponibilidade do BLH para atender as diavidas das doadoras em
muito podem cooperar na obtengéo de LHO sob condigdes mais seguras.

Para prevenir a ocorréncia de prejuizos ao valor bioldgico do produto a
‘\partir da conduta de higiene pessoal, deve haver no BLH recursos e ambiente exclusivo
‘de preparo da doadora (Brasil, 2002). O local indicado para disponibilizar condi¢des de
lavagem/secagem/sanitizagio das méos ¢ das mamas deve ter proximidade ao ambiente
de ordenha, mas ser isolado fisicamente para ndo haver adig@o de mais um perigo de
contaminagfio do LHO pelos produtos quimicos utilizados.

Visando manter a higiene do ambiente de exposi¢io do LHO, funciondrios e
doadoras e, eventualmente visitantes, devem usar pec¢as de protecdo — touca, avental,

Mascara — contra contaminantes — fios de cabelo, poeira do vestudrio, microrganismos
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das vias aéreas. Segundo as determinacgBes da Portaria n® 326/97 (Brasil, 1997a) adornos
o relogios, anéis, etc — nfo devem ser usados pelas pessoas que procedem a
\' manipulagdo de alimentos. Da mesma forma sio as recomendacdes do Ministério da
Satide (Brasil, 1998a) para as pessoas que ordenham ou processam o LHO. O objetivo é

facilitar a higienizag8o das mios e prevenir a transferdncia de partes do objeto para o

produto.

As recomendaces do Ministério da Satide (Brasil, 1998a) apontam para que
cada instituicdo regulamente as pecas de paramentacio a serem usadas. Fsta tarefa,
como parte das normas e rotinas técnico-operacionais, visando a prevengdo e controle
\, \das infecgBes hospitalares compete & Comissio de Controle de Infecgio Hospitalar —
CCIH — da instituigfo (Brasil, 1998b).

A experiéneia de trabalho entre 0 BLH e a CCTH na defini¢fo de protocolos
de monitoramento e validagfio relacionados ao controle sanitario apresenta resultados
extremamente favordveis a prevengio de transmissfo de doencas (Cardoso, 1999).
Quanto aos recursos humanos a legisiagio especifica 1 para BLH (Brasil,
1988) determina que apresentem estado de satde controlado. Nio hé, entretanto,
consenso no que diz respeito 4 definigfo dos exames que devam ser realizados. Por
manipularem um produto destinado ao paciente critico, espera-se, além de um estado
satisfatério de satde, que o funciondrio nio seja “portador sd0” de agentes patogénicos
contaminantes de alimentos.

Propostas vém sendo apresentadas, a exemplo do trabalho de Silva e
Almeida (2001b), para orientar o cumprimento das determinagBes do Ministério do
Trabalho (Brasil, 1978; Brasil, 19962) e do Ministério da Satide (Brasil, 1997a) quanto a

Saude ocupacional a0 mesmo tem po em que atendem as especificidades do BLH.



Como procedimento de seguranga ocupacional, diante da possibilidade de

&ansmissﬁa de doengas infecto-contagiosas pelo contato com o LHO por ser secregio
’.il-ﬁmana, o Ministério da Saude (Brasil, 1998a; Brasil, 2000b) recomenda que 08
funcionérios utilizem luvas de procedimento durante a realizacdo das atividades com o
produto.
Compondo as praticas higiénicas, a lavagem das mfos é destacada em
diversos trabalhos, que demonstram a importincia do procedimento para prevenir a
transmissdo de organismos contaminantes em ambiente hospitalar (Serva, Al buquerqu
& Rolin, 1991; Moulin et al., 1998, O’Boyle, Henly & Larson, 2001; Naikoba &
Hayward, 2001; Salemi, Canola & Eck, 2002; Rao et al., 2002; Karabey et al., 2002).
O ato de lavagem das m#os ¢ tratado com destaque nas diretrizes e normas
oficiais para a prevengfio e controle das infecgdes hospitalares (Brasil, 1998b). No
documento estd previsto que o estabelecimento assistencial de satde deve adotar
medidas e recursos para a pratica, a exemplo da disponibilizacio de pias e produtos.
| Regulamentos referentes 2 manipulagio de alimentos também apresentam
obrigatoriedade de higiene permanente das mfos de funcionarios (Brasil, 1997a; Brasil,
| }997@). Ha consenso de que o valor do procedimento esta ancorado no uso de recursos
’\Sim\ples - 4gua e sabfio periodicamente. O Ministério da Satde recomenda
\COmpIementar a lavagem das méos limpas com fric¢io de dlcool a 70% durante 30
segundos (Brasil, 1998a).
Almeida (1986) estudou a carga microbiana do LHO de doadoras que foi
ordenhado apés a lavagem das mios com agua ¢ sabfio de coco comparado com a
Proposta de: 1. substituigiio do sabo por soapex; 2 'ﬁtfeduc‘ao da escovag#o das unhas;

3. lavagem das mamas com agua potavel e sabfio (soapex); 4. outra lavagem das mios

~ ©0m sabdo (soapex), apos a colocagio do avental; 5. sanitizagfio das mos e mamas com
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soluglo hidroalcodlica 65% v/v; ¢ 6. colocagiio de gorro e mascara. O trabalho reveloy

 com a atitude sugerida, redugfo substancial na contaminagfo das bactérias naturais da

pele da lactante, e ainda auséncia de microrganismos contaminantes secundarios.

Os estudos de Van de Montel ef al, (2001) e Richards et al., (2001),
descrevem que agBes de treinamento sfo determinantes para incrementar a pratica de
lavagem das méos no ambiente hospitalar a partir da formulagio de programas para
treinamento ¢ capacitagiic de multiplicadores. Da mesma forma, pesquisadores da area
de manipulagio de alimentos como Germano ef al. (2000), consideram a agiio de
treinamento como “meio mais recomendavel e eficaz” na efetivacio de mudangas de
atitude. E para Hendrix apud Régo, Guerra e Pires (1997) a importéncia do treinamento
¢ “oferecer conhecimentos prdtico-tedricos necessdrios ao desenvolvimento de
habilidades e atividades para capacita-los [funcionarios] ao trabalho” (p.51).

Em pesquisa realizada por Mattar et /. (2001) os resultados confirmam o
papel do treinamento apresentado na publicagfio anterior. Os autores mediram o impacto

do treinamento de profissionais de nivel superior e médio que atuam em B uanto a

s--«
b
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mudanga de comportamento. Concluiram que a estratégia € eficaz para a realizagfio de
procedimentos adequados as condiges de preservagiio da qualidade do LHO.
Especificamente em BLH, cabe a Comissdo Nacional de BLH promover a
habilitagdo dos profissionais que atuam na 4rea, o que ja € uma realidade, desde 1998, A
realizagio de eventos continuos de treinamento de pessoal ¢ abordada nas
recomendages do Ministério da Safide (Brasil, 1998a) e na norma para mani pulaciio de
alimentos, do mesmo érgio, Portaria n° 326/97 (Brasil, 1997a).

Diversos artigos utilizados em estabelecimentos de satde sfio apontados

tomo possiveis veiculos de agentes infecciosos pelo Ministério da Sa ude/Coordenagio

de Controle de Infecglio Hospitalar, que indica a esterilizagfo e a desinfecgfio desses
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materiais ¢ ambientes como processos capazes de impedir a disseminagio de doencas
(Brasil, 1994a).

Destaca-se das superficies com que o produto faz contato, os recipientes de
acondicionamento do LHO. Para estes materiais o compromisso com a higiene, vem a
ser determinada, além do rigor dos processos de limpeza e esterilizagfio aplicados, pela
integridade e constitui¢do do material do invélucro.

O LHO, segundo a legislagio vigente (Brasil, 1988), s6 pode ser
acondicionado em recipiente aprovado pela vigilincia sanitdria, ser esterilizado e
exclusivo para esta finalidade. A embalagem deve oferecer condigbes de garantir a

manutengio do valor biologico do produto (Brasil, 1998a). As caracteristicas descritas

 so extensivas também aos materiais de ordenha e administragfo do produto ao lactente.

Na literatura ha relatos de que no domicilio utiliza-se técnica de desinfeccdo

de recipientes para acondicionar o LHO por imersfo do artigo em agua sob ebulicfo/15

min (Moulin, er o, 1998). Isto ocorre porque, apesar da legislagiio para BLH

determinar que todos os materiais sejam esterilizados, segundo as recomendagBes do

Ministério da Safide a doadora pode apenas desinfectar o recipiente de vidro pelo
‘  processo descrito, a cada ordenha para coletor o LHO (Brasil, 1998a).

Os procedimentos de esterilizagfio, bem como as formas de validagfio e

| \\I\nam'toramento estdo disponiveis no Manual de Artigos e Superficies (Brasil, 19943) ¢

10 Guia Pratico de Controle de Infecgfo Hospitalar (Rio de Janeiro, 1999).

Materiais descartaveis devem ser estéreis, mas embalagens reutilizaveis

~ constituidas de vidro ou de polipropileno devem apresentar resisténcia  temperatura de

esterilizacdo. Quando o utensilio contiver parte nfo esterilizavel, deve-se ter cuidado

para que o LHO nfo entre em contato com a mesma.
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Frequientemente os bancos de leite humano utilizam embalagens de vidro
'V;\reaproveitadas do acondicionamento de alimentos industrializados — maionese, café
’\f\solﬁvel, etc. Destinam-se para armazenar o leite humano ordenhado depois que o
recipiente € submetido a lavagem e desinfecg@o completa e efetiva, ndo havendo contra-
indicagdo na literatura consultada. Entretanto, as caracteristicas da embalagem sfo
rigorosamente observadas: devem ser isentas de cantos vivos e de acessorios internos
como por exemplo isolantes de papel, além ser necessério ter tampa pléstica rosqueada

~ com o propdsito de reduzir o acimulo de residuos no interior do frasco e permitir

fechamento seguro contra o ingresso de contaminantes.

Alguns autores sugerem que o BLH pode optar por vidro ou de
polipropileno, considerando a capacidade de promover aderéncia dos constituintes
imunolégicos e o tempo de permanéncia do produto no recipiente (Schanler & Hurst,
1994). Mendes, Branddo e Ferreira (2000) apontam para a maior dificuldade de
klimpeza do polipropileno, em relagdo ao vidro, considerando o segundo como o mais
indicado para o acondicionamento do leite humano ordenhado por ser de mais fcil
higienizag3o.

Os processos tecnologicos de redugo/eliminagiio de bactérias, virus, fungos
e ngveduras dos alimentos, a exemplo da pasteurizagdo, nfio so capazes de restituir a
\qu\alidade alterada pelos agentes contaminantes. A carga microbiana inicial,
determinada pelo grau de higiene dispensado na ordenha torna-se, preponderante para
determinar o valor do produto final (Almeida, 1986; Serva, Albuquerque & Rolin, 1991;
~ Mouliner al, 1998),

| A temperatura ¢ um fator extrinseco de grande importancia para influir na

~ Velocidade da atividade bioquimica ou na atividade microbiana dos Mmicrorganismos,
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sendo as condigBes quanto mais frias e estdveis, de maior seguranga (Franco &

L:andgraf, 1996).
| O leite humano, por sua composi¢do altamente rica em nutrientes ¢ mais
perecivel e, por isso, dependente de baixas temperaturas para sua conservagao. Requer
_ para preservar as caracteristicas quimicas, fisicas e microbioldgicas, manuten¢io da
cadeia de frio nas etapas de pré-estocagem, transporte e estocagem.
O aumento da populagio microbiana por condigdes inadequadas de
. conservagdo do leite humano ordenhado durante a pré-estocagem no domicilio e no

transporte fot provado pelos estudos de Silva e Almeida (2001c), Moulin ez al. (1998) e

No Brasil ¢ permitida a estocagem do leite humano ordenhado que n3o foi
pasteurizado por 24 horas sob refrigeragiio com temperatura de 5° C (Brasil, 1988), nio
variando muito em outros pafses, a exemplo dos Estados Unidos que aplicam valores
entre 0° C e 4° C (Schanler & Hurst, 1994). O produto processado pode permanecer sob
as mesmas condi¢des por 48 horas, sem que haja alteragdes nos seus atributos (Brasil,
1988).

A brevidade da estocagem com temperaturas de refrigeragiio advém de que
esta forma de conservagdo ndo impede, mas apenas reduz as condigdes propicias as
» \alteragﬁes do leite humano ordenhado — desenvolvimento microbiano, reagdes
oxidativas e hidroliticas de lipidios, ragdes enzimaticas, entre outras (Baruffaldi &
Oliveira, 1998).

Quando o objetivo ¢ estocar o leite humano ordenhado por longo periodo de
~ tempo, os bancos de leite humano utilizam equipamentos de congelamento,

 Promovendo temperaturas abaixo de - 15° ¢ - 18° C. Sob esta condigdo dificulta-se o
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desenvolvimento bacteriano, apesar de haver viabilidade para algumas cepas bacterianas
(Baruffaldi & Oliveira, 1998).

. Consta nas normas para bancos de leite humano (Brasil, 1988) a indicagio
. para estocagem do leite humano ordenhado cru sob congelamento por 15 dias a contar
da datas de ordenha, uma vez que a doadora também & orientada para assim estocar o
produto no seu domicilio. Apos a pasteurizago, a determinagio € de que o leite humano
congelado seja consumido em até seis meses. O documento brasileiro, entretanto, nfo
| expressa 0 valor exato da temperatura a ser aplicada neste tipo de processo. O
~ congelamento ¢ utilizado nos bancos de leite humano de diversos paises no mundo, a
'éxemplo dos Estados Unidos (Schanler & Hurst, 1994), Franga, Inglaterra, Venezuela e
| Canadé (Tully, 2001).

Exerce influéncia sobre a manutengdo da qualidade dos alimentos e também
do LHO, a velocidade do processo de congelamento aplicado. A diminuicio da
temperatura para qualquer alimento deve ser a mais rapida possivel (Baruffaldi &
Oliveira 1998).

Outro fator de grande importancia na estocagem de alimentos a frio é a
| estabilidade da temperatura do equipamento utilizado. Todo esforco deve ser
| dispensado para que néio ocorram oscilagdes, uma vez que promovem alteragdes fisicas
€ quimicas no produto (Baruffaldi & Oliveira 1998). O monitoramento da variével
“temperatura” da cadeia de frio aplicada ao leite humano ordenhado — desde a pré-
estocagem até a estocagem prévia 4 administragio do produto ao lactente — torna-se,
assim, indispensavel. Baruffaldi e Oliveira (1998) consideram adequado admitir

dlferengas de temperatura para mais ou para menos de, no méaximo, 0,5°C a 1,0°C.



44

No momento do descongelamento do leite humano ordenhado, deve-se
H@onsiderar o intervalo de tempo até o consumo, que deve ser bastante breve (Baruffaldi
& Oliveira 1998),

Para eliminar os agentes patogénicos que podem estar presentes no leite
humano ordenhado € preconizada a pasteurizagiio, que ¢ suficiente para destruir os
microrganismos patogénicos nfo-formadores de esporos, leveduras, bolores, bactérias
Gram-negativas ¢ muitas Gram-positivas (Franco & Landgraf, 1996). Consta em todas
as referéncias nacionais e internacionais o processamento do leite humano ordenhado
com o método da pasteurizagio (Almeida, 1986; Magalhies ef /., erva, Albuguerque

& Rolim, 1991; Tully, 2001). Apesar de, no Brasil, o banco de leite humano estar sob a

obrigatoriedade de processar todo o produto por ele distribuido (Brasil, 1988), ainda ha
servigos que nfo realizam esta atividade, oferecendo leite humano cru para o proprio

fitho da doadora.

O conceito de pasteurizagiio apresentado na Portaria n° 322 (Brasil, 1988)
que regulamenta o funcionamento dos bancos de leite humano &:
“Tratamento aplicade ao leite, que visa a inativacdo térmica o 100% das
bactérias patogénicas e 90% de sua flora sapréfita, através de um bindémio
temperatura/tempo de 62,5° C com 30 minutos ou equivalente, calculado de
modo a promover equivaléncia a um tratamento 15D para inativagdc
érmica da Coxiella burnetti” (Brasil, 1988: 9527).
No estudo de Almeida (1986) a pasteurizagio do LHO cru revelou

Inativagio completa dos estafilococos e redugio de 67,8% de psicotrdficos; 57,9% de

Proteoliticos; 55,8% dos mesofilos e 44,72% de fun ngos e leveduras. Altos indices de

]

Negatividade do LHO pasteurizado — 95,4% — nos estudos de Carvalho (2001) e a

eliminagiio de 100% dos coliformes totais e bacilos Gram-negativos nfio fermentadores
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no trabatho de Heck er al. (2001) foram outros resultados que confirmam a eficicia do
processo.

Apesar da garantia do processo de pasteurizagio os BLH nio podem reduzir

esforos na manuten¢do de quantidades minimas de todas as espécies de
microrganismos no leite humano ordenhado, ainda cru. Devem considerar a existéncia
de fatores que melhoram a termo-resisténcia dos microrganismos, a exemplo da
concentragdo de certos nutrientes como lipidios (Franco & Landgraf, 1996; Carvalho,
2001) e proteinas (Franco & Landgraf, 1996) nos processos de aquecimento do produto.
Carvalho (2001) atribui o percentual de 4,6% de positividade para o leite humano
\ ‘ordenhado pasteurizado na analise microbiolégica do seu estudo, 4 falha no processo
decorrente do efeito “isolante térmico” causado pelo “arraste de microrganismos” pelas
gorduras sobrenadantes. Na pratica atual dos BLH, em fungfio do equipamento que
utilizam para a pasteurizagiio, durante a etapa de letalidade térmica & realizada a
agitagdo dos frascos de forma a minimizar a aglomeragfo da fraggo lipidica.

Vale destacar que a eficiéncia do tratamento térmico em epigrafe depende
diretamente, além do controle das varidveis, das caracteristicas genéticas dos
microrganismos em relagdo a resisténcia térmica e, segundo Almeida (1986), também
da carga microbiana inicial do produto.

Para o sucesso da pasteurizagdo, deve-se contar com equipamentos em
estado de funcionamento e conservagfo satisfatérios, de modo que o processo ocorra
sem perigo de ocorréncia de panes ou transferéncia de contaminantes para o LHO. O
controle de qualidade quimica da dgua do banho-maria, a supervisio técnica periodica
por especialista, entre outros procedimentos indicados pelo fabricante dos
equipamentos, resultam em bom funcionamento do equipamento e indiretamente, em

protegéio da qualidade do LHO.
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E recomendado o uso de instrumentos suplementares calibrados e
w’cie\rt\iﬁcados para controle das varidveis — tempo e temperatura. Durante o transcorrer do
,ciclo de pasteurizagdio — pré-aquecimento, letalidade térmica o resfriamento, deve-se
 registrar os valores de temperatura/tempo observados com o objetivo de permitir
ﬂ  identificago de possiveis falhas, sob condigdes ainda sujeitas a medidas corretivas,

k A Portaria n°® 322/88 autoriza também a liofilizagdo do LHO — reducdo do
 , teor de agua por sublimagéo até umidade final média de 4 3 5%(Brasil, 1988). Porém, a
~ descrig@o do processo ndo consta nos documentos sobre BLH, nem mesmo ¢ apontado
"l jcomo pratica nos artigos nacionais pesquisados. Tully (2001) faz referénecia &
I{i\éﬁlizagﬁo como procedimento do BLH francés.

| Dentre as etapas de manipulacéo do leite humano ordenhado, ocorrem dois
~_momentos em que & necessdrio manter o produto em exposi¢do ao ambiente: no
reenvase € na coleta de amostra para andlise microbioldgica. Sdo situages de alta
k probabilidade de ocorrer violagfio da qualidade sanitdria do produto. A reduggio do grau
de risco ¢ garantida com a técnica de manipulacio dos frascos sob campo de chama,
i“ecornendada pelo Ministério da Satde (Brasil, 1998a) de modo que ndo haja

~ possibilidade de inser¢do no produto de particulas ou agentes contaminantes existentes
no ambiente.

| Apesar de nflo ter sido encontrado na legislagdo e na literatura consultada
um padrdo higiénico-sanitario especifico para os ambientes do BLH, as exigéncias de
kaSSepsia devem seguir aquelas referentes s areas criticas — onde existe risco aumentado
yd‘e‘transmissﬁo de infecgdio (Brasil, 2002).

Quanto 3 setorizagdo dos bancos de leite humano, segundo a Portaria n°

1884/94 (Brasil, 1994b) que aprovava as normas para projetos fisicos de
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estabelecimentos assistenciais de sande, um BLH deveria apresentar obrigatoriamente,
é minimo:
» | sala para recepgdo e registro de doadoras de 12,0 m*;
» 1 sala para coleta do leite humano ordenhado de 4,0 m*/cadeira de doagdo;
* 1 sala para processamento, sendo 15,0 m? destinados as atividades de selecio,
classificagiio e pasteurizagiio ¢ 8,0 m? para liofilizagio;
* 1 sala para o laboratério de controle de qualidade de 15 m* podendo este ser em
ambiente ndo exclusivo do banco de leite humano.
*» 1 sala de lavagem, preparo e esterilizagdo de material de 6,0 m?:;
* area de distribui¢do de 5,0 m’.
E os ambientes de apoio obrigatérios:
* 1 sala de esteriliza¢dio de materiais — podendo ser nfio exclusiva;
" sanitarios;
* vestidrio de barreira para a 4rea de liofilizag#o;
* depdsito de material de limpeza.
Como optativas poderia apresentar: area para recepgio de coleta externa e
 drea para arquivo de doadoras e os ambientes de apoio: sala administrativa, copa e
consultério.
Atualmente, com a publicacdo da Resolugdo-RDC n° 50/2002 (Brasil, 2002),
Que atvalizou as normas existentes, obtivemos as seguintes alteragSes nas éreas
Obrigatérias: acrescentou-se mais 1 sala para preparo da doadora de 4,0 m*; reduziu-se
’a,metragem para a sala de coleta de 4,0 para 2,3 m*/cadeira de doag@o; foram incluidas a
' ?Stocagem ¢ a distribuigio do LHO na sala de processamento com 2,0 m*/equipamento
de Conservagiio do LHO para a estocagem. A sala de lavagem, preparo e esterilizagfo de

_ Material passoy a ser considerada ambiente de apoio, sendo extinta a érea de
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distribui¢do ¢ incluida uma sala de demonstragfio ¢ educagio em saude. Nos ambientes
épta.tiv()s foram acrescentadas: a drea de liofilizagio ¢ a sala para lactentes
écompanhmﬁes.

Para os ambientes de apoio nfo ha obrigatoriedade de haver exclusividade

o uso e instalagfio dentro do BLH, mas necessitam, neste caso, estar em loc alizacio de
facil acesso.

O critério de localizagio do BLH estd claramente descrito na Portaria n°
322/88 (Brasil, 1988), a qual determina que seja distante de qualquer dependéncia que
~ possa representar risco a qualidade sanitdria do LHO.

De um modo geral, os estabelecimentos assistenciais de satde nio devem
éstar localizados proximos a fontes poluentes/contaminantes, conforme as normas para
projeto fisico (Brasil, 2002) na proposta de auxiliar nas estratégias contra a transmissio
de infecgBes. Neste documento, como na Portaria n® 1884/94 (Brasil, 1994 ib), ¢ prevista
a determinagfio de barreiras fisicas nas 4reas criticas com o mesmo objetivo de
minimizar o acesso de agentes contaminantes externos. Para isso é necessario separar
ambientes limpos de sujos, instalagdo de recursos de protecdo contra o ingresso de
pragas/vetores e sujidades externas; disponibilidade de pontos e recursos para a higiene
das mios de funciondrios, visitantes e usudrios; conducio das atividades sob fluxo
:’unidireciona,l e aplicacgdo de revestimentos adequados para facilitar a remoc8o total dos
residuos e a desinfecgfio, quando necessaria.

Apesar desta previso, os documentos descrevem no dimensionamento e

[

 Quantificagio das condigBes prediais do BLH, a necessidade de vestiario de barreira

Somente para os servicos que realizam liofilizacio do LHO (Brasil, 1884b; Brasil,

9) o . : ~
2002). Na pratica, ha servigos que possuem ante-sala utilizada para recepedo da



49

doadora, por exemplo, funcionando como espago de distanciamento das areas
ﬁqanipulaqﬁo do LHO com ambientes contaminados.

A manutengdo de portas ¢ janelas fechadas também funciona como barreira
aos contaminantes. E para oferecer condigdes de trabalho ao ambiente torna-se
necessario a utilizagio um sistema de climatizagio, que preferencialmente deve seguir
as regras da ABNT/NBR — 7256.

Existem outras justificativas para que a temperatura ambiental seja

controlada: devido & influéncia que geram sobre os equipamentos refrigeradores e

congeladores; produgfo de calor quando do funcionamento do banho-maria, que aquece

o ambiente; necessidade de que as pessoas, principalmente na ordenha do LHO, ndo
. ﬁanspirem e influéncia da temperatura ambiente sobre o desenvolvimento bacteriano.

De acordo com as normas técnicas especificas para BLH (Brasil, 1988), as
_ instalagBes fisicas desses servigos devem apresentar superficies — piso, teto, paredes e
divisérias — revestidas de material impermeabilizado, liso e sem pontos de actimulo com
0 objetivo de facilitar a limpeza e desinfecgdo. Essas caracteristicas sio as mesmas para

08 servicos de manipulagio de alimentos submetidos & Portaria n° 326/97 (Brasil,

 1997g),

~ 44 - CONTROLE DE QUALIDADE DO LEITE HUMANO ORDENHADO

Os riscos a que 0 LHO est4 sujeito impdem aos bancos de leite humano a
,, aph'ca@ﬁo de agdes de controle e avaliagdo do produto de forma permanente ¢ integral.
Considerando-o como um produto utilizado em saude o processo de

avaliagio deve, segundo Silva (2000a), sempre atrelar as caracteristicas intrinsecas da
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' categoria seguranga. Isto porque, uma vez ocorrendo agentes contaminantes no produto
riiécteo estas caracteristicas serfio alteradas e o grau de seguranga do produto fica
\\ameagado, ampliando a probabilidade de tornar o leite humano ordenhado
desqualificado para consumo.

Na verdade, a contaminagfio efetuara de um lado, acréscimo de prejuizos —
flora microbiana adicional, por exemplo — e de outro fomentar dependendo do agente,
o decréscimo da eficicia a ser produzida pelos constituintes do LHO — lactose,
imunoglobulinas, dcidos graxos, — que sio utilizados.

' A forma de prevenir a circulagio e/ou a administragdo de produtos em

desacordo com as necessidades do consumidor, é submeté-lo s diferentes atividades de
controle de qualidade, obrigatérias pelas determinagdes da Portaria n° 322/88 para todo
o produto distribuido pelo BLH (Brasil, 1988).

As agdes de controle de qualidade, segundo Portela (2000) tém como
objetivo verificar a aderéncia dos indicadores de qualidade aos padrdes definidos e
corrigir os desvios na prevencdo de potenciais agravos ao consumidor.

Deve-se almejar que a responsabilidade em relagdo a qualidade do produto
seja partilhada por todos os envolvidos, utilizando trabalho em equipe, no modelo de

\Controle de Qualidade Total (Malik & Schiesari 1998). E, segundo as recomendagdes

do Ministério da Satide, o controle de qualidade deve integrar todas as etapas do

Processo, “sem restringir-se exclusivamente ds andlises laboratoriais”, tendo como
Pardmetros as caracteristicas nutricionais, imunoldgicas, quimicas e microbiolc')g}cas do
 LHO (Brasil, 1998a).

k O controle de todo o processo deve apresentar técnicas adequadas no

Preparo do material, higiene das dependéncias, controle de saude e treinamento da
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equipe, controle da saiide da doadora e orientagiio sobre higiene e ainda aplica¢iio de
\ féc.nica ¢ higiene nas atividades com o LHO (Brasil, 1998a).

Os tipos de controles que podem ser aplicados a este tipo de servigo sdo
apresentados a seguir (Atuagfo, 2001):

> Controle Preventivo — por meio de praticas higiénico-sanitarias

adequadas;

> Controle Retrospectivo — a partir da andlise de dados registrados sobre o

controle de processos, de instrumentos e de produtos;

» Controle Dindmico — por agbes de monitoramento minucioso de varigveis

mensuraveis relativas as etapas que representam grau significativo para

ocorréncia de contaminaciio ou que funcionem como medida efetiva de

prevengdo de perigos.

Quanto aos padrdes de qualidade sanitiria de algumas estruturas do BLH,
constam nas recomendagdes do Ministério da Satide: ambiente limpo e sanitizado,
material esterilizado para entrar em contato com o LHO, doadoras sadias,
disponibilidade de 4gua potavel e embalagem aprovada pela vigildncia sanitéria. Para o
LHO esta indicado: produto pasteurizado; auséncia de microrganismos do grupo
coliformes; auséncia de sujidades; auséncia de alteragdes indesejaveis na cor, odor, off

Mavor ou estado fisico e auséncia de aditivos (Brasil, 1998a). A violagio de um desses
~ padrdes do LHO caracteriza definitivamente impropriedade de consumo do produto.

No controle microbiolégico do LHO as recomendagdes técnicas do

Ministério da Satide, desde 1993 (Brasil, 1998a), baseadas nos estudos de Shardinger
oM 1982, apresentam como indicadores de condigdes higiénico-sanitarias: coliformes
totais, coliformes fecais ¢ coli, para confirmar a efetividade do processo de

Pasteurizagdo em eliminar os provaveis patogenos. Estes microrganismos ocupam local
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de destaque nas metodologias para indicadores de qualidade sanitaria e também sdo de
~ facil detecgdo.

O pardmetro oficial para leite humano ordenhado pasteurizado permite
como tolerdncia maxima o valor de 10* para aerdbios meséfilos vidveis/mL e determina
auséneia para coliformes a 35° C/mL, estafilococos coagulase positiva/mL e Salmonella
sp/25ml (Brasil, 2001). Essas bactérias, classificadas como mesofilos patogénicos, se
desenvolvem & temperatura corporal, pois as condigdes perfeitas situam-se entre os
valores de 25° C e 40° C (Franco & Landgraf, 1996). Consideradas como contaminantes
secundarios, sua presenga demonstra que o leite humano ordenhado foi submetido a
condigdes insatisfatorias de higiene.

Serva, Albuquerque e Rolin (1991) executaram andlise de presenca de
organismos mesdfilos e coliformes totais em aliquotas de leite humano ordenhado
pasteurizado, coletado sob critérios de assepsia em diferentes ambientes — residéncia,
ambiente hospitalar, bancos de leite humano e Casa da Gestante e Puérpera. Utilizaram
um pardmetro quantitativo para identificar a aceitabilidade do leite humano, no qual
esperava-se auséncia de coliformes totais e contagem de meséfilos abaixo de 5,0 X 10°
col/mL em 80% do lote e entre 5,0 X 10? col/mL e 1,0 X 10° col/mL em 20% do lote
pasteurizado.

Comparadas a esses valores as amostras para o leite humano coletado no
BLH apresentaram o resultado em que 7,3% foram consideradas improprias para
consumo; das amostras coletadas no ambiente hospitalar, somadas com as da Casa da
Gestante e Puérpera foram 13,4% improprias e 19,4% das domiciliares com a mesma
classificagiio. O teste y* indica, entretanto, que ndo ha diferenca estatisticamente

significativa entre os resultados.
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Schanler e Hurst (1994), recomendam a utilizaggo das andlises
,\mu,robmlogwcxs de amostras de leite humano para os estudos realizados pela vigildncia
\\\epidemiolégioa.

Os BLH realizam ainda a avaliagio do teor de gordura total — GT — e do
valor calérico total — VCT — pelo método do crematécrito, que consta em rodar
aceleradamente tubos capilares com LHO em microcentrifuga ¢ posteriormente efetuar
calculos matematicos a partir das 1eiturais obtidas.

Varios autores como Lucas ef al. (1978) e Lopes, Amancio e Juliano (1992)
| relataram que este micrométodo apresenta bons indices de correlagio, precisio, rapidez,
simplicidade e baixo custo. Lopes, Amancio e Juliano (1992) conclufram no mesmo

trabalho que a eficiénecia da técnica requer amostras recém coletadas e bem
homogeneizadas.

A técnica de titulagio da acidez “desenvolvida” no leite humano ordenhado
em graus Dornic ¢ recomendada como indicador indireto das condiges sanitérias e de
conservacdo do produto no perfodo prévio ao processamento (Silva e Almeida, 2001¢).
Foi adaptada da metodologia aplicada ao leite bovino, mantendo o mesmo objetivo de
identificar alteragdes indesejaveis no produto, estando descrita no Manual Técnico da
Rede Nacional de Bancos de Leite Humano (Ministério da Satde, 2002). A técnica ¢
resultado do avango cientifico em bancos de leite humano, nio constando na legislacio
em vigor,

Em BLH, pretende-se que o resultado da acidez titulada acima de 8° Dornic

Seja parmetro para descarte do leite humano ordenhado devido & probabilidade de
Contaminagfio e a certeza de redugfio do valor biolégico do produto. No texto do
Departamento de Aleitamento Materno da SPSP (Atuagfo, 2001), o leite humano

ordenhado acidificado pode ter seus constituintes desestabilizados, , com precipitacio da
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caseina ¢© calcio, ¢ conseqiientemente, reduciio do valor nufricional a condigfes
indesejaveis.

Inclui-se no programa de controle de qualidade periddico monitoramento e
validagio da eficiéncia dos produtos e instrumentos: 4lcool 70° GL, agua, solucdo de
_ hipoclorito de sédio, soda Dornic N/9, termdmetro, efc, e processos: esterilizacio de

frascos, desinfecgfio de superficies, ete, de forma a garantir o alcance dos obi objetivos
referentes aos aspectos sanitarios.

Tratando da preocupagio com a prevengfio da contaminagio quimica, deve-

se destacar que a legislagiio para alimentos (Brasil, 1997a; Brasil, 1997¢) determina
iéolamento fisico de produtos quimicos do ambiente de estocagem dos produtos a serem
\c\onswm os, utensilios, equipamentos ou embalagens. Especificamente em bancos de
leite humano as portarias do Ministério da Saude (Brasil, 1994b; Brasil, 2002) abordam
a mesma conduta por meio da disponibilidade de uma sala especifica para o deposito de
material
Para que haja condices higiénico-sanitarias nas mais variadas situagBes,

ndo se pode desmerecer o controle da qualidade da dgua. Especialmente em bancos de
\ 1;‘{&: humano, ha necessidade do cuidado com a apresentacio microbio logica, como
tambem das caracteristicas fisico-quimica da &gua utilizada nos equipamentos,
| '?rinsipalmsnte no banho-maria ¢ no resfriador que possuem condigdes especiais de
funcionamento.

Apesar de ser indicada a utilizac8o de sistema de filtragem, tal atitude nfio
garante, sozinha, a qualidade sanitdria para o produto, considerando que “fulhas na

Manutencdo do sistema de purificacdo de dgua podem criar uma fonte de contaminagdo

microbiana” (Figueiredo, 1999, p.43).



A obrigatoriedade de semestralmente os estabelecimentos assistenciais de

séﬁd.e fazerem limpeza e higienizagio dos reservatérios, seguidas de analise
Bé,cterislégica da dgua de abastecimento, no estado do Rio de Janeiro, estd determinada
- pelo Decreto n° 20.356/94 (Rio de Janeiro - Estado, 1994). O objetivo é a manutengio
dos padrbes de potabilidade para consumo humano. Os procedimentos devem ser

I'e

realizados por empresa certificada pelo drgdo oficial de controle do meio ambiente € o

certificado comprobatorio deve ser exposto em lugar visivel para ciéneia de todos
 clientes.

Na execuclo das agdes preventivas dos bancos de leite humano,
especificamente sobre o controle de saide da doadora e da pasteurizagio, sio também
éfastados/ehminados 0s possiveis contaminantes primarios passiveis de ocorrer no leite

humano ordenhado oriundos da circulagdio sistémica da doadora, a exemplo do virus

j

Desde 1987, estudos (Instituto Adolfo Lutz, 1987; Elgin & Wilkinson,
1987) ja comprovavam que o processo de pasteurizacfio ¢ eficaz para a inativagio do

HIV uma vez que a resisténcia térmica do virus observa o bindmio de 56° C/30 min em
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o ao utilizado no processo térmico do leite humano ordenhado: 62,5° C/30

Elgin e Wilkinson (1987) encontraram valores de inativaco de 10" unidades
infecciosas de HIV/mL em 90% das amostras de LHO processadas sob bindmio de
| tmpo e temperatura de 54,5° C a 55°C/30 min.

Anos mais tarde, Jeffery er «l (2001), validande o método chamado de
Pretoria Pasteurization” . retratam valores mais animadores de inativacdo de 100%
- das particulas virais de todas as amostras coletadas de doadoras soro-positivas e

Processadas por pasteurizagiio. Entretanto, vale que neste trabalho, os autores estudaram
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5, resisténeia térmica do virus HIV operando com diferentes tipos de temperatura,
variando de 56° C a 62,5°C / 12 a 15 min, o que pode ter levado a esta diferenga de
, 'raﬁﬂtados.

Uma vez comprovada a eficiéncia da pasteurizagiio para tnativagio do HIV
no leite humano ordenhado, a AIDS deixou de ser um problema para a estrutura
operacional dos BLH, no que tange a seguranga bioldgica do produto pasteurizado.
Pode-se, a partir deste entendimento, construir uma alternativa segura para garantir o
acesso aos fithos de mulheres soro-positivas para HIV ao leite produzido por sua
propria mée.

Oficialmente, a recomendagfo do produto distribuido pelos BLH como
~ alimento seguro para os filhos de mulheres soro-positivas para HIV compde a Portaria
n° 97/95 (Brasil, 1995), que dispde sobre a prevengdio da contaminagfo pelo HIV por
intermédio do aleitamento materno.

A implantagfio de um sistema de garantia de qualidade prosseguindo o
controle de qualidade, auxilia na manuten¢fio das conquistas obtidas. Com este
reconhecimento a Rede Nacional de BLH vem dirigindo esforgos na concretizaciio do

Pmomma de Certificagfio de Qualidade em BLH em Ambito nacional.

4.5 — SISTEMAS DE CONTROLE DE QUALIDADE APLICADOS A0S ALIMENTOS

As normas oficiais brasileiras reconhecem as Boas Praticas (Brasil, 1993;
Brasi], 1997a; Brasil, 1997¢) e o Sistema de Andlise de Perigos em Pontos Criticos de
Controle (Brasil, 1993) como os sistemas que devem ser adotados no controle de

qQualidade nos processos aplicados a alimentos, os quais sfo descritos a seguir.
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4.5.1 - Boas Praticas de Fabricag¢do

A Comissdo do Codex Alimentarius foi estabelecida desde 1961,
encarregada de implementar o Programa de Padres para alimentos do Comité Conjunto
; FAO/OMS com o principio bésico de protegio & saide do consumidor e a regulagio das
praticas de comércio de alimentos. Recomenda o Programa de Principios Gerais para a
Higiene de Alimentos, proposto para ser aplicado a toda cadeia alimentar, desde a
 produgdio primaria até o consumo final.
Na verdade, as Boas Praticas de Fabricagdo — BPF — ou, em inglés, Good
Manufacto:ring Pratices — GMP —, sio medidas de seguranca sanitaria que representam
agdes fundamentais para um programa de Seguranga Alimentar. S8o também chamadas
| de Boas Préticas de Manipulacdo — BPM — por alguns autores.
Nogueira (1998) conceitua boas préticas como “conjunto de agdes que
permitem materializar no dia-a-dia o sistema de qualidade da empresa” (p.73),
envolvendo o que efetivamente permite o cumprimento das diretrizes e normas em
relagdo ao produto, processos, ao aperfeigoamento continuo e as exigéncias para
alcangar um nivel satisfatério de seguranga diante dos riscos usuais ou especiais para o
Proprio trabalhador, o cliente e 0 meio ambiente,
O Brasil adotou a recomendagfio da FAO/OMS em 1993 e a partir da
Publicagdo da Portaria do Ministério da Satde n° 1428/93 (Brasil, 1993), instituiu a
implant'clga?lo das BPF em todos os estabelecimentos produtores e/ou prestadores de
| S€rvigo na érea de alimentos, cuja proposta tem também a funcio de nortear a inspecio
_ Sanitéria,
O documento, quando trata do Contetido do Trabalho, discrimina 13 itens

Para os quais deve-se determinar parémetros e procedimentos: Padrio de Identidade ¢
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::Qualidade; CondigBes Ambientais; Instalagdes e Saneamento; Equipamentos e
[}{censﬂios; Recursos Humanos; Tecnologia Empregada; Controle de Qualidade;
éérantia de Qualidade; Armazenagem; Transporte, InformagSes ao Consumidor;
Exposigdo/Comercializago e Desinfecgfo/Desinfestagio.

Nos bancos de leite humano a aplicagdo das boas priticas de fabricagdo
volta-se para a mesma atividade de subsidiar a determinagio dos quesitos gerais de
_ qualidade para o leite humano ordenhado a partir normas de procedimentos pré-
 estabelecidas.

A Portaria n® 322/88, do Ministério da Satde (Brasil, 1988) ¢ a norma oficial

.qﬁe determina os aspectos para as boas préaticas de fabricagio em bancos de leite

ﬂﬁmano, podendo-se, entretanto, utilizar adicionalmente outros conhecimentos

preconizados pela comunidade cientifica, nos casos em que a regulamentagiio nfo

_ esgotar as especificidades do servigo.

Os Principios Gerais do Codex Alimentarius para a Higiene de Alimentos

_ estd composto por segdes (Silva Janior, 1999), que podem assim, serem apresentadas

para aplicag@o nos BLH:

»  Atengo a preservagdio dos atributos de qualidade do produto no intuito de reduzir
a possibilidade da ocorréncia de perigo potencialmente adverso a seguranga do
leite humano ordenhado. O controle deve ser proporcional & possibilidade de
ocorréncia do perigo e ao grau risco que pode existir nos estagios posteriores a
manipulagfo do produto.

> Atencfio as condigdes fisicas do estabelecimento quanto aos aspectos relativos: &

localizagfio predial e fontes potenciais de contaminagdo; a instalagdo dos

equipamentos de modo a permitir limpeza adequada; ao “layour” que permita

fluxo unidirecional, aos revestimentos de superficies que permitam adequada
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limpeza ¢ desinfeccdio; as estruturas que impecam o ingresso de pragas e
contaminantes; ao suprimento de gua potavel com facilidade para controle de sua
estocagem; 4 disponibilidade de ambiente para a higiene pessoal; a ventilagdo e
qualidade do ar de forma a minimizar a contaminagfio ambiente; & iluminagio que
garanta que as operagOes sejam conduzidas de maneira higiénica e lampadas
protegidas contra fragmentos; ao controle da temperatura ambiental; ao programa
de calibragio ¢ de manutengao preventiva dos equipamentos.

Atengdo sobre o controle das operagdes quanto ao protocolo técnico e higiénico-
sanitario desenvolvido para todas as etapas de manipulagéio do LHO; ao protocolo
técnico desenvolvido para a execucfio das atividades de controle de qualidade do
produto, da dgua e dos insumos; a formula do produto para garantir atendimento
as exigéncias nutricionais do consumidor; aos dizeres de rotulagem exatos para
garantir que as informagdes representem exatamente a composigio do produto; ao
processo térmico de inativagiio de agentes patogénicos; ao controle da temperatura
do processo de pasteurizagfio e para manutencdo da cadeia de frio; a toxicidade da
embalagem; a legibilidade, disponibilidade e veracidades dos registros.

Atengio 4 manutengfio e sanificagio quanto aos equipamentos que devem ser
mantidos em condigdes para facilitar os procedimentos de sanificagfo, prevenir a
contaminagfo do produto e funcionar como esperado; aos protocolos de
sanificagio e limpeza conduzidos de forma a nfio contaminar o LHO; aos
programas de limpeza que devem assegurar a manutengfio da higiene para todo o
ambiente ¢ equipamentos; as agdes de monitoramento e documentacio dos
processos de limpeza, a existéncia de sistema de controle de pragas; ao
gerenciamento do descarte do lixo e de residuos de saude de forma segura para o

Produto, para o pessoal e para o ambiente.
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- Atengdo ao controle das condigdes de satide dos manipuladores do leite humano; a
~ higiene pessoal que deve ser mantida em alto grau de adequagio sanitaria; ao uso
de artigos de protegdo do LHO contra a contaminago; ao uso de artigos de
biosseguranga; 4 existéncia de protocolos de comportamento pessoal durante o
exercicio das atividades com o leite humano; & existéncia de protocolo para
ingresso de visitantes nas dependéncias restritas do BLH.

Atengfo ao treinamento de recursos humanos, voltado para o programa de
treinamento e capacitagéio que deve ocorrer periodicamente.

Torna-se importante citar a opinido apresentada por Nogueira (1998), em

elagdo as Boas Préticas na prestagdo de servigos de satide e manipulagio de secregiio
humana, que € propria também para BLH, de que nfio hd como instituir gestdo de
qualidade na satide de forma apropriada sem que haja desenvolvimento e disseminagio
de praticas de Biosseguranca.

O Programa de Boas Praticas tem como elemento principal os critérios
higiénico-sanitarios, mas estende a abordagem para procedimentos de efeito indireto
 tomo os que dizem respeito ao treinamento de pessoal ou 4 manutencio de
equipamentos ou ainda aos dizeres de rotulagem do produto.

A implantagiio das boas praticas de fabricagio requer a conscientizagdo,
envolvimento e comprometimento da alta administragdo do servigo para viabilizar
Teeursos para as mudangas estruturais e comportamentais que forem necessarias.
Praticas e condigdes reais do BLH devem ser registradas na elaboragéo de
Um documento personalizado - Manual de Boas Praticas, sob a coordenagio dos
_ ®Sponsaveis técnicos e cooperagdo de todos os segmentos envolvidos.

A literatura cientifica publicada sobre BLH nos tltimos doze anos imprime

SXaustivas consideragdes sobre a necessidade de aplicagio das boas praticas. Apesar dos
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autores -ndo a intitularem assim, ratificam que a padronizagio em cada servigo, em

relagio & disponibilidade de estruturas e realizagfo de processos permite a protegdo dos
multiplos quesitos de qualidade inerentes ao LHO.

k A seguir, sfio citados extratos de alguns artigos pesquisados, como tlustraco

do que ha disponivel até o momento.

Quanto & localizagio do BLH, Bertelli (1990) comenta: “.. [o BLH] deveriu
situar-se proximo ao alojamento obstétrico, lactdrio e/ou bergdrio, funciona em blocos
distintos, ou seja, o Banco de Leite situa-se no ambulatdrio, ficando separado da drea

de internagdo que esta num outro bloco” (p. 39).

Destaca-se no trabatho de Serva, Albuquerque ¢ Rolin (1991) a referéneia
quanto ao procedimento instituido no BLH em estudo, sobre a dispensacéio do LHO: “4
distribuicdo segundo os critérios de prioridade, s6 é efetuada apds os resultados das
andlises microbioldgicas™ (p. 31).

Quanto aos cuidados de higiene pertinentes & etapa de coleta do leite

Magalhdes et al (1993) abordam o seguinte procedimento de boas praticas. “Na
orientagdo dada & doadora sdo abordados aspectos de higiene, técnica de coleta do
\lez'l'e pela propria mde, limpeza do material utilizado e pré-estocagem do leite” (p.
118)
Popper et al. (2001) reconhecem a importincia das boas praticas como
sendo um meio de atender a necessidade de preservagiio da qualidade inerente ao leite
humano. Relata no mesmo trabalho, que apés o acompanhamento das acdes
 desenvolvidas no campo de estudo os resultados foram utilizados “para a efetiva
implantacdo tanto de praticas de processamento como do sistema de controle

 Preventivo necessdrio a garantia de gqualidade e seguranca do LHO...” (p. 45).
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Na pesquisa desenvolvida por Cardoso (1999) foram abordados diversos

\agrpectos das BPF em bancos de leite humano dos 86 servicos da Rede Nacional de

BLH.

4.5.2 — Sistema de Andlise de Perigos em Pontos Criticos de Controle

Principalmente em hospitais, onde os clientes sdo mais vulneraveis aos
“a‘gravos requer-se esmerada atengdo com a higiene dos alimentos a fim de reduzir os
ﬁscos e prestar Servigo com seguranga.

A implantagdo das boas praticas garante, até um certo nivel, a prevengio de
perigos ¢ a redugdio de riscos de contaminagio de géneros alimenticios. Porém, a
garantia dessa preservacéo se efetiva com a introdugfio do Sistema de Anélise de
Perigos em Pontos Criticos de Controle — APPCC —, utilizado em todo o mundo em
servigos que manipulam/processam/fabricam alimentos.

As Boas Praticas representam, portanto, os pré-requisitos fundamentais para
_ simplificar e assegurar a integridade dos planos APPCC e que o produto seja produzido
_ de forma segura.

O Sistema de Analise de Perigos em Pontos Criticos de Controle ou, em
inglés, Hazard Analysis and Critical Control Point — HACCP — foi desenvolvido
inicialmente para atender ao Programa Espacial norte americano, na década de 60 com o
Objetivo de representar um sistema efetivo e preventivo para a garantia da seguranga
sanitaria dos alimentos oferecidos aos astronautas (Internacional Association of Milk,

Food and Envionmental Sanitarians, 1997).
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Entre as décadas de 70 e 80 o conceito se expandiu pelo mundo e,

atualmente, ¢ usado por estabelecimentos e empresas produtoras de alimentos além de
unidades prestadoras de servigos na 4rea da alimentagfio coletiva.

Somente em 1993 a Comissdo do Codex Alimentarius para Higiene dos
Alimentos finalizou o documento intitulado “Guia para a Aplicagdo do Sistema
’ HACCP”, posteriormente referendado para as atividades de comércio internacional
’entre os paises membros da Organizagio Mundial do Comércio para garantia da
' _ seguranga a nivel nacional e internacional baseado nos principios cientificos-e da satide
publica (Silva Junior, 1999).

No Brasil, o Ministério da Satde adotando a recomendagio da OMS,
ﬁpresenta o sistema APPCC na Portaria n° 1428/93 como instrumento da inspegéo
’sam'téria de alimentos que objetiva avaliar a eficicia e a efetividade dos processos,
",meios e instalagdes, assim como dos controles utilizados em todas as etapas de
_ manipulagio dos alimentos em defesa da satide do consumidor (Brasil, 1993).

O sistema APPCC concentra-se na abordagem dos perigos baseados em
fatores causadores de surtos de doengas transmitidas por alimentos € em estudos sobre a
ecologia e caracteristicas dos agentes patogénicos que podem ser transmitidos pelos
alimentos. Enfatiza a atengdo em operagdes criticas e caracteriza-se por ser continuo —
\aplica agdo corretiva imediatamente a ocorréncia de falhas — e sistematico — abrange
Passo a passo todas as etapas das operagdes, procedimentos e medidas de controle.
ijetiva minimizar a0 maximo os riscos de perigos relacionados a alimentos.

A equipe de elaborag@io de um plano de APPCC deve ser multidisciplinar
composta de membros que possuam conhecimentos sobre microbiologia e tecnologia de
kalimentos, integrando, porém, todas as pessoas envolvidas nos processos (Internacional

 Association of Milk, Food and Envionmental Sanitarians, 1997).
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Para implantagio do sistema APPCC a primeira etapa é revisar o programa

istente para verificar se todos os pré-requisitos necessarios sdo cumpridos e se todos
08 controles ¢ documentac®es necessarias estdo disponiveis. Os pré-requisitos do
pfogama sdo avaliados para verificar conformidade com os requisitos minimos dos
 Principios Gerais do Codex Alimentarius para a Higiene dos Alimentos.

Diversos trabalhos tém sido publicados com referéncia a analise das
_condigdes locais com posterior recomendagfio para efetivagio das boas praticas e
subseqiiente implantagdo do sistema APPCC nos servicos que atuam na édrea de
alimentos do segmento hospitalar (Cardoso & Chaves, 2000; Sousa ef al., 2001;
Angelillo et al., 2001; Popper et al., 2001; Stolte & Tondo, 2001).

No Brasil, a referéncia oficial utilizada pela vigilancia sanitaria quanto aos
‘:;’padr(”)es microbioldgicos de alimentos — Resolugdo RDC n® 12/2001 — é utilizada como
f instrumento de avaliagdo das Boas Praticas de Produgio de Alimentos, da aplicagdo do
Sistema de Analise de Perigos em Pontos Criticos de Controle e da qualidade dos

produtos alimenticios (Brasil, 2001).

.6 — VIGILANCIA SANITARIA DE SERVICOS DE SAUDE

Tanto os servigos de saude como os produtos e insumos terap&uticos neles
Consumidos sfio avaliados periodicamente pelo poder publico representado pela
Vigilincia sanitéria, como 6rgdo que utiliza o poder normativo e fiscalizador para a

Permanente prevencdo do risco (Lucchese, 2001).
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O ato de “avaliar” ¢ aqui entendido, de acordo com Malik ¢ Schiesari

1998), como a determinagio de valor de algo sob alguns critérios adequados e
apﬁcé,veis ao objeto

Os BLH comp8em ou estdo vinculados a estabelecimentos assistenciais de
sade, que por sua natureza de atengfo — regime de internagfio ou permanéncia por mais
 de 24 horas dos pacientes - sfo classificados como unidades de alta complexidade.
Como servigos de assisténcia & satde, os BLH sdo regulamentados em
_ instdncia méaxima por legislagfio federal (Brasil, 1976) e sujeitos as acdes da vigilancia

sanitaria na verificagdo quanto as condigdes de funcionamento com seguranca e

A competén ara o exercicio da fiscalizagfo e licenciamento de BLH pela
kvigﬂéncia sanitdria estd estabelecida em legislagfo federal, dirigida para todos os
, ’ estabelecimentos de satide (Brasil, 1976; Brasil, 1990a; Brasil, 1994c) e pelo Cédigo de
Saude do Estado (Rio de Janeiro, 1975). A responsabilidade pode estar determinada ao
~ nivel estadual ou municipal, a depender da situagio de gestdo plena do sistema
municipal (Brasil, 1997b).

No Rio de Janeiro vigora o Decreto n® 1754/78, que aprova as Normas
Técnicas  Especiais referidas no Cédigo de Satde do Estado quanto  aos
estabelecimentos de interesse para a medicina e safide publica. O documento ratifica o
controle dos BLH 4 vigiléncia sanitaria estadual (Rio de Janeiro — Estado, 1978).

No campo de abrangéncia relacionado a bens e servigos de satide a
vigilancia sanitdria atua sobre todos aqueles que interferem direta ou indiretamente na
satde do consumidor ou comunidade. Especificamente nos BLH as ages estdio voltadas
Para as tecnologias de alimentos, referentes aos métodos e processos de produgfio de

alimentos necessarios ao sustento e nutrigdo humana.




66

Eduardo (1998) identifica a vigilancia sanitéria como ator de controle

onsumidores 2o normatizar os procedimentos e exercer a fiscalizag@o para o

onsumo. Para a autora, a agfio da vigildncia sanitaria baseia-se no conhecimento
“oficialmente reconhecido como cientifico, consagrado e legalmente fundamentado por
,{nérmas técnicas nacionais ou internacionais” (p. 19).

| Nos hospitais, a vigilancia sanitaria representa um papel primordial na
melhoria da qualidade desses servigos para que condigdes técnicas minimas de

ncionamento sejam executadas no atendimento ao cliente, independente do setor ser

estabelecimentos quanto & limpeza e higiene. Para Eduardo (1998), os indices de
infecgHo hospitalar refletem as condigBes sanitérias de um hospital e requerem medidas
efetivas de minimizacdo dos riscos.

As agBes preventivas de cardter coletivo da vigildncia sanitaria sdo
 constituidas pelo controle, anterior a ocorréncia de qualquer agravo, de fatores que
'ddém constituir risco a satide direta ou indiretamente. Neste contexto, a inspe¢do ou o
_Mmonitoramento da qualidade dos bens e dos servigos de satide se complementam com o
ihstrumental da vigilancia epidemioldgica de monitoramento da ocorréncia de agravos,
mbos fundamentados pelo enfoque de risco. Segundo Palmeira (2000), “a simples
:, troca de informagfio” entre as duas vigilancias “pode aumentar a eficiéncia das
nfervenges” e orientar as agBes ¢ definigdes de prioridades das questdes sanitarias.
Vislumbra-se como instrumento de aperfeicoamento das agBes de controle ¢

ﬁscalizagﬁo da vigildncia sanitaria o trabalho compartilhado com a sociedade, num
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istema de troca de informagHo para retroalimentagio, com importancia também
igida aos gestores de satde responsdveis pela definigio das acBes em satde, na
'ree\struturac;ﬁo das atividades fundamentais (Sa & Pepe, 1998).

A vigilAncia sanitdria deve organizar sua atuacfo sobre os probiemas
sanitarios, considerando, segundo Eduardo (1998), as prioridades programaticas que
devem ser constituidas de objetivos bem definidos e recursos para alcanga-los
enfatizando a agdo de cardter educacional e conscientizador da comunidade. Neste
sentido ¢ possivel garantir bons resultados e cumprir o papel de promotora da satde e de
prevengio de danos,

De acordo com as condigBes reais a vigildncia sanitaria se estrutura em
programas de acfio para intervengdes planejadas que devem definir o nimero de
inspe¢Bes anuais aos estabelecimentos de acordo com indicadores selecionados. Estas
 agdes para serem efetivas devem ser sistematicamente avaliadas e re-planejadas.

As agBes de vigilincia sanitéria no Brasil constam da atuagio do Sistema
 Unico de Saude e estdo hierarquizadas em niveis de complexidade crescente Brasil,
1990a) por instituigdes da administragio piiblica direta e indireta da Unifo, dos Estados,
| do Distrito Federal e dos Municipios

Concorre ao nivel da Unifio, exercido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
»Sénitéria - ANVISA, estabelecer normas para produtos, substincias e servicos de
interesse para a satde, dentre outros procedimentos (Brasil, 1999b).

Atualmente, para a inspe¢fio em bancos de leite humano tém-se utilizado do

Divel federal, além da Portaria n° 322/88 especifica para este servigo, outros documentos

Brasil, 1997a; Brasil, 1998a; Brasil, 1998b; Brasil, 2000a; Brasil, 2001; Brasil,

2002y,
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A Portaria 322/88 (Brasil, 1988), por definir as condigdes de funcionamento

BLH, ¢ considerada como o principal instrumento da agdo fiscal. Porém, o contetdo
ue apresenta quando comparado ao avango cientifico que ocorreu na 4rea das
tiﬁ/idades desenvolvidas pelos servicos, ¢ reconhecido com larga defasagem.
lizmente, a revisdo que ja se encontra na fase final, vem sendo tratada com a
yreocupagdo de constituir um documento com abordagem ampla, mas objetiva.
Participam do trabalho de revisdo técnicos da Geréncia de Servicos de
Satide representando a ANVISA, representantes de vigilancias sanitérias estaduais do
v~,Parané§ Rio Grande do Norte, Rio de Janeiro e do Distrito Federal, juntamente com
\rﬁ\cos do Ministério da SaGde e da CNBLH, para atualiza¢io do documento. A
publicagdo de uma nova norma para BLH representara, a partir da disponibilidade de
parﬁmetros oficiais, o preenchimento da Iacuna hoje existente no corpo de legislagdes
que instrumentalizam a agfo da vigilancia sanitaria em BLH,

Vale destacar também a Resolucfo - RDC n° 12/2001, que trata sobre os
adrGes microbiologicos de alimentos e que determina também os indicadores sanitarios
para LHO de BLH (Brasii, 2001), cujo contetido referente ao leite humano ordenhado
ﬁ\}em sendo questionado por motivos relacionados 4 sua aplicabilidade.

Uma primeira consideragfio diz respeito a disponibilidade restrita de LHO
;na’ maioria dos BLH por ser necessario disponibilizar de cada frasco de coleta 100 mL
de amostra do produto para o cumprimento das quatro identifica¢Bes microbiol6gicas
ldescritas na Resolug@o-RDC n° 12/2001. A depender do volume de estoque de LHO do
',BLH no momento da inspeglo sanitdria, esta pode ser prejudicada pela
i_ndl'SPOHibﬂidade do produto uma vez que, no caso de servigos que recebem pouca

doagfio, a retirada desse volume de LHO pode representar desabastecimento para os

Pacienteg.
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Na rotina dos BLH a incorporacio da resolucfio & fato invidvel, Isso
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fdetermi.nag:ﬁo legal ¢ de que todo LHO seja analisado (Brasil, 1988) sendo, entretanto,
coﬁmm nfio se obter o produto, principalmente no inicio da lactagfio, em quantidade
"gupel‘i()r a 100mL suficiente para atender ao consumidor. Afora que o custo das analises
determinadas pode vir a ser utilizado pela gestdo da unidade de satde como argumento

 para nfio implantar um BLH ou até mesmo para n#o dar continuidade ao servigo.

o
]

De fato, até a publicagio da Resolucdio-RDC n® 12/2001 a analise
' ml-.,robmlomca do leite humano ordenhado, recomendada pelo Ministério da Saude,
utilizava como indicador sanitério somente o grupo coliforme, uma vez que ¢ mais
facilmente detectado que espécies de Salmonella (Brasil, 1998a). O Ministério da
Satide destaca ainda que “o cuftivo de indicadores deve ser simples, economicamente

1

vidvel e seguro minimizando a possibilidade de resultados falso-positivos” (Brasil,

1998a: 40).
Talvez essas consideragBes justifiquem a sugestiio de revisfio técnica do
documento no ange ao produto pasteurizado.

e Satde - SES, especificamente no Rio

[

No ambito da Secretaria de FEstado

2

,

de Janeiro, a vigildncia sanitdria estd estruturada como Coordenagfio de Fiscaliz

Prevengdo e controle de doencas. O trabalho direcionado para bancos de leite humano é
realizado pela equipe téenica do Departamento de Fiscalizagdo de Alimentos - DFA.

O ato de fiscalizar um BLH a exemplo de qualquer servigo de assisténeia &
i‘skaﬁde pressupfe a verificagdo “in Joco” das condigles higiénico-sanitarias em data
Conhecida apenas pela equipe de inspecfio. Sfo utilizados formularios oficiais que, uma

"G)Z lavrados, passam a fazer parte do processo do estabelecimento. Laudos laboratoriais
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as amostras coletadas e o relatério técnico, posteriormente, também sdo anexados ao
rﬁesmo processo, cujas copias sdo disponibilizadas para a ciéncia do responsavel legal
pelo EAS.

Como parte da politica de transparéncia, estd prevista a publicagio do roteiro
de inspegdio em BLH no Diario Oficial do Estado para que a sociedade conhega
| antecipadamente, os aspectos que s3o alvo de verificagfo pela vigildncia sanitaria.

| A partir da publicagéo da Resolugio SES n° 1345, de 17 de maio de 1999, a
_ SES/CFS/DFA passou a compor ofictalmente a Comissdo Estadual de Bancos de Leite
Humano — CEBLH. Integrada na Coordenagio do Programa de Assisténcia Integral a
aude da Mulher, Crianga e Adolescente — PAIMSCA, a CEBLH apresenta entre outras
conipeténcias, monitorar as agdes desenvolvidas nos BLH e colaborar e subsidiar a
vigilancia sanitéria (Rio de Janeiro — Estado, 1999).

Sdo desenvolvidas agdes conjuntas também com a Rede Nacional de BLH,
 representada pelo Instituto Fernandes Figueira — IFF, em eventos cientificos e de
Capacitag:ao.

Esforgos vém sendo direcionados pela vigildncia sanitaria estadual para
estruturar as ag¢Oes em BLH no Rio de Janeiro. Dizem respeito a incrementagfo dos
:\p\\lrogramas de inspecdio e acompanhamento dos BLH, implantagio de sistema de
~ Informagfio com a base de dados de produgdo de todos os BLH e publicacio de
documento norteador do licenciamento e fiscalizagdo dos servigos. B previsto também
_ Sstender o planejamento dos programas ao &mbito do Laboratério Central Noel Nutels,
_ Para otimizar o processo analitico das agdes da vigildncia sanitaria, além de ampliar o

Mlmero de técnicos habilitados em BLH, cujo curso é ministrado pela Rede Nacional de

BLH



71

5. HIPOTESES

= Os bancos de leite humano do Estado do Rio de Janeiro vém trabalhando com
algumas dificuldades quanto aos aspectos estruturais e quanto a padronizagfo

dos processos;

» A vigilancia sanitaria, de posse dos instrumentos norteadores das agGes de
fiscalizagéo dos bancos de leite humano, contempla parcialmente a sua funcdo

de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satide em relagfio a estes servigos.
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6. METODOLOGIA

Para atingir os objetivos propostos neste estudo utilizou-se o método
descritivo, cujas unidades de analise sdo os documentos produzidos e preenchidos pela
iigiléncia sanitdria nas inspegOes dos bancos de leite humano. Nesse tipo de pesquisa
consideramos como limitagdo a possibilidade de existir incorrecdes ou omissdes no
:preenchimento dos documentos, o que, neste caso, ndo estd sob a responsabilidade do
’ pesquisador.

A autorizagio para a revisdio do material foi emitida pela Coordenacio da
Fiscalizagao Sanitaria estadual no Termo de Consentimento para Uso de Dados (Anexo
 2), no qual constam os critérios da ética em pesquisa que devem ser observados na
: cpndugﬁo do trabalho.

| Este estudo foi desenvolvido em trés estagios, tendo inicio em 1998 fazendo,
Portanto, parte da estruturagdo das agdes em bancos de leite humano pela vigilancia
i sanitdria estadual do Rio de Janeiro. Destaca-se, para tanto, a parceria com o IFF
Iepresentando a CNBLH, quanto ao apoio técnico-cientifico na elaboraciio dos
‘f’,l'nstrumentos de inspecdo, diante de uma proposta que visa enfatizar o cardter de

brientacdo que deve compor as agdes do orgdo fiscalizador.
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1° Bstagio — Elaboragio do Roteiro de Inspegio e do Programa de Inspe¢io em Bancos
Leite Humano.

A vigilancia sanitaria estadual do Rio de Janeiro, em 1998, nio possuia
nenhum instrumento para desempenhar as atividades de fiscalizagfo e orientacfio em
pancos de leite humano. Para mudar esta realidade o primeiro passo foi a formagio de
; um técnico no curso “Habilitagio em Banco de Leite Humano” promovido pelo
'Ministério da Saude/FIOCRUZ e realizado pelo Instituto Fernandes Figueira, cujos
instrutores fazem parte da CNBLH. Para compor a formagio técnica houve também um
»périodo de quatro meses de treinamento das atividades no BLH do proprio IFF.

Nesta parceria vislumbrou-se que a analise das primeiras ages da vigilancia
" anitéria em BLH, em um curso de mestrado, poderia representar relevante contribuigio
1o processo de estruturagio das acdes. Considerava-se que os subsidios disponiveis no
':estudo académico ofereceriam bases para programagio das atividades em vigilancia
anitaria com aplicabilidade e fundamentagfo na vanguarda cientifica.

Inicialmente foram centrados esforgos na construgdio de uma proposta de
Toteiro norteador das inspe¢des nos BLH, ao mesmo tempo em que se delineava o I
:’PrOgrama de Inspegdo em Bancos de Leite Humano na implantagio de metodologia de
spegﬁo programada.

Para orientar e uniformizar o foco de verificagfo sanitdria dos servigos “in
,Zoco” optou-se pela modalidade de instrumento em forma de roteiro, composto dos
_aSpectos indicadores de existéncia de perigos relacionados a qualidade do LHO. A
f',rlrlktilizagéo deste tipo de instrumento, entretanto, estda sujeita a incorre¢des no
Preenchimento dos itens e omissdo de registro de algumas respostas. O objetivo,

Chtretanto, somente & alcangado na verificagio em que o preenchimento do roteiro for

integml_
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Na elaboragio do material, utilizando os conhecimentos tedricos e praticos,
gobiada a ampla pesquisa de legislagdes e normas técnicas, foram identificadas
: o;ﬁissﬁes na legislagdo vigente e divergéncias com o saber cientifico disponivel. A
olugdo foi contemplar no roteiro o méximo de questdes cientificamente comprovadas,
?abordadas ou ndo nas normas oficiais publicadas até o momento.

Uma vez redigido, o roteiro foi revisado por profissionais da CNBLEH - IFF ,
kjé‘;em 1999, com adogdo das sugestdes apresentadas. Faltava conhecé-lo na pratica,

testar a capacidade do instrumento em coletar os dados essenciais a verificag8o sanitaria

de forma objetiva e clara.

2° Estagio — Aplicagdo do roteiro de inspegdo, em fase de teste, na realizagdo do I e IT
Programas de Inspe¢io em Bancos de Leite Humano.

De posse de um programa de atividades e de uma proposta de instrumento
de inspegfio foi possivel, em 2000, inaugurar a vigilancia sanitdria em bancos de leite
hUmano no estado do Rio de Janeiro.

O roteiro foi posto em teste nos onze BLH existentes no Estado, sendo
ajgstado em alguns itens, de modo a melhorar a formulagio das questdes apresentadas.
Reconheceu-se sua composicdo como extensa, porém, necessdria para a aplicagio em
ambiente critico, ou seja, onde “existe risco aumentado de transmissdo de infeccdo”
- (Brasil, 2002:86).

’ Na avaliagfio do primeiro teste, a vigildncia sanitiria concluiu que foi
Possivel a partir do instrumento utilizado, identificar as condigdes higi€nico-sanitarias
 ' d93 BLH e ainda apontar a adequagdo dos servigos as determinages da legislacfio

Vigente. Desta forma, o instrumento foi indicado para nova experimentagao.
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A programagdo da vigilancia sanitaria estadual do Rio de Janeiro para os

H tinha como proposta inicial meta determinada para inspecionar 100% dos servigos
ada ano. Entretanto, alguns problemas relacionados a disponibilidade de recursos
_humanos € materiais, impediram a execugdo do programa em 2001.

Em 2002, uma vez solucionados os problemas anteriormente enfrentados,
l,fo’i realizado o II Programa de Inspe¢io em BLH, quando o roteiro foi novamente
_testado. Foram mais uma vez obtidos os dados sanitarios essenciais dos servigos
inspecionados de acordo com a fundamentagfo utilizada na sua composigéo.

Neste segundo programa utilizou-se mais outros dois instrumentos,
omplementares ao roteiro de inspegdo. Objetivavam levantar informagdes sobre os
mvestimentos que a instituigdo, no periodo, destinou ao BLH e obter dados registrados
elos servicos, nos ultimos seis meses, referentes as a¢des de monitoramento de

processos € validagdo de instrumentos.

:39 Estagio — Analise dos resultados da atuacgfo da vigildncia sanitdria em bancos de leite
humano: as condi¢Bes higiénico-sanitarias dos bancos de leite humano ¢ a
aplicabilidade de seus instrumentos.

| A terceira etapa, fundamentalmente de analise das a¢des de dois anos da
Vigl'lﬁncia sanitaria, compde o estudo desenvolvido neste curso de mestrado.

Decisdes oficiais da vigildncia sanitaria quanto as medidas de carater
Qoercitivo do orgio fiscal — autuagdes — ndo sdo discutidas neste estudo académico, pois
houve entendimento de que nAo contribuiriam para os objetivos do trabalho.

Para o trabalho de pesquisa com os dados obtidos nas inspec¢des optou-se
Pelo uso do resultado de respostas afirmativas, direcionando o olhar para as questdes

Positivas. O interesse foi voltado para a busca de informagdes sobre o “estado
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anitariamente satisfatorio dos BLH”, associadas a justificativa dos efeitos benéficos
'N\causam. Houve entendimento de que as questdes incorretas sfo contempladas nas
.aééés fiscais e coercitivas da vigilancia sanitaria.

Os dados obtidos nas inspe¢des com referéncia as condigdes higiénico-
sanitarias dos BLH, nos dois anos, foram totalizados, correlacionados e submetidos a
comparagao com os padrdes legais ¢ técnico-cientificos disponiveis para identificagdo
‘do grau de adequacgo dos servigos. A andlise voltou-se também para criticar a atuagfo
fiscal — identificar a utilizag@o do cardter orientador e verificar a eficiéncia dos seus

instrumentos quanto a determinagao da qualidade sanitaria dos BLH.

6.1 = CAMPO DE ESTUDO

Foram utilizados para revisio instrumentos de verificag8o sanitaria - laudos,
roteiros, relatdrios e outros das vinte e duas inspegdes realizadas em 11 (onze) BLH do
estado do Rio de Janeiro como servigos de satide pertencentes ao controle exercido pela
esfera estadual da vigildncia sanitdria e da vigilancia epidemiolégica.

De acordo com o compromisso de garantir sigilo ético dos estabelecimentos
| ’féstudados, os BLH tiveram a identificacdo codificada por letras do alfabeto, por
defini¢do aleatoria.

O critério de inclusdo definido para este trabalho foi o BLH ter sido
inspecionado pela vigildncia sanitaria no I Programa ocorrido em 2000 e no II

Programa, ocorrido em 2002.
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Em 2000 havia 11 (onze) servigos em funcionamento, sendo dessa forma o

mero maximo de BLH que puderam compor o estudo. Demais servigos instalados no

eriodo ndo foram contemplados, por néo atenderem ao critério determinado.

12— ASPECTOS DA VERIFICACAO NA INSPECAO SANITARIA

A agdo técnica da vigilancia sanitaria resulta no levantamento de
ichﬁhecilnentos formalizados, chamados de informagfo na conceituagdo de Carvalho
2000). A informagdo € composta por um conjunto de dados, que segundo o mesmo
autor € a “representagdo da informagfo” (p.236), utilizada como um meio para a
,coniunicagﬁo.

Na verdade, a vigildncia sanitaria faz um julgamento de valor ao confrontar
os pardmetros legais com a realidade observada, possibilitando, segundo Malik &
Schiesari (1998), néio s6 conhecer o objeto como também produzir subsidios para
: aprimoré~lo. Os autores destacam, na mesma obra, a analise do tipo comparativa, onde
as Tespostas apresentam se aquilo que se estd fazendo no momento de avaliagio ¢
'eﬁl{)r ou pior do que o que se fazia anteriormente.

A avaliagdo pode servir a diversos interessados: os tomadores de decisdo,
}iquké podem decidir com mais informagdes relevantes a respeito de suas questdes; 0s
;tfabalhadores, que podem melhorar seu desempenho € o dos projetos nos quais estfo
envolvidos; os financiadores, que podem analisar se seus investimentos estio sendo
?Drdpriados; a populacéo, que pode decidir se lhe agradam ou nfo os projetos em

tdamento (Malik & Schiesari, 1998).
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Em relagfio aos bancos de leite humano, as informagdes obtidas subsidiam a

dgﬁtiﬁcagﬁo das condigdes higiénico-sanitarias referentes aos aspectos estruturais ¢ a
,':ems;réncia de aplicagdo técnica nos processos desenvolvidos na manipulagiio do leite
humano ordenhado.

Das categorias “estrutura, processos ¢ resultados”, sugeridas por
Donabedian (1980) para avaliagio de servigos, duas foram apropriadas na acdo da
yigﬂéncia sanitiria — estrutura e processos — por permitirem uma visualizagio focal e
interligada.

Em relagdo & avaliagdo das questOes estruturais, um outro estudo de

~

onabedian (1984) considera que ao se constatar condigdes satisfatorias de estrutura,
pode-se relacionar a existéncia de boas condigdes para o desenvolvimento dos
’processos, Vale ressaltar que, apesar de influir na qualidade da produgfio, uma boa
| estrutura ndo ¢ sozinha suficiente para garantir qualquer nivel de qualidade.

Quanto a analise dos aspectos de procedimentos ou de processos,
~D0nabedian (1984) considera, na mesma obra, que pode ser realizada tanto por
observagﬁo direta como por revisdo de documentos e que o julgamento deve se basear
no conhecimento técnico-cientifico disponivel.

Os instrumentos de inspeco revisados verificam quanto as estruturas dos
bancos de leite humano, aspectos sanitarios relativos aos recursos humanos e materiais,
 incluindo a 4rea fisica, lay-out, instrumentos, equipamentos, etc. Os pare“mietros oficiais
Sobre esse aspecto sdo determinados pelo Ministério da Satde na Portaria n°® 322/88

 (Brasil, 1988), especifica para BLH e na Portaria n° 1884/94 (Brasil, 1994b) que trata

 das normas para projetos fisicos dos diversos setores de um estabelecimento assistencial

de saude.



79

A Portaria n® 1884/94 foi mantida no roteiro de inspegéio aplicado no
’Qgr’ama realizado em 2002, apesar de ja ter sido atualizada e republicada como
Resolugdo RDC n°® 50/02 (Brasil, 2002), de forma a néo alteram os itens de verificaco
1 (‘;Omparados neste estudo.

No trabalho de verificagfio dos processos, as agdes de inspegfio se voltam
:para conhecer “in loco” a conduta de utilizagdo dos recursos nas atividades
desenvolvidas em toda a cadeia de processamento do leite humano ordenhado — desde a
coleta até a distribui¢do, contemplando o controle de qualidade - envolvidas com a
promoqﬁo de inocuidade ao produto. Em casos especiais, quando s#o identificados
procedimentos improprios, inadequados ou desnecessarios, sdo dispensadas breves
yoriéntaq;c”)es ou sugestdes praticas relacionadas a solugdo do caso.

Sobre o registro produzido no local da inspegdo é redigido um relatorio
técnico conclusivo da avaliagio, no qual os técnicos da vigilancia sanitaria discorrem
’SVObI‘C as infragOes verificadas, correlacionando-as com o perigo e o grau de risco que
_ expressam.

O orglo fiscalizador tem como rotina, em qualquer servigo, relacionar no
Termo de Intimag#o os itens observados e considerados como inadequados em relagéio a
I}énna oficial, no que se refere ao fato sob inspegdo. O documento redigido em
. fOl'mulério proprio tem o carater de determinar, com algum prazo, que seja feito ajuste
dos aspectos que infringem a legislagio vigente e/ou representam risco ao consumidor
Ou usuario. O ndo cumprimento do Termo de Intimagfo, conseqiientemente, gera a
autuagio do estabelecimento por infragiio sanitaria, cujas situagdes sio definidas, a nivel

_ Dacional, pela Lei n° 6437, de 20 de agosto de 1977.
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6.3 — FONTES
3.1 - Roteiro de Inspecéo para Bancos de Leite Humano

Para a SES/CFS/DFA a construgfio da proposta de um roteiro de inspegéo
éra, bancos de leite humano representa o marco inicial na estruturagio das agdes de
inSpeqéo e orientagio dos BLH.

Na composigio do documento foram seguidos modelos de outros roteiros de
hspegﬁo de servigos de salide nacionais onde: a primeira pagina se refere a dados de
entificagiio e caracterizagio do local que est sendo inspecionado. O corpo do material
_consta dos itens de verificagfio cujos assuntos sdo apresentados em secdes, destinando a
1{ﬂtima pagina ao relato de consideragBes sobre os resultados. Foi utilizado,
fundamentalmente, o contetido das normas oficiais e das referéncias técnicas pertinentes
as aﬁvidad@s desenvolvidas e aos produtos utilizados.

Os itens sfo apresentados por frases afirmativas com o verbo no tempeo
;presente flexionado na 3" pessoa do singular. Foram classificados em “indis pensavel”
1, ﬁecess ario” [N] e “recomendado™ [R], de acordo com a referéncia de origem; se
_é\r‘ivado de documento legal, de normas técnicas ou do consenso técnico,
IeSpectivamente.

Para o registro dos dados sfo disponibilizados dois campos de opgdes de
fesposta: “SIM™ e “NAQ™. As respostas apresentadas como afirmativas — sim — indicam
“adequagio” aos par@metros utilizados para verificagfio. As respostas negativas — nfio —

Indicam, de forma contraria, a “néo adequagfo”™ aos pardmetros utilizados.
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Os itens de verificagdo dos quais nfio se tem resposta afirmativa ou negativa,

.,ad registrados na coluna “Observagdes”, com as siglas representantes das expressoes:

“NAO SE APLICA AO LOCAL — N/AP / NAO POSSUI — N/P / NAO REALIZA A

ATIVIDADE ~ N/R”.

Os aspectos que de forma pertinente no existem no banco de leite humano,

recebem resposta com a sigla N/AP. Exemplo: nfo se aplica ao banco de leite humano
ter rota exclusiva para coleta do leite humano ordenhado, quando nfo realiza transporte

de LHO de doac#o externa.

Quando os instrumentos relacionados no roteiro ndo sio necessarios as

ﬁﬁdades desenvolvidas no BLH, a resposta ¢ dada pela sigla N/P. Exemplo: nfo ¢
necéssério o BLH possuir equipamentos de esterilizagdo em pleno funcionamento,

:,qu,ando utiliza servigo terceirizado.

As atividades opcionais, quando nfio sfo executadas pelo BLH recebem a

'sigla N/R. Exemplo: o banco de leite humano que ndo realiza estocagem de LHO em

_equipamento instalado nas enfermarias do estabelecimento assistencial de satde.

Os itens do instrumento s3o assim classificados:

* Indispensavel [I]: relativo as exigéncias da legislagio vigente (Brasil, 1978,

Brasil, 1988; Brasil, 1994a; Brasil, 1994b; Brasil, 1996a; Brasil, 1997a; Brasil,
1998a; Brasil, 1998b); causa influéncia em grau critico na qualidade e seguranca
sanitaria do leite humano ordenhado;

Necessario [N]: relativo as condigdes ou normas técnicas do consenso cientifico

publicadas em referéncias reconhecidas pelos pesquisadores da 4rea; causa

influéncia em grau menos critico na qualidade e seguranca sanitaria do LHO;
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& . Recomendavel [R]: relativo aos aspectos que comprovadamente auxiliam na
melhoria da qualidade do servigo; causa influéncia em grau ndo critico na
qualidade e seguranga sanitaria do LHO;

Informativo (INF): relativo aos dados administrativos que auxiliam na avaliacio
do BLH como um servigo, ndo causam influéncia na qualidade e seguranca
sanitaria do LHO.

A vigiléncia sanitdria determina o grau de adequag#o dos servigos a partir da
uantiﬁcagﬁo dos itens [I] e [N], nfo sendo considerados os itens recomendados [R]e
hformaﬁvos [INF]. Do niimero total de respostas negativas que compdem cada uma
eééés classificagSes a vigildncia sanitdria obtém valor percentual para o BLH, que
_permite a posigdo de inadequacgo do servigo em relagfo aos documentos oficiais — % de
[I] — ¢ as normas técnicas — % de [N]. Sfo consideradas as respostas da coluna
“Qbservagc"ies”, cujo total € subtraido do computo geral por representarem situacdes
especiais de neutralidade.

Os BLH cujos processos e estruturas existem na forma como sdo

determinados nas referéncias sdo rotulados como servico que tem “condicdes higiénico-

sanitdrias satisfatorias”. Para isso devem apresentar respostas afirmativas em todos os

ens indispenséveis, ou seja, em 100%, e mnos itens necessarios, responder

firmativamente um percentual = 80%.

O BLH sera identificado com “condicdes higiénico-sanitarias satisfatorias

"m\reStM” quando apresentar respostas afirmativas em 100% dos itens
indispenséveis e < 80% dos itens necessarios.

As condigOes higiénico-sanitarias serfio identificadas como “insatisfatorias”
114 expressdio de respostas afirmativas em < 100% dos itens indispensaveis e < 80% dos

Itens necessarios.
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-0 Quadro 1 apresenta uma visio geral da composigio quantitativa dos itens
ensaveis [1], Necessarios [N] e Recomendados [R] em cada se¢do do roteiro de
956 em bancos de leite humano. Totalizam 152 itens, distribuidos em: 66% de

te s indispensaveis, 74% de itens necessarios e 10% de itens recomendados.

Distribui¢iio quantitativa dos itens Indispensaveis, Necessarios ¢

omendados no Roteiro de Tnspegdo para Bancos de Leite Humano.

_Composicio do Roteiro de Inspe¢ao ITENS TOTAL
I N R
Re (mfsos Fisicos 32 11 04 47
rdcedimentos 10 06 01 17
Maﬂipulagﬁoz coleta, transporte, recepgdo/sele-
k /élasmﬁcagﬁo, pré-estocagem, degelo e reen- 29 11 02 42
se, processamento, estocagem € distribuigdo.
Higienizagao 17 03 05 25
Ménitoramento 06 04 04 14
Controle de Qualidade 02 01 00 03
Recmsos Humanos 03 01 00 04
TOTAL 99 37 16 152

Fonte: SES-RJ/CFS/Roteiro de Inspegio para Bancos de Leite Humano

O Roteiro de Inspegiio para Bancos de Leite Humano (Anexo 3) estd assim
C(Skmposto:

~@m&@: destinada ao registro de informagdes que caracterizam o EAS e o BLH
uanto a0 tipo de: servigo, coleta, doac#o, distribui¢io; a disponibilidade de Servicos

$senciais; ao financiador; & existéncia de outras atividades com alimentos vinculadas; &
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dimensdo da area fisica; quantitativo de pessoal e tipos de registros que sdo realizados.

Jguns dados desta pdgina sdo complementados em segdes posteriores.

paginas do corpo do roteiro: conteiido dos médulos de 1 a 7, formando o roteiro
ﬁ;opriamcnte dito.

» Modulo 1 — Recursos Fisicos — aborda aspectos de estrutura fisica,
abastecimento de insumos e disponibilidade de alguns equipamentos. Dos 47
itens, 68% sdo referentes ds questdes indispensdveis. Prevé condiges de
facilitagdo da limpeza ambiental e prevengdo contra o ingresso de
contaminantes. Inclui também fatores de seguranga para o pleno funcionamento
dos equipamentos - nos itens sobre a rede elétrica, além de aspectos sobre 0
abastecimento de agua e gis combustivel.

* Modulo 2 — Procedimentos — contempla essencialmente aspectos relativos a
formas de realizagiio de tarefas. Como primeiro quesito aborda sobre a
qualificagdio de recursos humanos para induzir o enfoque de verificagéio quanto
ao grau de risco maior ou menor a depender da resposta. Na continuagfo,
apresenta itens sobre biosseguranga do funciondrio, tipos de registros
produzidos e programas de controle de qualidade aplicados.

Médulo 3 — Manipulagdo do LHO — na verdade ndo deixa de ser também uma
secdo de procedimentos, porém a inten¢lo foi contemplar em destaque as
etapas do fluxograma da manipulagfo do produto. So priorizadas informagdes
quanto as condigdes higiénico-sanitarias dos materiais e ambientes e técnicas
aplicadas em cada etapa. Os quesitos que permitem ao BLH fazer opgiio dentro
de um mesmo grau de seguranga sfio apresentados mais de uma opgio e

classificados com a sigla INF, ou seja, para serem apenas informados.
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. Modulo 4 — Higienizagdo — busca dados sobre os produtos utilizados na préatica
| de limpeza e sanitizagdo de superficies, além de fatores determinantes do
estado de limpeza de ambientes, utensilios ¢ pessoas. Nesta secdo, 68% dos
itens sdo referentes ao critério indispensavel.

Médulo 5 — Monitoramento — séio abordados quesitos sobre os procedimentos
de acompanhamento, registro e controle ja estabelecidos para alguns processos.
Modulo 6 — Controle de qualidade — o teste de coliformes no LHO pasteurizado
foi nessa se¢io destacado intencionalmente como um procedimento de grande
importéncia por oferecer a decisdo final sobre o valor microbiolégico do
produto. As demais praticas de controle de qualidade — crematdcrito, inspeco
visual e titulagio da acidez em graus Dornic — sdo descritas na secdo
Manipulagéio do LHO.

Médulo 7 — Recursos Humanos — 0s quesitos contemplam a questio
quantitativa e a realizagfio de qualificagfio e controle de satde dos funcionérios

do BLH.

ng&a_: destinada ao encerramento da verificagdo. Apresenta os técnicos que
realizaram a inspegdio e os critérios utilizados, além da quantificacio das inadequagdes
qlij fundamentam a conclusdo final do trabalho.

A seguir, o Roteiro de Inspegdo é apresentado na sua versdo final, na forma

¢ contetido como foi aplicado nas inspegdes dos BLH no estado do Rio de Janeiro nos
Ultimos dois anos, Representa a proposta de instrumento a ser oficialmente adotado pela

V?gllancia sanitdria estadual de forma a subsidiar as inspegdes nos servicos que

Manipylam LHO.
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A aplicagio do Roteiro de Inspegfio se d4 tanto por meio de simples
observagio do pesquisador, de como se apresentam os aspectos no local sob avaliacdo, ¢
taﬁqbéln por pergunta fechada dirigida ao Responsavel Técnico pelo BLH ou ao seu
. representante.

Devido a caracteristica de grande abrangéncia, a maior parte dos subsidios
para a discussdo da pesquisa serd extraida da revisio dos dados contidos no Roteiro de
Inspecdo aplicado em cada banco de leite humano, nos dois momentos de inspegdo. Os

_demais instrumentos de inspeg¢o contribuem com informagBes complementares.

6.3.2 - Documentos Complementares

* Relatorio Técnico de Inspegiio

O parecer conclusivo da vigildncia sanitéria sobre o servigo & registrado no
Relatério Técnico, cujo modelo de organizaciio estd apresentado no Anexo 4. Nele sio
destacadas as caracteristicas mais relevantes quanto as infracBes cometidas,
[identificadas durante a inspegfio. Além de apontar os quesitos em desacordo com a
legislagiio vigente, o documento comenta o grau de risco a eles relacionado. Deve
constar o registro dos documentos lavrados no ato da inspegfio — Termo de Intimacéo,
Termo de Visita, Termo de Colheita de Amostras, Auto de Infragfo, Auto de Apreensio
¢ Inutilizagsio, etc.

O conteudo dos Relatorios Técnicos fornecera a este estudo, subsidios para a
interpretag;ﬁg qualitativa dos dados obtidos nas agdes da vigilancia sanitiria em bancos

de leite humano.
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Laudos Laboratoriais

Na inspe¢io sanitdria de rotina, além da aplicagio dos instrumentos, &

realizada a coleta de amostra dos produtos para andlise fiscal, cujo objetivo &
complementar a verificagdo da conformidade do produto com os dispositivos
normatizadores (Brasil, 1969). A apreensfo de amostra para este tipo de analise &
prevista em lei como mais um elemento do conjunto das a¢des de vigildncia sanitiria
(Silva, 2000a). Para tanto, sfio colhidas amostras, do produto e de materiais que
_ permitam, por analise laboratorial, indicar as condigdes sanitdrias dos produtos ¢ das
 estruturas do local inspecionado.

Normalmente as amostras coletadas — de produtos, swab de superficies,
agua, etc, sdo encaminhadas para o laboratorio de referéncia da vigilancia sanitaria, sob
 condigBes e intervalo de tempo adequados para a manutencfo das caracteristicas fisico-
k~ quimico-microbiologica do material.

Os testes, procedimentos de andlise, limites de contaminantes e os métodos
de controle da qualidade da amostra utilizados s3o aqueles descritos em Monografia
Oficial (Silva, 2000a),

De cada amostra registra-se o resultado em laudo de analise, cujo original
" 'passa a compor a pasta de processo do EAS e a copia destina-se ao estabelecimento ou
, ab referido banco de leite humano.

Mediante a correlagfio dessas informagdes com os dados dos demais
_ instrumentos, o estudo podera confirmar a existéncia de incorregdes de processos ou
iﬂapropriag;ﬁo do uso de certas estruturas.

O regulamento técnico sobre os padrdes microbiologicos para alimentos
determina os planos de amostragem a serem observados na coleta de amostras. Prevé o

Uso de amostra indicativa, ou seja, amostra composta de um numero de unidades



Imediatamente & coleta, a amostra é identificada na sua embalagem e os

dados do produto ou material s3o registrados no Termo de Colheita de Amostra, Este

Para a andlise do leite humano ordenhado, o padriio amostral do Laboratorio
Noei Nutels determina a coleta de 100 mL do produto, congelado ou fluido, mantido no
reciéiente original. Analisa-se apenas LHO pasteurizado.

A vigilancia sanitdria acondiciona o material em caixa isotérmica contendo
g gélo reciclado para manutencfio da cadeia de frio durante o transporte e remete
Imediatamente ao laboratério. O regulamento para amostra tnica prevé o direito do
proprietario do produto, seu representante legal ou do perito por ela indicado, presenciar
a realizagdo da andlise, juntamente com mais duas testemunhas nio sendo permitido
ultrapassar 24 (vinte e quatro) horas a contar da data do recebimento no laboratério
Brasil, 1969),

. A amostra de LHO pasteurizado, ¢ atualmente submetida 4 contagem padriio
em placas, pesquisa de coliformes totais, pesquisa de Salmonella sp em 25 g do produto
',?" Pesquisa de estafilococos coagulase positiva em cumprimento & Resolugio RDC n°
2, do Ministério da Satde (Brasil, 2001). Anteriormente s¢ havia pardmetro oficial
DPublicadg para teste de coliformes (Brasil, 1998a).

Para acondicionar a amostra de 4gua e alimentos o laboratério fornece

fmSCGS esterilizados, sendo que no recipiente para 200 mL de 4gua tratada é adicionado
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iosulfa,to de sodio — NapS,05 — 1,8%, que neutraliza o cloro residual ¢ mantém as
I acferisticas microbiologicas originais do liquido (Boletim, 1992).

Os resultados das analises microbiolégicas descrevem a conformidade —
;,de acordo com os padrdes microbiol6gicos...” ou nfio conformidade — “Impréprio para
0 ¢0r15111n0 humano por apresentar...”, e sfo registrados em laudo oficial,

As amostras da dgua sio coletadas de diversos pontos de abastecimento do
BLH: da saida de 4gua utilizada para higieniza¢io de materiais, da saida do sistema de

filtragem, do vazadouro do banho-maria, do vazadouro do resfriador ou de outro ponto

que for considerado importante. Geralmente, sfio coletadas duas a trés amostras por

B aplicado método de membrana filtrante para contagem de bactérias do
grupo coliforme total e coliforme de origem fecal, cujo pardmetro é auséncia em 100

mL. Os resultados sio comparados com o pardmetro oficial vigente (Brasil, 2000a).

' - Questionario para Entrevistar o Gestor

As informagBes relativas aos investimentos aplicados nos bancos de leite
humano no intervalo de tempo ocorrido entre a execugdo do T e do I Programa de
Inépegﬁo foram levantadas pela vigildncia sanitdria a partir da aplicagio de um
gQﬁéstionérie de entrevista - Anexo 5.

O tipo de instrumento utilizado a partir do I Programa de Inspecio em BLH
~ Questionério estruturado — condiciona a escolha do informante as opgdes de respostas
apresentadas pelo entrevistador, como caracteriza Minayo (1996) em sua obra.

S&o abordados no documento aspectos relativos a: qualidade e quantidade
de fecursos humanos, dimensdes da estrutura fisica, alteracSes na qualidade e

Quantidade de aporte tecnologico, modificagdes dos processos realizados, ocorréncia de



sso de qualificagdio/avaliagio do servigo e permanéncia de problemas
ateriormente identificados.
A revisdo dos registros deste instrumento permitir ao estudo apontar alguns

motivos relacionados as mudangas ocorridas nos bancos de leite humano sob andlise.

Investigagdo de Dados Retrospectivos

A abordagem de informagSes retrospectivas do periodo de seis meses,
?roduzidas e registradas na rotina de funcionamento dos BLH contribui com a andlise
dos) dados do roteiro de inspeglio pela possibilidade de detalhar os quesitos de
mbnitoramento abordados. Permite conferir a técnica de registro que estd sendo
utiﬁzada e 0 compromisso com a manutengfo dos formuldrios atualizados. 12 possivel
. amda iniciar a discussdo com o0s servigos quanto s agdes corretivas que foram aplicadas
-'e'a necessidade de também serem, além de documentadas, padronizadas no BLH,

O formuldrio utilizado, demonstrado no Anexo 6, apresenta campos para
_preenchimento sobre existéncia — SIM / auséneia — NAO — de registros de
monitoramentos nos ultimos seis meses da data da inspecio.

Abrange informagBes dos seguintes aspectos de controle: de seleglio de
:O‘\adoras, da quantificagfo de amostras de leite humano ordenhado pasteurizado com
-' résultados positivos na identificagfio de bactérias do grupo coliformes, da quantificacio
de amostras de leite humano ordenhado com resultados insatisfatérios na titulagio da
acidez em graus Dornic, da efetividade do alcool 70° GL e da solucfio desinfectante
utilizada, dg potabilidade da 4gua, da limpeza ¢ desinfecgio dos reservatérios, do
fe‘Squue de LHO, da validagio da esterilizacdo, do funcionamento de instrumentos de

‘Mensuracao ( termometros) e de equipamentos (banho-maria, freezer e geladeira)
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6.4 — ANALISE DOS DADOS

Os documentos disponibilizados foram detalhadamente conferidos quanto ao
t;COI‘lteL"ldO de respostas na busca da omissdo de dados por fathas no preenchimento. E, na
_verdade, ocorreu, em alguns itens e servicos a apresentagio incompleta no
;"preenchimento dos seguintes itens do roteiro:

= 1.14 Abastecimento de dgua: reservatdrios higienizados periodicamente e
certificados pela empresa executora; mantidos hermeticamente fechados.

= 4.6 Esterilizagfo de artigos: - indicador da validagio da esterilizacéo.

* 512 Faz andlise da potabilidade da 4gua periodicamente: apresenta laudos de
andlise laboratorial da potabilidade da 4gua.

As justificativas apresentadas para as incorre¢des dizem respeito
dificuldade dos estabelecimentos em localizar os documentos comprovantes da
krealizagﬁo dos procedimentos; dificuldades de acesso aos reservatérios de 4gua para a
comprovagdo do uso de sistema de fechamento, desconhecimento dos funcionarios do
setor de esterilizagdo quanto ao tipo de indicador utilizado no processo ou auséncia
desta informagfo, quando servigo terceirizado.

Ocorreram problemas semelhantes na obtengfo de informagdes quanto ao
éontrole da qualidade da 4gua no preenchimento do formuldrio de resgate dos dados
Ietrospectivos. Neste instrumento de inspegfo, a informagio com respeito ao percentual
de amostras de LHO positivas para coliformes também nfo foi obtida de todos os
Servigos devido 4 pela dificuldade dos bancos de leite humano em disponibilizar os
Tegistros questionados.

As anélises realizadas na agua e leite humano ordenhado dos onze BLH no I

Programa de Inspeg¢do ndio podem ser comparadas as que foram aplicadas no II



rograma devido a utilizago de metodologias de analise diferentes para os dois tipos de
mostras. Os resultados, portanto, serfio apresentados como informagfo complementar,

nfio comparativa.

Dos documentos relativos as anélises laboratoriais de LHO pasteurizado e
4gua realizadas no Il Programa de Inspecfio, ndo se tem laudos de todos os BLH em
razdo da indisponibilidade de alguns servigos para dispensar 100 mL de LHO para a
analise laboratorial. Nestes casos, 0 BLH encontrava-se com volume de estoque restrito
para 0 uso dos pacientes. Ao todo foram analisadas amostras de LHO de apenas 6 (seis)
BLH_, dos onze estudados.

A partir da correlago informatizada em EPI-INFO 6.0 dos registros contidos
no roteiro de inspego, entrevista e formuléario de recuperaciio dos dados retrospectivos
das inspec¢Bes realizadas pela vigildncia sanitdria nos BHL/RJ em 2000 e 2002, sdo
 delineados dois panoramas: a apresentagiio individualizada e do conjunto de BLH, em
cada ano de inspecfo. Quanto ao Relatério Técnico o seu contetido foi utilizado apenas
_ para orientar a discussio.

Ao niimero total de respostas afirmativas obtidas nos roteiros de inspecio de
Cada BLH foram aplicados calculos de Percentual e Freqiiéncia Absoluta da estatistica
descritiva. Na compilagio dos dados de todos os BLH, foram calculados: a Média
Aritmética, o Desvio Padrio e o Intervalo de Confianca de médias [p=1%] (Vieira,
1997,

A base de dados permitiu agrupar os itens na forma como estio classificados
10 roteiro utilizado para cada ano como fonte de pesquisa, além de apresentar o
esultado do conjunto de todas as respostas. Assim, obtivemos Percentual; Fregiiéncia
Absomta; Meédia Aritmética; Desvio Padrio e Intervalo de Confianca de médias (p=1%)

Para: jteng Indispensaveis/2000; itens Indispensaveis/2002; itens Necessrios/2000;







tens Necessarios/2002; itens Recomendados/2000; itens Recomendados/2002; itens
diépenséveis, Necessarios ¢ Recomendados / 2000; itens Indispenséveis, Necessarios
e Recomendados /2002.

No intuito de facilitar a correlagio dos fatos e direcionar a discussio
osterior optamos pela apresentagfio comparativa dos resultados afirmativos dos dois
_momentos em que os dados foram produzidos, seguinde a estrutura de médulos do
documento que serviu de base para o estudo — roteiro de inspegfio.

Foram trabalhados dados referentes aos processos de trabalho com o LHO,
desde a sele¢lo da doadora até a distribuigio do produto, além de informagdes quanto
os recursos fisicos, materiais e humanos disponiveis para viabilizar as tarefas
instituidas nos servigos.

Os bancos de leite humano estudados estdo codificados pelas letras — A; B;
C,DiE F, G, H; I, I; L — seguindo ordem aleatéria, em cumprimento ao sigilo ético em
, pesquisa..

As informac@es obtidas subsidiam a analise dos BLH quanto a aplicacfo das
‘Boas Préticas de Manipulagiio do LHO determinadas nas diretrizes oficiais — Anexo 7 —

(Brasil, 1988) e a adequacfio dos instrumentos da vigilancia sanitaria com a vanguarda

cientifica.
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_RESULTADOS E DISCUSSAO

{ _ Caracterizago dos BLH

Os 11 (onze) BLH estudados fazem parte das atividades assistenciais de

nidades que prestam atendimento a pacientes de UTI neonatal, logo sio classificados

como BLH hospitalar.

Registros complementares nos roteiros de inspegéo apontam que, €m 3 (tr€s)

EAS o atendimento ¢ de hospital geral contemplando, além da clinica obstétrica e
,ﬁeonatal outros tipos de assisténcias, € 05 8 (oito) demais sdo caracterizados pelo
fétendimento exclusivamente obstétrico e neonatal — maternidades.

Quanto a localizagéo geografica, a distribui¢io demonstra predominéncia na
| capital do Rio de Janeiro com 10 (dez) servigos, ¢ 1 (um) BLH no interior, na cidade de
Petropolis, como demonstra as marcacdes pontilhadas no Mapa 1. Por essa informagao,
0 planejamento de agdes em bancos de leite humano pode ser direcionado para a

_ definigio de programas de apoio & implantago de servigos em fungfio das condi¢des

dos municipios do interior do Estado.




apa 1 — Localizagdo dos BLH no Estado do Rio de Janeiro.

F,O'nte: SES-RJ/CFS/Roteiro de Inspegio para Bancos de Leite Humano — 2000,

Para a coleta do LHO observamos nos registros, tanto de 2000 como de
'(502, que todos os BLH utilizavam o proprio espaco, mas nem todos obtinham leite
wumano ordenhado em outros locais. A utilizagdo de produto coletado no domicilio das
oadoras ocorria em 8 (oito) dos servigos na €poca da primeira inspeg¢dio, sendo
fﬁpﬁada para 10 (dez) BLH no segundo ano. Este dado demonstra a tendéncia dos
erf/igos em ampliar a assisténcia de acordo com a disponibilidade dos recursos
5n€¢essérios.

Certamente, podem ter contribuido na estruturaggo do arcabouco necessario
maﬂipulagﬁo de um maior volume de LHO os fatos verificados na segunda inspegiio: 6
(seis) BLH terem aumentado o quantitativo de pessoal, 5 (cinco) servigos terem
dquirido instrymentos para inaugurar atividades de controle de qualidade do LHO ¢ 6

i8) BLH terem ampliado o niimero de equipamentos para estocagem do produto.



96

Neste tempo, os resultados demonstram tendéncia a reduzir o uso da

fermaria hospitalar para a ordenha, pois apresentaram alteragio no quantitativo de 7
;.(/s’éte) para 3 (trés) BLH com esta pratica. Supostamente, devido as mudancas na 4rea
fisica dos BLH que contemplou salas especificas para a ordenha do leite humano
otdenhado.

| Em alguns BLH h4 protocolo de destinagdo do LHO doado para o préprio
'*ﬁlho da doadora — doagio exclusiva — ou para outro bebé — doagdio nfo exclusiva,
;’; podendo ainda apresentar as duas modalidades. Nos documentos revisados nfio foram
’lkencontradas justificativas para o tipo de pratica adotada pelo servigo, nem mesmo quais
s‘c\ritérios que sdo utilizados para tanto.

Das respostas apresentadas para o tipo de doagfio adotada pelo BLH, na
primeira inspecdo verificou-se que 6 (seis) servigos administravam ao lactente, somente
LHO da sua prdpria mée, enquanto que os outros 5 (cinco) servigos adotavam as duas
formas de trabalho. J4 em 2002, houve forte mudanga nesse quadro, quando o nimero
} de servigos a praticar doagfo exclusiva e nfio exclusiva aumentou para 8 (0ito),
permanecendo apenas 3 (tr€s) BLH com o sistema exclusivo de mde para filho.
Provavelmente, devido ao aumento da quantidade de servigos que passaram a receber
oagio externa de mées de lactentes sadios.

De acordo com o observado nos instrumentos de inspe¢io nos BLH nfo era
~ Comum ocorrer a dispensagdo do LHO para ser administrado em outros locais. Somente
1 (um) servigo afirmou remeter o produto para outras unidades de assisténcia na
Primeira verificagdo, havendo, entretanto, acréscimo para 5 (cinco) BLH a realizar esta
Pratica em 2002.

No funcionamento do BLH nfio ha impedimentos legais para utiliza¢fio de

Se1vigos terceirizados de esterilizagio de materiais e laboratrio de andlise de alimentos,
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'uahdo credenciados pelo Ministério da Saude (Brasil, 1988). A opgdo depende da
M\t‘éncia e das condigdes dos recursos internos para atender ao BLH e da conduta
fﬁinistrativa do EAS.

No caso dos servigos estudados manteve-se 0 mesmo nimero de BLH que
tﬂizam empresa de esterilizagdo — 2 (dois) ~ em comparacdo céom a segunda
Qéﬁﬁcag:ﬁo fiscal. Ja a atividade de andlise microbioldgica do leite humano ordenhado
m laboratorio externo ao estabelecimento de satde, foi reduzida para 2 (dois), quando
'ntés eram 4 (quatro) BLH, devido a incorporacdo da atividade pelo laboratério interno
2 unidade de saude.

A vigilincia sanitaria aponta em diversos relatérios de inspe¢io que nem
odos os laboratdrios, tanto internos como externos, emitem laudos laboratoriais das
:nélises de controle de qualidade dos produtos. Deve-se lembrar, portanto, a fungfio do
audo como registro oficial, assinado pelo profissional responsavel do laboratério, em
temunhar a favor do BLH no momento de levantamento de duvidas quanto 2
nocuidade do LHO utilizado.

| No que diz respeito ao provedor de recursos, 9 (nove) BLH s3o do poder
pﬁblico e 2 (dois) da rede privada de assisténcia a saude. Na gestdo do conjunto de
Sfab:elecimentos publicos as trés esferas de governo — federal, estadual e municipal de
atde estdo representadas. Identificam-se 2 (dois) unidades federais, 1 (um) unidade
“ eétadual e 6 (seis) unidades municipais. Apds 2 (dois) anos, foram mantidas as mesmas
[epresentagdes plblicas, uma vez que nfio houve processo de municipalizacio neste
"fp’ériodo nos estabelecimentos estudados.

Quanto a destinagdo em um mesmo espago para manipulacio do leite
i~hﬁrnano ordenhado e de formulas lacteas, verificou-se em 2002, mais 2 (dois) bancos de

.1tke humano sob essa condigdo: eram 3 (trés) e passaram para 5 (cinco). Esses dois



e leite humano sofreram mudangas ba area fisica As quais provavelmente, deve
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sido incorporada & idéia de centralizagio das atividades ¢ de manipulagio de alimentos

4 0 lactente.

Tecnicamente, entretanto, banco de leite humano & lactario considerando: a

execuglio de atividades distintas, utilizagio de estruturas diferentes € pe a exceléncia de

equer o leite humano ordenhado, ndo deveriam dividir 0 mESMO espago.

gsepsia que I
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Os dois tipos de servigos sho tra 1ados na norma técnica de planejamento de 4rea fisi

eparadamentf’- quanto as atribuicdes, especificagbes dos tipos de sreas/ambientes

obno torios e de suas dimensdes (Brasil, 1994b; Brasil, 2002). O roteiro d inspegio

faz alusfo quanto & necessidade de se aragio dos servicos, apenas obtém a
\ ¢ b

servn,,o demonstron, nos dois anos, set conhecedor. Todos 08 & 1ig des

dimensdes disponibilizadas para a8 a atividades com o LHO.

 pessoas em 2000, e 3 (trés) a 17 (dezessete) pessoas em 7002, Verificou-se que 08

3

Servu,us com maior nimero de funcionérios sdo aqueles que acumulam atividades de

auantitativo de pessoal serd mais
’detalhadamente analisada no Modulo 7 — Recursos Humanos.

Nos registros produzidos selos BLH exigidos pel
~ 1988), foram identificados valores superiores eim trés ite
(nove ) servigos passaram a registrar 0 nUMEro de teceptores atendidos, quando antes
eram 8 (oito); o registro ¢o volume coletado e distribuido

adotade por mais wm BLH, totalizando, entdo, 10 (dez) servigos € O registro do
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socessamento do LHO, antes em 6 (seis) passou a ser realizado por 9 (nove) BLH.
ificamente neste ltimo item, hd registro de 1 (um) bancos de leite humano que,
or auséncia do responsavel técnico, ndo soube comprovar e também informar se fazem
, registro.

Em relagio a documentacfio das doadoras, o roteiro de inspeciio busca
érificar a existéncia do material nos bancos de leite humano ou a da rotina de consultar
os dados de saude constantes dos arquivos do prontudrio da paciente na instituigio onde
srécebeu/recebe assisténcia ou de exames que a lactante possa apresentar. Todos os 11
’(onze) bancos de leite humano afirmaram ter uma ou outra pratica, tanto em 2000,
uanfo em 2002. Nfo h4, entretanto, apresentagio distinta dos procedimentos.

De acordo com o levantamento de dados retrospectivos de 2002, houve
’possibih'da.de de identificar 6 (seis) BLH que arquivam no proprio servico as
informagdes das suas doadoras, todos apresentando os registros atualizados.

Os resultados demonstram, dessa forma, processo evolutivo dos BLH quanto
20 atendimento as Boas Praticas que determinam a documentagio dos processos como
forma de produgdo de recursos de rastreamento de informagBes necessarias ao
'esclarecimento de fatos e retroalimentagfo das praticas.

Dentre dos BLH existem diferengas quanto a forma de fazer esses registros
| por auséneia da padronizagfo dos formuldrios. O recurso eletronico é ainda ausente na
Maioria dos servigos.

A Tabela 1 apresenta os resultados percentuais dos aspectos relativos ao
funcionamento dos bancos de leite humano destacados das respostas afirmativas do

_ Toteiro de inspecio aplicado nos dois momentos de inspego.
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Atividades dos BLH 2000 2002

oleta externa 72% 90%
Coleta na enfermaria do EAS 63% 27%
Manipulag:io de formula lactea no BLH 27% 45%
: Esferilizagﬁo terceirizada 18% 18%
‘ ' Laboratorio terceirizado 36% 18%
 Registro de doadoras 100% 100%
Registro do numero de receptores 72% 81%
Registra o volume coletado e distribuido de LHO 81% 90%
Registro diario do processamento de LHO 54% 90%

,F\onte: SES-RJ/CFS/Roteiro de Inspegio para Bancos de Leite Humano — 2000 e 2002,

7.2 — Modulo 1 — Recursos Fisicos

O primeiro aspecto de verificagio das condi¢Bes da 4rea fisica do BLH é a
sua localizagd@o. De acordo com o resultado deste estudo, a excegdio de 1 (um) EAS, 10
(dez) bancos de leite humano do Rio de Janeiro vem atendendo, em 2002 da mesma
forma que em 2000, ao critério de instalagiio sanitariamente segura para a prestacdo do
- Servigo. A verificagfo busca identificar a proximidade dos BLH com os ambientes que
oferecem risco de transmissdio de agentes contaminantes e a proximidade do servigo
_ tom o local de atendimento.

A situagfo de 1 (um) BLH ter porta de acesso de frente para uma sala de

€Xpurgo, caracterizou a impropriedade da localizagdo do mesmo. Porém, nfio houve
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qualquer mudanga no servigo ou no local produtor do perigo nesses dois anos,
antendo-se a condigéo inadequada.

A partir dos resultados obtidos pela entrevista aplicada na segunda inspegiio
verificou-se que ocorreram mudangas na drea fisica em 54% dos BLH. Daqueles que
éoﬁeram mudangas no ambiente percebe-se contribui¢io positiva, mas em alguns casos,
ﬁﬁo o suficiente para resolver todos os problemas existentes. O servigo cuja localizagio
oi identificada como inadequada foi contemplado com reforma estrutural, porém nfo
f',ho'uve direcionamento da obra para solucionar a questio da proximidade com o
eXpurgo.

Os investimentos aplicados na 4rea fisica dos bancos de leite humano
varfaram em: reforma para recuperar o estado de conservacio dos revestimentos das
superficies da estrutura fisica, redimensionamento dos ambientes aproveitando o mesmo
_espago disponivel, ampliagiio das dimensdes das areas do mesmo local instalado, ou
inda, mudanga da localizagio do bancos de leite humano dentro do préprio
,e’stabelecimento.

Os resultados da entrevista aplicada demonstram que foram contemplados 2
(dois) bancos de leite humano com mudanga de instalagdo para local adequado e de
‘maiores dimensdes. Outros 2 (dois) BLH ampliaram a mesma 4rea onde j& se
'l\rbcalizavam, resultando também em redimensionamento do espago. Ocorreu ainda,
redimensionamento dos ambientes existentes de mais 2 (dois) servigos. Em 1 (um)
: banco de leite humano foi feita apenas uma reforma para melhorar as condigdes de
Conservacio dos revestimentos e em outro a obra contemplou o redimensionamento e

melhorias para os revestimentos.
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A Tabela 2 apresenta o sumario das modificacSes estruturais ocorridas nos

timos dois anos em cada banco de leite humano consideradas como investimentos dos

estabelecimentos assistenciais de satde.

Tabela 2 - Nimero de BLH que investiram na area fisica no periodo de 2000 a 2002.

Alteracdes ocorridas na drea fisica dos BLH N°de BLH
Reforma dos revestimentos 1
Redimensioamento da 4rea existente e reforma dos revestimentos 1

Redimensioamento da 4rea existente com ampliag8o do espago

 Mudanga de instalagdio com maior area disponivel

N NN

"‘,Fonte: SES-RJ/CFS/Entrevista com o Gestor dos Bancos de Leite Humano — 2002,

Quanto aos tipos de ambientes e salas disponiveis para as atividades com
léite humano ordenhado, devido & ampliagdo de alguns servicos, observou-se aumento
do niimero de BLH de 5 (cinco) para 9 (nove) apresentando todos os espagos desctitos
10 roteiro de inspegdo, de acordo com as determinagdes da Portaria n® 1884/94 (Brasil,
,1’1"994b). Conseqtientemente, o conjunto de servigos estudados passa a ter condigGes bem
proximas do atendimento integral as determinagdes da norma oficial quanto aos
énibientes minimos necessarios.

Especificamente em relagfio a disponibilizar uma sala para recepcio de
dOadoras, obteve-se em 2002, resultado com maior nimero de BLH, passando de 5
(Cinco) para 9 (nove) servigos, oferecendo dessa forma maior conforto e privacidade no
Atendimento as usuarias.

Percebeu-se 0 mesmo crescimento quanto & disponibilidade de sala

®Specifica para coleta que passou a compor o quadro de 4reas existentes em todos os 11
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onze) bancos de leite ordenhado, complementando as &reas de processamento,
,’\LOCagem, distribui¢do e laboratdrio de controle de qualidade. A existéncia de sala de
'éieta nos bancos de leite humano representa forte contribuigio para as condigdes
sﬂisfatérias para a seguranga dos atributos do leite humano ordenhado no momento
1 iﬁicial de sua manipulagio.

Porém, a seguranga total do leite humano ordenhado depende de protecéio a
todo tempo de manipulagfo. Por isso, no contexto das normas oficiais (Brasil, 1988;

Brasil, 1884b; Brasil, 1997a; Brasil, 1997b; Brasil, 2002) a utilizacio da sala de

Ocorreu que mais 2 (dois) BLH passaram a apresentar 4rea especifica para
lavagem de materiais, methorando, em 2002, o quadro de servicos com ambientes
especificos para procedimentos de limpeza. Ha 2 (dois) servigos que por ainda ndo
disporem do ambiente necessario, continuam a utilizar érea externa ao BLH para a
atividade e assim, nfio oferecer perigo de contaminagio cruzada ao leite humano
ordenhado.

Tém-se, portanto, 9 (nove) servigos em 2002, oferecendo seguranca ao leite
fhumano ordenhado ao dispor de ambiente adequado no EAS para a manipulagio de
ma’terial sujo, que somado a 1 (um) BLH com servigo terceirizado totalizam 10 (dez)
Servigos. Mantém-se 1 (um) BLH sob condigdes improprias de trabalho procedendo a
lavagem de materiais no mesmo ambiente destinado 2 manipulago do leite humano
ordenhado.

O perigo de contaminagio devido a proximidade aos sanitdrios é também

Verificado na inspegiio dos BLH. A freqii€ncia de apresentagfo deste ambiente no
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pIQPﬂO banco de leite humano ¢ pequena — 2 (dois) em 2000 ¢ 3 (tr8s) em 2002. E
{ es casos, todos os sanitarios estdo localizados sem comunicagdo direta com as areas
de manipulagdo do leite humano ordenhado, como determina a legislagdo. Logo, os 11
(bnze) servigos encontram-se seguros contra a contaminacdo originada do ambiente
anitrio.

O maior fluxo de doadoras do produto ¢ dado por pacientes puérperas
ﬁtefnadas que utilizam o gabinete sanitirio do local de interna¢fo. Excetua-se desta
aracteristica 1 (um) banco de leite humano que apresenta servigo de atendimento
mbulatorial com demanda de usudrias externas maior do que das internas. Para os
funct narios, todos os bancos de leite humano dispdem de instalagfo sanitéria especifica
sem comunicagdo com o servigo e em localizagdo que ndo oferece risco para o leite
humano ordenhado.

Outro ambiente que compde o banco de leite humano, a sala de depdsito de
-material, segundo os documentos das inspegBes realizadas em 2000 e em 2002, somente
1 (um) banco de leite humano possui uma sala realmente especifica. Nos 90% dos
’flsérvigos ocorre o isolamento dos diversos produtos contaminantes, sob condigdes de
:iyseguranga para o LHO.

As questdes relativas as condigdes fisicas para a higiene da doadora de LHO
lavabo e materiais de limpeza — e dos funciondrios s3o tratadas posteriormente no
‘médulo 4 - “Higienizacio”.

A disponibilidade de ambientes / 4reas que os bancos de leite humano
'apresentaram nas duas inspegdes, de acordo com as determinagdes da Portaria n°

1884/94 <36 relacionadas no Quadro 2.
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Quadro 2 - Disponibilidade de areas/ambientes nos BLH nos anos de 2000 e 2002.

2000 2002
Tipos de areas/ambientes N°de N°de
BLH % BLH %

,’Recepqao da doadora 5 45% 9 81%
lColeta do LHO 10 90% 11 100%
Processamento 11 100% 11 100%
Laboratorio 11 100% 11 100%
Estocagem 11 100% 11 100%
Distribuigﬁo 11 100% 11 100%
Lavagem de utensilios no BLH 8 2% 9 81%

anitario para doadora 2 18% 3 27%

eposito de limpeza 11 100% 11 100%
Sanitario para o funcionario 11 100% 11 100%
Todas as dreas 5 45% 9 81%

;Fonte: SES-RJ/CEFS/Roteiros de Inspego para Bancos de Leite Humano/2000 e 2002.

As modificagdes nas condigdes fisicas anteriormente citadas, entretanto, nfio
contribufram, para solucionar o fluxo cruzado determinado pela setorizagéo dos bancos
leite humano. Ao contrério, a verificagdo aponta um retrocesso no cumprimento de
’1\1?(0 operacional seguro, pois houve redugfo de 4 (quatro) BLH, em 2000, para 2 (dois)
Setvigos em 2002 operando suas atividades sem favorecer a contaminagdo dos produtos
¢ ambientes limpos.

A Figura 1 ilustra o percentual obtido em 2002, dos tipos de fluxo
Operacional desenvolvidos nos bancos de leite humano determinados pela disposi¢do

as areas fisicas.




106

Figura 1 — Fluxo operacional apresentado pelos bancos de leite humano em 2002,

fluxo
unidirecional
18%
@ fluxo
cruzado
82%

‘onte: SES-RJ/CFS/Roteiros de Inspegio para Bancos de Leite Humano — 2002,

Especificamente o fluxo cruzado ocorre entre o LHO cru e o LHO
asteurizado, inclusive nos locais reformados ou transferidos para outro lugar,
excetuando-se em 1 (um) dos servigos. Este tipo de cruzamento ¢ identificado também

na passagem do LHO pelos ambientes de higienizagdio de materiais como ja foi

apresentado anteriormente.

Porém, de acordo com a resolugfio sobre projetos fisicos em vigor (Brasil,
2002), o acondicionamento adequado pode minimizar o risco no fluxo cruzado de
materiais contaminados e limpos. Considerando que os frascos de LHO necessitam
bercorrer areas sem controle da contaminag8o ambiental como, por exemplo, corredores
’S‘enfermarias, espera-se de anteméio, que as embalagens sejam acondicionadas em i
ré'cipiente fechado para o transporte nesse trajeto. Desta forma, ao promover prote¢io
Contra 0s ambientes externos aos bancos de leite humano, atende-se também ao fluxo do
LHO pasteurizado entre os ambientes do Proprio servigo.

Havia na primeira inspegfio guiché de comunicag8o entre areas de atividades
distintas em 45% dos BLH, como forma de minimizar a ocorréncia de fluxo cruzado.

Em 2002, o percentual de servigos utilizando este recurso de protegdo da qualidade
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anitéria do LHO ascendeu para 90%, melhorando as condigdes de protegio do produto
conjunto dos bancos de leite humano.

Quanto a prevengéo da contaminag@o ambiental do LHO, ainda se discute a
existéneia de vestiario de barreira nos BLH que ndo fazem liofilizagdo do produto, por
ndo ser uma exigéneia clara nos documentos normatizadores (Brasil, 1994b; Brasil,
7"2002). Mesmo assim, os resultados obtidos na primeira inspegfo apontaram 4 (quatro) e
ﬁa segunda 3 (trés) bancos de leite humano, com outro tipo de sala — recepgio da
'dbadora e acesso para a UTI neo — funcionando como separagio entre o ambiente de
circulagdo de pessoas e os ambientes de manipulagéio do leite humano ordenhado — sala
de coleta e sala de processamento. Apresentando propriamente vestidrio de barreira,
foram identificados 2 (dois) BLH na primeira inspecdio ¢ 4 (quatro) na segunda.
Estiveram desprotegidos 5 (cinco) em 2000 e 4 (quatro) servigos em 2002.

Os resultados do conjunto, pela redugéio da situagiio desprotegida e pelo
acréscimo do nimero de BLH com vestidrios adequados, demonstram haver um
processo de melhorias para as condig¢des de seguranga do LHO por este aspecto.
Compondo as condigSes sanitarias da 4rea fisica, os revestimentos
representam papel muito importante no grau de facilitagdo que oferecem para os
processos de limpeza e desinfecgdo do ambiente. Neste aspecto observamos aumento no
?ercentxlal de 28% para 72% dos BLH respondendo aos itens afirmativamente, segundo
0s dados de 2002.

Apds a inspecio de 2002, podemos dizer que os BLH apresentaram
Melhores condigdes em relagio aos tipos e condigdes de conservagdo dos revestimentos,
Mas ainda. persistem servigos apresentando inadequagio quanto a impermabilizagio de

P1sos, paredes, divisorias ¢ portas. Esta caracteristica das superficies ¢ dada como
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o quisito na resolugéio de projetos fisicos (Brasil, 1994b) e nos Regulamentos Técnicos
estabelecimentos que manipulam alimentos (Brasil, 1997a; Brasil, 1997b).

No ambiente de manipulagdo de alimentos outro aspecto verificado nas
coﬁdig(”)es higi€nico-sanitarias é o uso de recursos que impedem o acesso de insetos ¢
oedores, tendo como base a legislagio para ambientes que manipulam alimentos
'Brasil, 1997a). Como na primeira inspegdo dos bancos de leite humano, em 2002 a
igilancia sanitiria ndo encontrou unanimidade em todos os servigos quanto 2
disposigdio desses recursos — siféio e tampa escamotedvel nos ralos. Do conjunto de BLH
studados, 10 (dez) apresentam as condigdes citadas, concluindo-se que em 1 (um) BLH
i pr\ovavelmente, perigo de alto risco de contaminagfo por pragas e vetores.

A manutengdo de portas e janelas fechadas serve, ndo s6 como barreira
""kfisica, como também para permitir a manutencio do ambiente climatizado. Os
,:resultados das inspegdes mais rtecentes apontam para 2 (dois) BLH que ndo

;apresentavam, desde 2000, sistema de climatizagio dos ambientes. Em um desses

servigos hd registro de existir janela aberta e poeira depositada no ambiente,

‘determinando-lhe, nos dois anos, condigdes insatisfatérias da higiene ambiental. Além

"destes, mais 1 (um) BLH estava, na segunda verificagdo, com o sistema de ventilacdo

\n\(\zionando inadequadamente.

Desta forma, as condigdes satisfatorias para a climatizagdo foram reduzidas

' ide 9 (nove) para 8 (oito) servigos em um processo de retrocesso quanto ao aspecto em

_ questdo, apesar da importancia da temperatura ambiental na prevencdo da proliferacéo

; de agentes contaminantes nas areas de manipulagfio de alimentos.

As justificativas informadas pelos entrevistados para a auséncia das

‘ondigdes climaticas necessarias foram: demora no processo de aquisigdo do aparetho
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Condioionador do ar, incompatibilidade da poténcia do aparelho com a dimens#o da drea
aso no atendimento técnico de conserto do equipamento disponivel.
| Procedimentos de monitoramento da temperatura foram identificados
nicialmente, como mais raros ainda. Somente 3 (trés) servigos registravam o valor da
emperatura ambiental. Dois anos apds, verificou-se um acréscimo no niimero de
ervigos que incorporaram a pratica nas rotinas, totalizando, entdo, 6 (seis) BLH. Este
ipo de procedimento ndo consta nos documentos normatizadores, porém, ¢ uma
recomendag@o na aplicagdo das Boas Préticas.
A constituicio e as condigbes de conservacgiio dos méveis existentes nos
LH e que conseqiientemente influem na higiene ambiental foram verificadas nas duas
,iinspegﬁes. Obteve-se como resultados que, em 9 (nove) servicos os objetos estavam sob
'éondigﬁes adequadas a legislagdo em relagdo de tipo e estado de conservagio dos
revestimentos das superficies. J4 no segundo momento, a adequagfio completa aos
’critérios estava presente em todos os 11 (onze) servigos, representando um aspecto
favoravel & garantia da higiene completa do ambiente.
Diferentemente, o unico BLH que ndo possuia armérios com a capacidade
adequada para armazenar seus utensilios, manteve a situagfo assim inalterada em 2002.
§ outros 10 (dez) servigos a utilizagdo de movel proprio para armazenar os materiais,
; S\/em permitindo protegdo contra os contaminantes do ambiente.
Quanto as condi¢des de iluminagfio, ndo houve mudanga, mantendo-se o
Percentual de 100% dos BLH dispondo das duas fontes — natural e artificial conjugadas.
Considerando que as atividades com o LHO exigem apuro visual para identificagio de
. Particulas, cores e marcagdes, essa informagéo determina aspecto altamente favoravel

Para o conjunto dos servigos estudados.
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Entretanto, segundo os resultados das duas inspe¢des, nenhum BLH

5 ﬁnha de calhas de prote¢do contra os fragmentos derivados da quebra das lampadas
nstéladas nas areas de manipulagdo do leite humano ordenhado, como determina a
egislag:ﬁo para areas de manipulagio de alimentos (Brasil, 1997a; Brasil, 1997b).

Apesar da baixa probabilidade de quebra das lampadas suspensas, a
xisténcia de protetores externos ¢ exigéncia do Ministério do Trabalho — NR — 10
Iﬁsfalac;(”)es e Servigos de Eletricidade (Brasil, 1978) ¢ dos Regulamentos Técnicos para
stabelecimentos que manipulam alimentos (Brasil, 1997a; Brasil, 1997b). Quando a
'qﬁebra ocorre, resulta em fragmentes de vidro pequenos, propagados no ambiente e de
ificil conferéncia da total remogfo todos os residuos. A calha protetora evita as
conseqiiéncias do acidente, mas nem por isso, vem sendo considerada como objeto de
,preveng;ﬁo de contaminagfo ambiental e de dano ocupacional pelo fato de nenhum BLH

umprir esta exigéneia. Os BLH estudados, portanto, encontram-se sob este risco de

Na verificagdo do aproveitamento da energia elétrica nos BLH, foram
:fki’,(’ientiﬁcados, 90% dos servigos, nas duas inspegdes, utilizando pontos de corrente
especificos para cada equipamento, conforme regulamentagio do Ministério do
r"abalho — NR - 10 (Brasil, 1978). Este documento proibe a ligagio simultdnea de mais
de um aparelho 4 mesma tomada de corrente, com o emprego de acessorios que
Aumentam o niimero de saidas, a ndo ser que a instalagfo seja projetada com esse fim.
Ao mesmo tempo com a ligagdo individual, consegue-se melhor desempenho das
méquinas, dependente nfio so6 de fornecimento interrupto de energia, mas também de
forca suficiente para tal.

O roteiro de inspe¢do aponta para a necessidade também de existir sistema

'de Prevengio de interrupgdes de energia elétrica por meio de ligagio dos equipamentos
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geradores. Segundo os resultados da segunda inspegfo o conjunto de BLH est4 melhor
;oﬁ'ido de condigdes de funcionamento dos seus equipamentos e oferecendo maior
protegdo aos produtos, pois de 7 (sete) servigos, hoje sdo 9 (nove) a dispor de gerador.
A partir deste recurso, obtém-se garantias de equilibrio térmico dos equipamentos de
conservaglo e processamento dos produtos, prevenindo as perdas bioldgicas e
nutricionais do LHO decorrentes da flutuagfio da temperatura aplicada.

Quanto a verificagdo das condigdes do abastecimento de dgua, os dados
sobre o controle da higiene dos reservatdrios, as condigdes de protecio que o
_eStabelecimento de saude vem oferecendo a gua utilizada e a apresentacgio de laudos de
potabilidade foram levantados de forma incompleta em ambas as inspegdes, tanto na
apiicagﬁo do roteiro, como do formulario de dados retrospectivos. Logo, a verificacio
nfo obteve sucesso.

Comparando os dados de 2000 com 2002, percebe-se que houve ampliagio
’d'e 6 (seis) para 8 (oito) servigos a utilizar algum tipo de sistema para filtragem da dgua
ﬁtih'zada nas diversas atividades de limpeza e processamento dos BLH, contribuindo
Para maiores niveis de satisfagfio das condig¢es higiénico-sanitarias dos servigos. A
qualidade sanitaria da agua dos BLH foi confirmada como satisfatoria pela analise
la‘\b\c\\)ratorial realizada pela vigilancia sanitaria, nos dois momentos da inspe¢3o.

O abastecimento de gas combustivel, necessario para a produgio de chama
do campo estéril, com manutengdo dos reservatdrios do produto isolado do ambiente de
Processamento do LHO foi outro aspecto que somente 5 (cinco) bancos de leite humano
 eXpressaram cumprimento nas duas inspe¢des. A impropriedade sanitaria ocorre pela
Veiculagiio de sujidades do objeto para o ambiente.

Segundo os relatorios de inspegfio, os servigos justificam auséncia de

tondigdes na estrutura fisica para providenciar canalizacdo do g4s armazenado em
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mbiente arejado e isolado das areas de manipulagio de LHO. Porém, ndo ha relato de
crem estes argumentos apresentados por especialistas no assunto de seguranca.
Na Tabela 3 sfio expostos os resultados afirmativos de alguns itens de

yerificagdo ja apresentados e que compdem o roteiro de inspegio aplicados em 2000 e

Tabela 3 - Distribuigdo percentual de respostas afirmativas para os fatores relacionados

aos recursos fisicos dos bancos de leite humano verificados nas inspe¢des sanitarias.

Itens de verificacdo 2000 2002

\ZKEas do BLH com guiché de comunicagio 45% 90%
rFracionamento do LHO no BLH 36% 45%
kkRevestimentos adequados a legislaggo 28% 72%
Ambiente climatizado adequadamente 81% 72%
Ambiente iluminado 100% 100%
Rede elétrica ligada ao gerador 63% 81%
Uso sistema de filtragem de dgua 54% 72%

~ BLH abastecido de gas combustivel 72% 81%
~ Reservatério de gés mantido externamente 72% 63%

Fonte: SES-RJ/CFS/Roteiro de Inspecéo para Bancos de Leite Humano /2000 e 2002.

Na entrevista aplicada em 2002, ha resultados sobre a aquisi¢do de mais
¢quipamentos para as mesmas fungdes dos ja existentes em 9 (nove) dos BLH. Destes, a
rkmaior parte destinava-se ao armazenamento — 67%, sendo 11% material para a coleta e
- 22% para a pasteurizacdo de LHO. Ocorreu reducfio do niimero de equipamentos em

apenas 2 (dois) bancos de leite humano.
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Quanto aos investimentos em equipamentos para desempenhar novas

Vidades, os registros das inspegdes de 2002 apresentam esse acontecimento em 7
sete) BLH, sendo que 1 (um) adquiriu um resfriador e 1 (um) outro servigo adquiriu um
5ComputadorA Demonstraram, assim, ter havido pouquissimos investimentos quanto a
nformatizagfo dos servigos. Os demais 5 (cinco) BLH adquiriram aparelhos
_especificamente para atender ao controle de temperatura dos processos e realizagio da
andlise do crematdcrito.

As condigGes passaram a ser bastante satisfatorias quanto ao controle da
temperatura dos equipamentos de conservagdo do LHO a frio, uma vez que hoje todos
S \\ 11 (onze) BLH possuem termdémetro, em cumprimento as determinagdes do
regulamento técnico para alimentos (Brasil, 1997a; Brasil, 1997b). Houve ampliagio na
'dispom'bilidade de instrumento para indicar a temperatura ambiental permitindo o
controle da variavel que interfere na qualidade dos produtos processados em mais um
'aSpecto.

Entende-se que os BLH passaram a reconhecer a importédncia de investir nas
atividades de controle de varidveis. Entretanto, a auséncia de instrumentos calibrados,
principalmente na conferéncia do processo de pasteurizagdio, ¢ sinalizada como um
aspecto negativo, visto que a condugéo do processo deve ser precisa e assim, ndo trazer
\\conseqﬁéncias para o consumidor do LHO.

O instrumento da vigildncia sanitaria analisa separadamente a
disponibilidade dos recursos para as atividades de selegfo e classificagfo e a existéncia
do procedimento, uma vez a aquisigio dos materiais pode anteceder o conhecimento
tedrico-prtico para a implantagfo da tarefa.

Em relagdio a disponibilidade de todo o instrumental necessario para a

?nah'se do teor total de gorduras — crematocrito, houve investimento em mais 3 (trés)
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ervigos, totalizando, em 2002, 6 (seis) BLH em condicdes de realizar a atividade,
Ua;ndo, na verdade, pela importincia da analise, deveriam ser todos os 11 (onze)
',ser;iGOS- Verificou-se que as aquisigdes ocorreram exclusivamente nas institui¢Oes
publicas.

’ Quanto a disponibilidade de recursos para as demais atividades de controle
"'de qualidade do LHO, os resultados ficaram inalterados nos dois anos de verificagdo:
para a titulag@io da acidez desenvolvida do LHO em graus Dornic ha registro de somente
1 (um) BLH apresentar instrumentos e para a analise microbiolégica do produto
permaneceram equipados 10 (dez) servigos, como demonstra o Grafico 1.

Em alguns BLH, os materiais existiam, mas de forma incompleta para

permitir o seu uso, por isso foram considerados como nfo possuindo o material,

 Gréfico 1 — Recursos para as analises de controle de qualidade do LHO.

~ Acidez Dornic

Crematdcrito

Microbiolc’)gico

12
12000 E2002 N°BLH

FQnte: SES-RJ/CFS/Roteiros de Inspegfio para Bancos de Leite Humano — 2000/2002.

Obteve-se resultado afirmativo de todos os BLH, nos dois momentos de
1Specdo, quanto ao uso de embalagem exclusiva e que garanta seguranga ao produto

ara acondicionar o LHO, conforme determina a norma técnica (Brasil, 1998a).
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73— Modulo 2 — Procedimenios

Inicialmente, quanto aos procedimentos, verifica-se a existéncia de

supervisdo por profissional habilitado em BLH. Em 2000, em todos os 11 (onze) BLH
havia pelo menos um técnico formado pela Rede BLH. Na segunda inspegfio, porém

’ (um) servigo da rede piblica demonstrou auséneia desta condigfio, sem que houvesse
indicagfo de outro profissional com a mesma formagfo. Entendemos que a existéncia de
_pessoa habilitada pela Rede BLH deveria ser pré-requisite para funcionamento de BLH

piiblicos ou privados.

Entretanto, o permanente contato dos profissionais que atuam em BLH com

1 .

Atendendo as recomendagBes da biosseguranga
(Brasil, 2000b) nos dois momentos de inspecio, manteve-se em 100% dos bancos de
leite humano o procedimento de uso de luvas nas atividades de contato com o leite
humano ordenhado. Porém, somente 1 (um) BLH adotou o use de protetor ocular como
Instrumento de prevengiio de dano ocupacional por respingos ou aerossdis de leite

humano. Segund
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esses materiais como pratica instituida, considerando que ter, necessariamente ndo
i@iﬁca utilizar. Por isso, ¢ importante que o registro no roteiro de inspe¢do seja
mediante a verificagdo do desenvolvimento das atividades.

Os resultados revisados informam, comparando os dados de 2000 com 2002,
que atualmente nos bancos de leite humano ha também menor atengdo referente aos
’procedimentos de seguranga, representando maior risco quanto a probabilidade de
incéndio: houve redugfo no nuimero de BLH — de 9 (nove) para 8 .(oito) a 1solar os
materiais inflamaveis do ambiente onde se produz chama, a quantidade de servigos que
‘mantém reservatorio de gas em areas fechadas aumentou de 3 (trés) para 4 (quatro) e
reduziu o nimero de 11 (onze) para 8 (oito) estabelecimentos assistenciais de satude que
disponibilizam instrumento de combate a incéndio na area do banco de leite humano ou
préxima a ela.

k Quanto a padronizacio das atividades, ndo houve mudanga nos resultados.
_ Nas duas inspegdes 100% dos BLH estudados responderam nfo possuir o Manual de
Boas Praticas com o registro dos protocolos de agfio, conforme determinagdo oficial
para estabelecimentos manipuladores de alimentos. Entretanto, o item € tratado como
recomendado e nfo como indispensavel no roteiro de inspegéo.

Apesar das inspe¢des apontarem para a existéncia de praticas realizadas com
base em fundamentos técnicos, controles especificos e registros de alguns
procedimentos, a auséncia do Manual demonstra a possibilidade de utilizagdo de
 Critérios diferenciados na execucdio das tarefas. Os responsdveis pelos bancos de leite
~ humano justificam, segundo relatdrios de inspegéo de 2002, que os pré-requisitos estdo
sendo registrados, mas nfo ha previsdo de conclusfo do documento.

O mesmo resultado obteve-se nos dois momentos quanto & aplicagdo do

' SiStema APPCC, ou seja, nenhum dos BLH utiliza esta forma de controle de processo.
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Enquanto-isso, as atividades criticas ocorrem sem que sejam identificadas e definidas
;¢6es preventivas e corretivas com fundamentagfo nos conceitos da andlise de risco. A
yigilancia sanitaria também néio impde este item como indispensavel, provavelmente
pelo fato de ndo haver padronizagfo dos pré-requisitos de qualidade do LHO nos bancos
de leite humano.

Em relagdo a produgfio de registros a serem utilizados pelas estatisticas
oficiais foi verificado nos documentos que também nfo sdo rigorosamente cumpridos.
Esses dados dizem respeito, principalmente & quantificagdo das agdes com o LHO e
com a prestagdo de assisténcia a mulher lactante.

Nenhum banco de leite humano respondeu afirmativamente quanto a fazer
.informag@o de doengas de notificagdo compulséria. Acredita-se que, por fazer consulta
k' aos exames requisitados e, portanto, vistoriados anteriormente por outros servigos ou
profissionais de saude, ndo ocorre nos bancos de leite humano a identificagfo de
doencas com esse carater.

Os demais registros exigidos pela Portaria n® 322/88 (Brasil, 1988) também
ndo sdo preenchidos por todos os servigos, conforme descrito na Tabela 4. Aumentou,
centretanto, em 2002, o percentual de 81% para 90% de bancos de leite humano a
remeter informagdes ao 6rgdo sanitdrio competente. Destaca-se que a auséncia desses
dados inviabiliza o completo estudo epidemiolégico que fundamenta o planejamento
_ das ages em saude.

Os resultados afirmativos de itens indispensaveis e necessarios das inspec¢des

~ de 2000 e 2002 nos BLH referentes a0 Médulo em discussio foram reunidos na Tabela

o
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abela 4 - Distribui¢@o percentual de respostas afirmativas para os itens do roteiro de

eglo classificados como indispenséveis e necessarios do Modulo 2 — Procedimentos

ITENS DE VERIFICACAO 2000 | 2002
Profissional habilitado 100% | 90%
Uso de luvas 100% | 100%
Informagfo de doengas de notificagiio compulséria 0% 0%

Volume total de LHO coletado, distribuido e improprio| 81% 90%

Resumo dos laudos de CQ 72% 63%

Indispen-  |Ntmero total de receptores 72% 81%
saveis Informag&o ao drgdo sanitario 81% 90%
Reservatorio de gas externo 81% 72%

Manual de Boas Praticas 0% 0%

Necessarios {APPCC 0% 0%

Fonte: SES-RJ/CFS/Roteiros de Inspegdo para Bancos de Leite Humano — 2000/2002.

7.4 — Médulo 3 — Manipulagéio do LHO

Atualmente, segundo os instrumentos consultados, ampliou de 7 (sete) para
10 (dez) os BLH cujas doadoras procedem a ordenha orientadas por informacfo verbal e
oscrita sobre as condigSes basicas de higiene. Provavelmente, os servicos vém
Considerando o valor do material grafico em minimizar dtvidas e afastar crendices na
 auséneia do profissional de saide.

Nos resultados pesquisados h4 mengdo de uso tanto impresso proprio do

- BLH, como do produzido pela SES/RJ, constando de informagdes basicas e ilustradas,
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anto aos cuidados higi€nicos na ordenha, armazenamento e transporte do leite
; éno ordenhado, além de destacar a importancia do aleitamento materno.
Destaca-se, entretanto, que as informac¢des devem ser permanentemente
revisadas para atualizagfio, de modo que a instrugdo do leitor acompanhe os avancos
entificos.

Ha de se considerar que no ambiente domiciliar as condigdes de higiene nio
podem ser controladas por um técnico, nem tampouco é possivel para todos os BLH
diSponibilizar recursos de desinfecgfio para as doadoras. O produto ordenhado fora do
'"nibiente dos BLH representa, portanto, produto de maior risco, sendo indicado o maior

forgo possivel para assistir a doadora quanto aos cuidados de higiene que devem ser

As instrugdes escritas de higiene pessoal que sfo necessarias para a ordenha
referem-se também aos cuidados que devem ser dispensados na sala de coleta do
 proprio BLH. Nesta questdo, os resultados demonstram que, em 2002, mais 1 (um)
_ servigo, totalizando agora 6 (seis), disponibiliza essas instrugdes para as doadoras em
; fsﬁas instalagdes.

Apesar de nfio ser aspecto sanitario, o roteiro de inspe¢do aborda sobre as
ondigdes de acomodaciio da doadora. Para este item, todos os BLH, nos dois
moﬁentos de verificagdio, apresentaram respostas afirmativas. Seria interessante
questionar as condigdes do revestimento do moével, de forma a indicar a capacidade de
limpeza que o material permite.

Verifica-se também como se da o procedimento de selegfo das nutrizes, se
":hékregistros de satide da mulher e utilizagfo dos critérios determinados pelo Ministério
da Sagde de aptiddo para doar o leite humano. Em 100% dos BLH sdo utilizadas:

®hfrevista, anamnese e consulta a documentos de informacéo das condi¢Ges de satde.
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; 5ses documentos sdo disponibilizados pela unidade onde estd instalado o BLH ou
resentados pela lactante, quando realizados em outra instituigio. Todos os servigos
{seéﬂem rigorosamente os critérios determinados oficialmente para aceitar a mulher
como doadora, Esta medida reduz consideravelmente o perigo de contaminacio do LHO
c’oﬁx substéncias quimicas medicamentosas ou agentes microbiolégicos contaminantes.
O conjunto de BLH apresentou resultado satisfatério também para a
disponibilidade de recursos — equipamentos e utensilios — a serem utilizados na ordenha,
VSOb condi¢des adequadas de higiene e conservag#o.

Em 2000, houve identificagiio de 9 (nove) BLH disponibilizando somente
méteriais esterilizados para acondicionar o LHO cru, mas no segundo momento, todos
os BLH, ou seja, 11 (onze) servigos demonstraram esta pratica. Apesar de ainda ocorrer
utilizagdo de frasco desinfectado para a coleta de pequenos volumes do produto, no
- domicilio e em alguns bancos de leite humano, considera-se os resultados como
:f'favoréveis a preservagiio da qualidade sanitéria e o valor bioldgico do produto.

No item do roteiro de inspegdio que identifica os responsaveis pela coleta do
~ LHO, obteve-se resultados diferentes neste segundo momento: os 2 (dois) BLH que
 recebiam o produto apenas por meios proprios passaram a aceitar também os volumes
énéaminhados pela doadora, e 2 (dois) BLH que recebiam o LHO apenas encaminhado
"'?éla doadora implantaram coleta institucional. Desta forma, foi ampliado para 5 (cinco)
08 servigos com dois tipos de transporte: institucional e voluntario, antes feito apenas
POY 1 (um) BLH. Ficou inexistente assim, a modalidade de coleta exclusiva pelo EAS.
Dentre todos os entrevistados quanto a ocorréncia de alteragdes nas rotinas, 1
(um) BLH respondeu que incrementou a coleta externa do LHO, antes realizada
’,Sporadicamente. Nos registros ndo consta a justificativa dada pela institui¢iio, mas

dentificoy-se que este servigo foi contemplado com ampliagio da area fisica e
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 aquisi¢do de mais equipamentos de conservagfio do produto, o que viabiliza 0 aumento
da quantidade do LHO.

Pode-se dizer, portanto, que houve crescimento da assisténcia dos servigos,
com ¢ aumento do nimero de BLH recebendo LHO da ordenha domiciliar. Com o
acréscimo de mais esta atividade, os servigos passam a necessitar de maior apoio
logistico ~ capacidade de armazenamento, disponibilidade e recursos para o
processamento, condigdes técnicas mais seguras e mais recursos para o controle de

qualidade de selegfio e liberagdo do LHO. A atengdio do corpo gestor do EAS, ao

privilegiar as agGes em prol da amamentagfio, pode atender a viabilizacio das acoes de
assisténcia pertinentes aos BLH.

As Figuras 2 e 3 ilustram os valores percentuais referentes as modalidades de
coleta do LHO, de acordo com os resultados dos roteiros de inspegdio aplicados pela

vigilancia sanitdria em dois momentos de agfio fiscal.

Figura 2 — Responsaveis pela coleta externa de LHO dos BLH no ano de 2000.

0 BLHe
doadora
9% .. BLH sem
coleta externa
18%
B Doadora ® .
exclusiva g BBLH
55% ' 18%

Fonte: SES-RJ/CFS/Roteiro de Inspegiio para Bancos de Leite Humano — 2000.
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Figura 3 — Responsaveis pela coleta externa de LHO dos BLH no ano de 2002,

# BLHe
doadora Doadora
46% exclusiva
54%

Fonte: SES-RJ/CFS/Roteiro de Inspegio para Bancos de Leite Humano — 2002,

Os roteiros de inspegdio de 2000 ¢ de 2002 registraram que todos os servigos
que procediam a coleta do LHO com meio préprio, o faziam em transporte designado
em rota ou itinerario exclusivo, o que representa beneficios & manutengdo da qualidade
do produto, considerando que as condigdes durante o transporte ndo sio as mais
favoraveis, principalmente por dificuldades de manutengiio da cadeia de frio e o alto
tisco de traumatismo da embalagem.
Para acondicionamento do LHO em transito, em 2000, dos 9 (nove) BLH
Que recebiam produto externo por recurso da instituigio ou da doadora, 8 (oito)
utilizavam caixa isotérmica, sendo que em 4 (quatro) servigos as caixas continham gelo
reciclado.
Dois anos apos, verifica-se que todos os 11 (onze) servigos fazem transporte
de LHO por seus proprios meios, 0 que representa um grande passo, uma vez que as
Condigdes da doadora nfio sio comparaveis as dos BLH para esta tarefa. Verificado,

Shtretanto, que 10 (dez) BLH utilizam caixa isotérmica e somente 7 (sete) transportam o
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HO com gelo reciclado. O uso de termdmetro para controle da temperatura do
nbiente de transporte foi identificado em 1 (um) servigo na primeira inspe¢io € em 2
_ dois) na segunda a¢do fiscal.

Com estes resultados, determina-se que nem todo o LHO proveniente da
_coleta externa vem tendo seguranga nas condigdes de transporte devido a auséncia dos
:‘:réCurSOS de conservago e controle do produto sob cadeia de frio — caixa isotérmica,
'ge‘lko reciclavel e termometro.

Considerando a existéncia de contaminantes no frasco, o roteiro de inspeco
apresenta itens de verificagdo do tratamento dispensado ao LHO no momento da
écepgﬁo. Dos 11 (onze) BLH, 10 (dez) realizam higienizagdo da embalagem que
acondiciona o LHO como preconizada as recomendagdes técnicas (Brasil, 1998a). Este
nﬁmero foi obtido nos dois anos de inspe¢do, sendo que os servigos que responderam
negativamente ndo foram os mesmos. Verificou-se que em 2002 1 (um) servigo havia
incorporado a prética e outro abandonado a mesma. N#o h4 registro de apresentagdo de
 procedimento alternativo pelos BLH que informaram n#o fazer a higienizagdo.

Diante da necessidade de identificag8o no s6 do produto transportado, mas
também do coletado no proprio BLH, as inspegdes demarcaram que todos os 11 (onze)
BLH realizam a rotulagem do recipiente imediatamente apos a coleta, confirmando,
entdo, que trabalham com elementos facilitadores do rastreamento e identificaco de
doador, receptor e caracteristicas do produto.

Somente 1 (um) BLH néo utiliza rétulo com todas as informagdes basicas de
idéntiﬁcagﬁo, questionadas no roteiro aplicado. Foi verificado que, de acordo com a
 teenologia disponivel, alguns BLH utilizam rotulagem codificada pelo computador ou
f:malluscrita. Ha espécies de registro em que o impresso do frasco apresenta parte das

formagses, estando as demais indicadas em brochura acessivel para consulta.
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O descarte do LHO por auséncia de informagéo de rotulagem no frasco, foi

dotada por mais servigos, ampliando de 4 (quatro) para 5 (cinco), segundo os
resultados da inspegfo de 2002. O mesmo destino sempre foi dado por todos os 11
onze) BLH ao produto que apresentasse qualquer divida na questdo de seguranca
quanto a embalagem.

Os BLH que nfo consideram o produto improprio para consumo a partir da
auséncia de informag@io completa de rotulagem sé admitem essa possibilidade quando a
ordenha € feita no proprio BLH, para pequena demanda de doadoras e quando existem
outros registros que permitem o rastreamento do frasco.

Quanto a classificar o0 LHO em funcfio da idade do parto da doadora,
inicialmente 10 (dez) servigos assim procediam, mas em 2002, o resultado afirmativo
. foi undnime entre os BLH estudados.

O servigo que informou anteriormente utilizar protocolo prdprio de
: classificacfio da idade do leite humano ordenhado baseado nos minutos da ordenha: 3
primeiros minutos — primeiro leite e 17 minutos subseqiientes — segundo leite, adotou
posteriormente a determinacgfo oficial (Brasil, 1988). O protocolo relatado também
buscava classificar o produto pelo valor calérico, de modo que ndo havia incorregfo.

A atividade de andlise sensorial do LHO quanto & demonstragdo de cor,
odor, “off flavor” e estado fisico, sdo tratadas no roteiro de inspe¢do no Modulo 5 —
Monitoramento. Porém, vale lembrar que essa observagdo faz parte no fluxograma do
LHO da etapa de selegdio e classificagio do produto.

Ainda para qualificar o LHO a realizagdo da titulacfo da acidez em graus
Domic e identificagiio do teor total de gorduras e calorias — crematéerito — quando

_ Consideradas no conjunto de BLH, demonstraram resultados insatisfatorios. Para estas
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raticas, anteriormente no Médulo 1 — Recursos Fisicos, ja foram apresentadas as
ndigdes de disponibilidade de equipamentos e instrumentos.

Na verificagdo obteve-se que somente 1 (um) servico realizava em 2000 a
inilise da acidez Dornic, sendo apenas este mesmo a ser apontado afirmativamente em
2002. A auséncia nos demais BLH ¢ justificada pela falta total ou parcial de materiais.
0 resultado € visto como preocupante, uma vez que houve ampliacio na rotina de
recebimento de produto externo em varios servigos e, portanto, maior necessidade de
kselegﬁo, considerando as condigdes varidveis de preservagiio e protecdo da ordenha
kdomici]iar.

Em relagdo ao crematdcrito, em 2002 foi identificado um nimero maior de
kse’rvigos com essa pratica instituida, passando de 3 (trés) para 6 (seis) BLH. Informagfo
esta confirmada pelo resultado da entrevista aplicada neste segundo momento de
"inrspegﬁo, onde ha registro de implantago da rotina no controle de qualidade do LHO
em 3 (trés) BLH e pela aquisi¢o dos instrumentos pelo mesmo niimero de SEervigos.

A andlise da constituigo lipidica do produto confere forte diferencial para os
BLH, por produzir informages que vio de encontro ao atendimento da prescrigdo
nu’;ricional indicada para a recuperagdo dos lactentes.

Os registros da entrevista apresentam ainda que de 1 (um) servigo implantou
‘ﬁOVa metodologia de selegdo e classificagio do LHO — antecipou a analise da acidez

Dornic para etapa antes do processamento, outro reduziu os dias de pasteurizaciio e 1

(um) BLH transferiu a analise microbioldgica de laboratério conveniado para o servigo

do proprio estabelecimento de saude onde o BLH estd localizado. Os documentos

informam que ndo houve exclusdo ou associagdo de rotinas em todos os BLH

Pesquisados. Nenhum servigo passou por processo de qualificagdo.
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Verificando a condigfo de estocagem do LHO cru — selecionado e
'Iaséificado como proprio para consumo — em equipamento especifico, obteve-se nos
roteiros de inspegdio percentual igual a 90% nos dois anos. A adequacfo do conjunto de
ervic;os a norma técnica do Ministério da Saude nfio foi, portanto, obtida.

Apesar da aquisigio de equipamentos para conservagio, o Servigo que nio
possuia condigdes de segregacio dos produtos cru e processado, nio foi beneficiado, até
a ultima inspegdo, mantendo-se a impropriedade pelo cruzamento de LHO processado
com o ndo processado, além do risco de dispensagio de produto inadequado.
Identifica-se no conjunto de dados do segundo roteiro de inspegio que o
percentual de estabelecimentos que dispunham de termémetros para monitorar
equipamentos de pré-estocagem e estocagem do LHO foi ampliada de 45% para 90%.
 Destes, apenas 1 (um) n8io possui nimero de instrumentos suficiente para todos os seus
_ equipamentos (Figura 4). Logo, em 100% dos BLH, pelo menos algum termdmetro &

utilizado, mesmo que néo por todos os equipamentos em funcionamento,

Figura 4 - Distribuigio percentual de termometros para 08 equipamentos de

~ Conservagdo do LHO.

10%

Zltodos

Balgum
Cinenhum

Yonte: SES-RJ/CFS/Roteiro de Inspegdo para Bancos de Leite Humano — 2002
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Foram identificados, tanto na primeira quanto na segunda inspecfio, 100%

dOS BLH adequados as recomendagdes oficiais quanto: a aplica¢io de critérios oficiais
para O bindbmio tempo/temperatura na estocagem sob congelamento e refrigeracio do
produto cru e pasteurizado; a aplicagdo de critérios oficiais para o bindmio
tempo/temperatura nas etapas de pré-aquecimento e letalidade térmica da pasteurizagiio
do LHO e ainda quanto a aplicagdo de critérios de selegfio de receptores preconizados
pelo Ministério da Satde (Brasil, 1998a).

O numero reduzido de enfermarias de 5 (cinco) em 2000, para 4 (quatro) em
2002, com equipamentos de conservagédo de LHO confirmam a tendéncia decrescente de
utilizagfio desse ambiente como local de ordenha do LHO. Entretanto, o equipamento
pode também estar sendo destinado a acondicionar o produto ja pasteurizado,
_ principalmente em EAS em que o banco de leite humano ndo funciona 24 horas.

Nos documentos revisados consta que para o descongelamento do LHO s#o
utilizados banho-maria ou forno de microondas, podendo ocorrer no mesmo banho-
‘ maria as etapas quentes da pasteurizagdo — pré-aquecimento e letalidade térmica. Como
_em outros paises, a exemplo de Venezuela, México e Estados Unidos, os BLH
brasileiros utilizam banho-maria para pasteurizar o LHO, diferentemente da Inglatetra e
Canadé que possuem pasteurizador (Tully, 2001).

Para o resfriamento dispem de resfriador ou adaptam cubas com 4gua e
gelo reciclavel. A manutencdo da cadeia de frio do LHO durante a estocagem ¢ dada por
refrigerador ou freezer. Nas referéncias internacionais (Tully, 2001; Schanler & Hurst,
1994) ¢ citado a utilizagdo também de freezer para estocar o LHO nos BLH dos Estados
Unidos, Inglaterra, Franca e Venezuela, como nas instituigdes nacionais.

Todos os 11 (onze) servigos apresentavam, na inspe¢do de 2002, condi¢Oes

Satisfatorias de conservagdo e funcionamento desses aparelhos, como na situagéo
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éncontrada na primeira inspec¢do. Este resultado representa importante contribuigio para
a preservago da qualidade sanitaria do LHO.

’ Entretanto, respostas satisfatorias quanto a técnica empregada para
’, descongelar o LHO foram obtidas de 10 (dez) BLH, sendo que o servigo que expunha o
"produto ao ambiente na primeira inspe¢dio, manteve a resposta em 2002. Apresentou
justificativa por aplicar o processo somente em pequenas quantidades de LHO, cujo
éontrole de temperatura no forno de microondas, ao contrario dos grandes volumes, é
mais dificil.

’ Nos demais 10 (dez) servigos houve alteragio do percentual de uso dos
_equipamentos: o forno de microondas e o banho-maria aumentaram de 46% para 54% e
de 30% para 38% respectivamente. Ndo foi levantada, porém, informacio de como o
bindmio tempo/temperatura é controlado no forno de cada servigo.

Apds o descongelamento e durante o reenvase, os BLH podem, segundo
recomendagdo do Ministério da Saude (Brasil, 1988), direcionar quantidades de LHO de
 diferentes doadoras para ser transformado em um s6 produto — “pool”. Nos BLH
estudados foi obtido percentual de 81%, nas duas inspegSes, de respostas negativas,
demonstrando que néio ha tendéncia de ampliagio do ntiimero de adeptos desta prética.
Os BLH que produzem o “pool”, assim justificam para ndo desprezar pequenos
_ volumes de sobras. Informam também que néo se destina aos pacientes criticos.

Para o reenvase, a vigildncia sanitdria verificou a utilizagdio de frascos
esterilizados, tendo como informagdio que tanto em 2000 como em 2002, 100% dos
BLH cumpriam esta recomendagio técnica do Ministério da Satide.

Coube também 4 etapa de reenvase do produto verificar a aplicagdo do
campo de chama nas etapas de exposigdo do LHO ao ambiente, com o objetivo de

Preservar a qualidade sanitéria do LHO.
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Anteriormente, em 2000, pontuou-se que 1 (um) servigo, dos 11 (onze)
lisados, ndo utilizava o recurso de protegdo contra o ingresso de agentes
contaminantes no LHO. Na inspeg¢do de 2002, porém, houve acréscimo de mais um
BLH a responder negativamente ao item, reduzindo para 9 (nove) BLH a apresentar
geguranga na exposicéo do produto.

’ Tanto no reenvase, quanto no momento da coleta de amostra
icfobiolégioa, ap0s a pasteurizagdo, era esperado que todo o LHO fosse protegido pelo
campo de chama, sem excegdes, em cumprimento as recomendagdes do Ministério da
Saﬁde relativa @ manipulagdo do leite humano (Brasil, 1998a) e aos procedimentos
’,éSiéos em microbiologia clinica (Brasil, 2000c). No quadro atual, portanto, em 2 (dois)
iverv’igos, perigo de alto risco a determinar que qualidade sanitdria do LHO néo esteja
endo garantida, devido & auséncia do uso de lamparina a 4lcool ou bico de Bunsen.

Em relagéio ao tipo de instrumento produtor de chama, ha informagio da
egunda inspegfo, que os 2 (dois) BLH que dispunham de lamparina a alcool, ambos
rovidenciaram substituigdo por bico de Bunsen, mas um deles estava inoperante.
Analisando os registros do processamento do LHO, percebe-se que houve
ma redugéio de 9 (nove) para 6 (seis) BLH que padronizam o volume dos frascos em
ada\ processamento, ndo havendo registros de justificativa para tanto. Na verdade, as
5ﬁdi§6€s envolvidas na pasteurizagfio deveriam primar pelas formas mais seguras de
onitorar a agfio das varidveis tempo/temperatura do processo. A vigilancia nfo
y;yinforma a existéncia de agdes corretivas nos BLH para os eventos de falhas na
asteurizago de volumes variados em um mesmo momento,

As condigdes de seguranga no processo de pasteurizagio do LHO também
f,n% Tecebeu contribuigdo por conta da calibragio de instrumentos, pois, somente 1 (um)

bancos de Ieite humano passou a realiza-la, conforme dado da inspegdo de 2002,
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Em contraposigfo existem alguns aspectos favoraveis: aumentou de 8 (oito)

ara 10 (dez) o numero de BLH que confirmam a temperatura da dgua de pasteurizagio
com um segundo termémetro, como aglo positiva para o controle da variavel. Todos 0s
11 (onze) servigos estudados, ao invés dos 6 (seis) BLH anteriormente verificados, estio
também utilizando um segundo medidor de tempo para conferir a duragdio do
ijrocessamento do LHO. E ampliou de 63% para 100% na segunda verificagdo, o
ercentual de BLH que utiliza banho-maria com agitador de 4dgua, conferindo mais
keﬁcécia a0 Processo.

A etapa de resfriamento satisfatoriamente é empregada em todos os 11
('c)ﬁze) servigos conforme determina a técnica de pasteurizagdo, ou seja, logo apds o
_ término da letalidade térmica.

Comparando os resultados das inspe¢des, identificam-se mudancas na
periodicidade de processamento dos produtos: a programacdio didria reduziu de 45%
_ para 27% e a pasteurizagfio algumas vezes por semana passou a ser realizada de 27%
por 45% dos BLH. A pasteurizagio semanal em 9% dos servigos € a rotina de
| “p‘rocessamento de acordo com a existéncia de volume de LHO a ser processado em 18%
_dos BLH, foram mantidas.

As informagdes quanto a periodicidade de pasteurizagdo, devem ser
'C\Orrelacionadas individualmente com os dados que dizem respeito ao atendimento das
condigBes adequadas de capacidade e controle da pré-estocagem, de processamento e do
sistema de controle da validade dos produtos.

Quanto a disponibilidade de equipamento exclusivo para estocagem do LHO
Pasteurizado, o resultado, como para o LHO cru, manteve-se nas duas verificacdes com
Percentual de 90% de BLH cumprindo a norma técnica. Destaca-se a necessidade de

Controle rigoroso na organizagio, arrumacéo e identificagio dos frascos no equipamento
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ye estoca todos os tipos de produtos no propésito de impedir a dispensagdo para
ﬁgumo de produto ndo autorizado.

Foi identificado nos documentos da segunda inspegio, niimero menor — de 9
nove) para 8 (oito) BLH realizando isolamento seguro do LHO em relagio aos
,’rodutos que aguardam liberagéo laboratorial ou aqueles classificados como Improprios
ara consumo. Do conjunto de servigos estudados, 1 (um) informou, nas duas inspecdes,
do fazer isolamento do produto, pois nfo realiza a andlise microbioldgica que
determina a segrega¢do até conhecimento do resultado.

A distribuiglo, entretanto, em 5 (cinco) BLH &, atualmente, seguida de
acionamento do produto no mesmo local de processamento. O Unico servigo que na
primeira verificagdo informou manipular 0 LHO na prépria UTI neonatal, manteve a
pratica, segundo a inspegfo mais recente, desconsiderando, portanto, o perigo de
Cdntaminagﬁo do produto que este ambiente oferece pelo seu grau de assepsia onde sdo
manipuladas solugBes quimicas e também materiais com agentes patogénicos.

Para o BLH determinar o sistema de distribui¢io do LHO & necessario
dbservar 0 fluxo do produto deste momento em diante, sem esquecer de computar o
horédrio de funcionamento dos servigos envolvidos. Nos documentos de inspecio estes
aﬁpéctos ndo sdo abordados, mas valeria uma consideragio de inclusfio a fim de
Subysidiar a interpretagdo de alguns procedimentos apresentados pelos BLH.

De todos os 11 (onze) BLH verificados sobre a obrigatoriedade de
PaSteurizagﬁo dos produtos a serem distribuidos, 10 (dez) responderam afirmativamente,
Q Unico servigo que ndo expressou a mesma resposta, justifica o procedimento de
 dministrar LHO cru, por direcionar a doagfo somente de méie para filho. O BLH
deSCOnsidera, porem, a influéncia da manipulagdo do produto, que, na verdade, é o

Maior contribuinte de contaminantes para o LHO.
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Na Tabela 5 sfio sumariados os resultados de respostas afirmativas

tidos a partir do estudo dos roteiros de inspegdo aplicados nos BLH em 2000 e 2002.

abela 5 - Respostas afirmativas do roteiro de inspecfio para itens de verificagio

classificados como indispensaveis e necessarios do Médulo — 3 Manipulagiio do LHO.

_(-J‘I_{'ITERIO ITENS DE VERIFICACAO 2000 | 2002

Material para ordenha esterilizado 81%) 100%

Uso de caixa isotérmica para transporte do LHO 89%f 91%

Uso de gelo reciclado 44%| 64%

Uso de termometro na caixa isotérmica 11%]  18%

Higieniza os frascos na recepgio 90%{ 90%

Rotula os frascos imediatamente 100%} 100%

Rejeita frascos violados 100%)] 100%

Classifica LHO pela idade de parto da doadora 90%§ 100%
Condigdes de conservagdo dos equipamentos satisf, 100%{ 100%

Usa campo de chama 90%} 90%

Distribui somente produto pasteurizado 90%] 90%

Usa critério de pasteurizagio 62°C/30min 100%j 100%

INDIS-  [Usa critérios de tempo e temperatura de conservagdo 100%) 100%
PEN- [Padroniza volume dos frascos 81%] 54%
SAVEL Usa equipamento de conservagio exclusivo 90%] 90%
[Faz orientagfo escrita para doadora 63%] 90%

Possui acomodagdo para doadora 100%{ 100%

Usa rota exclusiva para transporte do LHO 100%{ 100%

Registra validade de LHO cru 81% 81%

Registra validade de LHO pasteurizado 90%1 90%

NECES.- Usa segundo medidor de tempo na pasteurizagio 54%j§ 100%
; SARIO  Jiygn instrumento calibrado 9%} 18%

onte: SES-RJ/CFS/Roteiro de Inspego para Bancos de Leite Fumano — 2000/2002
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O roteiro de inspe¢do ndo contempla a verificagdo quanto & pratica dos BLH

liofilizar o LHO, prevista na portaria especifica (Brasil, 1988). Portanto, nio ha

qualquer informag&o registrada sobre o0 assunto.

7.5 -Moddulo 4 — Higienizagfo

Na verificagdo da origem dos produtos de limpeza e desinfecciio, os dados
btidos apontam para a manutengfo de uso por todos os 11 (onze) BLH, de materiais €
biugﬁes registrados no drgdo coinpetente. Marcam, assim, favoravel condigdo de
rastreamento e assisténcia técnica que facilitam o controle dos processos higiénico-
sanitarios. Atendem, portanto as normas oficiais destinadas & manipulacgo de alimentos
(Brasil, 1997a; Brasil, 1997b).

Porém, as respostas afirmativas para a identificagfo do contetido dos frascos
com produtos de limpeza foram reduzidas de 90% para 81%, nfo havendo registro de
| justificativa para este decréscimo.

O percentual de apresentagfo da validade no rétulo de produtos fracionados,
0 contrario, foi aumentado de 18% para 27%, comparando os resultados das duas
"mgpef;(“)es. Provavelmente, esta sendo considerada sobre as solugdes desinfectantes a
composigio com insumos volateis ou instdveis que merecem cuidados de
:aCondicionamento, uso € periodo especifico em que se obtém eficacia.

A vigiléncia sanitaria verifica se os procedimentos de limpeza e sanitizagio
slo Padronizados e se possuem recursos de orientagdo ao funciondrio. Quanto a este

ltem, obteve-se resultado de respostas afirmativas apenas em 5 (cinco) servigos. Na
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vefdade> eram 0s mesmos BLH que ja procediam a exposigfo da técnica de diluigio dos
bdutos de acordo com as orientagdes do fabricante, identificados anteriormente.

A disponibilizagdo de técnicas e quantidades de soluto e solvente na
fo‘rmulagﬁo de novas solu¢des muito contribui para minimizar o risco de acidentes e de
ontaminagdo quimica. Solugdes com concentragBes excessivas ou insuficientes, nio
podem ser toleradas em ambiente critico. Os demais 6 (seis) BLH, neste aspecto néo
volufram, mantendo o alto risco de ocorréncias danosas, ainda que preveniveis.

Nos roteiros das duas inspe¢des constam itens de verificacdo dos
rocedimentos referentes a higiene ambiental. O resultado das respostas afirmativas
ara o item de registro das praticas demonstrou tendéncia positiva com o aumento dos
ervigos de 3 (trés) para 5 (cinco) a registrar suas agdes. Descrevem a realizagio prévia
apos a utilizagdo do espago.

Aumento também se verificou no numero de BLH, de 10 (dez) para 11
: onze), a dispor de coletores de residuos adequados aos critérios do documento de
finspegﬁo. Porém, a higiene ambiental nfo foi completamente e por todos favorecida,
devido & manutengfio de apenas 4 (quatro) servigos isentos de objetos veiculadores de
‘Cbonktaminantes nas areas de manipulag@o do leite humano ordenhado.

Os objetos em referéncia — caixas de papel&o e botijdo de gis — provém de
locais sem controle de limpeza, além de terem superficies que ndo permite remogdo das
swjidades. Representam, pois, ingresso de elementos indesejaveis para o ambiente, que
Pelas atividades que nele se desenvolvem com produto critico, deveria permanecer
asséptico,

Além dos aspectos apontados que contribuiram para a inadequacdio das
condigges higiénicas do ambiente de manipulagiio do LHO soma-se a manutencio de

Janelas abertas em 1 (um) BLH, devido auséncia de sistema de ventilagio/climatizagfo.
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Como resultado final satisfatorio referente & higiene ambiental, obteve-se um
dro de retrocesso, onde foram 4 (quatro) servigos apontados na verificagdo da
rimeira inspe¢ao reduzidos para 3 (trés) na seguinte.

A vigilancia sanitéria recomenda a instalacdo de sistema de rolamento nos
equipamentos pesados, de forma que permita o seu deslocamento favoravel a limpeza
jdeIS superficies adjacentes. Na inspegio de 2000, somente um BLH possuia este recurso,
mésmo assim, em alguns equipamentos. Em 2002, foi verificado o uso por mais
sefvigos, totalizando 3 (trés) bancos de leite humano.

No conjunto de praticas a serem registradas na aplicagio das Boas Praticas,

destacam-se os procedimentos de higienizagfo dos equipamentos, a exemplo das datas

Os dados dos roteiros nfo demonstram condices satisfatérias de higiene de
VVQuipamentos em todos os 11 (onze) servigos. Estiveram adequados apenas 9 (nove)
BLH na primeira inspe¢o ¢ 10 (dez) na segunda, para os quais foram apontados como
:ausas a presenga de sujidades provenientes das janelas abertas e de residuo de LHO
erramado.

Utensilios e vidrarias na inspegdio de 2000, também néio apresentaram em
f’dOS 0s servigos condigdes de limpeza adequada em conseqiiéncia ao armazenamento
08 mesmos em local contaminado — caixas de papeldo. Totalizaram somente 9 (nove)
€1Vigos sob situagfo satisfatoria, tendo sido ampliado esse valor para os 11 (onze)
LH, na inspegdo seguinte, com a substituicdo do local de estocagem por outro seguro.
m todos o0s documentos revisados ndo hé informagdo de que os materiais sejam

SUardados ou mantidos com residuos, apos o uso.
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- A esterilizagdo de materiais reutilizaveis por processo fisico ou 2as0So
também permaneceu com os percentuais anteriormente observados de 81% e 19%
fespectiva1llente.

’ Néo ha informagéio dos prestadores de servigo de esterilizagio pelo método
gasoso, sobre os indicadores e instrumentos de validagio que utilizam. Situagfo esta,
 que se mantém desde a primeira inspe¢dio. Da mesma forma nio foi obtida informacio
 de todas as 9 (nove) Centrais de Material e Esterilizagdo — CME — utilizadas pelos BLH
'7>c1uanto aos instrumentos de garantia da eficiéncia/eficacia da técnica aplicada. Em
_apenas 1 (um) servigo o processo se da em autoclave propria do BLH. O quadro que se
;dentiﬁca com os resultados do roteiro de inspeg¢io e resgate de dados retrospectivos,
aponta a fita termossensivel como o principal indicador utilizado pelas CME e pelo
BLH e, provavelmente o tinico, em algumas instituicdes.

A esterilizag@io ¢ destinada aos frascos e outros instrumentos de vidraria —
pipetas, acopladores de bomba de ordenha, etc. Os frascos estéreis atendem, tanto ao
proprio BLH, nos 11 (onze) servigos estudados, como a coleta domiciliar, em 9 (nove)
servigos. Os outros 2 (dois) bancos de leite humano informam recomendar a doadora a
compra de utensilio esterilizado no comércio local para acondicionar o LHO.

Um processo que néo estd abordado como item de verificacdo no roteiro de
~’inspe<;€10 da vigilancia sanitdria ¢ a desinfecgfo de artigos. H4, porém, informacdes nos
documentos revisados sobre o assunto, apontando para a pratica destinada aos frascos
de polietileno wutilizados para acondicionar o LHO apds seu fracionamento ou para
colher os pequenos volumes de LHO ordenhados no BLH. A técnica, quando citada,
’~ informa que o processo € por imersdo do utensilio em solugfo de hipoclorito de sédio,

%m destacar as condigdes de limpeza prévia do artigo, o tempo de permanéncia no
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foduto,» a concentragdo e marca do desinfectante e as agdes de prevenciio da
ﬁtaminaq,&o quimica do LHO.

Os instrumentos de inspe¢io néio abordam também sobre o tipo técnica de
7 higienizaq?xo dos recipientes recomendado para a doadora aplicar no ambiente
 domiciliar, conferindo o que prescrevem as normas técnicas (Brasil, 1998a) — submergir
copo de vidro em agua fervente por 15 minutos, resfriando-o apés.

De acordo com a Portaria n® 322/88 (Brasil, 1988), o BLH deve garantir que
0 LHO somente faga contato com material esterilizado. Provavelmente, por essa razio,
o processo de desinfecgdo ndo conste no instrumento de inspecgdo, apesar de ser uma
ritica instituida por vérios servigos para atividade com o LHO.

Néo ha, entretanto, contra-indicagfo oficial do procedimento de desinfecgso
ﬂde embalagens para os outros servigos que manipulam alimentos, entendendo-se,
portanto, que em tese, no lactirio o LHO possa ser acondicionado em recipiente ndo
f"esterﬂizadoA Essa € uma das razdes para o apoio, percebido em alguns profissionais,
'E'para a extensfo da responsabilidade do BLH até o fracionamento do LHO.

Dos BLH estudados, 10 (dez) servigos apresentaram o resultado de

condigBes adequadas — local e materiais — para a higiene pessoal da doadora nas duas

népegﬁes. Na verdade, em 2002, a frequéncia de 1 (um) BLH sem os recursos em tese,

fefére-se ao servigo que ndo procedia ordenha no proprio local, recebendo apenas LHO

k;daS enfermarias ou do domicilio da doadora. Em 2002, o niimero diz respeito a outro

BLH, que nfio fosse a necessidade de permanéncia da sala de coleta em lugar improprio

DOr tempo provisério, o resultado seria satisfatério. Considera-se preocupante a auséncia

de recursos adequados para esse momento da manipula¢do do LHO.

Os documentos oficiais utilizados na composigfo do roteiro de inspegéo,

Portarig pe 322/88 (Brasil, 1988) e Portaria 1884/94 (Brasil, 1994b), sdo omissos quanto
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diksponibﬂidade de um ambiente destinado a higienizagdo pessoal da doadora, o que
esolvido na publicagfo da Resolugdio RDC n° 50/02 (Brasil, 2002).

\ Complementando a higiene pessoal, ha a recomendagfio do uso de pecas de
?aramentagﬁo, sempre nas atividades com o LHO. Esta pratica é atualmente, comum a
odos os 11 (onze) servigos, segundo os dados dos roteiros pesquisados. Na inspecdo
anterior, porém, houve 1 (um) BLH que nfio apresentou disponibilidade dos recursos
necessarios, justificada por problemas na aquisigio dos materiais, colocando o
ﬁiﬁéionério ¢ o LHO sob risco de contaminagio por agentes patogénicos.

Dentre o que ¢ utilizado como paramentagfo, os roteiros de inspegio
,estacam para o uso, em 100% dos BLH, de pegas com a fungfio de proteger o produto
gorro — ou proteger o funcionario — luvas e mascara.

Todas as pessoas que ingressem nos ambientes de coleta e processamento do
LHO devem estar paramentadas com um minimo de pegas, contribuindo para a higiene
mbiental e protegfio da qualidade do produto. Nos BLH estudados, o percentual dessa
ratica aumentou de 63% para 72%, segundo os registros da inspe¢io mais recente.

Para a lavagem das méos de funciondrios em todos 11 (onze) servigos foi
[identificada disponibilidade dos produtos recomendados nos dois momentos de
erificagio. O procedimento é complementado atualmente com o uso de solugéo
ééinfectante por 10 (dez) servigos. Houve, para isso, um acréscimo de 5 (cinco) BLH,
dos dados da inspegdo de 2000.

O descumprimento dos critérios higiénico-sanitarios ¢ fator preocupante nos
Servigos de processamento do LHO, considerando a fragilidade do consumidor atendido

© a Susceptibilidade do produto.
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- Os resultados classificados como indispensaveis das questdes de higiene

previstas no roteiro de inspego aplicados nos dois anos de verificagiio das condi¢es

sanitarias sdo apresentados na Tabela 6.

Tabela 6 - Distribuigio percentual de respostas afirmativas dos itens do roteiro de

inspe¢do — Modulo 4 - HigienizagHo.

CRITERIOS ITENS DE VERIFICACAO 2000 | 2002

Uso de produtos registrados 100%| 100%
Rotula frascos de produtos 90%| 81%
Coletores de residuos adequados 100%| 100%
Condig0es satisfatérias de higiene pessoal 100%| 100%

Condigdes satisfatorias de limpeza interna equipamentos | 100%| 100%

Condigdes satisfatdrias de limpeza externa equipamentos | 90%| 90%

Condigdes satisfatorias de limpeza ambiental 90%| 90%
Indispen- |Paramentagfio adequada da doadora na ordenha 90%| 90%
Savels  |Paramentagio de todos na sala manipulagdo 63% 72%

Fonte: SES-RJ/CFS/Roteiro de Inspegio para Bancos de Leite Humano — 2000/2002.

Na verificagdo da disponibilidade de lavabos nas areas de manipulagfo
houve mudanga de 9 (nove) para 11 (onze) bancos de leite humano, conferindo
condiglo satisfatoria para este aspecto por atendimento aos critérios sanitirios
determinados.

Os percentuais das condigOes existentes nos BLH para a lavagem das méios

sd0 apresentadas no Grafico 2.
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Grafico 2 — Recursos para lavagem das mos.

sabdo degermante
toalha descartavel

lavabo nas 2 dreas

desinfecc¢do das
maos

onte: SES-RI/CFS/Roteiro de Inspegio para Bancos de Leite Humano — 2002.

7.6 - Modulo 5 - Monitoramento

A vigilancia sanitaria verifica neste Médulo, a condugio de processos com
fb‘ase nas Boas Praticas, a partir da existéncia, validade, atualizagio e documentagéo dos
‘:yregistros, independente de especificidades de formularios. Objetiva na recomendacéo
ile as tarefas registradas venham a favorecer a administragio do Servico € o
streamento das causas das ocorréncias.

Os procedimentos de conferéncia das condig8es de manutengdo do produto
durante o transporte, a conferéncia das informacdes de rotulagem e a analise sensorial
10 reenvase do produto, sdo atividades de monitoramento cuja realizacfio se manteve,
iém 2002, por 100% dos servigos que recebiam LHO proveniente de coleta externa,
,’ egundo os documentos revisados.

Neste processo de transporte do LHO tinhamos apenas 1 (um) BLH na

lmeira inspegiio controlando e registrando a temperatura do ambiente da caixa
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isotérmica. Apesar dos investimentos aplicados na aquisicio de instrumentos de
controle de qualidade, especificamente para esta tarefa, s6 mais 1 (um) BLH foi
contemplado, totalizando, em 2002, 2 (dois) servigos.

O LHO recebido ¢ entfo, estocado, havendo para tanto, prazo de validade
definido. De acordo com o levantamento de dados retrospectivos de 2002, obtivemos
que somente 1 (um) BLH revisa o estoque de LHO na busca de produto com validade
vencida, apesar de 9 (nove) BLH afirmarem documentar o estoque nas duas inspegdes.
Néo existe um formulério padrdo para esse registro, logo varios servicos utilizam o
mesimo impresso que documentam o recebimento do LHO no BLH, n#o especifico para
o controle de estoque.

Ha registro de justificativa dos BLH que nfo fazem o registro e verificagio
da validade do LHO cru: por administrarem ntimero muito pequeno de frascos e nesse
caso, consultam o rétulo; por realizarem a pasteurizagdo com muita freqiiéncia ou ainda,
como ¢ o caso de 1 (um) BLH, por ndo ultrapassar mais de 24 horas para realizar o
processamento dos produtos recebidos.

No momento do reenvase do LHO para o processamento térmico, o produto
passa pela analise sensorial — verificagdo de alterages na cor, odor, “off flavor” e no
estado fisico em todos os 11 (onze) servigos estudados, de acordo com os resultados
obtidos.

Quanto ao leite humano ordenhado pasteurizado, verificou-se também nos
dois anos, 90% dos servigos controlando e registrando o estoque, sem que haja
Ppadronizacio de documento entre todos os BLH. Comumente, os servicos consultam o
formulério que marca a data do processamento e os resultados das andlises de controle

de qualidade de cada frasco. A realidade da maior parte dos BLH é administrar
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quantidade de LHO suficiente para o consumo em tempo bem menor ao prazo de
validade do produto, o que ndo invalida o registro.

No inquérito de informagdes retrospectivas de 2002, todos os BLH
responderam ndo ter havido ocorréncia de identificagfio, na estocagem, de LHO com
validade expirada.

Os BLH estudados demonstraram evolugdo no controle do processo de
pasteurizagdio do LHO ao expressarem aumento de 6 (seis) para 9 (nove) servigos a
executar o controle e registro do bindmio tempo/temperatura das etapas do
processamento a cada 5 minutos. Por acompanhar o comportamento térmico aplicado ao
produto, a informagéo sobre a qualidade do LHO adquire maior confiabilidade.

Em relagdo ao monitoramento da temperatura ambiental, pode-se dizer que
teve inicio a partir da primeira inspeg@o, pois naquele momento nenhum BLH realizava
esta tarefa, havendo, porém, em 2002, 2 (dois) servicos respondendo afirmativamente
ao item.

Ainda quanto ao monitoramento de temperaturas, o roteiro de inspegfo
aborda sobre o procedimento aplicado aos equipamentos de conservagdo ou estocagem
do LHO nos BLH. O quadro comparativo entre as duas inspe¢des realizadas demonstra
tendéncia positiva de adogdo da pratica. Havia 6 (seis) BLH em 2000, passando para 9
(nove) servigos em 2002 apresentando os valores didrios das temperaturas dos
equipamentos registradas em formulérios atualizados e apontando as observagdes de
ocorréncias especiais no periodo.

Anteriormente nesse estudo, foi apresentado que houve investimento para a
aquisi¢do de instrumentos de controle. Porém, verifica-se aqui o uso do material e das

informagdes que sdo obtidas e documentadas.
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Quanto a atividade de registrar a manutengio técnica dos equipamentos
como acdo preventiva de falhas no funcionamento, as respostas afirmativas foram
\identi,ﬁcadas, da mesma forma que no monitoramento da temperatura ambiental,
somente a partir da segunda inspe¢dio com 2 (dois) BLH realizando a tarefa. Alguns
BLH informaram receber visita técnica para revisdo de funcionamento dos
equipamentos, mas ndo foram computadas como afirmativas, pois ndo possuiam
nenhum documento comprobatério do procedimento ou programa instituido
formalmente.

Vale ressaltar que nos documentos revisados nfio hd item de verificagdo ou
registro complementar sobre outras formas de agdo preventiva de pane nos
equipamentos utilizados nos BLH, como controle da composicdo quimica da dgua, uma
vez que equipamentos que funcionam com esse elemento, sdo constantemente
desgastados por reagdes quimicas.

O unico BLH, dentre todos os estudados, que informou calibrar seus
instrumentos, apresentou registro do procedimento, confirmando a execugiio do
monitoramento recomendado.

No que se refere ao registro da validagfio do processo de esterilizacdo dos
materiais, a vigildncia sanitaria busca os dados no local onde se realiza, seja
administrado pelo proprio BLH ou por outro servigo, a exemplo da CME. N#o h4,
porém, nos documentos revisados, dados de todos os 11 (onze) servigos, prejudicando a
analise do conjunto de BLH desse estudo.

A realizagdo periddica de controle da potabilidade da agua é verificada por
dois itens: informagdo e comprovagio. Devido a sua importdncia, o registro da analise

da 4gua de abastecimentos ¢ abordado no roteiro de inspegéo e no formulério de dados
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retrospectivos. Ainda assim, os registros dos BLH quanto & comprovagdo sio
incompletos nos documentos revisados, nfo sendo, portanto, apresentados.

Obteve-se, entdio, 9 (nove) estabelecimentos informando realizar o controle
na primeira inspecfio e 8 (oito) servigos responderam afirmativamente ao item de
informagéo na inspecdo seguinte,

Como parte da ac#o fiscal da vigilancia sanitaria, amostras de agua foram
analisadas quanto a potabilidade de todos os 11 (onze) servigos nos dois momentos de
inspe¢do. Os resultados foram satisfatérios em 100% das amostras, entretanto, foram
analisadas por metodologias distintas.

Em alguns desses estabelecimentos hé informagio de que a responsabilidade
pelo planejamento e execugdio do controle da qualidade da 4dgua esta destinada a
administragdo geral ou 8 CCIH. Entretanto, nfio ha registro da participacio dos servigos
envolvidos com a manipulagio de alimentos, o que ¢ recomendado. Os resultados
sugerem que a divulgagdo da informagdo quanto a realizacfo das anélises e contetido
dos laudos produzidos nfio ¢ ato comum a todos os estabelecimentos de saude, assim
como a busca desta informagao pelos servigos de ambiente critico.

Especificamente no estado do Rio de Janeiro, ha legislagio que determina a
exposicdo para conhecimento piblico do laudo laboratorial em todos os
estabelecimentos (Rio de Janeiro-estado, 1994), mas ndo ha informacdo quanto ao
cumprimento dessa exigéncia por parte dos estabelecimentos assistenciais de satde
desse estudo.

No instrumento de busca de informagdes retrospectivas, aplicado no segundo
momento de inspegdo, responderam afirmativamente ¢ com registro de comprovagio, 3

(trés) BLH quanto & pratica de controlar, por meios laboratoriais periddicos, a
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efetividade das solugdes desinfectantes. Anteriormente a vigilancia sanitaria ndo

buscava esse dado.

O conhecimento da qualidade do desinfectante faz parte das recomendagdes
das Boas Praticas, sendo possivel de ser obtido tanto por realizagio da andlise, quanto
por requisicdo ao fabricante de certificado ou laudo comprobatério. Os servigos que
monitoram a agdo dos produtos de higienizagio conquistam maior seguranca nos
processos de prevengdo de transmissdo de contaminantes.

Os resultados da reviséio dos documentos produzidos nos dois momentos de
inspecdo, apresentados neste Mddulo 5, sdo sum_ariados na Tabela 7. Os dados fazem
referéncia aos itens dos critérios indispensaveis, necessarios e recomendados do roteiro

de inspecdo reunidos.

Tabela 7 - Distribuicdo percentual de respostas afirmativas dos itens do roteiro de

inspegio — Médulo 5 - Monitoramento.

ITENS DE VERIFICACAQ 2000 § 2002

Confere condigdes de manutengio do produto no transporte 100% | 100%
Confere informagdes de rotulagem 100% § 100%
Faz anélise sensorial do LHO no reenvase 100% | 100%
Controla e registra temperatura de transporte do LHO 9% 18%
Controla e registra validade do estoque de LHO cru 81% 81%
Controla e registra validade do estoque de LHO pasteurizado 90% 90%
Controla e registra temperatura de pasteuriza¢io 54% 81%
Controla e registra temperatura ambiente 0% 18%
Controla e registra temperatura de conservagio do LHO 54% 81%
Controla e registra manutengo técnica 0% 18%
Registra calibragfo de instrumentos 9% 9%

Informa realizar analise de potabilidade da 4gua 81% 72%

Fonte: SES-RI/CFS/Roteiro de Inspecéio para Bancos de Leite Humano — 2000/2002.
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7.7 —Modulo 6 — Controle de Qualidade

A constatagio de que, em 2000 apenas 10 (dez) BLH, dos 11 (onze)

estudados, faziam teste para coliformes em amostras de LHO pasteurizado, nfo sofreu

alteragdo na nova inspegfio. A resposta de 1 (um) BLH foi considerada negativa pela

vigildncia sanitaria devido a informagdo de que a referida andlise nio ¢ realizada em

todos os processos e nem em todos os frascos.

Destaca-se aqui a importancia da andlise microbiol6gica do LHO, como

pratica adotada em diversos paises — Franga, Venezuela, Estados Unidos e Canads

(Tully, 2001) e fundamentada nas agdes de controle de qualidade de alimentos.

A determinagfo pela legislagdo brasileira (Brasil, 1988) ¢ que seja realizado

controle de qualidade do produto pasteurizado, cuja analise sanitaria ¢ indicada como
rotina nas recomendacBes técnicas publicadas desde 1993 (Brasil, 1998a) para
identificar a propriedade ou impropriedade de consumo do LHO. A aplicacdo do
controle microbiologico em todos os frascos do produto pasteurizado faz parte,
entretanto, de orientagio do consenso cientifico sobre LHO, uma vez que as
determinagdes oficiais ndo abordam o assunto a este nivel de detalhamento.

Complementando as informacdes levantadas pelos instrumentos de inspegéo,
0s laudos laboratoriais das amostras de LHO pasteurizado, encaminhadas pela
vigilancia sanitéria, apresentaram resultados satisfatorios em 100% dos BLH, tendo sido
coletado em 11 (onze) BLH na primeira inspecio e em 6 (seis) BLH na seguinte. A

impossibilidade de coletar LHO pasteurizado nos demais 5 (cinco) BLH foi devido a

problemas de disponibilidade de volume de produto. Foram aplicadas, entretanto,

metodologias distintas de anélise.
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No momento em que obtém resultado positivo na analise microbiologica, o

produto, todos os 10 (dez) BLH descartam o volume, classificado como impréprio para

consumo.

Nem todos os servigos, porém, fazem andlise confirmatéria de identificagfo

do(s) agente(s) contaminante(s) e¢ indicagio das provaveis causas para o evento

insatisfatorio. Anteriormente, 81% dos BLH estudados encaminhavam as amostras

positivas para analise confirmatéria, porém, nos dias atuais somente 45% a realizam.
Nio hd registro de justificativas para o abandono da pratica de confirmagio

microbiolégica pelos BLH.

Obteve-se dos registros retrospectivos dos altimos seis meses da data da

inspegdo, resultados de amostras positivas para a andlise microbiolégica na faixa entre

0,16% a 5,64%, nos 8 (oito) BLH que disponibilizaram os dados (Grafico 4).

Grafico 4 — Resultado microbiologico positivo do LHO pasteurizado ocorrido no

semestre nov/2001 a abt/2002.

10— . s N
3,00%
4,00%
3,00%

2,00%

1,00%

0,00% - ===

B C D F H J L
2002 0,16% | 0,65% 2% | 0,60% | 1,30% | 5,64% | 2,30% | 0,92%

Fonte: SES-RJ/CFS/Investigagio de Dados Retrospectivos em BLH/2002.
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7.8 - Modulo 7 — Recursos Humanos

A partir da andlise da inspegdo aplicada neste segundo momento, a
vigiléncia sanitaria identificou ampliagfo no quantitativo de pessoal envolvido com as
atividades dos BLH. Os resultados da entrevista aplicada em 2002 demonstraram
aumento nos quadros funcionais por contratagdo ¢ remanejamento de pessoal em 6
(seis) BLH, enquanto que, redugdo do quadro, ocorreu em 3 (irés) servigos. Esta
realidade, certamente, estd relacionada ao atendimento as necessidades j4 existentes e
aquelas geradas quando da ampliacdo de atividades, o que foi identificado em 4 (quatro)
BLH. Além disso, um maior nimero de profissionais atendem n#o s6 a manipulagio do
LHO, mas também as agOes de assisténcia voltadas para o estfmulo ao aleitamento
materno. S#o atividades que demandam disponibilidade para que possam atingir os
resultados esperados.

Nas referéncias pesquisadas ndo foi encontrada determinagdio para as
especialidades profissionais que sdo indicadas para ocupar o cargo de responsavel
técnico de um BLH. Entretanto, no momento da nomeacfio, deve ser considerado o
conjunto global de atividades com a satide materno/infantil, nio so sobre as questdes de
alimentacdo humana e/ou utilizacdo da tecnologia de alimentos.

Verificou-se que a categoria dos nutricionistas apresenta-se, nos dois
momentos de inspegéo, predominante dentre as demais na fungdo de RT. Foram 8 (oito)
servi¢os com nutricionistas e apenas 3 (trés) BLH com a responsabilidade determinada a
outros profissionais da area de satde ou tecnolégica.

Quanto a formagdio da equipe técnica, somente nas referéncias nacionais
mais recentes havia a descrigfio das categorias profissionais que compdem os BLH, a

saber: médico, nutricionista, enfermeiro, farmacéutico bioquimico, assistente social,



=
D

£om
H
15

tecnologo de alimentos, psicélogo, auxiliar de enfermagem, bidlogo, etc. (Sobra i, 1985;

Souza & Cavalheri, 1984; Paschoa, 1997; Magalhfies ef al., 1993; Assis, Santos &

As equipes dos BLH estudados sio compostas de profissionais de nivel

Preemat

superior e nivel médio, normalmente com um ou mais representantes das seguintes

categorias: nutricionista, enfermeiro ¢ auxiliar de enfermagem, médico, bidlogo
tecndlogo de alimentos, psicologo e assistente social. A realidade do Rio de Janeiro
acompanha a dos demais BLH do palfs, segundo as referéncias nacionais (Sobral

Souza & Carvalheri, 1984; Paschoa, 1997; Bertelli, 1990; Magalthdes ef a/., 1993; Assis

da equipe, os documentos da primeira inspe¢fio apontam para apenas 2 (dois) BLH.

Houve, entretanto, no intervalo de tempo até a segunda inspegio, ampliagio do niimero

0s componentes da equipe. Além de eventos relacionados com a safide humana e com

as atividades com o LHO, informaram participar da capacitagfio para o EAS receber o
titule da “Iniciativa Hospital Amigo da Crianga™.
Tanto pelo roteiro de inspe¢io quanto pela enirevista, identifica-se

investimentos aplicados em capacitagiio dos funciondrios dos BLH e maior vinculagio a
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conhecimenios necessrios para a melhoria da qualidade da assisténcia 3 sad

costumam orientar a equipe durante a realizagio das tarefas, informalmente
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contetido observado como nfio compreendido ou nfo assimilado.

Obteve-se avango também de 18% para 54% no niunero de EAS a instituir o
_ Programa de Salde do Trabalhador para os funciondrios do BLH em cumprimento a
determinag¢io do Ministério do Trabalho — NR — 7 (Brasil, 1978; Brasil, 1996a).

2

Devido a liberdade de decisfio dos tipos de exames a realizar pelos servigos

de assisténcia ao trabathador, verificam-se di

— Plementos Anormais Sedimentados — passou a integrar ¢ grupo das analises mais

realizadas, juntamente como o parasitoldgico e o hemograma.

~

7.9 — Critérios de Verificacio

bara cada critério, comparados entre os registros de 2000 e de 2002 para favorecer a
Visualizagdo do posicionamento dos BLH em cada momento de verificago,

demonstrados a seg Hir
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Critérios Indispensaveis 2000/2002

O estudo dos roteiros de inspego aplicados aos bancos de leite humano em
2000 obteve média de 74 (d.p. 7,73) respostas afirmativas para os itens Indispensaveis
(n=99), enquanto que em 2002, obteve-se aumento da média para 79 (d.p. 6,39)
respostas, demonstrando, segundo a tltima verificagfio, que um niimero maior de itens
determinados pela legislagdo em vigor foram atendidos.

Vale destacar que o BLH — E, apresentou ascensfo e maior valor percentual
de adequagdo a legislagdo vigente tanto na primeira (89%), quanto na segunda (90%)
verificagdo.

Observa-se, entretanto, que apesar de nenhum BLH ter atingido o pardmetro
da vigildncia sanitdria — cumprimento de 100% dos itens indispensaveis —, o conjunto
demonstra estar em ativo processo de adequacdo uma vez que, em 2000, responderam
afirmativamente > 80% dos itens apenas 3 (trés) servigos, mas em 2002 este grupo
passou a ser composto por 5 (cinco) BLH.

Os aspectos indispensaveis descritos a seguir foram identificados em 2000 e
em 2002, em mais de 50% dos BLH (= 6 BLH). Representam, portanto, as
madequagdes que impedem a ascensdo de 6 (seis) servigos até os 100% dos itens
indispensaveis:

s fluxo cruzado

= auséncia de protecio das ldmpadas

= auséncia controle de temperatura ambiente

= auséncia de registro de treinamento de pessoal

= presenga de objetos veiculadores de sujidades.
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A partir de andlise comparativa dos dados obtidos nos dois momentos de verificagfo
‘dos BLH estudados (Gréfico 5), podemos afirmar que todos expressaram na segunda

verificagdo, maior adequagéo 4 legislago vigente.

Grafico 5 — Distribuigdo percentual de respostas afirmativas dos BLH para itens

Indispensaveis.
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Fonte: SES-RJ/CFS/Roteiros de Inspegio para Bancos de Leite Humano — 2000 e 2002,

 Critérios Necessarios 2000/2002

Quanto aos itens classificados como Necessarios (0=37) a média calculada
foi igual a 21 (d.p. 4,87) no primeiro ano da agfio fiscal e 23 (d.p. 3,41) respostas
afirmativas, na segunda inspe¢do. Da mesma forma que os itens indispensiveis,

demonstraram crescimento no niimero de itens cumpridos.



153

O pardmetro minimo de 2 80% de respostas afirmativas foi atingido somente
pelo BLH — E, nos dois momentos do estudo, com 89% e 80% de itens cumpridos
respectivamente.

Demonstraram posicionamento na faixa entre 55% e 64% de respostas
afirmativas, bem inferior ao pardmetro determinado pela vigilancia sanitaria > 80%, 7
(sete) BLH em 2000.

Os dados da segunda verificagdo confirmam o processo de melhoria das
condigBes sanitarias dos BLH por mudanga em duas condi¢des: aumento de mais 2
(dois) servigos totalizando, entdo, 9 (nove) e elevagdo do posicionamento deles para a
faixa de > 60% de adequagdo as normas técnicas.

Apesar de indicios de progresso, este ¢ ainda insuficiente para negarmos que
ha um certo distanciamento das préticas dos servigos com a apropriagio do saber
cientifico disponivel nos locais de trabalho.

As inadequagdes verificadas nos dois momentos de inspegfio em mais de
50% dos servigos (= 6 BLH), contribuindo para a situagdo apresentada foram auséncia
de:

» realizagfio da titulagdio da acidez Dornic

*  Manual de Boas Préticas

= aplicagio do sistema APPCC

*  instrumentos calibrados

» realizacdo do programa para controle da saide ocupacional (PCMSO).

O Graéfico 6 apresenta o estudo comparativo entre os resultados das duas
inspe¢Oes em BLH realizadas pela vigilancia sanitaria estadual em relagfio aos itens

classificados como necessarios.
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Grafico 6 — Distribuig8o percentual de respostas afirmativas dos BLH para itens

E2002 132000
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Fonte: SES-RJ/CFS/Roteiros de Inspegfo para Bancos de Leite Humano — 2000 e 2002,

Critérios Recomendades 2000/2002

Ainda a partir do estudo dos resultados dos roteiros de inspegfio aplicados
pela vigilancia sanitdria nos bancos de leite humano, obteve-se, para os itens
ife’c’omendados (0=16) valor médio de 6 (d.p. 2,03) respostas afirmativas na inspecgio
realizada em 2000. Dois anos apés a média calculada dos resultados apresenta valor
proximo, igual a 7 (d.p. 1,46).

A vigildncia sanitdria nfio determinou pardmetro para os itens
Recomendados, ndo sendo, portanto, utilizados para classificar os Servigos.

Os BLH — G, H e J expressaram, cada um, atendimento a 50% dos itens
?eCOmendados do instrumento, na primeira inspe¢fio como a maior percentagem de

ibdos 0s BLH.
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Na verificagfio seguinte, somente o0 BLH — J manteve a posi¢iio de 50% de
afirmativas. Outros 2 (dois) BLH - F ¢ BLH ~ L, passaram, na segunda verificacgdo, a
compor a faixa > 50% de ateng#o aos itens recomendados.

Os itens descritos a seguir determinaram os resultados obtidos por nfio terem
sido observados por um nimero > 6 BLH nos dois momentos de verificagfio por
auséncia de:

protetor ocular

data de validade nos rétulos dos produtos quimicos fracionados

sistema de rolamento para os equipamentos

programa de calibragfio dos instrumentos

registros dos procedimentos de higienizagdo e desinfecgfio de equipamentos
registros da manutengio técnica preventiva dos equipamentos.

O Grafico 7 demonstra os percentuais das respostas obtidas nas inspecdes

nos BLH em 2000 e 2002, Pode ser observado que nfio houve resultado decrescente.

Gréfico 7 — Distribuigiio percentual de respostas afirmativas dos BLH para itens

recomendados.

2002

2000

A B C D E F G H I J L

 Fonte: SES-RJ/CFS/Roteiros de Inspe¢éo para Bancos de Leite Humano — 2000 e 2002.
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Todos os critérios do Roteiro de Inspecdo 2000/2002

No cdlculo da média das respostas afirmativas da primeira inspecdo,
considerando todos os itens do roteiro (n=152), obteve-se resultado igual a 101 (d.p.
12). Ja na segunda verificagdo, o niimero médio de respostas afirmativas para os 11
(onze) bancos de leite humano foi sensivelmente superior: 108 (d.p. 9,311). A
mnterpretacdo, porém, ¢ animadora, pois os resultados demonstram tendéncia de
melhoria nos bancos de leite humano quanto as condiges de higiene abordadas pelo
instrumento.

A maior expressdo de adequagdo ao conjunto de normas vigentes no pafs
relativas aos bancos de leite humano estd representada pelo BLH — E, com 82% de
respostas afirmativas para os itens do roteiro de inspegfo tanto em 2000, como em
2002.

Dos 11 (onze) bancos de leite humano, 6 (seis) localizam seus valores de
adequagdo na faixa de 60% de respostas afinmativas, demarcando, para a maior parte do
conjunto, uma situagdo que impde incrementacdo de esforgos para elevagio das
condicdes atuais.

O Grafico 8 demonstra ainda a mudanga ascendente de posigdo dos
resultados de um ano para outro, ocorrida nos servigos, exceto no BLH — E (82% em

2000 e 2002), que manteve a freqiiéncia anterior.
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_ Grafico 8 — Distribuigio percentual de respostas afirmativas dos BLH para o roteiro de

nspecao.
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Fonte: SES-RJ/CFS/Roteiros de Inspegio para Bancos de Leite Humano — 2000 e 2002.

Na Tabela 8 é possivel observar o comportamento individual dos BLH em
relagio a cada critério do instrumento em um momento especifico. A representagéo
percentual de cada critério ratifica o seu grau de importncia na composic¢io do roteiro ¢
serve como referencial de comparagfio para os BLH.

Na analise, destaca-se uma preocupagfio com o BLH — A, que além de
apresentar 0 menor percentual geral, ¢ também aquele que menos observa as
determinagOes legais — critérios indispenséveis — ¢ das normas técnicas — critérios
necessarios.

Observa-se uma situagfio contraria onde o BLH — E, tem o maior valor de
cumprimento das leis € das normas técnicas, apesar de nfio se posicionar da mesma
foram para nas respostas para os itens recomendados.

O conjunto demonstra necessitar de investimentos de esfor¢os para elevar as

condigGes higiénico-sanitarias dos servigos, de acordo com os referenciais utilizados.
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Tabela 8 ~ Distribuigéio percentual de respostas afirmativas dos onze BLH para os itens

do roteiro de inspegiio aplicado em 2000.

1= 65% N = 24% R=11%

A 41 % 994, 5% G50,
B 51% 15% 3% 69%
C 46% 13% 1% 60%
D 47% 13% 3% 63%
K 58% 21% 3% 82%
F 54% 15% 5% 74%
G 55% 16% 5% 76%
H 48% 13% 5% 66%
I 42% 12% 5% 59%
J 48% 13% 5% 66%
L 50% 15% 4% 69%

Fonte: SES-RJ/CFS/Roteiros de Inspegio para Bancos de Leite Humano — 2000.

A realidade de 2002 para os onze bancos de leite humano estudados parece
ndo ser muito diferente da verificagfio do ano anterior de verificacio. Os BLH — A e
BLH — E mantém os valores percentuais apresentados em 2000 como o mais distante e
0 mais proximo respectivamente dos percentuais maximos dos critérios mais
importantes ~ indispensaveis e recomendados. Supde-se que os investimentos no BLH —
A nio mudaram de direcionamento, impedindo o servigo de sair do patamar de menor
posicfio nas condigBes higiénico-sanitrias.

No conjunto, a demonstragio de mudangas estd bastante discreta em
Comparagdo como os resultados da verificagfio anterior. Os valores percentuais obtidos

pelos BLH em 2002, para cada critério, sdo descritos na Tabela 9.
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Tabela 9 - Distribui¢io percentual de respostas afirmativas dos BLH para os itens do

roteiro de inspec¢do aplicado em 2002,

F= 5% I == 247 R =11%
A 41 % 11 % 5% 57V
B 52% 15% 5% 72%
C 50% 12% 4% 66%
D 52% 15% 3% 70%
E 59% 20% 3% 2%
F 56% 15% 6% 7%
G 56% 17% 5% 78%
H 52% 16% 4% 2%
I 47% 16% 5% 68%
J 49% 15% 5% - 69%
L 58% 15% 6% 79%

_ Fonte: SES-RJ/CFS/Roteiros de Inspegéo para Bancos de Leite Humano — 2002.

A Tabela 10 € um comparativo ano-a-ano que permite a visualizagiio dos
valores de cada servigo, por critério de verificacfio.

Foram destacados em azul os percentuais mais elevados ¢ em vermelho os
que expressam os menores valores.

Percebe-se que muito poucos bancos de leite humano tiveram sua expressdo
de respostas afirmativas reduzida, resultando em uma interpretagfio, ainda que
necessitando outros estudos, de que o panorama dos bancos de leite humano do estado

do Rio de Janeiro, apresenta sinais de desempenho favoravel ao crescimento.
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Tabela 10 - Percentuais de respostas afirmativas para os itens do roteiro de inspegio em

 dois momentos de verificagio.

Indispensdveis Mecessdrios Recomendados
BLEH

2000 2002 2000 2002 2000 2002
A 63% 68% 36% 45% 44% 44%
)i 78% 79% 61% 61% 31% 44%
i 70% 76% 55% 50% 6% 37%
Ik 72% 79% 53% 61% 31% 31%
B 89% 90% 89% 80% 31% 25%
[ 83% 85% 61% 61% 31% 56%
L 84% 85% 67% 68% 50% 44%
H 73% 80% 55% 66% 50% 37%
] 64% 73% 50% 67% 44% 44%
J 73% 75% 53% 61% 50% 50%
L 76% 88% 64% 61% 37% 56%

Fonte: SES-RJ/CFS/Roteiros de Inspecfio para Bancos de Leite Humano — 2000/2002.

A Tabela 11 e a Tabela 12 apresentam maior detalhamento quanto as
respostas afirmativas obtidas na aplicagdio do roteiro de inspeg#o. Identificam o nfimero
de resultados, nfio s6 nos critérios de verificagio, mas também nos médulos de

composigio do instrumento. Foram destacados os valores méximos em negrito.



Tabela 11

8o para BLH - 2000

de verificacdo do roteiro de inspeg

z

erios

dulo sobre os crit

vas por mo

i

Numero de respostas afirmat

. -~ g
wd | e [ 0| eyl enf ol Ghe ol Teal ea| st ] ea| en| s ol eaf | ol &
. : <
b Sl e e e o D o e o] ol en] ev| ea] e o @l enf o =\
bt f 20 e o o | ol B | o] an v o] o || ] ] v € |
ey o | = . | o | &2
==} I ) =T o I Y ) B e R I R R R g @
) : i
Z,
S e & Wy ‘ W)
é w C\} RSO I LT I R B e ] SE e DA e e L 0| e | @] e e | O Ny e | e m
E ; . . oy
5 i & ool omlo] T lwl e Dol o]l ea] o] m] ol o] w| ol -
d I !
B
@ ......................................................................
8
i (7o)
: e | o anl o | O] W - . ol
S S I IRl B i e T B Bl BEEEE i IS M R B T o IS IR ORI IE A= B
% = QIR ! I R £l 4 &
@ ............................................
=4
Al ool ool G s e T ] e ol eg]w o) e ol el ol o - Q
O Iy RTE I ) R ;! Wi | M el v fenfen| ] ea] we| oo o] | e @
v e | e | N e ] o | D S R RO [ R S =
RIS e ool ool ol D e olw] o] ea] ex] ol ol ea] e o =
LI ool oS en] e Dl e vl | ea] ] o] o f o] vt o &
Ec«j [1] = G0 e \ﬁ»} W(TI o C? T) Mo | “\T o [; 2 en >3
- ol L 1 T O T A T i)
) B Q! i i e !
“ Y el I eh I e Ny o) A B e B R i A Tl“
o]
OO 8 Q E o ﬁ
-1 v & o™ N <t w O &~ E -
PR A o M @) O £
- =

a0 para Bancos de Leite Humano — 2000

spego p

Fonte: SES-RJ/CFS/Roteiro de In



Rl R0 eajwl e o A R R A R TR R R A RS ] oY ) e N =

- i e
LN IO [P RNV IO S Bl IS Y B+~ IS R oy | o oy I
el AR Rl RS o Kath eel DG Ral e e Rl Rt A1 I RS D | el | I c‘;:z
wwwoba N
e f e en ol enf ol Bled ol Dleafeal sl = o ea] ool on] e] oo ] &

B o eneefen] ol Shol o S eal | s end ralea] e e ] e e

de verificacdo do roteiro de inspe¢fo para BLH - 2002

: o o~
DS oo ol B e e D eal e e e | ea] ea] wa] o] en] e ool v
, o

R 85~ sl ern] oo | S5 hun | wa | M2 eaf en | <] en| e e v | e f i
~ -

Tabela 12
érios

crit

BANCOS DE LEITE HUMANO

RIS Sl e ol S e L R LT R AR 1 I FEY -y
70}
<
q) ....................................................................
st
©
iy
@ ] ;3*3 Er foemmt D N D E?] I R B e I g B R ey e e e
(@] e
=2 [ POOVPUPOPONE: TSN SCHEK 'UUUON UGN SODPIVS UV AU HUSY USRI NN SOUOUNS NUDSI NUUUNR DUPUIOY IO SO UOUNUO NUVORN NN SUOOV SO SRR

s

ivas por mo

WIS e~ eaf oo o S| el S| ea] =r| o] e

ped

- D
=] IR RN Y I oY It =AY I Pl el IS ST PR IS (PN QA et e Y IV [ -
[l £ o -

= E\J‘ v | e o

5
0
184

~y

3

el et e en ] en ] ea] e e ] oo o] e o =

de Inspecdio para Bancos de Leite Humano — 2002

1T0

s

Ll

-y |t
SERE|S

] S | g | G

e | ] e | ey | | P S 1R fe) 2y
rim ol

[ TR AT O I T TN A T O O

poygl g mezr | gt g ’ o i
p— o [ [ o g A IR N B o B el T

Numero de respostas afirmat

TOTAL =152

MO
DU
O
1
RF
2
PROC
3
4
HIG
5
MONIT
6
CQ
7
RH
Fonte

SES-RJ/CFS/Rote

.




163

8 — CONCLUSAO

Considerando o BLH como area critica do ambiente hospitalar, tém-se as
condigdes higiénico-sanitarias como questfio fundamental para serem observadas e suas
necessidades atendidas de forma prioritaria.

A condugdo desse estudo foi direcionada para descrever aspectos sanitarios
dos BLH, enquanto que se analisava a construgfio dos instrumentos de inspec¢io da
vigildncia sanitaria.

Nos dois periodos em que foram realizadas as inspegdes a andlise dos
documentos identificou caracteristicas especiais e também caracteristicas comuns aos
bancos de leite humano.

A metodologia aplicada possibilitou o conhecimento de que hoje o conjunto
de unidades do Rio de Janeiro encontra-se sob melhores condigdes de segurancga
sanitaria em relagio aos dados obtidos nas inspeg¢des de 2000.

A apresentag@o ascendente da adequagdo dos servigos aos padrfes vigentes
demonstra que os BLH estdo em dinfmico processo de estruturagio quanti-qualitativo,
altamente positivo para a sociedade. O crescimento pode ter sido discreto no conjunto,

mas facilmente percebido na analise individual do BLH.
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Os resultados demonstraram que investimentos sio aplicados, mas que, por
_vezes, ndo sio direcionados para as prioridades sanitdrias dos servigos, sendo que estas
prioridades também, nem sempre estfio claramente identificadas.

Quanto ao patamar de adequagdo ds normas técnicas e legais vigentes foi
demonstrado que os BLH necessitam direcionar mais esforgos nesse sentido para obter
resultados satisfatorios. Aspectos referentes aos recursos fisicos e procedimentos
constantes nas legislagdes ndo foram atendidos integralmente por nenhum servico, nos

dois periodos, confirmando uma das hipéteses do estudo. As condigdes de higienizacéo

tiveram a mesma expressdo, onde se conclui que as Boas Préticas de Manipulagio de
' LHO nio estio sendo completamente aplicadas.

Os documentos estudados, quando apontaram os motivos das respostas
apresentadas, permitiram o conhecimento das dificuldades ou facilidades que
permeavam as agdes daqueles servigos. De tal forma que se pode concluir que as
condigBes higiénico-sanitarias enfrentam barreiras na questiio financeira, administrativa
e técnicas, todas particulares a cada instituigo.

Como instrumento de verificagio das condigdes sanitdrias dos BLH, o
roteiro de inspegdo demonstrou abordar os aspectos com amplitude e objetividade e
respeito ao fluxo de atividades dos BLH. O nivel de informago, porém, que ele é capaz
de oferecer, dependera do cuidado do técnico inspetor como, por exemplo, presenciar os
procedimentos e revisar verdadeiramente os registros. Necessita, entretanto, de revisio
quanto ao contetido para atender a mais alguns aspectos apontados nesse estudo.

Sobre os demais instrumentos, sugere-se também a revisdo do conteudo e
adaptagdio das questdes apara uma edigfio mais objetiva. Foram considerados valiosos na

complementacio das informagdes sanitarias.
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Reconhece-se deficiéncias de algumas referéncias oficiais, publicadas em
momentos ja vencidos pela vanguarda cientifica ou, quando recentes, provavelmente
com equivoco técnico.

Porém, houve entendimento de que o roteiro de inspegdo vence grande parte
da lacuna oficial ao utilizar-se de documentos de diversas areas do conhecimento e
extrapolar o ambito legal, creditando ao técnico-cientifico forca de atencio e
cumprimento por parte dos bancos de leite humano e forga de exigéncia para ser tratada
pela vigilancia sanitéria.

Ressaltamos urgéncia para a necesséria atualizagio da legislagio correlata e
especifica para BLH, pactuada com os avangos do saber cientifico e conduzida para
viabilizar o funcionamento desses servigos. Destaque se d4 para os documentos que
tratam dos padrdes microbiologicos e ainda a resolug@io de planejamento de projetos
fisicos.

O fato da omissdo legal é comprovado no roteiro de inspegio quando
delimita 66% de itens — indispensaveis — relativos ao que ha disponivel na legislagfio, os
quais na verdade, deveriam ser muito mais representativos em um documento de carater
fiscal.

O conhecimento disponivel e publicado soma atualmente, importantes
aspectos que devem estar previstos em documento oficial a fim auxiliar os esforgos de
padronizagfio das atividades que representam verdadeiramente condigdes de protecio do
LHO. Entretanto, pouco esté realizado em matéria de publicaggo cientifica.

Quanto & inspe¢lo sanitaria, acredita-se que deva ser direcionada para
atender a fungfio de identificagfio do risco. A atuagfio nos BLH para verificagdo das
condigdes higiénico-sanitarias nfio requer pressa ou superficialidade. Ao contrério, a

condugdo deve consumir o tempo e espago suficientes para o vivenciamento da tarefas e
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a discussdo dos aspectos relevantes. Em razdo do detalhamento dos registros revisados,
pode-se supor que nas inspegdes realizadas em 2000 foi destinada maior atengo do que
a de 2002.

Os instrumentos de inspegdo necessitam, portanto, favorecer o conhecimento
amplo e preciso sobre os ambientes e processos de trabalho permitindo que se faca
correlagfo entre as questdes levantadas a tal ponto que, sem ser parte do processo, a
vigildncia sanitaria possa apontar melhorias eficientes.

Ainda quanto a agdio fiscal, apresentamos criticas & programacio restrita a
~ uma inspegdo bianual/unidade. Certamente que ao ampliar o conhecimento sobre os
| servigos consegue-se planejar e atender com mais efetividade, principalmente nas ages
de acompanhamento.

No conjunto de documentos disponibilizados para revisio, nfo consta
qualquer tipo de planejamento ou resultado de agHo orientadora, ou registro de
licenciamento dos bancos de leite humano que lhe cabe, comprovando a hipétese de que
o Orgdo sanitirio cumpre parcialmente suas fungdes, especificamente com esses
Servigos.

Neste momento de estruturagéio da atuag@o da vigilancia sanitdria em BLH é
importante habilitar um maior niimero de pessoas da equipe técnica de inspegdio para
facilitar o atendimento 4 demanda existente de ages prioritarias na assisténeia 2 satde
infantil e neonatal.

Acredita-se que os principais indicadores das condi¢des higiénico-sanitarias
dos bancos de leite humano do estado do Rio de Janeiro tenham sido apontados pelo
roteiro de inspegdio e espera-se que possam servir de subsidios norteadores para o

planejamento de agdes piliblicas e demais iniciativas de trabalho com os BLH.
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FLUROGRAMA DA MANIPULACAO DO LEITE HUMANO ORDENHADO
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ANEXO 2

| Termo de Consentimento para uso de dados




TERMO DE CONSENTIMENTO PARA USO DE DADOS

Autorizo a servidora Arlete Santos Moreira, matricula 261.134-1, carteira de identidade n°
08082330-5 —~ IPF, lotada no Departémento de Fiscalizagéo de Alimentos desté Coordenacéo,
a fazer uso em sua dissertacdo de mestrado intitulada Qualidade Sanitéria dos Produtos
Pasteurizados em Banco de Leite Humano do Estado do Rio de Janeiro, do Curso de Pds
Graduagéo em Saude da Crianga e da Mulher — Instituto Fernandes Figueira — Fundagéo
Oswaldo Cruz, apenas das informagdes obtidas por meio de aplicagéo dos instrumentos de
coleta de dados e dos laudos laboratoriais das amostras dos bancos de leite humano‘
analisadas pelo Departamento de Fiscalizagéo de Alimentos, durante a realizagéo do | e i
Programas de Inspego para Bancos de Leite Humano em 2000 e 2002, respectivamente.

Condicdes para o desenvolvimento do estudo:

1 - Somente poderéo ser utilizados dados sobre 11 (onze) bancos de leite humano, que
foram inspecionados nos dois programas, acima citados;

2 - O acesso aos documentos restringirar-se-a apenas a consulta aos arquivos do
Departamento de Fiscalizagdo de Alimentos da Coordenacdo de Fiscalizacdo Sanitaria da
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro e cépia dos dados de forma manuscrita,

ndo sendo por nenhum motivo, autorizada copia xerox, eletrénica ou reimpress&o dos
documentos; e

3 — Devera ser mantido sigilo, quanto a identificagdo dos Estabelecimentos Assistenciais
de Salde dos Bancos de Leite Humano, de onde se originaram os dados, por meio de

Codificag&o numérica dos mesmos sob o compromisso da ética, segundo as diretrizes e
normas da Resolugéo n° 196/1996.

Os resultados do estudo deverdo ser apresentados numa dissertacéo a ser avaliada por
banca aceita pela Comissdo de Pos-graduag@o em Salde da Crianga e da Muther / IFF /
FIOCRUZ, assim como poderéo constar em artigos a serem publicados em revistas

Cientificas ou divulgadas em Congressos, Simpdsios, Reunites Cientificas, Mesas Redondas,
ste.

Rio de Janeiro, 06 de junho de 2002

—(:’LL\ U/ R.’c-.’\t\
M;"‘J"l/\ DI q.ln'DE L!V”s’Rf% ousa

COORDENAD f’ﬂ\ DE F’fS lL.'.’Av RO SANITARIA
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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saude

Coordenagio de Fiscalizagao Sanitéria

ROTEIRO PARA INSPEQAO SANITARIA EM BANCO DE LEITE HUMANO
Banco de Leite Humano

“Centro especializado obrigatoriamente vinculado a um hospital materno/infantil, responsavel
pela promogdo do incentivo ao aleitamento materno ¢ execugdo das atividades de coleta,
processamento e controle de qualidade de colostro, leite de transi¢do e leite humano madurp,
para posterior distribuig¢do, sob prescricdo do médico ou de nutricionista”.

Portaria / MS n° 322, de 26 de maio de 1988.
CORRIGIR PELO OUTRO

Unidade:
Enderego/tel:
Diretor da Unidade:
Responsavel Técnico/ n® CRM:

1. Classificaggo do tipo de BLH
() Empresa ( )Postode Coleta () Hospitalar

2. Ambientes destinados a atividade de coleta

() Banco de Leite Humano ( ) Enfermaria ( ) Domiciliar () Posto de Coleta

3. Doagéo 4. Distribuiggo

() exclusiva mie/filho ( )ndo exclusiva ( )interna ( )externa ( ) domiciligr
5. Central de Material e Esterilizacfo

( )inteno (  )externo: ( ) conveniado // ( )terceirizado

6. Laboratorio de controle de qualidade

( )interno (  )externo: () convenmado // () tercetrizado

7. Fonte de recursos de financiamento do BLH:

8. Atividades desenvolvidasnaarea ( )BLH ( ) Lactario () Nutricdo Enteral
9. Area Fisica: m> 10. Numero Total de Funcionarios:
11. Formularios utilizados:

() cadastro de doadoras () controle didrio de processamento
() cadastro de receptores () volume de produtos coletados/distribuidos

Obs:

Legenda: N/AP = ndo aplicado ao local; N/P = ndo possui; N/R = ndo realiza
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Classificagdo

1. RECURSOS FISICOS

Sim

Néo

OBS

1.1 Localizagio — Portaria / MS n° 322/88

- afastado de ambiente que represente risco de contaminagfo ou
comprometer a qualidade do produto processado-estocado, sob o
ponto de vista quimico, fisico e microbioldgico.

1.2 Possui as areas — Portaria / MS n® 1.884/94 e n° 322/88
- Sala de recepgfio e registro de doadora

- Sala de coleta

- Area para processamento de leite humano ordenhado

- Area para estocagem do leite humano ordenhado

- Area de distribuigfio

- Laboratério de conirole de qualidade

- Sala exclusiva para lavagem de materiais: BLH () Lactario ( )
copa( ) CME( ) laboratério ( )

- Sala de preparo e esterilizagfio de material: BLH( ) CME ()

- Sanitério para doadoras () e funcionarios ( )

el aal el Ll

- Deposito de material de limpeza

1.3 Fluxo operacional unidirecional de modo que as etapas da
manipulagfio do leite humano e dos artigos limpos ocorram protegidas
de agentes contaminantes.

1.4 Guiché ou similar para comunicagfo entre area limpa e suja

1.5 Sanitirios sem comunicacfio direta com as areas de manipulagéo.

1.6 Deposito de material de limpeza isolado das areas de manipulagéo
e da guarda de utensilios/vidrarias

1.7 Revestimentos de superficies das salas — Portaria / MS n°® 322/88
- Teto: monolitico, liso, de cor clara, impermedvel, sem estruturas
suspensas; em estado de conservaciio satisfatorio.

- Paredes: lisas, lavaveis, impermedaveis, de cor clara, resistente aos
processos de limpeza; em estado de conservag#o satisfatorio.

- Divisérias: lisas, lavaveis, impermeaveis, de cor clara; em estado de
conservagéo satisfatorio.

- Piso: lavavel, resistente aos processos de limpeza, impermeavel, sem
pontos de actimulo; em estado de conservag#o satisfatorio.

1.8 Portas e Janelas: superficie lisa, impermeavel; em estado de
conservagio satisfatério.

- portas instaladas permitindo protecéio contra pragas.

- janelas ajustadas ao batente, hermeticamente fechadas.

1.9 Ventilagfio forgada: mantendo a temperatura ambiente entre 20 a
26 °C e umidade relativa suficiente para manter o conforto térmico e o
ambiente livre de fungos, gases, fumaga e condensagéio de vapores.

- termdmetro para medigo de temperatura maxima e minima das
areas destinadas a ordenha, processamento e estocagem do produto,

1.10 Bancadas de material liso, resistente aos processos de limpeza,
impermeavel, de cor clara; em estado de conservagfo satisfatorio.

1.11 Moveis: material liso e impermeével; em estado de conservagéo
satisfatorio.

- superficies dos armdrios (interior/exterior): lisas, impermeaveis, de
cor clara; em estado de conservagfo satisfatorio.

- armarios exclusivos do servigo e em numero suficiente para guarda
de todos os materiais.

1,12 Existéncia de prote¢fio contra insetos e roedores no escoamento
de 4guas servidas - sifio e tampa escamotedvel para o ralo.

- auséneia de ralo na sala de processamento.

Legenda: N/AP = ndo aplicado ao local; N/P = ndo possui; N/R = ndo realiza
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* - recomendac#io definida em documentos especificos para alimentos e higienizagfo

Classificagio Sim | Nio | OBS
1. RECURSOS FISICOS cont.
I 1.13 CondigBes elétricas:
- iluminagdo natural e artificial adequada & atividade desenvolvida.
I* - lampadas suspensas protegidas contra dispersio de fragmenios.
- tomadas de correnite em niimero e forca suficiente para nfo haver
N* ligacio simultdnea de equipamentos.
- geradores ligados aos equipamentos de processamento e de
N¥* armazenamento do leite humano.
1.14 Abastecimento de agua:
I* - reservatérios higienizados periodicamente e cerlificados pela
empresa executora.
I* - mantidos hermeticamente fechados
I* - dgua potavel disponivel derivada de fonte conhecida.
- recurso para filtragem e/ou esterilizagfo da agua: destilador ou filtro
R* de dgua em pleno funcionamento.
R* - limpeza do filtro de 4gua com periodicidade definida e regisirada
N 1.15 Abastecimento de gas combustivel
1.16 Equipamento de esterilizagio apresentando condigdes
I* satisfatérias de conservagio e em pleno funcionamento
1.17 Materiais disponiveis para atividades de controle de qualidade:
N - agitador tipo Vortex em pleno funcionamento e apresentando
condigdes de conservago satisfatorias
- microcenirifuga em pleno funcionamento e apresentando condigdes
1 de conservagfio satisfatérias
- vidraria especifica para realizar o crematdcrito ( microcapilar sem
1 heparina )
- vidraria, reagenies e solucSes especificos para realizar a analise da
N* acidez em graus Dornic.
1 - vidraria/ meio de cultura especificos para identificacéio de coliformes
1.18 Material utilizado como embalagem ¢é exclusivo para esse fim e
I confere protecéio ao produto.
2. PROCEDIMENTOS
2.1 Pessoa habilitada em BLH procede e/ou supervisiona todas as
I etapas da manipulag8o do leite humano ordenhado.
BIOSSEGURANCA
1 2.2 Utiliza luvas nas atividades com o leite humano.
R* 2.3 Utiliza protetor ocular nas atividades com leite humano.
N* 2.4 Emprega técnica adequada nas atividades sob campo de chama.
N* 2.5 Auséncia de material inflamével proximo ao campo de chama.
N* 2.6 Tubulag8o de gas adequada ao tipo de abastecimenio.
N* 2.7 Reservatorio de gas localizado externamente de areas fechadas.
I* 2.8 Existem equipamentos de seguranca para combater incéndios.
2.9 Acondiciona residuos e artigos de contato com o leite humano em
I* embalagem identificada como material contaminado.
I* 2.10 Descarta os residuos perfuro cortantes em embalagem rigida e
identificada.
REGISTROS
2.11 Rotulagem do frasco de leite humano:
INF ( ) completanofrasco ( ) codificada * *
() informatizada { ) manuscrita
2.12 Apresenta atualizados os seguintes registros:
1 - doencas de notificagio compulsoria detectadas.

Legenda: N/AP = ndo aplicado ao local; N/P = ndo possui; N/R = ndo realiza
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* - recomendagio definida em documentos especificos para alimentos e higienizagfo

Classificagfio Sim | Nio | OBS
2. PROCEDIMENTOS cont.

- volume total dos produtos coletados, distribuidos e improprios para
1 Consumo,

- resumo dos laudos de controle de qualidade dos produtos.

- nimero total de receptores atendidos, com os respectivos

1 diagnosticos e volumes consumidos.
2.13 Remete dados de produgo ao sistema de informagdes do 6rgdo
I sanitario,
N* 2.14 Manual de Boas Praticas: registrado ( ) em elaboragfo ( )
N# 2.15 Sistema APPCC: aplicado () em elaboragio ()

3. MANIPULACAO DO LHO

COLETA
N 3.1 Sala possui acomodagfo para a doadora e/ou para o bebé,
1 3.2 Selecfio de doadoras: realiza anamnese/entrevista.
1 - realiza/consulia registros de avaliagdo nutricional e de exames

laboratoriais e clinicos.

- utiliza critérios de inaptiddo da doadora definidos em legislagéo

I especifica — Portaria / MS n° 322/88.
3.4 Bomba de suc¢fo manual () ou bomba de sucg¢do elétrica ()
N em pleno funcionamento; em estado de conservagio satisfatorio.
I 3.5 Disponiveis materiais esterilizados para a ordenha
3.6 Ordenha domiciliar: hé orientagio verbal () eescrita ()
1 sobre os cuidados higiénicos necessarios: pessoal/ambiente/material
TRANSPORTE _
INF 3.7 Executado pela doadora () executadopelo BLH () * *
N* - rota do transporte pelo BLH exclusiva para a coleta do leite humano.
- utiliza caixa isotérmica exclusiva, de material liso, impermedvel e
I resistente ao choque e 4 desinfeccio.
I* - ha termbémetro de méxima e minima para controle da temperatura.
1 - utiliza gelo reciclavel para manutengo da cadeia de frio
RECEPCAOQ/SELECAO/CLASSIFICACAO
1 3.8 Higieniza o frasco antes da pré-estocagem.
INF - lava com agua potavel { ) higieniza com &lcoola 70% () * *
3.9 Rotula o tecipiente imediatamente apos a coleta do leite.
1 - r6tulo apresenta informagdes de identificacéio.
- informagdes:
INF * *
3.10 Rejeita produto:
1 - em embalagem que nfo caracterize seguranga fisica, quimica e

microbiologica ao produto.

N - ausénceia total de informacdes de rotulagem.
3.11 Classifica da idade do produto em colostro, leite humano de
I transi¢8o e leite humano maduro.
I 3.12 Faz crematocrito do leite pasteurizado (teor de gordura e kcal).
N 3.13 Faz determinagio da acidez titutavel do leite humano ordenhado.
N - produto impréprio para consumo com acidez tituldvel > 6° Dornic
PRE- ESTOCAGEM
1 3.14 Freezer especifico para leite humano ordenhado cru; em estado
de conservagfo satisfatorio.
I - com termdmelro de controle de temperatura maxima e minima.
- produto cru conservado sob refrigeragéio entre 5° e 0°C/ 24 horas ( )
1 e/ou sob congelamento abaixo de —10°C/15 dias ( ).

Legenda: N/AP = ndo aplicado ao local; N/P = ndo possui; N/R = ndo realiza
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* - recomendacfio definida em documentos especificos para alimentos e higienizagio

Classificagfo Sim | Nio | OBS
3. MANIPULACAO DO LHO cont.
3.15 Enfermarias que fazem estocagem de leite humano ordenhado
R apresentam recursos para conservagéo do produto a frio.
DEGELO E REENVASE
3,16 Banho-maria ( ), Forno de Microondas ( ) ou refrigerador
N* { ) para degelo do leite em pleno funcionamento; em estado de
conservagio satisfatdrio.
INF 3.17 Faz “pool” de leite humano: critério * *
1 3.18 Frascos esterilizados para reenvase.
I 3.19 Reenvase em condigdes de ambiente estéril — campo de chama.
INF - bico de Bunsen () lamparina a dlcool ( ) * *
PROCESSAMENTO
INF 3.20 Critérios utilizados para o pré — aquecimento: * *
I - critérios utilizados na fase de letalidade térmica: 62,5°C/30 min.
1 - padroniza os volumes de leite humano/ lote de processamento.
3.21 Equipamentos: Banho-maria em pleno funcionamento; em estado
1 de conservag#o satisfatorio.
N# - com agitador por bomba ou hélice em pleno funcionamento.
N* 3.22 Instrumentos calibrados.
N* - uso de segundo termdmetro de confirmacéo da temperatura.
N* - utiliza segundo medidor de tempo (relégio ou “rimer”).
I 3.23 Resfriamento realizado logo apos a fase de letalidade térmica.
- recurso eficaz para resfriamento apresentando condigdes satisfatorias
1 de conservagfo e higiene:
INF 3.24 Periodicidade da pasteurizagfo: * *
ESTOCAGEM
3.25 Freezer especifico para estocagem de leite humano pasteurizado;
I em estado de conservagfo satisfatorio.
1 - com termOmetro para controle da temperatura maxima e minima,
- produto pasteurizado conservado sob refrigeragfio entre 5°e 0°C/ 48
I horas () e/ou de congelamento abaixo de — 10°C/ 6 meses ( ).
3.26 Isola e identifica claramente os produtos que aguardam liberagéio
I* ou classificados como improprios ao consumo,
DISTRIBUICAO
3.27 Utiliza os critérios da Portaria/MS n° 322/88 para selegfio dos
I consumidores
R* 3.28 Realiza fracionamento do leite nas dependéncias do BLH
1 3.29 Distribui apenas leite humano pasteurizado
4. HIGIENIZACAO
4.1 SolugBes e materiais: registrados no orgdo competente e
I recomendados para limpeza e desinfecgiio
I - identificados
- produtos fracionados/ preparados no local apresentam data de
R* validade na rotulagem.
N* - disponibilidade clara e acessivel das diluiges das solugBes conforme
orientacdio do fabricante.
4.2 Ambientes:
R* - apresenta registros dos procedimentos de higienizac¢fio e desinfecgio.
- coletores de lixo de material lavavel, com tampas de acionamento
N por pedal e revestidos internamente com saco plastico descartavel.
I - auséncia de objetos nfo pertinentes ou que representam fonte de

contaminacfo para o leite humano, equipamentos e utensilios.

Legenda: N/AP = ndo aplicado ao local; N/P = ndo possui; N/R = ndo realiza
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Banco de Leite Humano

* - recomendacfio definida em documentos especificos para alimentos e higienizagfo

Classificacio Sim | Nio | OBS
4. HIGIENIZACAO cont.
1 - apresentam estado de limpeza e higiene satisfatorios.
R* - equipamentos com sistema de rolamento para facilitar a limpeza de
superficies.
I - comprovada higienizacfio prévia e imediata apds o uso do local.
4.3 Procedimentos de lavagem e desinfecciio realizados em dreas
I isoladas do local de manipulagdo e estocagem do leite humano
ordenhado.
4.4 Equipamentos:
R* - apresenta registros dos procedimentos de higienizagio e desinfecgfo.
I - mantidos sob condigdes satisfatérias de limpeza e higiene.
I 4.5 Utensilios e Vidraria:
- mantidos sob condicdes satisfatérias de higiene
INF 4.6 Esterilizagfio de artigos: () meio fisico () meio gasoso * *
- variaveis de esterilizaglo aplicada a utensilios (escovas, bombas,
INF acopladores, frascos de vidro) em autoclave: °C/ min * *
I - indicador do processo de esterilizagéo:
N* - indicador da validagio da esterilizagfo:
- invélucro para acondicionamento de artigos para esterilizagfo:
INF () tecido de algoddo ( ) filme poliamida ( ) papel Kraft * *
{ ) papel graucirurgico () nfio embala
R - esteriliza material para coleta domiciliar
I* - armazena materiais esterilizados com seguranca conira contaminago
4.7 Higiene Pessoal:
I* - ha recursos para a higiene pessoal da doadora: lavabo () sabio
liquido ( ) toalha descartavel ( ) coletor de papel usado () aviso
sobre a técnica e obrigatoriedade da pratica { ).
I - uso de pegas de paramentagiio na ordenha por todas as pessoas.
- uso pela doadora; gorro () mdscara ( ) avental ()
INF - uso pelo funciondrio: gorro ()  mascara () luvas( ) * *
4.8 Recurso para a higiene pessoal na manipulago: lavabo localizado
I* em local estratégico ( ) sabZio liquido degermante { ) toatha
descartavel { ) coletor de papel usado ( ) aviso sobre a técnica e
obrigatoriedade da pratica ().
I - uso de alcool 70% ou alcool iodado para desinfecgfio das méos.
4.9 Paramentagdo para area de manipulagfio do leite humano:
INF descartavel () esterilizado { ) ndo esterilizada () * *
- pegas permanentes; - gorro () jaleco () pro-pé ( )
INF - pegas para o processamento:  mascara () lavas( ) * *
N - destinada a todas as pessoas que ingressam nesta area.
I 4.10 Apresentacio pessoal sob condi¢Bes satisfatorias de higiene,
- uniforme integro ( )  calgado fechado ( ) semadornos( )
INF - sem odores fortes ( ) m#fos e unhas himpas () * *
4.11 Higiene pessoal nos sanitarios: lavabo com recursos
I* recomendados para lavagem e secagem das mfos e aviso sobre
obrigatoriedade e técnica.
5. MONITORAMENTO
N 5.1 Confere as informacBes da embalagem que acondiciona o produto
no transporte.
1 5.2 Avalia as condigBes de conservacéio do produto no transporte.
R - registra as temperaturas do ambiente de transporte do produto.
1 5.3 Faz andlise sensorial do leite humano ordenhado, no reenvase.

Legenda: N/AP = ndo aplicado ao local; N/P = ndo possui; N/R = ndo realiza







195

Legenda: N/AP = ndo aplicado ao local; N/P = ndo possui; N/R = ndo realiza

Banco de Leite Humano
* - recomendacéio definida em documentos especificos para alimentos e higienizagio
Classificagfio Sim | Nio | OBS
5. MONITORAMENTO cont.
N 5.4 Registra a validade do leite humano ordenhado cru estocado.
INF - tipo de formuldrio para registro: * *
N* 5.5 Registra a validade do leite humano pasteurizado estocado.
INF - tipo de formuldrio para registro: * *
5.6 Controla e registra as temperaturas do processo de pasteurizagio
I do leite humano ordenhado.
5.7 Controla e registra a temperatura ambiente das salas de ordenha,
I processamento e estocagem do leite humano.
5.8 Controla e registra as temperaturas dos equipamentos de
I* conservagiio do produto a frio.
R 5.9 Regisira a manutengdio preventiva dos equipamentos.
R 5.10 Ha programa calibragfio periodica dos termdmetros.
R 5.11 Registra o processo ¢ a validag#io da esterilizac#io.
I* 5.12 Faz anédlise da potabilidade da 4gua periodicamente;
N* - apresenta laudos de analise laboratorial da potabilidade da agua.
6. CONTROLE DE QUALIDADE
1 6.1 Faz identificagfio de coliformes no leite humano pasteurizado.
N - faz teste confirmatdrio da amostra positivada para coliforme.
6.2 Classifica como improprio para consumo produto com resultado
I de BGBL positivo
7. RECURSOS HUMANOS
7.1 Quadro técnico - nmero: Auxiliar de enfermagem ( )
-Médico( ) Nutricionista{ ) Técnico em enfermagem ( )
INF - Enfermeiro ( ) Psicélogo ( ) Assistente Social () * *
-Admin, () Copeiro () Auxiliar de Servicos Gerais ()
7.2 Todo o pessoal € continuamente treinado em evento
1 comprovadamente registrado.
INF - periodicidade: * *
N 7.3 Programa de Satide do Trabalhador instituido.
7.4 Exames laboratoriais: swab de mos/orofaringe {( )
I -hemograma ( ) E.AS () VDR.L ( )
-HIV « ) coprocultura () parasitologico ()
I _exame médico:_clinico (__) __dermatolégico () _
Observagdes:
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Critérios Aplicados

( I) — INDISPENSAVEL: ¢ o item que cumpre as Boas Praticas determinadas nos
documentos oficiais para Bancos de Leite Humano ou para manipulagio de alimentos.

(N)— NECESSARIO: §é o item que cumpre as Boas Praticas determinadas nos documentos
técnicos disponiveis para Bancos de Leite Humano ou para manipulacéo de alimentos.

(R ) —- RECOMENDAVEL: é o item que cumpre as Boas Praticas como resultado da
pratica de alguns servigos.

( INF ) — INFORMATIVO: ¢ o item que apresenta dados que cumprem as Boas Praticas

porém, peculiares a cada Unidade.

LResultados

. % DE

%Régﬂ N° DE INADEQUACOES TOTAL | NADE-
QUACAO

Rec. Fis,| Proced. | Manip. |Higiene | Monit. | C.Q. RH

(D)
(N)
(R)
TOTAL

Adequaglo — itens que estavam sendo cumpridos no momento da inspecéo:
-------------- % dos 99 itens Indispensaveis ( I )

-------------- % dos 37 itens Necessarios (N )

-------------- % dos 16 itens Recomendaveis ( R )

-------------- % dos dados para os 19 itens Informativos estavam disponiveis ( INF )

Conclusio;

Equipe de Inspecgio

Matricula Nome Assinatura

Rio de Janeiro, de de

Legenda: N/AP = ndo aplicado ao local; N/P = ndo possui; N/R = ndo realiza




i

e

-
!
5
!
.
\%)
.

ANEXO 4

Modelo de Relatério Técnico de Inspecio

Sanitaria em Bancos de Leite Humano



Governo do Estade do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salde

Coordenagio de Fiscalizago Sanitaria

RELATORIO TECNICO DE INSPECAO
BANCOS DE LEITE HUMANO
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[ 01. IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

RazgoSocial | | | [ [ [ [ [ [ T T T TTTTTTTTTTTII]
HEEEEEREEEREEEEEEEEEEEEEE
cnpd. LI LTI TTTTTTTTITT]
Endereco | | | | 1 | | I I T T TTTTTTTTTTTTITII]
Rua / Avenida / n° / Complemento
HEEEEEREEEEENEREEEEEEEEEE
Bairro
HEEEREEEEEEEREREEEEEEEEEN
Municipio CEP
R LI TP DTTTTT CT1 CTTTT
UF DDD Telefone DDD Fax
HEEEEEEEENENEEREEEEEEEEEE
e-mail
NeLicengadeFuncionamento | | | | | I [ [ T[] Dpata[ ] [ [ |
Responsavel Técnico: Profisséo:
Conselho Regional: UF: N° de Inscrigéo:
[02. CARACTERIZACAQ DA INSPECAQ
Inspecéao () Inicial ( ) Alteracbes ( ) Sistematica ( ) Emergencial

Data da inspecdo | | H [ 1]}

03. OBJETIVO

| 04. PESSOAS CONTACTADAS
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| 05. RELATO DA SITUACAO

| 06. CONCLUSAO DA INSPECAO

| 07. MEDIDAS ADOTADAS

08. SITUACAO
() Satisfatério
() Satisfatdrio com restricdes Prazo de Adequagéo
() Insatisfatétio | .. dias
(_) Insatisfatério com interdicéo parcial
(_ ) Insatisfatério com interdic&o total
(_) Elevado

Risco () Moderado

{ ) Baixo

9. EQUIPE

Nome do inspetor Matricula Assinatura
Rio de Janeiro, de de 2002.

Ciente:




ANEXO 5

Questionario para Entrevistar o Gestor de

Banco de Leite Humano
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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salde

Coordenagéo de Fiscalizagdo Sanitdria

PROGRAMA DE INSPECAO EM BANCOS DE LEITE HUMANO
ENTREVISTA

OBJETIVO: Identificar investimentos aplicados em servico inspecionado anteriormente
INDICACAQ: a ser aplicado com o gestor do EAS.

Informacdes

Estabelecimento:

Responsavel Técnico / EAS:

Responsavel Técnico / BLH:

Data da Inspecao:

N° da Ordem de Servico:

Equipe Técnica:

I - RECURSOS HUMANOS
ASPECTOS QUANTITATIVOS

Aumentou por: O contratacéo O convocacao de concurso piblico
[ redimensionamento das atividades
Diminuiu por:  Oredimensionamento das atividades [ remanejamento ou demissdo
I houve permuta

[ ndo houve modificacdo quantitativa

ASPECTOS QUALITATIVOS

Foram treinados: [ todos [ parte foram treinados I nenhum dos funcionarios

O treinamento especifico em BLH. Qual?

I treinamento relacionado ao trabalho em sadde. Qual?
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Il - ESTRUTURA DA AREA FiSICA

Mudancas quanto ao espaco [ SIM O NAO
O houve ampliacdo da area disponivel
I houve reducéo da area disponivel
I houve reforma da area disponivel

O houve redimensionamento do fluxo na area disponiyel

QUALIDADE DA TECNOLOGIA

Inclusdo de equipamentos essenciais, antes Inexistentes (1)O SIM OO NAO

Exclusdo de equipamentos essenciais antes Existentes (E) O SIM O NAO

Relacionados a: (coloque I ou E para a etapa correspondente)
Hcoleta O pasteurizacdo O resfriamento

O armazenamento O controle de qualidade O distribuicao

O controle de registros O transporte

QUANTIDADE DA TECNOLOGIA
Ampliacado ( A ) do n° de equipamentos ja existentes I SIM O NAO
’ Reducéo ( R ) do n° de equipamentos ja existentes O SIm O NAO

Relacionados a: (coloque A ou R para a etapa correspondente)
Ccoleta O pasteurizacao O resfriamento
1 armazenamento I controle de quatidade O distribuicdo

O controle de registros O transporte

[Il - PROCESSOS REALIZADOS
1. Houve alteracao de rotina existente? O SIm COINAO
Qual (ais)?
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Ex: os laudos de andlise laboratorial passam do Servico de Nutricdo para o controle de infeccéo
hospitalar ou pela vigilancia epidemiolégica interna analisarem; periodicidade para a andlise dq

potabilidade da dgua passa a ser mensal.

1.1. Foram implantadas novas rotinas no EAS ou no BLH? T SIM COINAO
Qual (is)?

dgua; passar a receber leite humano proveniente de coleta externa.

Ex: andlise de colimentria passa para o laboratério préprio do EAS; adogdo de andlise da potabilidade da

1.2. Houve exclusdo de rotina existente no EAS ou no BLH? T SIM CINAO
Qual (is)?

Fx: terceirizagdo da esterilizacdo de material; terceirizagdo do servico de andlise laboratorial do leite

humano pasteurizado;

1.3. Houve associacao de rotinas ou procedimentos com outras instituicdes?
Qual (ais)? CT SIM CINAO

Ex: o suprimento de leite pasteurizado Passa a contar com doagdo de outro BLH; a coleta externa passa a

ser executada pelos servidores do corpo de bombeiros.

5. 0 BLH passou por algum tipo de servico de qualificacdo? [ SIM COINAO
Qual (ais)?

EM RELACAO AOS PROBLEMAS EXISTENTES NA ULTIMA INSPECAO:
[T NAO 0S POSSUI MAIS O POSSUI AINDA ALGUNS 1 POSSUI TODOS
Qual (is)?

Sugestao:
COMO A VIGILANCIA SANITARIA PODERIA AUXILIAR O BLH?




ANEXO 6

Formulario para Investiga¢do de dados
retrospectivos dos ultimos seis meses dos

bancos de leite humano
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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salde

Coordenagéo de Fiscalizagio Sanitaria

Investigacao de Dados Retrospectivos referentes ao
Controle Sanitario do Leite Humano Ordenhado

Este instrumento destina-se a coletar dados a partir da revisiao de documentos e
registros produzidos no periodo retrospectivo de seis meses.

Controle de Selecao de Doadoras

| 1. Registros sobre o estado de saide da doadora mantido SIM NAO
| |atualizado.
. |OBS:
Controle do Leite Humano Ordenhado
2. Nimero de laudos de coliformes com resultado “positivo” %
3.Numero de laudos de coliformes com resultado “negativo” %

Parametro oficial:
O produto pés-pasteurizacd@o estard proprio para consumo quando apresentar
resultado negativo para coliformes.

4. Numero de analises de acidez titulavel acima de 7° D %
6. nimero de analises de acidez titulavel abaixo de 7° D %
Parametro:

O produto estara préprio para consumo quando apresentar resultado abaixo de
7° Dornic.
OBS:

Controle da Potabilidade da Agua

7. Laudo de limpeza e desinfeccao de reservatorios valido SIM NAO

8. Laudo de potabilidade da agua valido SIM NAO

OBS:
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Controle de Produtos Utilizados

9. Efetividade do alcool 70° GL comprovada

SIM NAO
Utilizado para:
10. Efetividade da solucdo desinfectante comprovada SIM NAO
Utilizada para:
OBS:
Controle de Instrumentos/Equipamentos
11. Programa de calibracao de instrumentos valido SIM NAO
Instrumentos:
12. Programa de manutencdo periddica valido para SIM NAO
equipamentos
Equipamentos:
OBS:
Controle de Processo
13. Programa de revisao de estoque de LHP valido SIM NAO

14. Numero de litros de LHP desprezados/validade vencida

%

Parametro para LHP:

congelado mantido a -18° C: 6 meses//refrigerado mantido entre (° e 5° C: 48 h

15. Validacéo do processo de esterilizacdo atualizado

SIM

NAO

OBS:

Informacoes

Estabelecimento:

Responsavel Técnico / BLH:

Data da Inspecao:

N° da Ordem de Servico:

Equipe Técnica:




ANEXO 7

Portaria n° 322, de 26 de maio de 1988

.




Portaria ° 322, 26 de maio de 1988.
(publicada no DOU n° 9527, de 27/07/88 — Segéo I)

O MINISTRO DE ESTADO DE SAUDE, no uso de suas atribuigdes e, tendo em vista o disposto no.
art. 1°, 1, “b”, da Lei n° 6.229, de 17 de julho de 1975,

Considerando que o leite materno ¢, incontestavelmente, o alimento ideal para criangas nos seis

primeiros meses de vida,;

Considerando que o combate a desnutrigdo ¢ & mortalidade infantil torna cada vez mais obvia g

importéncia da utilizagio do leite materno, nos paises em desenvolvimento;

Considerando que o leite materno contribui também para evitar a superalimentagfio e obesidade de

criangas em comunidades mais abastadas;

Considerando que o leite materno se imp&e a medida que sua melhor digestio, composigio quimica
balanceada, a auséncia de fendmenos alergénicos, a protegdio que confere contra infecgSes e o

estimulo ao relacionamento mae-filho;

Considerando que apesar de todas as vantagens, a pratica do aleitamento materno vem sendo
abandonada por vérios motivos, tais como. As modificagdes das estruturas sociais, o impacto

publicitario dos produtos industrializados e a desinformagfo dos profissionais de satide;

Considerando que ¢ possivel obter redugdo dos indices de mortalidade em grande parte associados

aos efeitos do desmame precoce;

Considerando que ¢ imprescindivel dispor de leite humano em quantidades que permitam ¢
atendimento nos momentos de urgéncia, a todos os lactentes que, por motivos clinicamente
comprovados, nfo disponham de aleitamento ao seio, situagdo essa para a qual os Bancos de Leitg
Humano constituem uma solugfo, cujo valor foi testado em vérios paises da Europa,desde as

primeiras décadas do século atual,

Considerando que os Bancos de Leite Humano passaram por uma fase de declinio que vem sendo

modificada, com a retomada de medidas destinadas a valorizagfo do leite materno;
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Considerando que os Bancos de Leite Humano, assim como o aleitamento materno, passaram por
uma fase de declinio, cuja sitnago vem sendo modificada com a retomada da recente valorizaco dp

leite humano, tendo sido criados muitos Bancos de Leite;

Considerando que a instalagdo e o funcionamento desses mesmos Bancos de Leite Humano inspiram
cuidados, a fim de serem evitados fatores de risco a saiide dos lactentes e das mdes, pedindo uma
normatizagio técnica adequada das fases de coleta, processamento, estocagem, distribuicdo, controlg

de qualidade do alimento e das condigdes fisicas e higiénico-sanitérias dos estabelecimentos;

Considerando que a organizagio dos Bancos de Leite Humano constitui uma das medidas do esforgo
intersetorial do Programa Nacional de Incentivo ao Aleitamento Materno, nfio devendo ser entendida
como uma agho isolada, mas como uma maneira de atender as criangas que, por diferentes razdes,
sdo impossibilitadas de receber o leite de sua proprias méies e que dele necessitam de forma

prioritria, nos seis primeiros anos de vida: RESOLVE:

I — Aprovar as Normas Gerais que, com esta baixam, destinadas & regular a instalagdo e o
funcionamento dos Bancos de Leite Humano, em todo territorio nacional, que deverfio ser
observadas, no todo ou em parte, pelas Secretarias de Saide dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios, sem prejuizo da normatizagio supletiva que lhes compete por forga da legislaco
estadual.

I — A instalagéio ¢ o funcionamento dos Bancos de Leite Humano dependem de licenga dos 6rgéios
competentes de vigildncia sanitaria das Secretarias de Safide, observadas as exigéncias e condigBes
aprovadas pela legislagfo supletiva estadual, devendo contar com a diregfo técnica de profissional
habilitados na forma da lei.

Il — Os estabelecimentos deverfio ser providos de instalacdes e equipamentos adequados, recursos
humanos qualificados, e satisfazerem as condi¢Ges de higiene aprovadas, inclusive para os casos de
coleta domiciliar.

IV — As nutrizes admitidas & doagfo deverfio ser submetidas a exames clinicos periodicos.

V — A mudanga de local dos Bancos de Leite Humano dependera de licenca prévia do 6rgdo sanitario
competente ¢ do cumprimento das mesmas exigéncias formuladas para o licenciamento anterior,

VI - Em todas as placas indicativas, anfincios ou formas de propaganda dos Bancos de Leite Humano,
devera ser mencionado o nome completo do responsavel técnico com seu titulo profissional € o
namero de inscrigdo no Conselho Regional respectivo.

VII — O Ministério da Saide constituira no Instituto Nacional de Alimentagdo e Nutrigio — INAN,
uma Comisséio Central, integrada por técnicos de outros orgfos e entidades envolvidas, com a
finalidade de prestar assessoramento técnico e definir competéncias para o desempenho de ages dg

controle e fiscalizacfo pertinentes a esta Portaria e as normas por ela aprovadas.
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VIII - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.

Luiz Carlos Borges da Silveira

Normas Gerais a que se refere & Portaria n° 322, de 26 de maio de 1988.

Das disposigdes preliminares, conceitos e definigdes

I — As condi¢bes minimas necessarias ao funcionamento dos diferentes tipos de Bancos de Leitg
Humano, bem como os estabelecimentos que manipulem colostro humano, leite humano de transi¢do
e leite maduro, serdo reguladas, em todo territério nacional, por estas normas. Para os efeitos destas

Normas siio adotados os seguintes conceitos e definigdes:

1. Banco de Leite Humano (BLH): centro especializado de apoio ao diagndstico e terapia,
responséavel pela promog#o, prote¢fio e apoio ao aleitamento materno e execugdo de atividades de
coleta do excedente da producfo latica de nutrizes, do processamento ¢ do controle de qualidade,
posterior distribuigdo, sob prescricdo de médicos ou nutricionistas, sendo este obrigatoriamente
vinculado a um hospital materno e/ou infantil. E uma instituigio sem fins lucrativos, sendo vedada a
comercializagiio dos produtos de sua responsabilidade.

2. Banco de Leite Humano de Referéncia: unidade destinada a desempenhar fun¢Ges comuns nog
Bancos de Leite, treinar, orientar e capacitar recursos humanos, desenvolver pesquisas operacionais,
prestar consultoria técnica e dispor de um laboratério credenciado pelo Ministério da Saade.

3. Banco de Leite Empresa: unidade vinculada aos Servigos de Satide de empresas, onde trabalham

mulheres em idade fértil, objetivando a promog8o do aleitamento materno, a coleta , o processamento
e distribuigéo de leite humano, prioritariamente ao fitho da nutriz funcionaria.

4. Posto de Coleta: unidade destinada & promogfo do aleitamento materno e a coleta do colosiro,

leite de transicio e do leite maduro, dispondo de é&rea fisica e de todas as condigOes técnicas
necessarias, podendo ser fixo ou movel, mas obrigatoriamente vinculado a um banco de leitg
humano.

5. Colostro Humano: primeiro produto da secrecdio lactica da nutriz, até 07 dias apds o parto, em

média.

6. Leite Humano de Transi¢o: produto intermedidrio da secregfio lactica da nutriz, entre colostro ¢
leite maduro obtido entre o 7° e 15° dia pds-parto, em média.

7. Leite Humano Maduro: produto da secregfo lactica da nutriz, livre de colostro, obtido a partir do
15° dias pos-parto,em média.

8. Produtos crus: aqueles referidos nos itens 5, 6 e 7, deste item, quando submetidos a tratamentp

térmico, seguidos ou ndo de liofilizagdo.
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9. Produtos processados: aqueles referidos nos itens 5, 6 e 7, este item, quando submetidos a

tratamento térmico, seguidos ou ndo de liofilizacdo.
10. Doadoras: nutrizes sadias que apresentam secregfo lactica superior as exigéncias de seu filho, ¢
que se dispdem a doar o excesso, clinicamente comprovado, por livre € espontinea vontade.

11. Consumidores (ou Receptores): lactentes que necessitam dos produtos fornecidos pelo Banco dg

Leite.

12. Coleta: extragéo do excesso de secregio lactica das nutrizes.

13. Embalagem: recipiente no qual o produto ¢é assepticamente acondicionado e que garante a
manutengao de seu valor biologico.

14. Pasteurizacfio: tratamento aplicado ao leite, que visa a inativagfo térmica a 100% das bactérias
patogénicas € 90% de sua flora saprofita, através de um binémio tempo/temperatura de 62,5 ° C com
30 minutos ou equivalente,calculado de modo a promover equivaléncia a um tratamento 15 D para
inativagéo térmica da Coxiella Burnetti.

15. Liofilizacio: processo e conservagfo aplicavel aos produtos descritos nessas Nonnas, através da
redugdio do seu teor de agua, por sublimagéo, até uma umidade final de 4 — 5 %.

16. Reconstituigéo: reincorporagdo de dgua dos produtos liofilizados, de modo a atingir o nivel
original do produto “in natura”.

17. Pré-estocagem: condigfo temporaria na qual o produto é submetido sob congelamento, antes dg
chegar ao Banco de Leite.

18. Estocagem: condi¢Ges sob as quais o produto, devidamente acondicionado, é mantido até o ato
do consumo.

19. Periodo de estocagem: limite de tempo em que o produto serd armazenado, sob condigdes pré-

estabelecidas.

20. Normas Higiénico-sanitarias: regras estabelecidas para orientar e padronizar procedimentos,

tendo por finalidade assegurar a qualidade do processo, sob o ponto de vista de satde phblica.
21. Aditivos: toda ¢ qualquer substéncia adicionada ao produto, de modo intencional ou acidental.

22. Flora Microbiana: microorganismos presentes nos produto aqui descritos, sendo considerada

primaria aquela decorrente da contaminacéo do interior das mamas, ¢ secundaria, a que e origina de
agentes externos.

23. Adulteracdo: os produtos descritos neste documento serfo considerados adulterados quando
contiverem substancias toxicas ou deletérias, acima dos niveis de tolerdncia estabelecidos pelo 6rgéo
de saude piblica.

24. Sanitizagfo: aplicacfio de wm efetivo de limpeza, visando a destrui¢iio de elementos patogénicos
e de outros organismos.

25. “Pool”: produto resultante da mistura de doagdes.

26. Rétulo: identificagio impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados, por

pressio ou decalcacdo, aplicados sobre a embalagem.
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Do funcionamento _

Il — O Banco de Leite Humano é um estabelecimento sem fins lucrativos, sendo vedada a compra e
venda na aquisi¢io e distribuigio de seus produtos.

Il ~ E de responsabilidade do Banco de Leite Humano, orientar, executar e controlar as operagdes de
coleta, selecio e classificagdo, processamento, controle clinico, controle de qualidade e distribuigdo.
Compete aos Bancos de Leite Humano a promogdo pratica do aleitamento natural e assegurar f
qualidade dos produtos distribuidos.

V — O Banco de Leite Humano deve dispor de mecanismos proprios de controle, a exemplo dg
formulérios ¢ fichas, numerados, que petmitam o tegistro diario dos produtos coletados e
distribuidos, de doadoras e receptores com respectivos enderegos, dos exames clinicos ¢
Jaboratoriais, bem como o resultados das anélises de controle de qualidade dos produtos.

VI — Os instrumentos de controle a que se refere o item anterior, devem permanecer a disposigédo da
autoridade sanitaria, durante o periodo estipulado pela mesma.

VII — Os Banco de Leite Humano devem enviar ao 6rgdo sanitdrio competente, dentro do prazo por
ele estipulado, relagéio contendo os seguintes elementos:

1. Doengas de notificagio compulsérias detectadas;

2 Resumo dos laudos de controle de qualidade dos produtos;

3. Volume total dos produtos coletados, distribuidos e improprios para consumo;

4

Ntamero total de receptores atendidos, com os respectivos diagnosticos e volumes consumidos.

Das doadoras e das doacoes

VIII — O produto da secrego lactica da nutriz deve ser destinado a seu proprio filho, com énfasg
especial as criancas de baixo peso ao nascer. Independentemente da idade gestacional. Quando o leite
da nutriz é também destinado a outras criangas, deve-se assegurar que a doagfo seja exclusivamentg
do excedente.

IX — Serfio consideradas inaptas para doag8o, a critério meédico, as nutrizes que:

1. Sejam portadoras de moléstias infecto-contagiosas;

2. Facam uso de drogas ou medicamentos excretaveis através do leite, em niveis que promovam
efeitos colaterais nos receptores;

3. Estejam sob tratamento quimioterapico ou radioterapico;

4. Apresentem sinais de desnutrigdo;

5. Sejam consideradas inaptas por outras 1az0es.

Da coleta
X — A coleta deve ser realizada na sala do Banco de Leite Humano, em enfermarias, nos Postos dg

Coleta ou na residéncia da doadora.
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XI — A coleta deve ser conduzida de acordo com os procedimentos técnicos e higiénico-sanitarios
referentes a operagio. Os funcionarios do Banco de Leite Humano sero devidamente treinados e as
doadoras previamente orientadas para o cumprimento dos procedimentos referidos neste artigo.

Xl — As embalagens contendo os produtos deverfio ser rotulados apos a coleta, contendp
informagdes identificadas pelo n°de registro, que deverdo ser complementadas ao longo do processo,
permitindo wma andlise retrospectiva.

XIII — O produto cru pode ser pré-estocado sob congelamento ou refrigeramento a 5° C, no maximo
por 5 dias e 24 horas respectivamente.

XIV — Para os efeitos deste documento, em se tratando de coleta externa, deverfio ser adotadas as
seguintes precaucdes:

1. Orientar previamente a doadora sobre procedimentos técnicos e higi€nico-sanitarios referentes p
operagio;

2. Garantir que todo o material que entre em contato direto com o leite seja esterilizado.

Do transporte

XV — Os produtos devem ser transportados em embalagens isotérmicas, preferencialmente protegidas
por material liso, resistente e impermedavel, de facil sanitizagfo.

XVI — Para produtos pré-estocados e/ou estocados a baixas temperaturas, exige-se que a cadeia dg
frio seja mantida.

XVII - Os produtos congelados devem ser transportados como tal, e os produtos refrigerados, a umg
temperatura maxima de 10° C.

XVIII — Os produtos liofilizados poderfo sr transportados a temperatura ambiente.

Do processamento

XIX — Todo produto cru, recebido pelo Banco de Leite Humano, deve ser submetido a selegio,
classificagdo e a tratamento de conservagio especifico, caso essas operacdes ndo possam sey
cumpridas de imediato, permite-se a estocagem, sob congelamento, pelo prazo méximo de 48 horas.
XX — Todo produto cru, proveniente da coleta externa, deve ser submetido a testes de controle dg
qualidade, de acordo com as recomendagdes do orgdo competente do Ministério da Satide.

XXI — Todo produto distribuido pelo Banco de Leite Humano deve ser obrigatoriamentp
pasteurizado de acordo com o disposto no subitem 14 do item 1 destas Normas.

XX - Apo6s a pasteurizagdo, o produto deve ser congelado, resfriado ou encaminado 4 unidade de
liofilizaggo.

XX — Quando o produto da secrego lactica da nutriz sadia for destinado a seu proprio filho e a
coleta conduzida de acordo com as recomendagdes técnicas, o produto podera ser consumido cru.
XXIV — O produto deve ser acondicionado em embalagem:

1, Aprovada pelo érgéo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Satde;
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2. Esterilizada e utilizada exclusivamente para esta finalidade.

XXV — Deverdo constar no rétulo, informagdes sobre o manuseio, condigSes de estocagem e o
periodo de validade.

XXVI ~ Ao produto liofilizado, agregar-se-do as informagdes do item anterior, o volume de 4gua p
ser empregado n reconstituigfo, ressaltando que a mesma deve atender aos padires de potabilidade
vigentes,

XXVII — O produto devera ser estocado no Banco de Leite Humano, em refrigerador, freezer op
congelador, destinado exclusivamente a essa finalidade, observando os periodos estabelecidos:

1. Produto pasteurizado-refrigerado, 48 horas;

2. Produto pasteurizado-congelado, 6 meses;

3. Produto pasteurizado-liofilizado, 1 ano.

XXVII — E proibida a utilizagio de aditivos, a qualquer pretexto, em todas as fases que
correspondern a coleta,transporte, processamento e distribuigdo dos produtos.

XXIX — O local de processamento deve ser limpo e sanitizado antes do inicio de cada turno.

Da distribuiciio

XXX — Serfio selecionados como consumidores, lactentes que representarem uma ou mais das
indica¢des que seguem:

Prematuro € RN de baixo peso que ndo sugam;

RN infectados, especialmente com enteroinfecgdes;

Portadores de deficiéncias imunologicas;

Diarréia protaida;

Alergia as proteinas heterdlogas;

Casos excepcionais, mediante justificativa médica,

Gemelares;

o O

Lactentes sadios maiores de 2 meses, em que tratando de Banco de Empresa.

Das caracteristicas das instalacdes

XXXI ~ Os Banco de Leite Humano, bem como os Postos de Coleta, devem satisfazer as seguintes
condigdes basicas, no que diz respeito a instalagdes:

1. Localizagdo: distante de qualquer dependéncia que possa comprometer a qualidade do produto
processado-estocado, sob o ponto de vista quimico, fisico-quimico e microbioldgico;

2. Area disponivel: suficiente ¢ proporcional a realizagfio de todas as operagdes que se supde:

3. Abastecimento de 4gua: atendimento aos padrSes de potabilidade vigentes, em volume suficiente
as necessidades operacionais do Banco de Leite Humano;

4. Tluminagdo e ventilagéo: suficientes em todas as dependéncias, respeitando as especificagBes dg

ordem técnica;
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5. Dependéncias para manipulagdo: devem possuir piso, teto, paredes e divisorias, revestidos com
material impermeabilizado, liso, sem apresentar pontos de actimulo, construidos de modo a facilitar
as operagdes de limpeza e sanitizagfo;

6. Demais dependéncias: vestidrio, banheiro e outras dependéncias necessarias em niunerp
proporcional a capacidade operacional.

XXXII — O Banco de Leite Humano deve dispor de:

1. Local para recepgio, coleta, processamento e estocagem;

2. Equipamento, material permanente e de consumo, em quantidade proporcional a sua capacidade
operacional;

3. Refrigerador e/ou freezer, destinado a estocagem de produtos;

4. Equipamento para pasteurizacfio de produtos;

5. Equipamento para esterilizacfo, no caso de nfio dispor de uma Central de Esterilizagfo.

XXXIV ~ Em se tratando de Postos de Coleta, exigir-se-a4 o cumprimento do disposto nos itens 2 e 3

do item XXXIII.

Do controele de qualidade

XXXV — O Banco de Leite Humano devera contar com um laboratoério, credenciado pelo orgép
competente do Ministério da Safide, que seja responsdvel pelo controle de qualidade de seus
produtos.

XXXVI — No que se refere a padrdes de qualidade, procedimentos para coleta de amostras,
amostragem e metodologias de anéalise, deve ser observado o disposto em normas aprovadas pelo
orgdo competente do Ministério da Satde.

XXXVII — os produtos pasteurizados deverdo ser submetidos a controle de qualidade, segundo og

critérios previstos no item anterior.

Do controle clinico

XXXVII — Os funcionarios do Banco de Leite Humano devem ser submetidos a exames periodicos
de satde.

XXXIX — As doadoras ¢ seus filhos devem ter seu estado nutricional e de safide controlados
regularmente pela equipe de satide do Banco de Leite Humano.

XL — A periodicidade dos exames de saide dos funcionarios deve ser estabelecida de comum acordo
entre a equipe de satde do Banco de Leite Humano e a autoridade sanitaria competente.

XLI — A agfo fiscalizadora sera exercida pelas Secretarias Estaduais de Saude, através dos Servigos
de Vigiléncia Sanitaria, que detém a competéncia para conceder alvara destinado ao funcionamento

do Banco de Leite Humano e Postos de Coleta.




