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1. RESUMEN

El Banco de Leche Humana (BLH), es una estrategia para la supervivencia neonatal e
infantil, que, mediante la promocidén, proteccion y apoyo a la lactancia materna y el
procesamiento, control de calidad y suministro de la leche humana a los neonatos
hospitalizados, garantizan la seguridad alimentaria y nutricional del prematuro,
contribuyendo asi a la reduccion de la desnutricion y de la mortalidad neonatal e infantil. El
proyecto tiene como proposito formular un disefio de protocolo de procesos y procedimientos
de limpieza y desinfeccion para validar la higienizacion del material de vidrio utilizado en
BLH y asi contribuir y garantizar un material inocuo que almacenara leche humana destinada
a la poblacion de recién nacidos.

El presente estudio se llevé a cabo en el marco de la cooperacion entre el Hospital Federico
Lleras Acosta E.S.E. y la Universidad Nacional Abierta y a Distancia UNAD, con el apoyo
del laboratorio de Salud Publica del departamento del Tolima, donde a partir de una
investigacion de tipo aplicada se realizd un estudio estadistico denominado estudio
descriptivo experimental longitudinal prospectivo, con el cual se logré hallar la muestra
representativa para los frascos de extraccion, distribucion y material de vidrio, se obtuvo una
namero de muestra de 1,5 hallada a partir del calculo de la incidencia de 0,1 % y para los
frascos de procesamiento se obtuvo un nimero de muestra de 12,14. hallada a partir del
calculo de la incidencia de 1,30 %.

El BLH requeria un soporte documental debido a la ausencia total de formatos donde se
evidenciard el registro y debido control, lo que permitié la creacion de toda la documentacion
necesaria en los procesos que conforman el ciclo de validacion de lavado del material de
vidrio, plasmados de forma sistematica y secuencial en el Sistema Integrado de gestion (SIG).

En el desarrollo de la presente propuesta, se aprecian los resultados producto del desglose de
las fases de la metodologia analisis de informes, disefio y construccion, analisis y validacion
del protocolo, socializacién de los resultados obtenidos y se formulan varias oportunidades
de mejora, dentro de las cuales se destacan como la autoevaluacion y la correcta ejecucion
de los procedimientos de limpieza y desinfeccion del material de vidrio utilizados en el BLH,
se logré utilizar y aprovechar un 70% la leche humana donada, ya que, en el momento de
procesar la leche y realizar un andlisis visual al frasco en el cual se almacena, se evidenciaban
manchas en la superficie del mismo, lo cual era indice de trazas de detergente, tras mejoras
los procedimientos de lavado del material de vidrio, esta falla inicialmente encontrada se
elimind, eso permitié aumentar el procesamiento y aprovechamiento del alimento esencial
y vital para los neonatos, el cual es la leche humana y se enfatizé desde inicio a fin en la
trazabilidad del material por medio de lotes y de su respectiva validaciéon.



SUMMARY

The Human Milk Bank (BLH) is a strategy for neonatal and infant survival, which, through
the promotion, protection and support of breastfeeding and the processing, quality control
and supply of human milk to hospitalized neonates, the food and nutritional security of
prematurity, thus contributing to the reduction of malnutrition and neonatal and infant
mortality. The project aims to formulate a protocol design of cleaning and disinfection
processes and procedures to validate the hygiene of the glass material used in BLH and thus
contribute and detect an innocuous material that will store human milk for the population of
newborns.

The present study was carried out within the framework of cooperation between Federico
Lleras Acosta E.S.E. and the National Open and Distance University UNAD, with the support
of the Public Health laboratory of the department of Tolima, where a statistical study called
prospective longitudinal experimental descriptive study was carried out based on an applied
type investigation, with which it was possible to find the representative sample for the
extraction, distribution and glassware bottles, a sample number of 1.5 was obtained from the
calculation of the incidence of 0.1% and for the processing bottles a sample number of 12.14.
found from the calculation of the incidence of 1.30%

The BLH required a documentary support due to the total absence of formats where the
registration and due control will be evidenced, which allowed the creation of all the necessary
documentation in the processes that make up the validation cycle of glassware washing,
reflected in systematic and sequential form in the Integrated Management System (GIS).

In the development of this proposal, the results resulting from the breakdown of the phases
of the methodology of analysis of reports, design and construction, analysis and validation
of the protocol, socialization of the results obtained and various opportunities for
improvement are formulated, within which stand out as the self-evaluation and the correct
execution of the cleaning and disinfection procedures of the glass material used in the BLH,
it was possible to use and take advantage of 70% of the donated human milk, since, at the
time of processing the milk and perform a visual analysis of the bottle in which it is stored,
stains on the surface of it were evidenced, which was an index of traces of detergent, after
improving the procedures for washing the glass material, this fault initially found was
eliminated, that allowed to increase the processing and use of the essential and vital food for
newborns, which is human milk and s and emphasized from start to finish in the traceability
of the material through batches and their respective validation.

PALABRAS CLAVES: Incidencia, inocuidad, neonato, azul de bromotimol, lote.

KEYWORDS: Incidence, validation, safety, neonate, bromothymol blue, lot.
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2. INTRODUCCION

Segun el Ministerio de Salud de Colombia (2017), en el documento ABECE, se define la
lactancia materna como la accion natural de alimentar al bebé con el alimento producido por
la madre, conocido como leche materna. Asimismo, la Organizacion Mundial de la Salud
(2018), recomienda amamantar la primera hora de vida siguiente al nacimiento,
posteriormente hacerlo de forma exclusiva hasta los seis meses.

Para no interrumpir la alimentacion natural en nifias y nifios menores de dos (2) afios se cre6
la estrategia mundial para la supervivencia del lactante que hace referencia al uso del Banco
de leche humana para asegurar que la leche materna llegue a los lactantes que por alguna
circunstancia no pueden ser colocados al pecho de la madre, este sistema se realiza a través
del manejo de material de vidrio.

El presente estudio se llevd acabo en el marco de la cooperacion entre el Hospital Federico
Lleras Acosta E.S.E. y la Universidad Nacional Abierta y a Distancia - UNAD, con el apoyo
del laboratorio de Salud Publica del departamento del Tolima, tiene como objetivo validar la
higienizacion del material de vidrio utilizado en el banco de leche humana del Hospital,
analizar la situacion del funcionamiento del mismo, luego a partir de la investigacion
primaria y secundaria de tipo aplicada, formular los protocolos y recomendaciones técnicas
para optimizar la calidad de la leche Humana, asegurando los cumplimientos de los
estandares y normatividad tanto nacional como internacional.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En el Banco de Leche Humana del Hospital Federico Lleras Acosta, se presentaba una
notable escases de leche humana procesada, ya que en el ingreso de la leche humana cruda,
se rechazaba debido a factores contaminantes tales como: manchas en los envases y en el
material de vidrio, como también particulas de suciedad; aspectos que alteraban
significamente la calidad de la leche humana, esto debido a que no se controlaba la adquision
de un jabon apto para el lavado y no se encontraba un soporte documental que indicaré la
estandarizacion de los procesos (prelavado y lavado).

Las pérdidas de leche humana pasteurizada por suciedades presentes en el material de vidrio

empleado; segun los indicadores del Banco de Leche Humana del Tolima en el afio 2018, las
pérdidas se veian reflejadas en un 40,04%.
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4. FORMULACION DEL PROBLEMA

Cada dia, nacen en muchos lugares del mundo, miles de recién nacidos que requieren de una
alimentacion adecuada para su supervivencia. Segun datos y cifras de la OMS (2018), la
Convencion sobre los Derechos del Nifio, indica que aproximadamente un 40% de los
lactantes de 0 a 6 meses se alimentan exclusivamente con leche humana; por lo tanto si todos
los nifios de 0 a 23 meses estuvieran amamantados de forma 6ptima, cada afio se les podria
salvar la vida a mas de 820.000 nifios de menos de 5 afios. La lactancia materna mejora el
coeficiente intelectual y la asistencia a la escuela, ademas de asociarse a mayores ingresos en
la vida adulta.

De acuerdo con la Organizacion Panamericana de la Salud [OPS] (s.f.), expresa que al igual
que muchos problemas de salud publica, la mortalidad neonatal es la consecuencia mas
evidente de otras causas subyacentes, muchas de ellas estructurales, que reflejan la pobreza
y las inequidades que existen en la sociedad. Dado lo anterior, la alimentacién adecuada de
los recién nacidos, es un aspecto de vital importancia, ya que sin una ingesta adecuada dada
en proporciones necesarias y en condiciones higiénico-sanitarias de leche humana, el infante
no tendra la nutricion requerida para su normal desarrollo y crecimiento.

La problematica encontrada en el banco de leche humana del Hospital Federico Lleras Acosta
E.S.E., radica en la escasez de un protocolo e instructivo donde se logre la validacion de los
procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion efectiva y completa para los
envases, el material utilizado en el transporte y recoleccién y materiales de vidrio, utilizados
para el analisis y el almacenamiento de la leche humana, ya que es imprescindible la
obtencidn y el manejo de este tipo de materiales que cumplan las condiciones de salubridad
para que estos no afecten la calidad de las caracteristicas fisicoquimicas y nutricionales de la
leche humana que sera suministrada a una poblacién tan vulnerable como lo son los recién
nacidos.

De acuerdo a los planteamientos realizados surge la siguiente pregunta de Investigacion:
¢QuE requisitos e instrucciones se deben tener en cuenta dentro de un modelo estandarizado
que permita la validacion de la higienizacion del material de vidrio, utilizado en el banco de

leche humana en el Hospital Federico Lleras Acosta E.S.E. de Ibagué, acorde con la
normatividad nacional e internacional?
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5. OBJETIVOS

5.1. OBJETIVO GENERAL

Establecer los requisitos para la Validacion de la higienizacién del material de vidrio
utilizado en el banco de leche humana del Hospital Federico Lleras Acosta E.S.E.,
garantizando que el nifio o nifia acceda a la leche materna en condiciones 6ptimas y seguras
de calidad.

5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Fortalecer el estado del arte del proyecto, a partir del analisis documental a nivel
internacional y nacional, relacionado con la temética de la lactancia materna, la salud y
los protocolos de higiene del material de vidrio.

e Disefiar el protocolo de procesos y procedimientos de limpieza y desinfeccion del
material de vidrio utilizado en el banco de leche humana del Hospital Federico Lleras
Acosta E.S.E. (BLH del Tolima).

e Capacitar el personal encargado de los procedimientos de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion del material de vidrio utilizado en el banco de leche humana.
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6. ALCANCE

El proyecto aplicado denominado Validacion de la higienizacion del material de vidrio
utilizado en el banco de leche humana del Hospital Federico Lleras Acosta E.S.E., va
dirigido junto con la investigacion desarrollada, hasta la etapa de lavado del material de
vidrio; el impacto proyectado consiste en entregar lotes de frascos validados al area de
esterilizacion, disminuir significativamente las pérdidas de leche humana procesada,
favorecer la eficiencia en el procesamiento de la leche humana y asegurar la calidad en los
resultados de los andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos; el proyecto esta destinado
también a ser presentado como un modelo y posible réplica en la Red Nacional de Bancos
de Leche Humana.
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7. JUSTIFICACION

7.1.  Pertinencia Institucional

El Hospital Federico Lleras Acosta de Ibagué E.S.E. - Tolima, inaugur6 en noviembre del
afio 2011, su primer banco de leche humana (BLH) en el Pais. Siendo una estrategia para la
supervivencia neonatal e infantil, que, mediante la promocion, proteccion y apoyo a la
lactancia materna y el procesamiento, control de calidad y suministro de la leche humana a
los neonatos hospitalizados, que garantizan la seguridad alimentaria y nutricional del
prematuro, contribuyendo asi a la reduccion de la desnutricion y de la mortalidad neonatal e
infantil expresado por el Ministerio de Salud de Colombia (2015).

7.2.  Aporte a lo Social o Disciplinar

Se requiere validar un protocolo de limpieza y desinfeccion de los envases de vidrio
utilizados para el almacenamiento. De acuerdo con Grande (2014), la mejor opcion para
almacenar la leche materna extraida son recipientes de vidrio con tapas que cierren bien, en
donde segun el Acta pediatrica (2016), el envase debe cumplir la normativa para envases de
alimentos. Si es de cristal, debe ser de pirex y la tapa debe ser de plastico apto para alimentos
sin bisfenol A (se recomienda un plastico tipo 5, o polipropileno). Sin embargo, se presenta
el riesgo de contaminacion y deterioro de la leche por lo tanto se requiere realizar, la
validacion de un protocolo de limpieza y desinfeccion de los recipientes de vidrio utilizados
para el almacenamiento de la leche humana con el fin de garantizar su conservacion sin
alterar sus propiedades.

La leche humana reduce el riesgo de morbimortalidad en los nifios hospitalizados en las
unidades neonatales y promueve el desarrollo sano de los nifios y las nifias, sin embargo, ante
situaciones especiales que pueden presentarse en el momento del parto tanto en la madre
como en el nifio, que imposibiliten colocar al recién nacido al seno materno, los Bancos de
Leche Humana representan una alternativa segura para su alimentacion, cumpliendo
estandares de calidad. Para lograr condiciones éptimas con relacion a la inocuidad de la leche
humana y la idoneidad de los andlisis realizados durante el procesamiento de la misma, es
necesario realizar un estudio y validacion de las condiciones del material utilizado en los
procesos de recoleccidn, transporte, envase y analisis de la leche humana, para garantizar que
el envase cumpla con los requisitos exigidos por la normatividad vigente para proteger y
almacenar el alimento y que no se encuentren sustancias contaminantes que alteren los
resultados de los analisis fisicoquimicos y microbioldgicas realizadas durante el
procesamiento del producto.

30



8. MARCO TEORICO

La innovacién del proyecto consiste en la aplicacion de la estandarizacién de procesos y
procedimientos a través de un Sistema Integrado de Gestion (SIG) en el cuél se utilizo el
ciclo Deming ( planear, hacer, verificar y actuar) para su desarrollo sistematico y secuencial,
dando lugar a la creacion de un soporte documental conformado por formatos y instructivos
los cuales estan contenidos dentro del Protocolo de higienizacion de frascos y material de
vidrio utilizado en el Banco de Leche Humana — HFLLA; permitiendo asi dar solucién
oportuna a las problematicas halladas: uso de jabén no apto para el lavado de material de
vidrio que entra en contacto con un alimento, la escases de criterios validos para la compra
de jabon apto y asignacidn de recursos para la permanencia del mismo, la poca disponibilidad
de leche humana pasteurizada y apta para el consumo para los recién nacidos de la UCIN,
el porcentaje elevado de frascos no conformes por suciedades, la carencia de maquinaria
que procese el agua (tratada con un pH neutro) para el enjuague final de los frascos y del
material de vidrio.

8.1. ANTECEDENTES TEORICOS

8.1.1. Contexto Internacional

La Organizacion Mundial de la Salud [OMS] define la lactancia materna exclusiva como:
La ingesta de leche materna que excluye el consumo de cualquier otro alimento que no
sea la leche materna. La leche materna es el alimento ideal y Unico durante los primeros
seis meses de vida por las innumerables ventajas que representa para el nifio desde los
aspectos nutricionales, inmunologicos, psicoafectivos, economicas, etc. y debiera
continuar hasta los dos afios complementada por otros alimentos, tal como lo menciona
Grande (2014), se debe también tener en cuenta los posibles agentes, virus y
microorganismos patdgenos que puedan contaminar el producto acorde con Berenhauser
et al (2018) y Garcia et. al (2015) menciona que la leche materna, ademéas de ser una
fuente de alimentacion para los nifios, puede ser un vehiculo de transmision de diversas
enfermedades infecciosas.

De acuerdo con la OMS (2018), la cifra estimada de muertes de nifios debidas a la
desnutricion es de 2,7 millones, lo cual representa el 45% de todas las muertes de nifios. La
alimentacion del lactante y del nifio pequefio es fundamental para mejorar la supervivencia
infantil y fomentar un crecimiento y desarrollo saludables. Los primeros dos afios de la vida
del nifio son especialmente importantes, puesto que la nutricién éptima durante este periodo
reduce la morbilidad y la mortalidad, asi como el riesgo de enfermedades cronicas, y mejora
el desarrollo general.
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Ademas, segun Larena et al (2015) y el Ministerio de salud de Colombia (2017) la mejor
opcion que se le puede ofrecer al bebé en su primera hora de vida, es también un factor
importante que influye en el desarrollo de cualquier sociedad, principalmente porque ofrece
beneficios que ningln otro alimento proporciona: lo favorece en su adaptacién al mundo, en
su desarrollo psicoactivo y en su relacion con la madre; lo protege de enfermedades
infecciosas, y es el alimento mas nutritivo que existe, pues “estimula su desarrollo emocional
y motriz, su coeficiente intelectual, su desarrollo visual, auditivo y comunicativo”. La leche
materna, ademas, beneficia a la madre desde el momento del parto, porque ayuda a la
expulsion de la placenta, reduce el riesgo de hemorragias posparto, evita la mastitis y
disminuye las probabilidades de que aparezca cancer de mama y de ovario. Incluso trae
beneficios econémicos y ambientales, por ser un alimento natural que no necesita ser
comprado, que no produce residuos toxicos ni solidos y no tiene efectos sobre el medio
ambiente, como la deforestacion.

De acuerdo con Aranceta, et. al. (2015), los organismos internacionales sanitarios y de
nutricion, conscientes de la trascendencia que tiene la lactancia materna para la salud materno
— infantil, han considerado su promocion como una de sus prioridades. En este sentido la
OMS ha declarado como objetivo para el afio 2000 que todas las mujeres puedan amamantar
a sus hijos como meétodo exclusivo de alimentacion y que durante los primeros 4 a 6 meses
de vida todos los nifios se alimenten de leche materna.

Por lo tanto, segun Cabezuelo y Frontera (2009), la lactancia materna es mejor que la
alimentacion artificial con biberon porque tiene una serie de ventajas que la hacen superior,
cuando comienza en la propia digestion: Se digiere mejor porque tiene componentes
naturales, llamados enzimas, que ayudan a digerir y absorber el alimento en el intestino y se
adapta en cada momento a las necesidades del bebé de manera que la composicion de la leche
materna varia a largo de la lactancia e incluso durante el transcurrir de la toma o tetada no
sOlo para el bebé sino también para la madre.

Segun Calvo et. al. (2018), actualmente existen 14 bancos de leche materna en Espafia,
agrupados en la Asociacion Espafiola de Bancos de Leche Humana, creada en septiembre de
2008 con el fin de homogeneizar los criterios y unificar los métodos de trabajo, la Asociacion
Espafiola de Bancos de Leche Humana ha elaborado unos estandares para armonizar los
protocolos de los diferentes bancos y para que sirvan de guia para la puesta en marcha de
nuevos bancos de leche en el territorio espafiol. Dichos estandares, presentados en este
articulo, abarcan desde el proceso de seleccion y evaluacion de la donante hasta la recogida,
el procesamiento, el almacenamiento y la distribucidn de leche materna de donante.
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8.1.2. Contexto Nacional

Colombia se vincul6 a la Red Latinoamericana de Bancos de Leche Humana en el afio
2005, cuando se firm¢ la Carta de Brasilia en donde los paises se comprometen a
trabajar por la lactancia materna. Por lo que a partir del 2009 el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en el marco de la Politica y el Plan Nacional de Seguridad
Alimentaria y Nutricional y el Plan Decenal para la Promocion, Proteccion y Apoyo a
la Lactancia Materna, asi como de la estrategia De Cero a Siempre, ha venido
implementando la estrategia Bancos de Leche Humana, con el propésito de garantizar
la seguridad alimentaria y nutricional de los prematuros extremos, que se encuentran
internados en las unidades de cuidado intensivo neonatal. Pieza fundamental para el
desarrollo de la estrategia BLH, es el escenario que brinda la estrategia Institucion
Amiga de la Mujer y la Infancia, IAMI, en el campo de la lactancia materna, toda vez
que ofrece puntos de encuentro y de complementariedad, que se establecen desde el
control prenatal y se contintan en el parto y el puerperio. Este enlace permite el
fortalecimiento de la calidad de la atencion en nutricion del neonato hospitalizado al
igual que del programa Madre Canguro.

La interrelacion BLH/IAMI propende por la recuperacion de la leche materna, como
patron de referencia de la alimentacion del lactante y del nifio pequefio, por lo cual una
de sus acciones mas importante es el establecimiento del ambiente y las acciones
pertinentes para establecer y mantener su suministro regular, al interior de las unidades
neonatales. (MINSALUD, 2015).

8.2. TERMINOLOGIA ESPECIALIZADA

Agua desionizada: El agua desionizada o agua desmineralizada es aquella a la que se le han
extraido cationes como el sodio, el calcio, el hierro, el cobre y otros, y aniones tales como el
carbonato, el fluoruro, el cloruro y otros, mediante un proceso de intercambio i6nico. (Agua
puray sana, s.f.)

Almacenamiento: Condiciones bajo las cuales la Leche Humana, debidamente
acondicionada, es mantenida antes de ser consumida. (Unicef, 2016)

Area Limpia: Area que cuenta con un control definido del medio ambiente con respecto a
la contaminacién con particulas o microbios, con instalaciones construidas y usadas de tal
manera que se reduzca la introduccion, generacidn y retencion contaminantes dentro del area.
(Unicef, 2016)

Area Sucia UCIN: Lugar donde se realiza el prelavado de los frascos de vidrio y de sus
respectivas tapas. (Autores de la investigacion)
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Azul de bromotimol: Es un colorante sensible al pH de su entorno y ha sido usado como
indicador en muchas reacciones de laboratorio. Un indicador es un colorante orgénico cuyo
color depende de la concentracion del ion H30+ o del pH del medio. Por el color que exhibe,
el indicador puede sefialar la acidez o basicidad de la solucion, su uso radica en el control de
calidad del lavado de material y deteccion de trazas de detergentes. (Bolivar, s.f.)

Banco de Leche Humana (BLH): Servicio hospitalario, adscrito al Departamento de
Pediatria, Obstetricia y/o Neonatologia del respectivo establecimiento de salud, responsable
de las actividades de recoleccion, almacenamiento, procesamiento, control de calidad y
distribucion de los diferentes tipos de Leche Humana. (Unicef, 2016)

Buenas précticas de fabricacion, (BPF): Aspectos de aseguramiento de la calidad que
garantizan que los materiales, objetos envases y equipamientos se producen y controlan, para
asegurar que sean conformes con la reglamentacion vigente y con los estandares de calidad
de uso previsto y no pongan en riesgo la salud humana o causen un cambio en la composicion
de los alimentos o un deterioro de sus caracteristicas sensoriales. (Ministerio de salud,
Resolucion 683 de 2012).

Central de Suministro o Central de esterilizacion: Departamento hospitalario responsable
por recibir, almacenar, distribuir equipos y material médico quirurgico esteril.

Condiciones temporales en las cuales la Leche Humana permanece o es mantenida bajo
congelacion o refrigeracion, antes de llegar al Banco de Leche Humana. (Unicef, 2016)

Consumidores (Receptores): Lactantes o recién nacidos que necesiten del producto
procesado del Banco de Leche Humana y que se encuentren recluidos en las unidades de
cuidados intensivos y neonatales y unidades de cirugia neonatal u hospitalizada en cualquier
servicio del centro de salud. (Unicef, 2016)

Contaminante: Cualquier sustancia no afiadida intencionalmente al material, objetivo,
envase 0 equipamiento, como resultado de la fabricacion, procesamiento, envase,
almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion de estos como resultado de
contaminacién ambiental, en cantidad superiores a las permitidas de acuerdo con los limites
establecidos en el presente reglamento técnico. (Ministerio de salud de Colombia, Resolucion
683 de 2012).

Control Bacteriologico: Determinacidn que se le realiza a la leche con el objeto de evaluar
su grado de contaminacion bacteriana. Consiste en inocular cuatro (4) alicuotas de leche
humana en tubos contentivos de 10ml de Verde Brillante (bilis de buey) al 5%, y con tubos
de Durham en su interior. Después de ser sembrada la leche se incubara a 36°C (+/-1°C) por
48 horas. (Unicef, 2016)

Crematocrito: Se trata de un procedimiento para determinar la calidad nutricional de la leche
que se aplica antes de realizar la pasteurizacién. Consiste en colocar la leche en capilares
para luego ser centrifugada por 15 minutos, con la finalidad de separar el suero de la leche
para luego proceder a realizar mediciones y aplicar una formula segun la cual se obtendra el
tenor de crema, el tenor de grasa y las kilocalorias de la leche humana. (Unicef, 2016)
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Cristales: Vidrios (por ende, materiales sdlidos no metélicos de morfologia amorfa) con un
contenido minimo de 10% m/m de uno o mas de los siguientes metales: Plomo, Bario,
Potasio, Zinc, expresados como 6xido. (Ministerio de salud, Resolucién 683 de 2012).

Desinfeccién - Descontaminacion. Es el tratamiento fisicoquimico o bioldgico aplicado a
las superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de destruir las células
vegetativas de los microorganismos que pueden ocasionar riesgos para la salud publica y
reducir sustancialmente el nimero de otros microorganismos indeseables, sin que dicho
tratamiento afecte adversamente la calidad e inocuidad del alimento. (Ministerio de salud de
Colombia, Resolucién 2674 de 2013).

Desinfectante: Agente usualmente quimico, que mata las formas en crecimiento de los
microorganismos, pero no necesariamente las esporas. El término se refiere a sustancias
utilizadas sobre objetos inanimados. (Serrano y Gutiérrez, 2018)

Donante: Madre en buen estado de salud de acuerdo a evaluacion médica, que presenta
secrecion lactea superior a las necesidades de su hijo —clinicamente comprobada— y que esta
dispuesta a donar voluntariamente. (Unicef, 2016)

Enjuague: Es La remocion de todos los rastros de las soluciones de limpieza con agua
potable. (Autores de la investigacion)

Envase primario: Articulo que esta en contacto directo con el alimento y bebidas, destinado
a contenerlo desde su fabricacion hasta su entrega al consumidor, con la finalidad de
protegerlo de agentes externos de alteracion y contaminacion. Los componentes del envase
primario, es decir el cuerpo principal y los cierres, pueden estar en contacto directo o
indirecto con el alimento o bebida. (Ministerio de salud de Colombia, Resolucion 683 de
2012).

Envase: Recipiente en el cual la Leche Humana es asépticamente depositada y
acondicionada, garantizando su conservacion y valor biolégico. (Unicef, 2016)

Envase retornable. Envase que tiene unas caracteristicas de resistencia y sanidad tales que
puede ser llenado y utilizado varias veces, solo para contener alimentos o bebidas alcohdlicas
y que se somete a un proceso industrial de higienizacion, antes de cada uso. (Resolucion 683,
2012).

Equipamientos: Conjunto de equipos y utensilios utilizados para la industria de alimentos,
bebidas y servicios de alimentacion. (Ministerio de salud de Colombia Resolucién 683 de
2012).

Esterilizacion: Destruccion total de cualquier forma de vida microbiana. EI parametro que

confirma si un producto esta estéril o no, se basa en el hecho de que se han utilizado los
mejores recursos en condiciones dptimas. (Ministerio de salud publica de Ecuador, 2011)
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Flora Bacteriana: Microorganismos presentes en la Leche Humana. Se consideran
primarios aquellos procedentes del interior de las mamas (conductos) y secundarios, los
procedentes del exterior. (Unicef, 2016)

Frasco Donado (F.D): Frasco reciclado de vidrio tipo café soluble.(Autores de la
investigacion)

Frasco nuevo (F.N): Frascos que se utilizan varias veces, siempre en cuando se encuentren
en perfecto estado. (Autores de la investigacion)

Frasco reusado (F.R): Frascos que se utilizan varias veces, siempre en cuando se encuentren
en perfecto estado. (Autores de la investigacion).

Higienizacion: Aplicacion de un método efectivo de limpieza y desinfeccion orientado a
destruir los microorganismos patolégicos. (Unicef, 2016)

Hipoclorito de sodio: Solucion acuosa, clara, ligeramente amarilla, olor caracteristico
penetrante e irritante. Fuertemente oxidante; dependiendo del pH de la solucion se presenta
disociado en forma de cloro activo, acido hipocloroso HOCI y/o ion hipoclorito OCI.
(CONQUIMICA, s.f)

indice de acidez Dornic: Es un procedimiento que se utiliza para el control fisico-quimico
de la leche humana con el objeto de determinar su el grado de acidez, el cual esta intimamente
relacionado con la calidad de la leche y por lo tanto con su contenido nutricional e
inmunoldgico. Para la ejecucion de esta técnica se utilizan un equipo denominado acidimetro
y los reactivos Hidroxido de Sodio (NaOH) y fenolftaleina. Los resultados se expresan en
Grados Dornic y su valor medio es de 3 a 4 grados Dornic. (Unicef, 2016)

Lactario: Es una unidad de apoyo hospitalario dependiente del servicio de nutricion, donde
se preparan leches en polvo comerciales para ser distribuidas. (Bejarano, 2013)

Lavado: Es un método que consiente en someter a inmersion en una solucion jabonosa
cualquier objeto o superficie. (Autores de la investigacion)

Leche Congelada: Leche que se ha mantenido congelada a -18° C por un tiempo no mayor
de 18 dias a partir de la fecha de su recoleccion. (Unicef, 2016)

Leche Cruda: Leche almacenada de forma permanente a 4° C que debe ser usada en las 24
horas siguientes a la extraccion. (Unicef, 2016)

Leche Humana Cruda: Leche que no ha sido sometida a ningun tipo de tratamiento térmico
(pasteurizacion). (Unicef, 2016)
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Leche Humana de Transicion: Secrecion lactea intermedia entre el calostro y la leche
madura, presente entre el séptimo y décimo dia después del parto. (Unicef, 2016)

Leche Humana Donada: Es la Leche que voluntariamente ha sido suministrada por una
donante al Banco de Leche Humana. (Unicef, 2016)

Leche Humana Madura: Secrecion lactea libre de calostro que aparece en la madre a partir
del décimo primer dia después del parto. (Unicef, 2016)

Leche Humana Procesada: Leche sometida a tratamiento térmico (pasteurizacion). (Unicef,
2016)

Limpieza de material de laboratorio: Toda actividad que contribuya a la eliminacion de
restos de materia organica, grasa o suciedad mediante el uso de agua, jabon o detergente.
Puede incluir cepillado, aspiracion, desempolvado en seco, el lavado y el fregado con un
pafio y agua con detergente.

Limpieza. Es el proceso o la operacion de eliminacion de residuos de alimentos u otras
materias extrafias o indeseables, (Ministerio de salud de Colombia, Resolucion 2674 de
2013).

Pasteurizacion: Tratamiento aplicado a la Leche Humana que produce inactivacion térmica
de 100% de las bacterias patolégicas y 90% de su flora saprofita, esto se obtiene a traves del
binomio temperatura-tiempo, 62, 5° C por 30 minutos. (Unicef, 2016)

Periodo de Almacenamiento: Limite de tiempo en que la Leche Humana serd almacenada
bajo las condiciones preestablecidas. (Unicef, 2016)

Pre-Almacenamiento: Condiciones temporales en las cuales la Leche Humana permanece
0 es mantenida bajo congelacion o refrigeracion, antes de llegar al Banco de Leche Humana.
(Unicef, 2016)

Prelavado o pretratamiento: Consiste en sumergir el material en una bandeja con agua y
detergente a la concentracion definida antes de someterlo al lavado. (Instituto Nacional de
Salud, 2018)

Trazabilidad. Sistema de organizacion de la informacidn, que permite seguir la ruta de los
materiales, objetos, envases y equipamientos con los cuales esta en contacto; desde el origen
de la cadena de abastecimiento hasta el punto de destino final de la misma o viceversa.
(Resolucion 683, 2012).

Recoleccion: Proceso de extraer Leche Humana de una madre donante a través de cualquier
método o técnica adecuada para estos fines. (Unicef, 2016)
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Rotulo: Identificacion que puede ser impresa o litografiada, colocada sobre el envase, la cual
proporciona la informacion relativa a la Leche Humana que se encuentra en el mismo.
(Unicef, 2016)

UCIN: (Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales) Es una unidad especial en el hospital
para los bebés nacidos antes de término, muy prematuros o tienen alguna afeccion médica
grave. (Autores de la investigacion)

Utensilios de vidrio y ceramica: Conjunto de elementos utilizados para la preparacion,
presentacion y consumo de alimentos de uso industrial, institucional o doméstico. (Ministerio
de salud de Colombia, Resolucion 2674 de 2013).

Vidrio: Materiales solidos no metalicos que poseen una morfologia amorfa (no cristalina),
obtenidos por enfriamiento de una masa fundida consistente en una mezcla mutua de 6xidos
inorganicos, en condiciones controladas que impidan su cristalizacién. Pueden ser incoloros
0 de color; en este ultimo caso, se utilizan pigmentos inorganicos para su coloracion.
(Ministerio de salud de Colombia, Resolucion 885 de 2013).

8.2.1. Descripcion componentes de leche humana

Agua. Representa el 87% del total de sus componentes 3,6 y cubre satisfactoriamente los
requerimientos del bebé, aun en circunstancias extremas de calor, por lo que no se requieren
liquidos suplementarios. (Garcia, 2011)

Osmolaridad. La carga renal de solutos en la leche humana es de 287 a 293 mOsm, cifra
mucho menor si se compara con la de férmulas infantiles de leche entera de vaca (350
mOsm). 4,6, su importancia estriba en que, a mayor carga renal de solutos, mayor sera el
requerimiento de liquidos claros que deben darse al bebé. Energia. Aporta 670 a 700 kcal/L
en su mayoria a través de los hidratos de carbono y las grasas. (Garcia, 2011)

Hidratos de Carbono. Aportan energia al sistema nervioso central. La lactosa es el principal
hidrato de carbono que contiene; favorece el desarrollo de la flora intestinal por las
Bifidobacterias e impide el crecimiento de microorganismos patdgenos por ser acidificante;
mejora la absorcion de calcio y mantiene estable la osmolaridad de la leche porque conserva
bajas concentraciones de sodio y potasio. La galactosa, sustrato del anterior, es fundamental
para la formacion de galactopéptidos y galactolipidos cerebrésidos en el sistema nervioso
central. Cuenta ademas con méas de 50 oligosacaridos que funcionan como factores de
crecimiento de Bifidobacterias, falsos receptores para bacterias patdgenas de la via aérea
contra H. influenza y N. catharralis y en la via urinaria e intestinal, contra E. coli. (Garcia,
2011)

Grasas. El volumen de lipidos difiere entre mujeres (de 1 a 7 g/dL), lo que depende de
diferentes variables que muestra la figura N°2 La leche humana aporta acidos grasos de
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cadena larga cuyos precursores son el acido linolénico (AAL, 18:3n-3) y el &cido linoléico
(AL, 18:2n-6). Se conocen como &cidos grasos indispensables ya que no pueden ser
sintetizados de nuevo por el ser humano y deben provenir de la dieta de la madre. Estos
acidos grasos se convierten en acidos grasos poliinsaturados (LC-PUFA’s) tales como el
acido docosaexaenoico (ADH; 22:6n-3), vital en el desarrollo estructural y funcional de los
sistemas visual-sensorial, perceptual y cognitivo del lactante; y el acido araquidonico (AA;
20:4n-6), util como sustrato para la sintesis de eicosanoides como las prostaglandinas, los
leucotrienos y tromboxanos, que modulan las respuestas inflamatoria e inmune al activar la
proliferacién de linfocitos, células asesinas. (Garcia, 2011)

Tabla 1. Variables que modifican las concentraciones de grasas. Fuente: Garcia-Lopez, R.
(2011).

Variable Caracteristica
Momento del dia  Durante la tarde se incrementan las concentraciones

Después de los minutos de succion en cada pecho, la concentracion

Momento  de la incrementa paulatinamente de 1.5% - 2% hasta alcanzar cifras

tetada optimas de 5-6%.
Alteraciones en la funcion de la A.6 desaturasa, disminuyen
concentraciones de acidos grasos poliinsaturados en leche humana.
Variaciones Ade;cuada ingesta de grasas por parte de la ma_dre garantiza niveles
A optimos de leche. Mujeres con mayor ganancia de peso durante el
individuales

embarazo ven incrementadas las grasas en leche materna, a mayor
volumen de leche materna producida, menor sera la concentracion
de grasas en ella.

Proteinas. En la leche materna hay entre 8.2 y 9 g de proteina por litro; su concentracion se
reduce con el progreso de la lactancia, independientemente de las proteinas que consume la
madre. El tipo de proteinas que contiene la leche humana, la hacen Unica para la especie
humana, ya que son de mejor biodisponibilidad gracias a la presencia de enzimas digestivas
como la amilasa. 4,25, Las proteinas de la leche humana se dividen en dos grupos: 26 Las
proteinas del suero, de las cuales la a-lacto albumina es la mas abundante (37%). Su
importancia estriba en que actia como cofactor en la biosintesis de lactosa. Tiene baja
alergenicidad, debido a un peso molecular de 14,500 Da, 27,28 mucho menor si se compara
con la B-lacto globulina, que llega a pesar 36,000 Da, como en la leche entera de vaca y por
tanto, en las formulas infantiles. La lactoferrina representa el 27% de total de seroproteinas.
Se une al hierro para mejorar su transporte y absorcion. La trascendencia protectora de la
leche materna a nivel de mucosas como la boca, la nariz y el oido del lactante se debe a la
inmunoglobulina A secretora 31 que liga antigenos especificos en el tubo digestivo porque
resiste la digestion debido a su estabilidad por un pH bajo. Finalmente, la lisozima actla
frente a la pared celular de bacterias Gram positivas. (Garcia, 2011)
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Vitaminas. En la leche madura las vitaminas hidrosolubles tienen una concentracion éptima;
el niacina y la vitamina C son las mas abundantes. De las liposolubles, la leche de mujer
contiene mayores concentraciones de f-caroteno y la vitamina E. A pesar de no tener niveles
Optimos de vitamina D, los bebés alimentados con leche materna no padecen raquitismo, ya
que si poseen un sulfato de esa vitamina adquirida por via transplacentaria que tiene actividad
durante los primeros tres meses. (Garcia, 2011)

Minerales. Destaca el hierro, cuyas concentraciones se reducen a lo largo de la lactancia
hasta mantenerse estable a los seis meses. Se absorbe entre 45 y 75% de su contenido total,
mientras que la leche de vaca s6lo es de 10%. Una explicacion para esto es que el hierro en
la leche materna se encuentra unido a las ser proteinas en 65 a 81% Yy una baja cantidad (2 a
14%) unido a la caseina, que, al tener un paso lento por el estomago, sufre una degradacion.
37 la relacion calcio/fésforo de la leche materna es de 1.2 a 2; esto es Util en la absorcion
hasta de 75% del calcio, comparado con s6lo 20% de la leche entera de vaca. De esto depende
la formacion del tejido 6seo en la infancia. (Garcia, 2011)

Oligoelementos. El zinc es parte de los sistemas activadores de las enzimas; su concentracion
en la leche humana es de 2 a 4 mcg/mL vy tiene biodisponibilidad elevada: 45 a 58% de la
fraccion sérica de las proteinas. El flGor, a pesar de su baja cantidad en leche materna, es (til
para evitar las caries, lo cual es evidente si se compara a los nifios alimentados al pecho
materno con los alimentados con biberon. Finalmente, el magnesio se mantiene en equilibrio
muy estable con el calcio en la leche humana para prevenir hipocalcemia en el recién nacido.
(Garcia, 2011)

8.2.2. Tipos de leche humana

A continuacion, la Unicef (2010) presenta sucintamente las principales caracteristicas de
cada uno de estos tipos de leche humana:

a. Calostro: Es un liquido amarillento rico en proteina, vitaminas liposolubles A, D, K, E 'y
minerales, que secreta la glandula mamaria durante los ultimos meses del embarazo y los
cuatros dias que siguen al parto. El Calostro actia como un laxante suave y acondiciona el
aparato digestivo del nifio para recibir la leche materna ya que favorece el desarrollo de las
enzimas digestivas. Por otra parte, a través del calostro pasan al nifio anticuerpos de la madre
que lo protegen contra algunas enfermedades. (p. 6)

b. Leche de transicion: Es la leche que se producen entre el quinto y décimo dia después
del parto, tiene un mayor contenido de grasa y vitamina que el calostro y, por lo tanto,
suministra mas calorias al recién nacido. (p. 6)

c. Leche madura: Es secretada del décimo dia en adelante; es la leche materna propiamente

dicha, le aporta al nifio todas las sustancias nutritivas y las calorias que éste requiere para su
normal desarrollo y crecimiento. Las proteinas de la leche materna son la lacto albimina y la

40



caseina. La caseina es una vitamina que forma grandes coagulos, por esto su digestion es mas
dificil; de alli que el nifio digiera méas facilmente la leche materna, cuyo contenido en caseina
es menor que el de la leche de vaca. (p. 6)

Para Rivera, J. (2011), la leche humana contiene proteinas, azlcares, grasas, minerales,
vitaminas, hormonas y enzimas, se encuentran en la concentracion ideal para el 6ptimo
crecimiento del bebé y en la exacta proporcion entre los componentes. Existen en la leche
materna elementos esenciales que el bebé aln no esté capacitado para sintetizar y que no
recibiria de otra fuente (taurina, cidos grasos, hormonas, enzimas).

Tabla 2.Comparacion ente componentes de leche humana en estado de calostro y leche madura.
Fuente: Garcia, R. (2011).

Componente Calostro Leche madura
Calorias (cal/L) 670 750
Minerales cationes (mEg/L) sodio, potasio, 70 50
calcio, magnesio.
Minerales aniones (mEg/L) Fosforo, azufre, 30 40
cloro, oligoelementos (mcg/dL)
Hierro 70 mcg/dL 3 mg/Dl
Cobre 40 1.1
Zinc 40 30
Proteinas (g/L) 10-12 23
Aminoéacidos (g/L) 12 12.8
Nitrogeno no proteico (mg/L) 910 30-500
Lisozima (mg/L) 460 390
Hidratos de carbono 57 60-70
Grasas (g/L) 30 35-45
Vitaminas (mg/L)
Caroteno 1.37 0.25
Tocoferol 14.8 2.4
Tiamina 0.019 0,142
Riboflavina 0.302 0.373
Vitamina B - 0.15
Acido nicotinico 0.75 1.83
Vitamina B4, (mcg/L) 0.45 0.5
Biotina (mcg/L) 0.5 2
Acido félico 0.5 meg/L 24-30 mg/L
Acido pantoténico 1.8 2.5
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8.2.3. Las Buenas Practicas de manufactura (BPM), para el manejo
del alimento Leche Humana.

Uno de los objetivos primordiales de las Buenas Practicas de Manufactura es evitar la posible
contaminacién cruzada que pueda presentarse entre materias primas y demas aditivos,la leche
humana puede ser contaminada por una variedad de sustancias, tales como, residuos de
agentes de limpieza, materiales suspendidos en el aire, tales como polvo y material
particulado, lubricantes y materiales auxiliares, tales como desinfectantes y residuos de
productos de descomposicion de principios activos o excipientes.

Los procedimientos de limpieza adecuados desempefian un rol importante en la prevencion
de contaminacién cruzada. La validacion de los métodos de limpieza aporta evidencia
documentada que un procedimiento de limpieza aprobado proporcionard un equipo limpio,
adecuado para el uso previsto. El objetivo de la validacion de limpieza es demostrar que el
equipo estd consistentemente limpio de producto, de residuos de detergente y de otros
quimicos y de microorganismos, para prevenir una posible contaminacion cruzada.
(Castellanos, 2012)

8.2.4. Condiciones del lugar donde se realizara la extraccion de la
Leche Humana.

Conforme a (Compendio legal. Normas de Nivel Nacional, 2006) las normas para la
implementacién y el funcionamiento de salas de extraccion en cuanto al ambiente
especialmente acondicionado son:

a) Area no menor a diez metros cuadrados (10 m2), con disponibilidad de
tomacorriente.
b) Ambiente tranquilo y privado, que permita a las madres estudiantes o

trabajadoras la posibilidad de extraer su leche en forma relajada, sin
interferencias externas.

C) Espacio equipado con una mesa y un sillon que permita a las madres la
posibilidad de extraer su leche cémodamente sentada.

d) El area fisica del lactario debe ser independiente del bafio.

e) Espacio equipado con una refrigeradora donde la madre pueda almacenar la

leche extraida durante su jornada. La refrigeradora debe tener un termometro
para el monitoreo diario de temperatura y de preferencia, con cabo extensor.

f) Un lavado en el area, para facilitar el lavado de manos y de senos.

9) Jabén liquido para el lavado de manos y toallas desechables para el secado.

h) Ubicacion accesible en el primer o segundo piso, salvo que la institucién cuente
Con ascensor.

) Ventilacién e iluminacion, preferentemente natural.
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) Disponibilidad, por parte de la institucion o de las propias estudiantes o
trabajadoras, de envases aptos para la recoleccidn y almacenamiento de la leche
materna y recipientes térmicos para su transporte.

K) Los utensilios que entran en contacto directo con la leche (frascos y bombas de
succién o extractor manual de leche) deben ser sometidos a un proceso de
esterilizacion. (Amaya, 2015, p. 9-10).

8.2.5. Extraccion y almacenamiento de la leche materna

De acuerdo con la Liga de la Leche Espafia (2011), la leche materna puede extraerse para su

uso posterior y ser utilizada cuando las circunstancias impidan que la madre esté con su bebé.

Extraerse la leche, ya sea manualmente o con la ayuda de un sacaleches, requiere practica y
su efectividad tiende a aumentar con el tiempo La clave para lograr extraerse la leche es

conseguir duplicar el reflejo de eyeccidn, es decir la salida de la leche. Esto se consigue
visualizando al bebé y propiciando un entorno intimo y relajado. Escoja un sitio donde el

riesgo de interrupciones sea minimo.

Segun la Liga de la Leche de Euskadi (2015) se determina el tiempo de almacenamiento de

la leche humana;:

Tabla 3. Almacenamiento de la leche humana. Fuente: La Liga de la Leche de Euskadi.

(2015).
ALMACENAMIENTO DE LECHE HUMANA
¢Dbonde? Temperatura Tiempo
. 4  horas (ideal), hasta 6 horas
Temperatura ambiente (leche humana 9° 3 26°C (aceptable),  algunas  fuentes
fresca) .
mencionan 8 horas.
En una heladera <a°C 72 horas (ideal), hasta 8 dias
(aceptable).
En un congelador dentro de la misma
2 semanas
heladera
En un congelador que es parte de la 3 — 4 meses (la temperatura varia
heladera, pero con puerta separada segun lo frecuentemente que se
(tipo combi) abra la puerta.)
En un congelador separado, tipo <19°C Seis meses (ideal) 12 meses

comercial con temperatura constante.

(aceptable)

o De preferencia se enfria o se pone en heladera la leche apenas se extrae.
e Al fondo de la primera bandeja, nunca en la puerta.
e Ocho dias son aceptables si la leche se extrajo en condiciones 6ptimas de higiene.
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De acuerdo con el documento alimentacion saludable: primera prevencion (2014), la
limpieza de los recipientes se debe limpiar mediante lavado habitual, secar y una vez al dia
esterilizar sumergiéndolos en una olla con agua fria y calentandolos hasta hervor,
manteniendo el mismo durante 10 minutos. Se debe rotular cada frasco con la fecha y hora
de extraccion y comenzar a usar el frasco con la leche més antigua.

Segun Garcia, N. R. (2015), en los Bancos de leche humana se puede describir las siguientes
etapas en el procesamiento de la leche: Seleccion de donantes, extraccion de leche,
congelacion y almacenamiento de la leche pre-pasteurizacion, seleccion de la leche antes de
la pasteurizacion, descongelacion de la leche humana y administracion. (p. 27)

8.2.6. ¢CoOmo extraer y almacenar la leche materna en casa?

Segun Bustos Lozano, G & Flores Antén, B (2016) y Eglash, A. (2010), describen la
importancia de extraer y almacenar la leche materna en casa:

La leche materna es el mejor alimento para el bebé y debe suministrarse el mayor tiempo
posible, ya que contiene los nutrientes necesarios para el bebé, componentes que fortalecen
el sistema inmune y en general aporta al desarrollo y crecimiento adecuados al bebe; la
lactancia materna es uno de los momentos méas importantes para el desarrollo del lazo entre
madre e hijo, sin embargo, existen maltiples razones que impiden a la madre alimentar a su
bebé con leche materna, como el trabajo y otras obligaciones.

Afortunadamente, existen diferentes formas para mantener una lactancia materna exclusiva
aun cuando la madre y el bebé no pueden estar juntos todo el tiempo. La extraccion de leche
materna asegura la nutricion del bebé dandole el mejor alimento posible.

8.2.7. ¢Por qué recurrir a la extraccion de leche materna?

Condicicnes
. . Separacidn médicas del bebé
Hijo Incorporacidn al temegnral de la como
hospitalizado trabajo madre y el bebé. | | alimentacion por
aptida
Gemelos, Donacion de E:::; Eu;:;f ta Exceso de
trillizos, leche para otros fuccion de produccion de
cuatrillizos. bebés. fache ma leche materna

Figura 1. Motivos para la extraccion de la leche materna en casa. Fuente: Bustos Lozano, G.

& Flores Anton, B. (2016) y Eglash, A. (2010).

8.2.8. ¢Qué riesgos puede generar La extraccion?

Cuando se da una lactancia normal la leche pasa directamente del seno a la boca del bebg,
por lo que no hay posibilidad que microorganismos patdgenos contaminen la leche, pero al
extraerla, si no se toman las medidas de higiene necesarias la leche se puede contaminar, lo
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que puede representar un riesgo para el bebé y una pérdida de la calidad nutricional de la
leche.

8.2.9. Cuidados para la extraccion

Tabla 4.Higiene al momento de extraer la leche materna. Fuente: Bustos Lozano, G., &Flores
Anton, B. (2016) y Eglash, A. (2010).

Higiene
Correcto lavado de Higiene habltua_l_del _ leplt_aza_, y
~ pecho (No utilizar Pelo recogido esterilizacion de los
manos y ufias -
cremas) equipos y envases

8.2.10. Técnica manual extraccién leche humana.
e Es facil, segura y menos complicada que la técnica mecanica.
e Bien realizada, permite obtener mas leche y menor riesgo de contaminacion.

e Es importante masajear los senos por unos minutos previamente a la extraccion, para
facilitar el vaciamiento del pecho.

e Colocar los dedos indice y pulgar a unos centimetros arriba y debajo de la areola.
e Presionar hacia las costillas y comprimir el pecho.
e Repetir de manera ritmica, haciendo que los dedos se junten lo mas posible, sin que

genere dolor.

e Después de 10 — 20 compresiones cambiar de pecho y cambia nuevamente hasta vaciar
ambos pechos.

e Sien los primeros dias solo salen unas gotas, puedes recogerlas con una jeringa para
aprovecharla todo y darselo al bebé.

8.2.11. Almacenamiento de leche humana tras realizar extraccion
e La mejor opcion para almacenar la leche materna es en envases de vidrio con tapa
plastico, o en bolsas herméticas de plastico. No utilizar recipientes que no sean
destinados a almacenar alimentos.

e Al reutilizar los envases de vidrio, es importante realizar un lavado adecuado, y
esterilizarlos periddicamente. Las bolsas herméticas no se deben reutilizar.

45



No llenar el recipiente por completo, dejar 2- 3 cm libres hasta la tapa.

No mezclar leche de diferentes extracciones, cada vez que almacenes leche materna se
debe utilizar un envase diferente para cada extraccion.

Una vez cerrado el envase, no debe abrirse hasta que vaya a suministrarle al bebé.

Etiquetar el envase: cada envase debe marcarse con la fecha y la hora de la extraccion
para usar primero la leche mas antigua.

8.2.12. Refrigeracion y congelacion de leche humana
Si la leche se va a utilizar en las proximas 48 horas, puede refrigerarse a 4°C.

Si la leche no se va a utilizar en las 48 horas siguientes a la extraccion, debe congelarse
inmediatamente después de la extraccion.

La leche debe colocarse en el fondo del congelador, para garantizar que la leche tenga
la temperatura mas baja posible, nunca ponerla en la puerta del congelador.

En congelacion la leche puede durar hasta 15 dias, sin embargo, debe procurarse
brindarle la leche al bebé lo mas fresca posible.

8.2.13. ; Como descongelar?
La descongelacion puede hacerse rapida o lentamente, segun la necesidad.

Descongelacion rapida: En bafio maria a aproximadamente 37 — 40°C, introducir el
envase hasta tenerla a temperatura ambiente.

No utilizar microondas para descongelar, ya que puede calentar demasiado la leche.
Descongelacidn lenta: en el refrigerador o a temperatura ambiente.

La leche se puede brindar a temperatura ambiente o tibia. Es importante no calentarla
demasiado, ya que puede disminuir su calidad nutricional.

8.2.14. Antes de administrarle la leche al bebé

Revisa que el envase esté bien sellado.
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e Revisa que la fecha de extraccion indique si es apta para consumir.

e AsegUrate que no contiene elementos extrafios como cabellos, particulas visibles u otros
objetos, y que no tiene aromas extrafios como a huevo o pescado, si es asi, no
suministrarla al bebé.

8.3.

CONTROL DE CALIDAD DE AGUA.

El Control de calidad del agua es un conjunto de analisis organolépticos, fisicos, quimicos y
microbioldgicos realizados al agua en cualquier punto de la red de distribucién, con el objeto
de garantizar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la resolucion 2115 del

2007.

8.3.1.

Definiciones

Tabla 5. Analisis para determinar la calidad del agua. Fuente Resolucién. 2115 de 2007).

Tipo de analisis Definicion Anélisis exigidos Cantidad de muestras
Aquellos  pruebas 1. Coliformes El nimero de muestras para
de laboratorio que Totales el control de la calidad del

Microbiologicos

Organolépticos

Fisicoquimicos

se efectian a una

muestra para
determinar la
presencia 0
ausencia, tipo vy
cantidad de

microorganismos.
Para los fines del
Decreto 475/98, se
refiere al olor, sabor
y percepcion visual
de sustancias y
materias  flotantes
y/o suspendidas en
el Agua.

Son aquellas
pruebas de
laboratorio que se
efectlian a una
muestra para
determinar sus
caracteristicas

2. Eschericha Coli

1. Color Verdadero
2. Olor y Sabor
3. Solidos Totales
4, Sustancias
flotantes

FISICAS:
Turbidez, Color,
Temperatura,
Conductividad.
QUIMICAS:
Alcalinidad,
Dureza, Cloruros,
Hierro, Nitritos,

agua en analisis
microbioldgico que  debe
tomarse en la red debera
corresponder a la poblacién
servida (Dcto. 1575 de
2007, Res. 2115 de 2017).

La ejecucion de los analisis
organolépticos requeridos
en el Decreto se ajustara a
la tabla de poblacion
servida (Dcto. 1575 de
2007, Res. 2115 de 2007)

La ejecucion de los
analisis Fisico-Quimicos
requeridos en el Decreto se
ajustara a la tabla de
poblacion servida. Dcto.
1575 de 2007, Res. 2115
de 2007).
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Fisicas, Quimicas 0  Sulfatos, Cloro, Ph,
ambas Aluminio.

8.3.2. ¢Qué es el agua potable? y que parametros debe cumplir

Es la que cumple con unas condiciones y caracteristicas que permite ser consumida por
la poblacién humana sin producir efectos adversos a la salud. Se utiliza directamente
para beber, para preparar los alimentos o en la higiene personal. Estas caracteristicas
se encuentran reguladas en al decreto 1575 de 2007, este decreto describe que el agua
potable o agua para consumo humano, es aquella que, por cumplir las caracteristicas
fisicas, quimicas y microbioldgicas, reglamentadas en las normas de calidad de agua
en Colombia, es apta para consumo humano. (Grupo EPM, s.f.)

En la siguiente tabla se relacionan los parametros de mayor relevancia y control en el
monitoreo de la calidad de agua, segun la resolucion 2115 de 2007:

Tabla 6.Parametros de control de calidad de agua. Fuente: resolucién 2115 de 2007.

Parametros de control de calidad de agua

Caracteristicas fisicas Valor maximo aceptable
Color aparente 15
Olor y sabor aceptable
Turbiedad 2
Caracteristicas quimicas Valor maximo aceptable
Cloro residual 0,3a20
pH 6,5a9,0
Carbono organico total 5,0
Nitritos 0,1
Nitratos 10
Alcalinidad total 200
Cloruros 250
Aluminio 0,2
Dureza total 300
Hierro total 0,3
Manganeso 0,1
Sulfatos 250
Mercurio 0,001
Cianuro libre y disociable 0,05
Caracteristicas microbiolégicas  Valor maximo aceptable
Coliformes fecales 0 UFC/100 cm?
Coliformes totales 0 UFC/100 cm?
Escherichia coli 0
Mesofilos <100
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8.3.3. Importancia de la realizacién de pruebas fisicoquimicas y
microbioldgicas del agua utilizada para la L &D del material de
vidrio.

La importancia de realizar estas pruebas radica en establecer si el agua con el que se realizan
las actividades de limpieza y desinfeccion de los envases y el material de vidrio utilizado en
el BLH esta contaminada o si presenta un nivel de turbiedad alto lo cual podria provocar
residuos de sedimentacion en el frasco de vidrio después del lavado.

8.3.4. Clasificacion de agua.

Agua potable o tratada: Agua que, por reunir los requisitos organolépticos, fisicos,
quimicos y microbioldgicos, en las condiciones sefialadas en el Decreto 1575 y Resolucion
2115 del 2007, puede ser consumida por la poblacién humana sin producir efectos adversos
a la salud. (Grupo EPM, s.f))

Agua desionizada: El agua desionizada esta libre de iones disueltos; es decir, sin &tomos
cargados eléctricamente. El agua normalmente tiene muchos iones; los que se eliminan al
desionizarla poseen cargas eléctricas positivas 0 cationes, y negativas o aniones. Entre los
iones positivos eliminados al desionizar el agua estan sodio, calcio, hierro y cobre. Entre los
aniones extraidos estan carbonatos, fluoruros, cloruros y otros. El proceso de desionizacion
tiene lugar al pasar el agua corriente, de manantial o destilada a través de una resina cargada
electricamente o resina de intercambio ionico. Vale destacar que el agua desionizada no es
necesariamente agua pura.

La desionizaciéon no elimina particulas organicas sin carga (por ejemplo, la mayoria de las
bacterias y virus), ni contaminantes organicos. El agua desionizada se suele usar en
laboratorios donde la presencia de iones disueltos causaria interferencia en los analisis.

Agua destilada: El agua destilada es una forma de dicho liquido (H20) que ha sido sometida
a procedimientos de destilacion para retirarle todos sus afiadidos disueltos y llevarla a un
estado de maxima pureza (Raffino, 2019). Este proceso se puede dar de multiples maneras,
pero en general la destilacién consiste en la vaporizacion y condensacion selectivas para
separar cualquier fase solida o liquida que se encuentre disuelta en el agua.

El agua destilada no es distinta molecularmente del agua ordinaria, pues se compone de dos
atomos de hidrégeno y uno de oxigeno (H20). Sin embargo, ha sido despojada de las sales
minerales que usualmente la acomparian, como floruros y otros electrolitos. De hecho, a las
aguas destiladas y Re potabilizadas comercialmente se las enriquece con muchos de estos
elementos una vez que salen de la destiladora, El agua destilada seria, de acuerdo con ello,
una forma de agua tratada, en la medida en que esta limpia de microorganismos y posibles
contaminantes disueltos en ella.
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8.3.5. Andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos realizados al agua
utilizada en los procedimientos de Limpieza y desinfeccion.

Para tener una mayor certeza en la validacion de los procedimientos de limpieza y
desinfeccion del material de vidrio utilizado en el banco de leche humana, se realizaron
pruebas fisicoquimicas y microbioldgicas a diferentes muestras de agua, con el fin de conocer
el estado de la calidad del agua cruda, agua potable (tratada), agua desionizada y agua
destilada, con la cual se realiza el enjuague final en el lavado del material de vidrio.

A continuacién, se describe su proceso de recoleccion de las muestras de acuerdo a su
respectivo andlisis, la ejecucion del analisis y sus resultados.

8.3.5.1. Instructivo de Toma de muestra para analisis Fisico-
guimico y microbioldgico

Segun Laboratorio de Salud Pablica del Tolima, (2019). Se tomaron las muestras de acuerdo
al instructivo toma de muestra de agua, de acuerdo al analisis:

e Analisis Fisicoquimico
e Enjuagar dos o tres veces la botella para el examen con la misma agua que se va a
analizar.

e Llenar el frasco para las pruebas fisicoquimicas hasta el tope, evitando dejar aire
atrapado en su interior, evitando asi las modificaciones durante el transporte.

e La cantidad minima que se debe recoger para este analisis es de1.000ml o un litro.

e Usar guantes al momento de manipular las muestras y rotular los frascos con la
etiqueta preestablecida con todos los datos diligenciados.

e Analisis Microbioldgico

e Usar guantes y tapa bocas para realizar la toma de muestras.

e Cuando el punto de toma es metalico, se debe flamear para inactivar cualquier
microorganismo presente.

e Dejar fluir el agua libremente desde el grifo por un tiempo de 1 minuto.
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e Tener listo el frasco estéril para la toma de muestra, rotular el frasco con la etiqueta
preestablecida, con todos los datos consignados.

e Destapar el frasco sin soltar la tapa de la mano, para no contaminarla con sustancias
0 microorganismos externos.

e Recoger la muestra rapidamente llenando s6lo la mitad o las dos terceras partes del
recipiente, de manera que quede un espacio de aire, esto contribuye al mezclado. La
cantidad minima a recoger para este analisis es de aproximadamente 500 ml.

e Tapar el recipiente

e Colocar el recipiente en refrigeracion.

\- J
Dejar fluir el Frasco de toma Flamear el grifo Recoleccion de
agua por un de muestra para la toma de la toma de
tiempo de 1 estéril y rotulado muestra muestra

minuto.

Figura 2. Toma de muestra de Agua para analisis microbioldgico. Fuente: HFLLA- Lactario.
20109.

8.3.6. Muestras recolectadas
Se realizd 1 toma de muestra al agua tratada resultante del equipo Filtro Esterilizador UV.
Ver anexo N°87.

Se realizd 1 toma de muestra al agua proveniente de un tanque de reserva que ingresa al
equipo Filtro Esterilizador UV. Ver anexo N°88.

Se realizd 1 toma de muestra al Agua Tratada que sale del equipo Filtro Esterilizador UV.
Ver anexo N°89.

Se realizd 1 toma de muestra al agua destilada resultante del equipo Destilador. Ver anexo
N° 90.
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Se realizd 1 toma de muestra al agua desionizada que sale del equipo Desionizador. Ver
anexo N°91.

8.3.6.1. Reporte de resultados analisis fisicoquimicos vy
microbioldgicos agua desionizada (filtro esterilizador UV).

Ver el anexo N° 92.

8.3.6.2. Reporte de resultados analisis fisicoquimicos vy
microbioldgicos realizados a agua potable (almacenada en
tanque de reserva).
Ver el anexo N° 93.

8.3.7. Analisis de resultados analisis a muestras de agua.

8.3.7.1.  Pruebas fisicoquimicas y microbioldgicos realizadas al agua
cruda (almacenada en tanque de reserva) y agua tratada
(filtro esterilizador UV), desarrolladas en las instalaciones
del IBAL.

Segun los resultados plasmados en los reportes de las pruebas fisicoquimicas vy
microbioldgicas, se concluye que el agua que ingresa al equipo, agua potable (almacenada
en tanque de reserva), cumple con los parametros establecidos en la normatividad y es apta
para el proceso, mientras que el agua resultante del filtro esterilizador UV, presenta un nivel
de turbiedad elevado por contener carbon activado resultante del mantenimiento erroneo del
equipo, lo cual no es apto para los procedimientos de limpieza y desinfeccion de los envases
de vidrio, puesto que quedarian particulas expuestas en los envases al realizar la
higienizacion. A pesar de que se informé el resultado y el agua tratada dejo de presentar
particulas de carbdn, por lo que se siguid trabajando con esta calidad de agua.

8.3.7.2. Pruebas fisicoquimicas realizadas al agua tratada (filtro
esterilizador UV), agua destilada y agua desionizada
desarrolladas en las instalaciones del Laboratorio de Salud
Publica del Tolima.

Al observar los resultados anteriores se tomd nuevamente una muestra de agua tratada del
equipo filtro esterilizador UV que nos arrojé buenos resultados y se encuentra dentro de los
parametros de la norma la 1575 de 2007 Res. 2115 capitulo VII, igualmente los resultados
para el agua destilada y agua desionizada.
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8.4. ASPECTOS TOXICOLOGICOS

8.4.1. Consecuencias de consumo de agentes quimicos tales como
detergentes y desinfectantes en la salud de los neonatos.

Las siguientes son repercusiones que el consumo de estos agentes quimicos puede
causar  en la salud de los neonatos y cuéles son los principales sintomas de una persona
intoxicada.

Para la mayoria de los detergentes, dada la escasa absorcion intestinal, su ingesta puede
ser asintomatica o producir vomitos y diarrea, y con ello, deshidratacion y pérdida de
electrolitos, de calcio, magnesio, y asi producir alteraciones musculares y tetania.

En cuanto a los productos desinfectantes (hipoclorito de sodio), este tipo de productos son
corrosivos, causticos y producen ulceraciones en la mucosa oral, en el esofago y en el
estomago. Pueden llegar a producir situaciones que comprometan la vida como perforar
dichos organos vy, a largo plazo por la cicatrices, estenosis, estrechez u obstruccion del
esofago o del intestino.

Los érganos mas comprometidos son los gastrointestinales, pudiendo, aunque poco
probable causar, ulceraciones y perforaciones, asi como sangrados. (Sarquis, 2016).

8.4.2. Uso adecuado del azul de bromotimol.

Para el uso de este reactivo es necesario usar los siguientes elementos de proteccion
personal.

e Proteccion de los ojos /cara: Gafas de seguridad

e Proteccion de las manos sumersion: Guante de caucho nitrito de 0.11mm de
espesor tiempo de perforacion de >480min

e Proteccidn respiratoria: Mascarilla con un filtro recomendado P 2.

Manejo: Evitese el contacto con los ojos y piel. Evitese la formacion de polvo y
aerosoles. Debe disponer una extraccién adecuada en aquellos lugares donde se forma
polvo. Conservar alejado de toda Ilama o fuente de chispas. No fumar. Tomar medidas
para impedir la acumulacion de cargas electrostaticas.

Almacenamiento Seguro: Almacenar en un lugar fresco. Conservar el envase

herméticamente cerrado en un lugar seco y bien ventilado. (Comité de bioseguridad,
2013)
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8.5. ASPECTOS AMBIENTALES

8.5.1. Uso de detergerte biodegradable

En el estudio realizado se utilizaron dos jabones biodegradables, ya que estos son el resultado
de estudios y pruebas de ver como es que los jabones y detergentes quimicos son una de las
principales causas de contaminacion en rios y mares.

Un jabon elaborado de manera biodegradable es un agente de limpieza que tiene el poder de
descomponerse de forma natural con el tiempo, estos jabones ayudan a reducir el impacto
ambiental o el dafio ambiental provocado por quimicos residuales.

Ventajas ambientales

e El consumo de agua disminuye en un 30%

e Los jabones biodegradables no contienen componentes tales como el sulfato, fosfato,
nitrato ni cloro, lo que los hace 100% amigables con el agua.

e Su materia prima siempre sera de origen natural y organico

e Elimina la grasa y la degrada de manera organica.

8.5.2. Disposicion final de residuo de azul de bromotimol

Los residuos generados tras la realizacion de la prueba con el reactivo azul de bromotimol,
seran almacenados en un recipiente con su respectiva tapa y rotulo llamado, “Residuos azul
de bromotimol disposicion final” estd se realizard mediante la ruta de desechos establecida
por el HFLLA; de acuerdo al GA-PG-001. Plan de gestion integral de residuos generados en
la atencidn en salud y otras actividades — pgirasa.

Tabla 7. Disposicién final de residuo de azul de bromotimol. Fuente: ruta de desechos

HFLLA — 2019.
Clase Subclase Residuos Empaque Empaque Rétulo
primario secundario
Formaldehido, ) $ Riesgo Quimico
Otros Xilol, Alcohol e
residuos  Reactivos y otros ,Q . '
peligrosos Residuos/
liquidos de
laboratorio.
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9. METODOLOGIA

La metodologia de investigacién empleada para otorgar validez y criterios fundamentados
en los resultados obtenidos durante el desarrollo del proyecto fueron:

Metodologia cuantitativa:

Por medio de este tipo de metodologia se tuvieron presentes los datos cuantificables, a los
cuales se pretendia acceder por medio de observaciones y mediciones con relacion al
comportamiento del uso del jabon y del material de vidrio, para el andlisis de los datos
obtenidos se realiz6 un estudio estadistico, en donde se indentificaron variables constantes,
fundamentales para la estandarizacion de los procesos que conforman el Ciclo de limpieza y
desinfeccion del material de vidrio del BLH y Lactario.

Metodologia cualitativa:

En este tipo de metodologia se obtuvieron los datos e informacion a través de una observacion
directa, mediante reuniones del grupo investigador, asesorias académicas y visitas técnicas,
esto a través de actas como resultado de las reuniones, formatos para conocer los registros de
los procesos que conforman el ciclo de limpieza y desinfeccion del material de vidrio del
BLH y Lactario. (Recepcion, prelavado, lavado, esterilizacion, empleo, inactivacion y
almacenamiento), posterior al uso de estos elementos de investigacion se procede a aplicar
procedimientos interpretativos y analiticos para conocer mejor el objeto de estudio.

La presente investigacion es de tipo aplicada, se desarrollo en las instalaciones del Banco de
Leche Humana del Hospital Federico lleras Acosta E.S.E, la Universidad Nacional abierta y
a Distancia — UNAD CEAD lbagué, y en pocas ocasiones dentro del laboratorio de salud
publica del departamento del Tolima y del IBAL; la ejecucion del proyecto tiene lugar en
cuatro fases principales, descritas a continuacion:

Tabla 8. Fases que conforman el proyecto. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. (2019).

FASES DEL PROYECTO
Primera fase Segunda fase Tercera fase Cuarta fase

Disefio y construccion  Analisis y validacion ~ Socializacion de los

Andlisis de Informes de protocolo del protocolo resultados obtenidos
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9.1. PRIMERA FASE: ANALISIS DE INFORMES.

Se analizaron los informes del Gobierno Nacional y de las Politicas, Planes, Programas del
plan de desarrollo del gobierno Nacional y Departamental, en el marco de salud publica en
la lactancia materna. Cabe mencionar que, para Colombia, ademas de abordar esta tematica
se hace un énfasis especial en la poblacién infantil y la politica de Cero a Siempre, uniendo
esfuerzos con esta iniciativa nacional liderada por el Gobierno Nacional y la Red global de
bancos de leche humana, dentro del momento nimero uno (1) se realizard un levantamiento
de informacion primaria la cual es suministrada por el personal a cargo del Banco de Leche
Humana y el &rea de pediatria del Hospital Federico Lleras E.S.E., informacidn secundaria a
manera de estado del arte, la estructura del mismo seré la siguiente:

9.1.1. Contexto internacional

9.1.1.1. Tendencias mundiales OMS

Segun la OMS (2018), la lactancia materna es la forma ideal de aportar a los nifios pequefios
los nutrientes que necesitan para un crecimiento y desarrollo saludable. Practicamente todas
las mujeres pueden amamantar, siempre que dispongan de buena informacion y del apoyo de
su familia y del sistema de atencion de salud. La OMS recomienda la lactancia materna
exclusiva durante seis meses, la introduccién de alimentos apropiados para la edad y seguros
a partir de entonces, y el mantenimiento de la lactancia materna hasta los 2 afios 0 mas.

9.1.1.2.  Globalizacién y salud publica en poblacién infantil.

Segun UNICEF la globalizacion e infancia (s.f.), la actual globalizacion y el bienestar de la
poblacion infantil no se deciden solo a nivel nacional. Por lo tanto, las politicas domeésticas
dependen de la creacidn de un entorno global favorable, lo cual requiere implementar
politicas que contribuyan a:

e Crear unsistema comercial internacional abierto, previsible y no discriminatorio, que
contribuya a la reduccion de la pobreza y al cumplimiento de los derechos.

e Reducir la volatilidad de los precios de productos primarios, sobre todo los agricolas,
por ejemplo, a través de acuerdos entre productores que promuevan una mayor
capacidad de negociacion.

e Formular normas internacionales para la supervisién prudencial de los mercados
financieros, dejando a la vez un mayor margen de autonomia a los paises en
desarrollo para el disefio de sus politicas domésticas.

De acuerdo, al sistemas de proteccion e inversion social equitativos y eficientes, en un

ambito econdmico justo, tanto a nivel nacional como internacional, puede la globalizacién
propiciar beneficios para los nifios y las nifias en todos los paises.
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9.1.2. Contexto Nacional

9.1.2.1. Objetivos del Milenio (Objetivo N°4 Reducir la mortalidad

de los ninos menores de 5 afios Colombia

Segun el Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo PNUD (2014), el pais tiene
avances importantes en la reduccion de la mortalidad infantil, la cual en promedio anual se
ha reducido 0,44 muertes por cada mil nacidos vivos hasta el Gltimo dato emitido,
permitiendo exponer los avances que se dan en la reduccién de la mortalidad infantil, donde
se explican los esfuerzos en aumentar disponibilidad, acceso y calidad de un sistema de salud,

pero también por las mejores condiciones de vida registrada en los Gltimos afios.

9.1.2.2.  Analisis de la Red Global de Bancos Leche Humana

Segun el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en Colombia se llevo a cabo el 22 de
noviembre de 2016 en Bogota el Tercer Encuentro Nacional de Bancos de Leche Humana,
BLH con el Embajador de Brasil, quién ratifico continuar con el apoyo a este programa.
Por otro lado, la Asesora de la Organizacion Panamericana de la Salud, Ivy Lorena
Talavera, reconocio la labor que ha realizado en la implementacion del programa de BLH
en los altimos cinco afos.

Indico que Colombia ha sido el primer pais que inicié este proceso, que capacito a los
primeros tutores a nivel nacional. “También hay que reconocer que se encuentre en el Plan
de Desarrollo, en la Politica y el Modelo de salud del pais y esto es realmente para
valorarlo, puesto que a través de estos procesos se han venido esquematizando para
ampliar la red”.

En el mismo sentido, el Embajador de Brasil en Colombia, Julio Glinternik Bitelli, sefial6
que el programa de Bancos de Leche Humana es una iniciativa excepcional, que tiene
resultados muy concretos y que inciden directamente en los sectores que ameritan toda la
atencién de los gobiernos, madres y nifios y que es una muestra de los resultados que se
pueden lograr cuando se trabaja conjuntamente. (MINSALUD, 2016)

9.1.23. SIVIGILA

El Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica -SIVIGILA, segun Rodriguez, H. y
Rueda, C. (2005), tiene como responsabilidad el proceso de observacion y analisis objetivo,
sistematico y constante de los eventos en salud, el cual sustenta la orientacion, planificacion,
ejecucion, seguimiento y evaluacién de la practica de la salud publica. Se ha creado para
realizar la provision en forma sistematica y oportuna, de informacién sobre la dindmica de
los eventos que afecten o puedan afectar la salud de la poblacion colombiana, con el fin de:
Orientar las politicas y la planificacion en salud publica, tomar las decisiones para la
prevencidn y control de enfermedades y factores de riesgo en salud, optimizar el seguimiento
y evaluacidn de las intervenciones. Racionalizar y optimizar los recursos disponibles y lograr
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la efectividad de las acciones en esta materia, propendiendo por la proteccion de la salud
individual y colectiva.

9.1.2.4.  Vision Colombia —Il Centenario 2019 — Capitulo Salud.
Segun el Departamento Nacional de Proteccion (2005):

La situacion colombiana en términos de esperanza de vida es superior al promedio de la
region latinoamericana La mortalidad infantil se ha reducido constantemente en el pais.
En el periodo 1985-1990 dicha tasa alcanzaba un nivel de 41,4 por 1.000, y descendi6
hasta llegar a 25,6 en el periodo 2000- 2005. Cabe anotar, sin embargo, que aln existen
brechas preocupantes: las tasas de mortalidad infantil son mas altas en la zona rural, en
las regiones costeras y entre los hijos de mujeres con menor nivel educativo.

Si bien la tasa de mortalidad infantil en Colombia es superior a la de Argentina, Uruguay
y Venezuela, es inferior a la de algunos paises con mayor ingreso como Mexico y Brasil,
y al promedio de América Latina.

Asi mismo, la mortalidad en menores de cinco afios ha presentado una disminucion
importante en los ultimos afios. Entre 2000 y 2005 la tasa se redujo en casi diez puntos,
disminucidn que corresponde a la tendencia observada desde el periodo 1975- 198031.
Sin embargo, estos avances no se distribuyen homogéneamente entre los diferentes
segmentos poblacionales del pais. De acuerdo con la informacion de la Encuesta Nacional
de Demografia y Salud (ENDS), para el periodo 1990-2000 las mayores tasas de
mortalidad en menores de 5 afios se pre- sentaron en la zona rural, en las regiones oriental
y pacifica, y entre las madres sin educacién o sélo con educacion primaria.

En términos de desnutricion en menores de cinco afios, el pais también presenta
importantes logros. EIl estado nutricional de este grupo poblacional mejora
paulatinamente, como consecuencia de los avances en materia de lactancia.

Se espera que para el 2019 se cuente con mas instrumentos para acompafar estos esfuerzos
y reducir la tasa de mortalidad en infantes menores de 5 afios.

9.1.25. Plan decenal de salud publica PSDSP 2012 — 2021 (la salud
en Colombia la construyes tu)

Seguridad alimentaria y nutricional

Segun MinSalud (2013), el objetivo principal es propender por la Seguridad Alimentaria y
Nutricional de la poblacion colombiana a través de la implementacion, seguimiento y
evaluacion de las acciones intersectoriales con el fin de asegurar la salud de las personas y el
derecho de los consumidores, garantizar el derecho a la alimentacion sana con equidad, en
las diferentes etapas del ciclo de vida, mediante la reduccion y prevencion de la malnutricion,
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el control de los riesgos sanitarios y fitosanitarios de los alimentos y la gestion intersectorial
de la seguridad alimentaria y nutricional con perspectiva territorial.

9.1.2.6. Vinculacién red latinoamericana de BLH

A partir de la firma de la Carta de Brasilia de 2005, Colombia se vinculé a la Red
Latinoamericana de Bancos de Leche Humana, en la cual los paises miembros se
comprometieron a trabajar por la lactancia materna. Desde 2009, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social-MSPS, en el marco de la Politica y el Plan Nacional de Seguridad
Alimentaria y Nutricional y el Plan Decenal para la Promocidn, Proteccion y Apoyo a la
Lactancia Materna, asi como de la estrategia De Cero a Siempre, ha venido
implementando la estrategia Bancos de Leche Humana, con el propdsito de garantizar la
seguridad alimentaria y nutricional de los prematuros extremos, que se encuentran
internados en las unidades de cuidado intensivo neonatal. Pieza fundamental para el
desarrollo de la estrategia BLH, es el escenario que brinda la estrategia Institucion Amiga
de la Mujer y la Infancia, IAMI, en el campo de la lactancia materna, toda vez que ofrece
puntos de encuentro y de complementariedad, que se establecen desde el control prenatal
y se continGan en el parto y el puerperio. Este enlace permite el fortalecimiento de la
calidad de la atencion en nutricion del neonato hospitalizado al igual que del programa
Madre Canguro. (MINSALUD, 2015).

9.1.2.7. Banco de Leche Humana (BLH) En Colombia

Segun el Ministerio de Salud y Proteccion Social, (2015), los bancos de leche humana son
una estrategia para la supervivencia neonatal e infantil, que, mediante la promocion,
proteccion y apoyo a la lactancia materna y el procesamiento, control de calidad y suministro
de la leche humana a los neonatos hospitalizados, garantizan la seguridad alimentaria y
nutricional del prematuro, contribuyendo asi a la reduccion de la desnutricion y de la
mortalidad neonatal e infantil.

e ,Como funcionan los BLH?

Para la recoleccion de leche humana, se constituye una red de donantes con el objetivo
de promover el banco y captar el mayor nimero de mujeres donantes. Esta promocion
y captacion se realiza a través de Campafias publicitarias en Clinicas y hospitales:

e Control prenatal
e Consulta Externa

Asi mismo en Fundaciones o grupos que trabajen con mujeres.
¢ ;/Quién puede donar Leche humana?

La donante es toda mujer en periodo de lactancia, que llene los siguientes requisitos:
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DONANTE

Mujer que esta Con excedentes
amamantando de leche

Figura 3. Requisitos para el donante Fuente: Ministerio de salud. (2015).

La primera donacion se realiza en el banco, después de verificar el estado de salud de
la donante mediante consulta médica, una vez declarada apta, la madre es atendida por
un profesional para conducirle la extraccién de leche; la leche extraida es recolectada
en frascos de vidrio y tapa plastica estéril y sometida inmediatamente a congelacion.

Las siguientes donaciones se reciben a nivel domiciliario, mediante el establecimiento
de una ruta de transporte y el mantenimiento de la cadena de frio.

e ;Qué se hace con la leche humana extraida?

Una vez extraida la leche debe mantenerse siempre en cadena de frio se prealmacena
congelada, hasta su procesamiento. Antes de los 15 dias de la extraccion la leche se
somete al procesamiento.

e ;A quiénes va dirigida la leche humana pasteurizada?

La leche procesada en los BLH esta dirigida a los neonatos hospitalizados en la
Unidades de cuidado intensivo neonatal.

De acuerdo con el criterio de priorizacion, son beneficiarios los recién nacidos con bajo
peso extremo, prematuros, septicos, desnutridos, con diarreas recurrentes, con alergia
a proteina heteréloga y neonatos sometidos a cirugias.

La leche humana pasteurizada se entrega con prescripcion hecha por
neonatélogo/pediatra o nutricionista, que incluye: Inscripcion del receptor en el BLH,
diagnostico, calorias, grado de acidez, horario de tomas. Ademas, se tiene en cuenta
fecha de parto y edad gestacional, asi el banco selecciona la leche que mas se ajuste a
la condicion del receptor.
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Figura 4.Receptores de Leche Procesada. Fuente: Ministerio de salud. 2015

¢ ;. Donde se ubican los bancos de leche humana?

Los BLH se ubican en hospitales o clinicas de segundo, tercero o cuarto nivel de
atencion, que presten atencion materno e infantil, con unidad de neonatos, certificados
0 en proceso de certificacion de la estrategia Institucion Amiga de la Mujer y la Infancia
Integral — IAMII- y es deseable que tenga programa canguro.

e ;Cuantos BLH hay en Colombia?

Los primeros bancos en el pais se inauguraron en noviembre de 2011, ubicados en los
hospitales Federico Lleras Acosta de Ibagué y San Rafael de Fusagasuga. En mayo de
2014 abrieron sus puertas los bancos de los hospitales: Universitario Departamental de
Narifio, Rosario Pumarejo de Lépez de Valledupar, General de Medellin, Maternidad
Rafael Calvo de Cartagena y en septiembre del mismo afio el Banco del Hospital San
Rafael de Facatativa.

La labor desarrollada por los bancos durante el afio pasado, beneficié a 1.592 recién
nacidos, quienes recibieron 1.666 litros de leche humana, donada por 978 mujeres.

9.1.2.8. Sociedad Colombiana de Pediatria (SCP) Regional Tolima

SC‘?}

Sociedad Colombiana
de Pediatria

e Unidades neonatales con bancos de leche humana en el pais

Por: Sofia Loreney Lagos Mendoza, Pediatra y Coordinadora BLH, Hospital Federico Lleras
Acosta (Ibagué).
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A través de los Bancos de Leche Humana se promueve la cultura del amamantamiento en las
unidades neonatales como lo muestra la experiencia de Ibagué, donde la leche humana se
posiciona como prioridad en la alimentacion del recién nacido y la necesidad de ofrecerla
promueve la ampliacion del tiempo de acompafiamiento de la madre a las 24 horas,
favoreciendo el mantenimiento de la lactancia materna y su donacion.

Figura 5. Alimentacion al neonato con leche humana de BLH. Fuente: Sociedad Colombiana de
Pediatria Afio: 2018.

Asi, durante el mes de mayo de 2018, el 85% de los recién nacidos egresados de la Unidad
Neonatal del Hospital Federico Lleras Acosta de la capital tolimense, fueron beneficiados
con leche humana de donantes, mientras el 76% recibié durante toda su estancia leche
humana (exclusiva) y de BLH, y el consumo en este sentido supera la de férmula en una
razon de 2,3:1 (registros BLH, HFLLA).

Los BLH se proyectan en el pais como centros especializados de lactancia materna y
semilleros de investigacion, por lo que se requiere potenciar al personal de salud: pediatras,
neonatélogos, enfermeras y nutricionistas, en temas de salud y nutricion del neonato,
habilidades de consejeria en lactancia materna, estableciendo alianzas entre los Bancos de
Leche Humana y la academia para fortalecer el bagaje investigativo y la construccion de
conocimiento.

9.1.3. Contexto regional
9.1.3.1. Estrategia IAMI

Segun el ministerio de salud y proteccion social (2011), la Estrategia Instituciones Amigas
de la Mujer y la Infancia (IAMI) es una iniciativa propuesta al pais por la Unicef para motivar
a las instituciones de salud a mejorar sus practicas de atencion en salud y nutricion materna
e infantil, siguiendo los principios de universalidad, igualdad y no discriminacion,
participacion e inclusion, responsabilidad social y rendicién de cuentas. La Estrategia
propone a las instituciones que prestan servicios de atencién a gestantes, madres, nifias, nifios
y adolescentes una metodologia, que les permita de manera sistematica autoevaluarse,
analizar sus practicas de atencion, realizar un plan de mejoramiento, hacer los ajustes
necesarios, ser evaluados por profesionales externos a la institucion y finalmente ser
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acreditados como una Institucién Amiga de la Mujer y la Infancia siguiendo sus pilares de
integralidad, calidad y continuidad.

1¢" Paso: 2°Paso: ‘3er Paso: Aoz
politica LAM.I con Capacitacion del Orientacion a la i i
enfoque de derechos y personal de salud en madre gestante y su Parto con calidad y

criterios de calidad. LAMI familia calidez

—

5°Paso: 6°Paso: 79 Paso:
Brindar apoyo a la Promover en las madres y sus famili ) A -
S s : Favorecer el alojamiento conjunto,
madre para la practica la practica de la lactancia materna - 2
: z =l ; madre e hijo.
de la lactancia materna. alimentacion complementaria.

o
O ATER A AN
p e

8°Paso: 9°Paso: 10°Paso:
Lactancia materna No ofrecer a los nifios y 2
5 P % P s Promover la conformacion de grupos
Sin restricciones, sin ho nifias chupos, ni biberones. de apoyo para 1a madre p7

v sin demanda.

Figura 6. Pasos de la estrategia I.A.M.I Tolima. Fuente: BLH- HFLLA. Afio: 2011.

9.1.3.2.  Plan Territorial de Salud 2016 - 2019 — Departamento del
Tolima

Segun el Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021. (2016), este busca contribuir a garantizar
el derecho fundamental de salud de los nifios, nifias, adolescentes y jovenes y demas grupos
poblacionales, mediante la implementacion de servicios de salud individuales y colectivos
integrales y basados en el abordaje de los determinantes sociales para asi lograr la reduccién
de las desigualdades, promover el mejoramiento de la salud, prevenir la enfermedad y elevar
el nivel de calidad de vida.

9.1.3.3.  Procesos de planeacion en banco de leche humana (Politica
Publica).

Las politicas publicas en salud cada vez toman méas importancia por la transicion que el

mundo ha sufrido desde lo demogréfico, lo epidemioldgico y lo nutricional, lo cual es una
preocupacion para todos los gobiernos. Los cambios secundarios a esta transicion han
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generado, de forma desenfrenada, dificultades para llevar a cabo una adecuada calidad de
vida y bienestar de sus habitantes. En cuanto a la salud materna infantil, los cambios se
evidencian en la disminucion de la lactancia materna con sus multiples desventajas
fisioldgicas, en especial para el bebé, ademas de los costos sanitarios que implica la
atencion de este grupo poblacional. Alrededor de este tema, visto desde la biopolitica el
Banco de Leche Humana (BLH) representa una oportunidad para disminuir las cifras de
morbimortalidad infantil, mejorar la salud materna e ir un paso adelante en cuanto a
programas que incentiven la practica de la lactancia materna. (Bejarano et al, 2015)

9.1.3.4.  Plan de desarrollo departamental. “Soluciones que
transforman”. 2016-2019.

Segun la Gobernacion del Tolima, soluciones que transforman (2017), el plan comprende la
identificacion y formulacion de los diferentes objetivos, programas, indicadores y metas que
la administracion espera lograr durante el periodo de gobierno. El Plan se soporta en el
concepto de cadena de valor, definida como una herramienta conceptual que permite
consolidar la estrategia de Gestion Publica Orientada a Resultados, y articular el seguimiento
y la evaluacion de politicas publicas, de tal forma que permita tomar decisiones para hacer
més efectivo el cambio social producido por el accionar del Estado. Es una relacion
secuencial y logica entre insumos, actividades, productos, resultados e impactos en la que se
afiade valor a lo largo de su proceso de transformacion.

Con relacién a la atencién en salud, 67 mil millones se garantizé mediante una red de Alta,
Mediana y baja complejidad la prestacion de servicios de salud en el Tolima para la poblacién
pobre y lo no cubierto por el plan de beneficios del Régimen Subsidiado durante 2016 y 2017.
Ademas de la cofinanciacién del régimen subsidiado con una inversion de mas de $67 mil
millones. Los Hospitales de segundo nivel (Lérida, Purificacién y Honda) recibieron $13 mil
millones en el afio 2016 y en lo corrido del afio 2017 como apoyo financiero, con esto se
redujo el riesgo financiero de las E.S.E que brinda atencion a mas de 260.279 habitantes.
704.891 habitantes beneficiados con la prestacion de servicios al régimen subsidiado. El
Departamento ha girado el 100% de los recursos equivalentes a $24 mil millones. En Honda,
ademas de la entrega de $3 mil millones de pesos, gracias a un trabajo articulado se logré
poner en funcionamiento de la unidad renal que beneficia a pacientes de municipios del norte
y departamento vecinos. Con una inversion cercana a los $1.000 millones de pesos, el
gobierno responde a las necesidades nutricionales de 7 barrios de la comuna 7 y ayuda
nutricionalmente a varios centenares de nifios, nifias, gestantes y lactantes.

9.1.3.5.  Plan de desarrollo Municipal (Ibagué Con todo el
corazon). 2016-2019

Segun el Concejo Municipal de Ibagué, en la ciudad se impulsa la garantia del derecho
fundamental a la salud, a través del plan de desarrollo, el cual se enmarca en lo propuesto por
la Ley Estatutaria 1751 de 2015 y por lo tanto busca contribuir a garantizar el derecho
fundamental de salud de los nifios, nifias, adolescentes y jovenes y demas grupos
poblacionales, mediante la implementacion de servicios de salud individuales y colectivos
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integrales y basados en el abordaje de los determinantes sociales para asi lograr la reduccién
de las desigualdades, promover el mejoramiento de la salud, prevenir la enfermedad y elevar
el nivel de calidad de vida.

9.1.3.6. Banco de Leche Humana ( Regional Tolima)

El Hospital Federico Lleras Acosta - HFLLERAS inaugura el Banco de Leche Humana
en el afio 2011 y abre sus puertas oficialmente en el afio 2012. Con la iniciativa de
poder ofrecer a sus recién nacidos hospitalizados en la unidad neonatal, leche materna
con caracteristicas de calidad de acuerdo a sus necesidades.

La necesidad surge con el fin de lograr garantizar que todos los recién nacidos obtengan
el derecho a un buen inicio en su vida con leche materna. Por otra parte, cuando las
madres se encuentran hospitalizadas y por diferentes razones no pueden amamantar a
sus hijos, el banco de leche humana del hospital brinda a estos bebés leche humana con
calidad certificada que ha sido donado por otras madres.

e Objetivos principales del Banco de leche humana del Tolima

Garantizarle el derecho a buen inicio de alimentacion en los recién nacidos.

Ofrecerle al recién nacido hospitalizado en la unidad neonatal leche humana de calidad.
Disminuir el indice de infecciones en la unidad neonatal del hospital.

Disminuir la enterocolitis necrotizante, que es un enfermedad grave en los recién
nacidos.

e Apoyar y promover la lactancia materna.

La unidad neonatal del hospital es de puertas abiertas, lo que les brinda a las mamas
que puedan acompafar a sus bebés durante las 24 horas del dia. Esto favorece el vinculo
afectivo y beneficia la lactancia materna, y ayuda a que esos bebés cuando salgan de la
unidad neonatal sigan siendo amamantados exclusivamente con leche humana.
(HFLLERAS, s.1).

65



9.1.4. HALLAZGOS

Tabla 9. Clasificacion de los hallazgos encontrados durante el diagnéstico. Fuente: Estudio UNAD

- BLH, Tolima, 2018.

Clasificacion de los hallazgos encontrados durante el diagnostico

Mano de

obra

Falta de Capacitacion

Magquinaria e insumos
Magquinaria

Procedimientos y Métodos
Limpieza y desinfeccion

Conocimiento limitado frente a la
preparacion y uso de solucion

limpiadora y desinfectante.

Falta de motivacion

Carencia de equipo que
procese el agua para el
enjuague final de los
envases de acuerdo con la
evidencia bibliogréfica.

Insumos

Desconocimiento de su rol en el

procedimiento.

Ausencia de criterio de
seleccion

* Diluciones arbitrarias de los insumos
empleados. * Falta de
Control de las variables: Tiempoy [ ].
*Residuo de trazas de grasa y
suciedades, sin evaluar residuos de
detergente.

* Ausencia de Documentacién
(Protocolo, Formatos, Registros e
Instructivos)

*Fallas de calidad en el sistema.

Mano de obra:

9.1.4.1.

e Personal asistencial y Operativo UCIN y Lactario.

Descripcion de los Hallazgos

e Falta de Capacitacion: Se observa la necesidad de realizar una capacitacion para
reforzar y ampliar los conocimientos previos, en la preparacion y uso de la solucién
limpiadora y desinfectante para el material de vidrio utilizado.

e Falta de motivacion: Se desconocia la importancia de hacer los procedimientos de una
forma correcta, para mejorar su trabajo diario logrando buenos resultados.

Maquinaria e insumos

e Maquinaria: En el area de Lactario, carece de un equipo que brinde el servicio de
tratamiento de agua, para realizar los ultimos enjuagues a los envases de vidrio

anteriormente lavados.

e Insumos: No se manejaba un estricto control ni criterio en la seleccidn del detergente a
utilizar, se adquiria detergentes sin registro INVIMA y sin certificado microbiolégico del
lote de produccidn.
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Procedimientos y métodos de Limpieza y desinfeccion

e Diluciones arbitrarias de los insumos empleados: Se presentaba escases de los
insumos de detergente e desinfectante (Hipoclorito de Sodio), durante la preparacion de
la solucion limpiadora y desinfectante se utilizaba una variacion de la cantidad del
Insumo y en varias ocasiones no se preparaba la solucién desinfectante por no haber
desinfectante.

e Falta de Control de las variables: Tiempo y [ ]: El detergente y desinfectante se cambia
en cada turno, pero en la noche no se cambia; ya que el personal de almacén no entrega
el detergente y desinfectante entonces la solucidn preparada extienden su uso en 24 horas
y lo recomendado son 6 horas.

e Residuo de trazas de grasa y suciedades, sin evaluar residuos de detergente: Se
encontré residuos de presencia de grasa y suciedades en los frascos prelavados, lo que
ocasionaba mas carga de trabajo al personal del Lactario, que realiza el lavado de los
frascos.

e Ausencia de Documentacion (Protocolo, Formatos, Registros e Instructivos):
Durante las visitas técnicas realizadas en las etapas de la higienizacion del material de
vidrio, no se hallé6 un soporte documental en cuél se no evidenciara el control de la
situacion y para si mismo proponer la mejora continua de los procedimientos.

Fallas de calidad en el sistema

e Lavado: Después de realizar el proceso de lavado, muchos son los frascos que tras
realizar una inspeccién visual se rechazan por presentar presencia de grasa y deben
lavarse nuevamente.

e Esterilizacion de envases: Algunos de los envases a utilizar en el procesamiento de la
leche humana, después de pasar por procedimientos de limpieza, esterilizacion y
desinfeccidn, presentan manchas en la superficie interior del mismo, esto a generado
controversia y discusion frente a las posibles causas del hallazgo, los envases que
presentan dichas manchas no pueden ser utilizados ya que una de las posibles causas
evaluadas es la presencia de trazas de los detergentes y desinfectantes utilizados en los
procedimientos de limpieza y desinfeccion.

A continuacidn, se muestra un Diagrama de causa Yy efecto de los factores que intervienen en
uno de los hallazgos mas representativos en el diagndstico de la unidad. (Manchas en la
superficie de los frascos de procesamiento).
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Diagrama de causa y efecto (Manchas en la superficie de los frascos de procesamiento).

Mano de obra Magquinaria E insumos

imi i Calidad de agua
Capacitacion Mantenimiento de equipos gu
: \ Muy poca o \
nula Agua con pH elevada
Motivacion Estado de equipos

\ = N

Presencia

=]
‘.g de manchas en
< 3
2 Contaminacién de Envases Nuevos Esterilizacion CHIVASES
2 I
: T 0
3 De tpo quimico en a Recepeis Control de variables
- L desinfeccis Tiempos Fuera
Conservacién Limpieza ¥ HEAIL del rango
K Diluciones erradas de
Envases expuestos a Resziduos de las insumos empleados en Ly D
derrames de sustancias sustancias utilizadas

Materia prima Procesos y métodos

Figura 7. Diagrama de causa y efecto: Presencia de manchas en la superficie de los envases
de procesamiento. Fuente: Estudio UNAD -BLH, Tolima, 2018

9.1.4.2. Clasificacion del Material de Vidrio

9.1.4.2.1. Frascos de vidrio

Frasco para ]

de Leche Humana distribucién Procesamiento

l Frasco para Extraccion J l Frasco para J

Figura 8. Tipos de envases de vidrio para almacenar leche Humana cruda, procesada o de
formula. Fuente: Lactario HFLLA. Afio: 2019.
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9.1.4.2.2. Frasco para Extraccion de Leche Humana:
Es aquel frasco donde se usa para recolectar la leche extraida, son los frascos donados por la
comunidad donde se almacend tipo café soluble, deben ser de vidrio de un tamafio pequefio
0 mediano, su rosca debe ser continua es decir que el final sobrepase el inicio y tapa plastica.
9.1.4.2.3. Frasco para distribucion:
Es el frasco utilizado en el &rea de Porcionamiento y distribucion de leches de la UCIN.
9.1.4.2.4. Frasco para Procesamiento:

Es el frasco utilizado para el procesamiento de leche humana.

9.1.4.2.5. Material de vidrio para analisis fisicoquimico y
control microbiologico del BLH.

mI

Tubos para cultivo
20 ml

:
[

Tubos de ensayo
10 ml

Tubos Durham

Figura 9.Tipo de tubos de ensayo para control de calidad de la Leche Humana. Fuente:
Estudio UNAD - BLH, Tolima. Afio: 2019.

9.1.4.2.6. Tubos de en.sayo 10 mi:

Son los tubos de ensayo utilizados para analisis fisicoquimico para medir °Dornic.
9.1.4.2.7. Tubos para cultivo 20 ml:

Son tubos taparrosca utilizados para analisis microbioldgico.
9.1.4.2.8. Tubos Durham:

Son aquellos tubos utilizados para analisis microbioldgico.
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9.14.3. Clasificacion material de vidrio usado en cada etapa

9.1.4.3.1. Frasco donado

Frasco donado

Recepcién | Frascoreciclado de vidrio tipo café soluble, preferiblemente pequefio
o mediano.
: - } . ,
Prelavado Enjuague con agua corriente, sumergir en solucién jabonosa 2 horas
Restregar, sumergir en solucion jabonosa 2 horas, Enjuague con
—

Lavado agua corriente 2 veces, enjuagar con agua destonizada v dejar en
remojo durante 20 min v verificar lavado con el azul de bromotimel

Esterilizacion | = | Enautoclave, envueltos en papel de grado médico
Los frascos donados se usan para la dostficacion de la leche
Empleo e | humana.
. A T? ambiente en un contenedor herméticamente sellado.
Almacenamiento | ————

Figura 10.Frasco donado. Clasificacion de uso en cada etapa. Estudio UNAD - BLH, Tolima. Afio:
2019.

9.1.4.3.2. Frasco reusado

Frasco reusado
Frascos que se utilizan varias veces, siempre en cuando se
Recepcion — encuentren en perfecto estado.
Enjuagar, Inactivar y desechar residuo de leche humana cruda,
Prelavado o sumergir en solucion desinfectante, sumergir en solucion jabonosa 2
horas
Lavado oy | Restregar, sumergir en solucién jabonosa 2 horas, Enjuague con agua
corriente 2 veces, enjuagar con agua desionizada y dejar en remojo
durante 20 min y verificar lavado con el azul de bromotimol
Esterilizacion ey | En autoclave, envueltos en papel de grado médico
Fmoleo — Los frascos reusados se usan en todas las areas: distribucion,
P extraccidn, procesamiento y distribucion de leche humana
. A T° ambiente en un contenedor herméticamente sellado.
Almacenamiento | g

Figura 11. Frasco reusado. Clasificacion de uso en cada etapa. Estudio UNAD - BLH,
Tolima. Afio: 2019.
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9.1.4.3.3. Frasco nuevo.

Frasco nuevo
Recepeidn Frasco recién comprado, que no ha tenido ningin uso.
Restregar, sumergir en solucién jabonosa 2 horas, Enjuague con
Lavado agua corriente 2 veces, enjuagar con agua desionizada y dejar en
remojo durante 20 min y verificar lavado con el azul de bromotimol
Esterilizacion En autoclave, envueltos en papel de grado medico
Los frascos nuevos se usan en el procesamiento de la leche humana
Empleo
A T° ambiente en un contenedor herméticamente sellado.
Almacenamiento

Figura 12.Frasco nuevo. Clasificacion de uso en cada etapa. Estudio UNAD - BLH, Tolima.
Afio: 2019.

9.1.4.3.4. Tubo de ensayo.

Tubo de ensayo
Recepcin = | Fabricade en widrio, tubos con borde lise v con fondo redendeado
resistentes al calor, resisten repetidas esterilizaciones sin cambiar de
Sumergir en el recipiente que contiens la solucidn limpiadora los
Lavado | tubos v dejar en remojo minimo 2 horas.
- Loz Tubos de ensayo ze utilizan en loz andliziz fisicoquimicos
Empleo —— | realizados a la leche humana
. cont A T* ambiente en un contenedor herméticamente sellado.
Almacenamiento *

Figura 13. Tubo de ensayo. Clasificacion de uso en cada etapa. Estudio UNAD - BLH, Tolima. Afio:
20109.
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9.1.4.3.5. Unidad TC + TD (tubo de cultivo y tubo Durham)

Unidad TC +TD
(tubo de cultivo y tubo
Durham)

Recepeion

Lavado

Estenlizacidn

Ermplen

Almacenamiento

Tubo de cultivo v tubo Durham

Sumergir en el recipiente que contiene la solucién limpiadora los

tubos y dejar en remojo minimo 2 horas.

e prepara el medio de cultivo v se depositaenla  Unidad
TC + TD, esterilizandose posteriormente toda la unidad.

LaUnidad TC + TD sz utiliza en anlizis microbioldgicos realizados

ala leche humana.

A TF ambiente en un contenedor herméticaments sellado.

Figura 14. Unidad TC + TD (tubo de cultivo y tubo Durham) Clasificacién de uso en cada
etapa. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. Afio: 2019.

9.1.4.4.

Tabla de ubicacion de las dependencias involucradas en la
utilizacion del material de vidrio del BLH.

Tabla 10. Ubicacién de las dependencias involucradas en la utilizacion del material de vidrio
del BLH. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. Afio: 2019.

Procesos Dependencias Ubicacion HFLLA
Almacén ]
. Sotano
., Lactario
Recepcion
< BLH Tercer piso
Area sucia UCIN P
Area sucia UCIN Tercer piso
Prelavado . s
Lactario Sotano
Lavado Lactario Sotano
Area sucia BLH Tercer piso
Esterilizacion Lactario Sotano
Central de esterilizacion Sexto piso
Empleo BLH Tercer piso
P UCIN P
Inactivacion Laboratorio clinico Primer piso
BLH, area sucia BLH Tercer piso
Almacenamiento BLH Tercer piso
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9.145. Etapas que aplica el estudio del material de vidrio

9.1.45.1. Recepcion:

La recepcion del material de vidrio se realiza en el Banco de Leche Humana donde se
recepciona frascos reciclados de café soluble Col café y el material de vidrio nuevo (Frascos,
tubos de ensayo de 10 ml, tubos para cultivo y tubos Durham) se recepciona en almacén

ubicado en el s6tano.

B

—

Figura 15. Recepcién de frascos donados de vidrio. Fuente: BLH - HFLLA Afo: 2019.

9.1.4.5.2. Prelavado:

‘\._

Traslado de frascos
y tapas prelavados

realiza el prelavado

l Area Sucia UCIN } Canecas donde se J

Figura 16.Procedimiento de Prelavado. Fuente: Area Sucia UCIN HFLLA Afio: 2019.

En el Lactario del Hospital Federico Lleras Acosta el lavado de los frascos se realiza
solamente en el horario de 7:00 a.m. a 1:00 p.m., por eso se realiza un prelavado en el area
Sucia de UCIN (Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales) para que no se adhiera la grasa

y evitar la acumulacion de suciedades.
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Los horarios con los que suministra alimentacion a los neonatos son los siguientes:

Tabla 11. Horario de Consumo de Leche Humana Cruda, Procesada o de Férmula. Fuente:
Estudio UNAD - BLH, Tolima, 2018 -20109.

Horario de Consumo de Leche Humana Cruda, Procesada o de Formula

Tarde Noche

Mafana

2:00 a.m.
5:00 a.m.
8:00 a.m.
11:00 a.m.

8:00 p.m.

2:00 p.m. 11:00 p.m.

5:00 p.m.

Después de 40 minutos a 1 hora salen los frascos con residuo de leche humana cruda,
procesada o de férmula y se procede a su disposicion final de acuerdo a la figura:

DISPOSICION FINAL DE FRASCOS PARA
- b ALIMENTACION DE LOS RECIEN
(- ! NACIDOS
| L P

FRASCOS Y TAPAS LECHE HUMANA -
PROCESADA ¥ DE FORMULAS TAPAS: En s I -\.PH:;?)E(I)_SE‘
W respectivo recipiente U CRUD
<t con agua jabonosa. —
I N La auxiliar asignada a la sala
FRASCOS: N El personal asistencial, de extraccién inactiva los

El personal asistencial asignado al
‘paciente, enjuiga con agua commiente los
frascos de distribucidén de leche de los
receptores de leche de banco v leche de
formula v los deposita en la caneca con
agua jabonosa, dejar por 2 horas. La
euxiliar asignada a sala de extracciom,
werifica que el frasco no tenga residuos
de grasa, poeterior a ello los traslada ala
caneca de dizposicidn final.

La auxiliar de la sala
extraccién deposita  las
tapas en una caneca de
disposicién final

~

La auxiliar asignada a la sala
de exiraccion deposita en la

vacia los residucs de leche
cruda en um  reciplente
marcado para tal fin para
luego ser inactivado.

Va
El personal asistencial
deposita los frascos wvacios
&N Ma caneca con agua para
luege ser inactivades com
hipoclorito de sodic a 2000
P.p.m. por 20 mimztos

residuos al finalizar el turmo
con hipoclorito de sodio a 3000
p-pm, correspondientes a una
cuarta parte del total de
residuos desechados por 20
minutos v luego wvaciar al
vertedero. Ej: para 100 ml de
residuo de leche agregar 20 ml
de solucion

~

Este procedimiento se debe
realizar com gafas v
tapabocas, al terminar debe

caneca vacia los frascos para

hacer lavades en el lactario. < ! La auxiliar de extraccién v de distribucién en el dia v en la noche
agrega el hipoclerito a 2000 p.p.m, después de cada horario de
comidas y después de 20 minutos de la inactivacion saca los frascos
v los pasa la caneca con agua jabonosa durante 2 horas, se prepara:
por cada litre de agua 20 ml de jabdn liquido.

lavar el recipients v dejarlo
listo para el proximo tumo.

Figura 17. Disposicion final de frascos para alimentacion de los recién nacidos Fuente: Area Sucia
UCIN HFLLA. Afo: 2019.

9.1.4.5.3. Lavado:
9.1.45.3.1. Lavado de frascos de vidrio

Se realiza en el area de Lactario ubicado en el s6tano, el responsable encargado de realizar
esta actividad es el personal asistencial y operativo:

e Jefe inmediato Nutricionista: Martha Lilia Cuesta
e Auxiliares de salud: Doris Salamanca, Zaira Gmez y Sandra Herrera.
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Los frascos prelavados llegan al Lactario por medio de un carro fabricado Acero inoxidable
en contenedores tipo canecas.

El lactario es la unidad de preparacion de alimentos y bebidas destinadas a bebes y adultos
mayores, también se realizan el lavado y clasificacion de envases utilizados en el banco de
leche humana.

El lactario se compone de dos areas:

Area estéril: Aqui se esterilizan los frascos de formula y los frascos de extraccion de leche
(extraida directamente de la madre).

\
J
p Equipo
Area de Leche de Autoclave Equipo Autoclave
preparacion de formula alimentada por alimentado por
bebidas vapor energia eléctrica.

Figura 18. Area estéril Lactario. Fuente: Lactario HFLLA. Afio: 2019.

Area limpia: Seccion de lavado y clasificacion de envases y sus respectivas tapas; en esta
area solo se realiza un lavado final a los envases, solo se utiliza detergente.

Lavado manual de las

prelavados frascos tapas pergﬁcgg’lsesntes a los respectivas tapas

k higienizadas. /

Frascos Lavado manual de Frascos con sus

Figura 19. Area limpia Lactario. Fuente: Lactario - HFLLA. 2019.
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Los frascos de procesamiento se llevan una vez a la semana, (dependiendo la cantidad) a la
central de esterilizacion en donde los envuelven en papel de grado médico y posteriormente
se esterilizan.

En cuanto a los equipos se tiene, dos autoclaves, una a vapor (en esta se esterilizan los frascos
de formula, de extraccion de leche y de distribucion) y otra eléctrica en donde solo se
esteriliza los equipos utilizados para la extraccion de la leche materna. Una estufa y una
licuadora.

Conrelacion a los formatos solo se maneja el de mantenimiento de las autoclaves y el registro
de leche de formula, no hay ningun tipo de registro de los envases y el inventario de estos y
demas insumos del lactario se debe solicitar directamente al almacén (si se tiene).

9.1.45.3.2. Lavado de tubos de ensayo

Se realiza en el area sucia banco de leche humana ubicado en el tercer piso, el responsable
encargado de realizar esta actividad es el personal asistencial y operativo del BLH:

e Jefe inmediato: Enferma lider Sandra Patricia Rios
e Auxiliares de salud y de enfermeria de BLH.

Los tubos de ensayo de 10 ml, tubos para cultivo de 20 ml y tubos Durham después de ser
usados para los andlisis fisicoquimico y microbiolédgico, son lavados en el area sucia de
Banco de Leche Humana.

Figura 20.Lugar donde se realiza lavado de los tubos de ensayo. Fuente: Area Sucia BLH —
HFLLA. Afio: 2019.

9.1.45.4. Esterilizacion
Este procedimiento se realiza en dos areas:
9.1454.1. Lactario:

Donde se esteriliza frascos de distribucién y frascos de extraccion grandes y se almacenan
en una tula se entregan al area de Porcionamiento y distribucién de leches.
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K[ Autoclave. 1 Frascos estériles })
Figura 21. Esterilizacion en el Lactario. Fuente: Lactario HFLLA. Afio: 2019.

9.1.4.5.4.2. Central de esterilizacion:

Ubicada en el sexto piso, donde se esterilizan los frascos de extraccion pequefios y los frascos
de procesamiento, son entregados al Banco de Leche Humana para su uso durante el

procesamiento.

Central de Se coloca la fecha de Se coloca el frasco Con ayuda del equipo
esterilizacion vencimiento en el en el papel grado s?llgdorda Ise selllan ?mbos

adi médico. ados del papel antes y

Papel grado médico después de ingresar el

frasco.

Figura 22. Proceso de alistamiento de frascos para esterilizar. Fuente: Central de esterilizacion
HFLLA. Afio: 2019.

Figura 23. Entrega de los frascos lavados envueltos en papel grado médico para su
esterilizacion en tulas. Fuente: Central de esterilizacion HFLLA. Afio: 2019.
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9.1.45.43.

de frascos

‘ Recepcion

Frascos lavados, (procesamiento y extraccion todos con sus
respectivas tapas).

Acondicionar el
material de empague

El Eollo transparente stericlin ge corta segin el tamafio de frasco,
posteriormente se Sella por un lado las unidades del rollo
previamente cortado, por Gltime, empleando un fechador se coloca
la fecha del dia de caducidad del matenial a esterilizar frasco de

vidrio (vida atil: un afio).

‘ Empacado

Los frascos de procesamiento v de extraccion se empacan con su
respectiva tapa en las unidades de rollo acondicionadas.

‘ Sellado

La unidad dz empaque 32 sella v se guarda en recipientes
herméticos para realizar esterilizacion posteriormente.

Esterilizacion

Los frazcos se esterilizan en autoclave, donde 22 controlan las
varighles que el proceso requiers.

Traslado

Los frazcos estériles se trasladan 2l BLH para el uso requerido.

Figura 25. Diagrama de flujo Proceso de esterilizacion de frascos. Fuente: Estudio UNAD -
BLH, Tolima. Afio: 20109.
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9.1.45.5. Banco de Leche Humana

Figura 26. Instalaciones Banco de Leche Humana. Fuente: HFLLA. Afio: 2018.
Los frascos estériles de procesamiento se usan para el procesamiento de leche humana.

9.1.455.1. Descripcion del procesamiento de Leche
Humana

e Recepcion y extraccion de materia prima: Antes de realizar cualquier tipo de
procesamiento a la leche, se realizan examenes médicos a las madres donantes, para
descartar enfermedades que pueden ser transmitas a través de la ingesta del alimento;
posterior a ello las madres utilizando la indumentaria indicada proceden a realizar el
proceso de extraccion, el cual se realiza de forma manual o con la ayuda de un extractor,
la leche es deposita en frascos de vidrios los cuales se codifican con los datos basicos de
la donante.

e Almacenamiento: al ser recolectada, la leche se almacena a temperaturas de congelacion
-2 a-5°C, por un periodo maximo de 15 dias.

e Descongelamiento: se realiza durante 40 minutos aproximadamente a temperatura

ambiente, los frascos se depositan en un recipiente hasta que la leche se descongele
totalmente.
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Figura 27. Descongelamiento de leche humana a temperatura ambiente. Fuente: BLH-
HFLLA. Afio: 2018.

Traslado a cubetas con hielo: Posterior al descongelamiento, los frascos de llevan a
cubetas con hielo para que no se interrumpa la cadena de frio del alimento.

Figura 28. Continuacion de cadena de frio de la leche Humana. Fuente: BLH- HFLLA. Afio:
2018.

Analisis sensorial: Este se realiza con el fin de detectar cualquier tipo de suciedad, olor
o color extrafio que pueda estar presente en la leche, en cuento al color se presentas tres
tipos, una leche blanca (de primera), es indicador de un alto contenido de agua y azucar,
la leche de color amarillo claro (segunda), indica que contiene un alto contenido proteico,
y por ultimo la leche de color amarillo oscuro (final), presenta contenido elevado de
grasa, esto puede variar también por la alimentacion de la madre; este tipo de leche, es
aceptada, la leche que presente colores oscuros como el rojo o marron seran descartadas
para el procesamiento, no se permitird olores a rancio o cualquier otro olor desagradable,
también se descartara la leche que contenga alguna particula o material indeseado como
vellos.
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Figura 29. Anélisis sensorial - Inspeccion visual- Fuente: BLH- HFLLA. Afio: 2018.

De cada frasco se extraen 5 ml de leche para realizar las pruebas requeridas, estos se
depositan en tubos de ensayo cada uno codificado para el conocimiento de la proveniencia.

Prueba de acidez: Esta se realiza por triplicado para cada uno de los frascos, utilizando
1 ml de leche para cada uno, la acidez de la leche es valorada mediante el agregado de
solucion valorada de hidroxido de sodio 0.1 N hasta el viraje de color a rosa tenue
producido por el indicador, la fenolftaleina, aplicar formula y posterior determinacion de
los °Dornic de la leche, la cual debe ser igual o inferior a 8.

Prueba de crema: Esta prueba se realiza para determinar el % calorico de la leche, los
tubos de ensayo son homogenizados y se llevan a calentamiento durante 15 minutos a
una temperatura de 40°C, después se procede a llenar un capilar, se sellan las puntas con
plastilina para retener la muestra luego se introducen en el crematrofito durante 15 min,
re realiza la lectura, aplicacion de formula y determinacion de calorias; esta prueba es
importante ya que sera suministrada a los bebes dependiendo del requerimiento calorico
de cada uno y de los dias de nacido.

Figura 30. Crematrofito. Prueba de crema. Fuente: BLH HFLLA. Afio: 2018.

Re envasado: Este realiza en la cabina de flujo laminar, se traslada la leche del frasco
de extraccion al de procesamiento (250 ml), este se llena en un rango de 150 a 180 ml).
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Figura 31. Re- envasado en frascos de 250 ml. Fuente: BLH — HFLLA. Afio: 2018.

e Pasterizacion: la leche se pausteriza a una temperatura de 63,8°C Durante 45 minutos.

BssssE

Figura 32. Pasterizacion leche humana. Fuente: BLH — HFLLA. Afio: 2018.

e Choque térmico: Se trasladan los envases a un tanque donde se enfrian durante 15
minutos a una temperatura de 2°C, ‘posterior a ello se llevan a refrigeracion
(Almacenamiento en cuarentena).

Figura 33. Enfriamiento leche humana. Fuente: BLH- HFLLA Afio: 2018.

e Preparacion de medio de cultivo: este medio de cultivo llamado caldo verde brillante
se prepara para realizar en analisis microbiologico en donde se detecta o no coliformes
totales.
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Figura 34. Alistamiento de material para preparar medio de cultivo. Fuente: BLH- HFLLA
Afio: 2018.

i ]

Figura 35. Medio de cultivo listo para utiIizar en el analisis microbioldgico. Fuente: BLH -
HFLLA. Afio: 2018

e Deteccion de Coliformes totales: Se retira uno por uno los envases del refrigerador y se
llevan a la cabina de flujo laminar donde se extraen 4 ml de leche por cada envase.

Esta leche se deposita en unos tubos que contienen un cultivo (caldo verde brillante), los
tubos se llevan a la incubadora y son monitoreados durante 48 horas, al transcurrir 24 se
realiza un primer examen visual, a los dos dias se realiza un examen definitivo en donde se
si encuentra la presencia de burbujas se desecha la leche proveniente de esa muestra, puesto
que indica que esta contaminada con coliformes totales.

Figura 36. Lectura de resultados del analisis de deteccién de Coliformes totales. Fuente:
BLH- HLLA Afio: 2018.

e Rotulado: Cada envase se rotula con los datos de la donante y las caracteristicas de la

leche, tales como los °Dornic, y el valor calorico expresado como kcal/l, la fecha de
procesamiento y de vencimiento de la leche.
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Figura 37. Rotulado de envase. Fuente: BLH — HFLLA. Afio: 2018.

e Almacenamiento: La leche es almacenada a temperaturas de refrigeracion durante un
maximo de seis meses.

Recapcicm Wy
extraccion de materia | |

Analisis médicos, rotulado |

~ prima
Adlmacenamiento — = | T =-4%C. max 15 dias |
Descongelamianto — = | A0 min aorox. T° Ambiente |
Traslado de envaseas | Cubetas con Hielo |
Analisis sensoriales - | Hor. color. material extrafio |
Analisis
determinacian de | fenos o o gual a "8 Dormic |
acidez
Analisis l’-_l!-u - | kcaldl |
crematoorit
Re envasado — ™ | Frascos de 250 mil |
Pausterizacidn - " | 55°C Por 45 min |
Chogue termico — | & 25C, durante 15 min |
Deteccidn de —_ | 48 h enincubadora |
coliformes totales
Rotulado S—— | Fwv ff. datos de donante |
Almacenanmicsnto S | Refrigeraciomn — hasta seis meses |

Figura 38. Diagrama de flujo — Procesamiento de leche humana. Fuente: Estudio UNAD -
BLH, Tolima. 2018.
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e El personal presente en el procesamiento es capacitado y reciben asesorias por una red
de banco de leche humana del Brasil.

9.1.4.5.6. Inactivacion:

En esta etapa se recepciona la unidad tubo de cultivo + tubo Durham, después de haberse
realizado la lectura del analisis microbioldgico.

L\

Figura 39.Unidad tubo de cultivo + tubo Durham para inactivacion. Fuente BLH- HFLLA.
Afio: 2018.

Este procedimiento se desarrolla en las instalaciones del laboratorio clinico del hospital,
donde el material de vidrio Unidad tubo de cultivo + tubo Durham es inactivado y
posteriormente se desecha de acuerdo a la ruta de desechos establecida por el laboratorio.

& a

Figura 40. Lugar donde se realiza la inactivacion de la unidad tubo de cultivo+ Durham.
Fuente: Laboratorio clinico HFLLA. Afio: 2019.

La Unidad tubo de cultivo + tubo Durham se devuelve al BLH con un lavado superficial.

WSS
Figura 41. Unidad tubo de cultivo + tubo Durham (Entregada al BLH) Afio: 2018.
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9.1.45.7. Almacenamiento

El material de vidrio (tubo de ensayo, tubo de cultivo y tubo Durham), son almacenados en
recipientes plasticos, protegidos con papel vinipel y con el respectivo rotulo.

Figura 42. Almacenamiento de tubos de ensayo, tubos de cultivo y Durham con su respectivo
lote. Fuente: Area Sucia BLH — HFLLA. Afio: 2019.

El material de vidrio, frascos estériles con sus respectivas tapas son almacenados en la sala
de extraccion para su posterior empleo.

Figura 43. Almacenamiento de Frascos de vidrios estériles. Fuente: BLH- HFLLA Afio: 2018.
9.2. SEGUNDA FASE: DISENO Y CONSTRUCCION DEL PROTOCOLO.

En esta fase se tuvieron presentes los criterios establecidos en la resolucién 683 de 2012, por
medio de la cual se expide el reglamento técnico sobre los criterios sanitarios que deben
cumplir los materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a entrar en contacto con
alimentos y bebidas para consumo humano, como también las anteriores resoluciones y
decretos nombrados en el marco tedrico, Normas técnicas colombianas (NTC), donde se
establecen criterios para el uso y manejo de envases, programas prerrequisitos y sistemas de
inocuidad; los conocimientos del cuerpo estudiantil universitario y la experiencia del grupo
del area de pediatria, esto con el fin de la construccion del protocolo que cumpla con las
necesidades y las expectativas para lograr la validacion de la higienizacion del material de
vidrio utilizado en el banco de leche humana en el Hospital Federico Lleras Acosta E.S.E.
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Cabe resaltar que en el desarrollo del protocolo se tuvieron presentes cuatro tipos de frascos
y material de vidrio utilizado en el Banco de Leche Humana, tales como:

9.2.1. Frascos

Frascos Nuevo: Frasco recién comprado, que no ha tenido ningun uso. Se utilizé la ficha
técnica suministrada por los proveedores acreditados, se realizd una descripcion del
frasco y se establecieron los procedimientos para la limpieza y desinfeccién y posterior
validacién de uso del frasco.

Para corroborar la calidad del frasco y el cumplimiento con estandares de calidad, ver los
siguientes Anexos:

Anexo 1. Declaracion de conformidad (frascos nuevos) - Cristaleria Peldar S. A.
Anexo 2. Certificacion 1ISO 9001 2017 (frasco nuevo) - Cristaleria Peldar S. A
Anexo 3. Certificacion 1S0 22000 - 2017 - Cristaleria Peldar S. A.

Frasco donado: Frasco reciclado de vidrio tipo café soluble. La reutilizacion de envases
de vidrio o plastico se permitira Gnicamente si se cuenta con tecnologias de retorno de
envases, que incluyan la logistica de recuperacion de estos, la deteccion de contaminantes
presentes, su limpieza e higienizacion, asi como la evaluacion de su aptitud sanitaria e
inocuidad. (res. 683 de 2012) tecnologia de retorno, verificacion de requisitos
(caracteristicas) y se establecieron los procedimientos de acondicionamiento, de limpieza
y desinfeccion y posterior validacion de uso del envase.

Reusados: Frascos que se utilizan varias veces, siempre en cuando se encuentren en
perfecto estado. La reutilizacion de envases de vidrio o plastico se permitird Unicamente
si se cuenta con tecnologias de retorno de envases, que incluyan la logistica de
recuperacion de estos, la deteccion de contaminantes presentes, su limpieza e
higienizacion, asi como la evaluacion de su aptitud sanitaria e inocuidad. (res. 683 de
2012) tecnologia de retorno, verificacion de requisitos (caracteristicas) y se establecieron
los procedimientos de acondicionamiento, de limpieza y desinfeccién y posterior
validacion de uso del envase.

9.2.2. Material de vidrio

Se realiz6 una descripcion de los instrumentos y materiales de vidrio y se estableceran los
procedimientos de limpieza y desinfeccion y posterior validacion de uso de los materiales de
vidrio utilizados en el Banco de Leche Humana.
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e Tubo de ensayo: Fabricado en vidrio, 13 x 100 mm, tubos con borde liso y con fondo
redondeado resistentes al calor, resisten repetidas esterilizaciones sin cambiar de color.
Se utiliza en los laboratorios para contener pequefias muestras liquidas.

e Tubo para cultivo: Fabricado en vidrio, tubos con tapa rosca y con fondo redondeado
resistentes al calor, resisten repetidas esterilizaciones sin cambiar de color. Se utiliza en
los laboratorios para contener pequefias muestras liquidas.

e Tubos Durham: tubo fabricado en vidrio, 6 x 60 mm, detecta la produccion de gas por
microorganismos. Los tubos de ensayo Durham de vidrio sodocalcico, permiten la
visualizacién de burbujas de aire atrapadas.

9.2.3. Seleccién de detergente apto para el estudio
Se selecciond dos tipos de detergente que cumplieran con los siguientes requisitos:

pH neutro

Biodegradable

Libre de fosfatos

Certificacion Invima

Certificacion microbiologica del lote de produccion
Apto para la industria de alimentos.

e Detergente

Para la validacion del procedimiento de limpieza de los frascos y demas material de vidrio
utilizado en el banco de leche humana, inicialmente se preseleccionaron 4 detergentes,
detergente Extran, detergente Aro, detergente West Glo LT y West multiproposito, se
procedio a analizar el efecto limpiador segun el tipo de suciedad a eliminar, (componente
graso de leche humana), identificando sus ingredientes principales y caracteristicas, también
se realizé una inspeccion visual en donde hubo ausencia de manchas en los frascos los
cuales se consideraban trazas de detergente, se establecié que los detergentes West Glo LT
y West Multipropdsito Plus, de la casa comercial West Quimica. Ver anexos:

Anexo 4. Ficha técnica detergente West Multipropdésito Plus.

Anexo 5. Reporte analisis de Fosfatos detergente West multiproposito Plus
Anexo 6. Biodegradabilidad del detergente West multiproposito Plus

Anexo 7. Ficha de seguridad detergente West multiproposito Plus

Anexo 8. Ficha técnica detergente West Glo LT.

Anexo 9. Hoja de seguridad West Glo LT

Anexo 10. Reporte de resultados analisis de fenoles - Detergente West Glo LT.
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Los detergentes seleccionados, son 6ptimos para este proceso, ya que es un jabon liquido de
baja viscosidad, de espuma apta y compacta, y esta disefiado para la limpieza de material de
vidrio, es neutro, incoloro, inoloro, libre de fosfatos y fenoles, biodegradable, penetra y
dispersa la suciedad, lo que permite una rdpida y completa limpieza y se disuelve
instantemente en el agua.
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Figura 44. Detergente neutro apto para el estudio. Fuente: West Quimica. Afio: 2019.
9.2.4. Seleccion de Desinfectante apto para el estudio
Hipoclorito de sodio:

Para la validacion del procedimiento de desinfeccion de los frascos e inactivacion del residuo

de leche humana cruda suministrada a los neonatos, en area de UCIN del banco de leche
humana, se empled el Hipoclorito de Sodio (NaOCI) Liquido al 5.25% y como solucion
desinfectante de los envases y del material de vidrio, Es una Solucién acuosa, clara,
ligeramente amarilla, olor caracteristico, se presenta disociado en forma de cloro activo,
acido hipocloroso HOCI y/o i6n hipoclorito OCI-. De estas formas de “cloro libre activo”
depende su reactividad en las reacciones de oxidacion, cloracion y accion bioquimica tales
como el control bacterioldgico y microbiologico.

La ventaja de este desinfectante quimico es que es relativamente econémico, de amplia
accion en contra de los microorganismos, Incoloro, de facil preparacion y facil de determinar
su concentracion, tampoco se ve afectada su accion por la dureza que pueda tener el agua.
Ver anexo N° 11. Ficha técnica del Hipoclorito de sodio — Brinsa.

9.2.5. Equipo Filtro esterilizador UV S2Q-PA para agua

Este filtro elimina sedimentos, cloro, bacterias y virus presentes en el agua ya que posee
cuatro etapas de filtracion, la primera es un filtro de sedimentos de 1.0 micra (1), la segunda
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es un filtro de carbon en bloque de 5.0 micras (2), la tercera es un filtro de cerdmica de 0.5
micras (3) y la cuarta es un reactor de luz ultravioleta de 254nm para 2gpm (4), ademas,
incluye dos manémetros (5 y 6) para verificar la presion del agua. Ver anexos:

Anexo 12. Especificaciones Técnicas filtro esterilizador UV s2q-pa.
Anexo 13. Guia rapida de manejo filtro esterilizador UV s2g-pa.

Figura 45.Filtro esterilizador UV S2Q-PA para agua Fuente: lactario HFLLA Afio: 2019.

La desinfeccién UV es un proceso de desinfeccion fisica que no afiade sustancias quimicas
potencialmente dafiinas al agua. Dado que la tecnologia UV no proporciona residuos de
desinfeccion, es imprescindible que se desinfecte quimicamente todo el sistema de
distribucién situado después de UV para asegurar que el sistema de tuberias esté libre de
cualquier contaminante bacterioldgico. Se debe llevar a cabo el proceso de desinfeccion
inmediatamente después de instalar la unidad de UV. Asimismo, se debe repetir un poco
después cuando la UV deje de funcionar por el servicio, cuando no haya energia o cuando
no esté operativa por algun motivo. (VIQUA, s.f)

Con el agua proveniente de este filtro se realiza el enjuague final en el lavado de los frascos
utilizados en el procesamiento y almacenamiento de leche humana.

La siguiente figura muestra el mal estado del equipo tras no realizar un mantenimiento
oportuno, los compartimientos se saturan de suciedad y otras particulas, lo cual sin duda
alguna afecta la calidad del agua con la que se realiza el enjuague final a los frascos, esto,
provoca que la inocuidad del frasco se vea involucrada y no podria ser utilizado en la rutina
diaria del Banco Humana.
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Figura 46. Estado de filtro esterilizador UV, fecha: 19/02/2019 Fuente: lactario HFLLA. Afo:
2019.
9.2.6. Disefo de formatos requeridos para la recoleccién de
informacion

Para realizar el disefio de los formatos se realizé inicialmente la solicitud del inventario actual
para el mes de enero de 2019, del Material de vidrio empleado en el BLH -HFLLA.

9.2.6.1. Inventario de frascosy Material de vidrio empleado en el
BLH -HFLLA.

En la siguiente tabla se describe el tipo de frascos y material de vidrio utilizado en el banco
de leche humana semanal y mensualmente.

Tabla 12. Inventario de Frascos material de vidrio empleado. Fuente: BLH — HFLLA. Afio: 2019.

Unidad de medida Cantidad

Tipo Total, mensual
mi/cm semanal
Frasco de 240 260 1040
procesamiento

Frasco de extraccion 360 500 2000
Frasco de distribucion 120 1000 4000
Tubos de ensayo 10 360 1440
Tubos para cultivo 20 90 360
Tupos Durham 1cm 90 360

9.2.6.2.  Aspectos generales para la creacion de los formatos.

Se realizd analisis de los Jabones propuestos por el Hospital para realizar el estudio y la
validacion de los procedimientos de higienizacion, (West Glo LT y West multipropdsito),
teniendo como soporte la certificacion Invima y certificacion microbiologica del lote de
produccidn de jabén.
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La asesoria de un profesional en el area de estadistica, Médico epidemidlogo Nicolas
Eduardo Cardoso, fue de gran importancia, ya que, brindo su apoyo y conocimientos para el
disefio del estudio con el cual se definirian los modelos y el tipo de muestreo.

La importancia de clasificar los frascos por lotes para el lavado acuerdo a la dilucién de
jabon, a que concentracion se va a trabajar para verificar la suciedad; el enjuague con agua
corriente y tratada y el volumen empleado, para la validacién por lotes el proceso de lavado
Se cred el formato llamado cantidad de frascos lavados para obtener datos para el analisis
estadistico.

9.2.6.3. Estudio de campo realizado.

El estudio de campo se realiz6 durante el periodo comprendido entre los meses de enero y
febrero, enfocado inicialmente en la etapa del lavado del material de vidrio (envases) ubicado
en el area sucia del lactario, en donde se inicié solicitando el inventario del material de
empleado en el Banco de Leche Humana (Frascos de procesamiento, extraccion, distribucion,
tubos de ensayo, tubos para cultivo y tubos Durham) (ver tabla N°3 Inventario - Material de
vidrio empleado en el BLH -HFLA.

Aqui se disefia el primer formato llamado cantidad de frascos lavados (version 1), con el fin
de obtener un registro diario del nimero exacto de los frascos clasificados de la siguiente
manera: procesamiento, distribucion y extraccion.

Tabla 13. Registro de formato Cantidad de frascos lavados Meses: Enero y febrero. (Version 1)
Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. Afio: 2019

Cantidad de frascos lavados

Mes Enero Febrero

Tipo
de Procesamiento Distribucién extraccion Procesamiento Distribucion extraccion
frasco

Dia 0 0 0 3 98 34
1 0 0 0 4 128 40
2 0 0 0 4 140 30
3 0 0 0 2 125 21
4 0 0 0 3 130 22
5 0 0 0 12 120 40
6 0 0 0 4 85 26
7 0 0 0 3 136 38
8 0 0 0 11 120 45
9 3 137 49 6 114 38
10 0 130 42 4 100 40
11 13 115 75 6 68 48
12 5 140 42 5 142 45
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13 4 120 37 6 32 65
14 3 117 32 6 156 42
15 0 130 40 4 86 50
16 0 140 31 5 90 60
17 0 143 29 3 52 42
18 2 139 42 5 155 46
19 3 145 30 4 119 43
20 2 150 32 2 129 41
21 1 156 34 7 112 58
22 155 162 53 5 97 58
23 1 148 28 6 162 67
24 20 157 43 5 150 40
25 5 155 42 2 116 52
26 4 152 41 12 137 34
27 2 170 47 2 140 42
28 2 107 82 12 186 52
29 8 128 76 0 0 0

30 4 102 58 0 0 0

31 12 110 28 0 0 0

Posterior a esto se disefia un nuevo formato (version 2) con el que se pretendia identificar los
criterios de rechazo (grasa, y suciedad) en el lavado de los frascos:

Tabla 14.Registro de formato Cantidad de frascos lavados. Mes: febrero. (Version 2)
Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.

CANTIDAD DE FRASCO LAVADOS

Mes
Febrero Procesamiento Rechazo Distribucion Rechazo  Extraccion Rechazo
2019
3 ) < o] 8 a 8 ° 3 o I e
5 5 - O3 o E. O 5 F 5. O 5
= o e n = c zZ 2] = o =z 2}
1 3 5 3 01 98 5 3 8 0 34 6 4 0 O
2 4 5 3 00128 5 3 5 0 40 6 4 0 O
3 4 5 3 00 140 5 3 8 0 31 6 4 0 O
4 2 5 3 00112 5 3 9 0 21 6 4 0 O
5 3 5 3 00 130 5 3 20 0 25 6 4 0 O
6 12 5 3 00124 5 3 11 0 40 6 4 0 O
7 4 5 3 00 8 5 3 10 0 26 6 4 0 O
8 3 5 3 0013 5 3 6 0 38 6 4 0 O
9 11 5 3 00120 5 3 21 0 45 6 4 0 O
10 6 5 3 00 114 5 3 4 0 38 6 4 0 O
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corriente, N° tratada: nimero de enjuagues con agua tratada, grasa y suciedad: anotar la
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100
68
142
32
156
102
143
52
155
119
129
97
162
150
116
137
140
186

o1 o1 01 O1 O1 01 01 01 O1 01 O1 O1 01 O1 O1 01 01 O1

WWWWWwWWwWwWwwWwwWwwWwwwwwwwwow

[EEN
N Y

NN = =
SN~VNREowuvuoooocooowioo

ol eoNeoNeololNolNololololNelellolollollellollo)

40
48
45
65
42
30
31
92
46
43
43
58
67
40
110
34
42
52

D OOOOOO OO OO OO OO O OO O O O

B S S T T SR S S S S S S S T e s

PFRNRowoooooooooooo

=N
— O

O OO OO OO OO O0ODO0ODO0ODO0OO0O O oo

Lo anterior, permite obtener una variable de incidencia indispensable para iniciar el disefio
estadistico, con el proposito de hallar la muestra representativa, necesaria para realizar los
analisis con el reactivo azul de bromotimol, el cual es indicador de trazas de detergente;

identificando la necesidad de conocer la trazabilidad de los frascos se crea un formato final

(version 3), en donde se incluye la variable de cantidad de frascos desportillados, llamado

“formato control de lavado de frascos”.
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Tabla 15.Registro de Formato control de lavado de frascos Fuente: Estudio UNAD - BLH,

Tolima. 2019.

FORMATO CONTROL DE LAVADO

[«5]
Mes Extracc g
Marzo Procesamiento Rechazo Distribucion Rechazo i6 Rechazo s
2019 g
o
o o o
g & £ € g3 E &€ £ E |3 E &8 £ 2 g8 B E
5 & § £ 63858 F (32f8F 6382
z 3 Z °L zZ % z ” gz % z °oR
16 1
1 4 5 3 0 O 2 5 3 10 39 6 4 5 0 Doris
17
2 12 5 3 01 0 0 5 3 70 2 52 6 4 4 0 0 Doris
16
3 2 5 3 0 0 0 6 5 3 00 O 3 6 4 0 0 0 Doris
17
4 0 O 0O 0 0 0 9 5 3 00 0O 3 6 4 0 0 0 Doris
17
5 1 5 3 00 0 2 5 3 00 0O 28 6 4 1 0 0 Doris
12
6 4 5 3 01 2 0 5 3 00 O 3 6 4 0 0 0 Doris
19
7 0 O 0O 0 0 1 o0 5 3 00 0O 3 6 4 0 0 0 Doris
20
8 16 5 3 00 0 0 5 3 00 1 39 6 4 0 0 0 Doris
22
9 5 5 3 00 0 2 5 3 00 0 24 6 4 0 0 0 Doris
13
10 6 5 3 00 1 o0 5 3 00 0O 28 6 4 0 0 O Doris
14
11 5 5 3 00 0 7 5 3 50 3 25 6 4 0 0 O Doris
14
12 9 5 3 00 1 9 5 3 00 3 20 6 4 0 0 O Doris
15
13 13 5 3 00 0 1 5 3 00 3 656 6 4 0 0 2 Doris
15
14 15 5 3 00 0 0 5 3 62 1 41 6 4 0 0 2 Doris
13
15 9 5 3 00 0 0 5 3 00 2 44 6 4 0 0 2 Doris
11
16 12 5 3 00 0 5 5 3 00 1 3 6 4 0 0 0 Doris
10
17 11 5 3 0 0 5 5 3 01 1 36 6 4 0 0 0 Doris
13
18 6 5 3 00 0 8 5 3 00 0 23 6 4 20 0 O Doris
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19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

15

11

11

16

13

14

17

15

12

12

13

16

12

14

15

11

2

11

60

43

40

67

60

30

28

35

83

49

29

52

25

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Al conocer los primeros resultados de la incidencia se detecta que hay un indice elevado de
rechazo por presencia de grasa, lo cual indica que el efecto de la solucion limpiadora del
actual detergente (Aro), no es optima y que la calidad del proceso de lavado se ve afectada,
porque los envases afectados deben ser nuevamente lavados, generando retrasos
(representados en el tiempo empleado por el auxiliar encargado de realizar el procedimiento
de lavado del material) un gasto extra de agua corriente, agua tratada y solucién limpiadora.
De acuerdo al hallazgo, se procede a controlar la etapa anterior del lavado, conocida como
prelavado, con el que se propone realizar por 3 dias consecutivos el uso de jabon (Aro, West

Glo LT y West multipropoésito de la siguiente manera:

Se disefidé el formato control uso de jabén durante el prelavado, (version 1), en donde se
registro en los dias 22 y 24 de febrero el uso del jabon ARO, ya que su preparacion la realizan
cada 6 horas es decir 4 veces al dia.
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Tabla 16. Registro Formato control uso de jabdn durante el prelavado (version 1). Fuente:

Estudio UNAD - BLH, Tolima. Afio: 2019.

FORMATO CONTROL USO DE JABON DURANTE EL PRELAVADO

Fecha Hora Tipo Volumen Tiempo Responsable Supervisor Observaciones
de
jabon Agua Jabdn
22/02/201 6:00 a. Aro
9 m. No se inici6 el
22/02/201 12:00 p. A estudio porque
ro
9 m. no hubo una
22/02/201 6:00 p. Aro capacitacion
9 m. informativa de
22/02/201 2:00 a. lo que se
Aro
9 m. pensaba
23/02/201 6:00 a. realizar
Aro
9 m.
Sharik
23/02/201 12:00 p. Ao 10 L 200 Margela Qmmbayo
9 m. ml Rubio Karime
Hernandez
Disney Sharik
23/02/201 6:00 p. Ao 10L 200 Rivera y mebayo
9 m. ml . Karime
Maira R ,
Hernandez
Sharik No se tuvo en
23/02/201 2:00 a. 200 Adriana  Quimbayo
Aro 10L . cuenta el
9 m. ml Salcedo Karime .
, tiempo porque
Hernandez . .
. aun no se habia
Sharik realizado
24/02/201 6:00 a. 200 Adriana  Quimbayo S
Aro 10L - capacitacion
9 m. ml Salcedo Karime revia
Hernandez P '
Sharik
24/02/201 12:00 p. Ao 10 L 200 Dl_sney Qmm_bayo
9 m. ml Rivera Karime
Hernandez
Marcela Sharik
24/02/201 6:00 p. Ao 10 L 200 Ruploy Qmm_bayo
9 m. mi Shirley Karime
Martinez  Hernandez
No se pudo
Sharik  cambiar el
24/02/201 2:00 a. 200 Marcela  Quimbayo jabén porque
Aro 10L . .
9 m. ml Rubio Karime no se
Hernandez encontraba el

otro.
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9.2.6.4. Circular Banco de Leche Humana N°1

Segun la reunion realizada el dia 25 de febrero de 2019 en la oficina del BLH, con la
asistencia de la Enfermera Jefe Sandra Rios, las auxiliares del BLH, Beatriz Fonseca
representante de West quimica, en donde se da a conocer el proyecto al personal de UCIN,
se solicita la colaboracion y compromiso en cada uno de los turnos, para disponer de los
frascos de distribucién de leche humana en forma oportuna al agua con hipoclorito de sodio,
ocurriendo en un tiempo no mayor a 30 minutos después de que el nifio consuma la leche,
también se recuerda que previo a este proceso se debe realizar un enjuague del frasco, estos
residuos salientes se disponen en una solucion preparada para la inactivacion de dichos
sobrantes de leche cruda; si el frasco contiene residuos de leche procesada (Banco de leche
Humana) o de férmula, tras el previo enjuague se depositaran en agua jabonosa. Ver anexo:
N°14. Circular banco de leche humana N°1.

Se cred el siguiente formato con el que se registro el uso de los jabones West Glo LT y West
multipropdsito, los dias 25 de febrero hasta el 2 de marzo, ya que la preparacion de acuerdo
a la recomendacion de la casa comercial (West Quimica), es preparar la solucion cada 12
horas.

Tabla 17. Registro del Formato control uso de jabén West Glo LT durante el prelavado
(version 2). Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. Afio: 2019.

FORMATO CONTROL USO DE JABON DURANTE EL PRELAVADO

Volumen Tiempo
horas
Fecha Hora T_|po,de— sumergt Responsable  Supervisor Observaciones
jabén dos en el
Agua Jabdn a?ga
horas)
Sharik
25/02/20 8:00a. West 101t 200 Marcela Quimbayo
19 m. GloLT mi Rubio Karime
Hernandez
Sharik
25/02/20 11:00 West Disney Quimbayo
19 a.m. GloLT Rivera Karime
Hernandez
Sharik
25/02/20 2:00  West Disney Quimbayo
19 p.m.  GloLT Rivera Karime
Hernandez
25/02/20 5:00:  West Marcela Sharik
19 p.m. GloLT Rubio Quimbayo
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25/02/20
19

25/02/20
19

26/02/20
19

26/02/20
19

26/02/20
19

26/02/20
19

26/02/20
19

26/02/20
19

26/02/20
19

26/02/20
19

27/02/20
19

27/02/20
19

8:00

11:00
p. m.

2:00 a.

5:00:
a. m.

8:00 a.

11:00
a. m.

2:00
p. m.

5:00:
p. m.

11:00
p. m.

2:00 a.

5:00:
a. m.

West
GloLT

West
GloLT

West
GloLT

West
GloLT

West
GloLT

West
GloLT

West
GloLT

West
Glo LT

West
GloLT

West
GloLT

West
GloLT

West
Glo LT

10 It

200

Marcela
Rubio

Disney
Rivera

Adriana
Salcedo

Disney
Rivera

Adriana
Salcedo

Disney
Rivera

Marcela
Rubio
Shirley
Martinez

Marcela
Rubio

Adriana
Salcedo

Disney
Rivera

Shirley
Martinez

Shirley
Martinez

Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez

Sharik
Quimbayo



Karime

Hernandez
Sharik
27/02/20 8:00a. West 10 It 200 Adriana Quimbayo
19 m. GloLT ml Salcedo Karime
Hernandez
Sharik
27/02/20 11:.00 West Shirley Quimbayo
19 a.m. GloLT Martinez Karime
Hernandez
Sharik
27/02/20 2:00  West Disney Quimbayo
19 p.m. GloLT Rivera Karime
Hernandez
Sharik
27/02/20 5:00:  West Shirley Quimbayo
19 p.m. GloLT Martinez Karime
Hernandez
Sharik
27/02/20 8:00  West Adriana Quimbayo
19 p.m. GloLT Salcedo Karime
Hernandez
Sharik
27/02/20 11:00 West Adriana Quimbayo
19 p.m. GloLT Salcedo Karime
Hernandez
Sharik
28/02/20 2:00a. West Adriana Quimbayo
19 m. GloLT Salcedo Karime
Hernandez
Sharik
28/02/20 5:00:  West Adriana Quimbayo
19 a.m. GloLT Salcedo Karime
Hernandez
Sharik
28/02/20 8:00a. West 10t 200 Shirley Quimbayo
19 m. GloLT ml Martinez Karime
Hernandez

Posterior a la divulgacidn de la circular N°1, se procedio a colocar los rotulos para nombrar
la solucién que contenian los recipientes.
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Figura 47.Rétulos de los recipientes que contienen la solucion limpiadora y solucion
desinfectante para los Frasco de vidrio. Fuente: area sucia UCIN, Afio: 2019.

Figura 48. Rotulos de los recipientes solucion limpiadora y solucion desinfectante para las
tapas y recipientes para la medicién del hipoclorito y envases para la inactivacion de la leche
cruda. Fuente: area sucia UCIN. Afio: 2019.

En la siguiente tabla se encuentra el reporte de los resultados obtenidos en el estudio de
prelavado que tuvo lugar los dias comprendidos entre del 23 de febrero y el 2 de marzo:

Tabla 18. Reporte de resultados estudio de prelavado del 23 de febrero al 2 de marzo. Fuente:
Estudio UNAD - BLH, Tolima. Afio: 2019.

Reporte de resultados estudio de prelavado del 23 de febrero al 2 de marzo
Fecha Tipo de Jabdn Observaciones

Con este tipo de jabon se detectd mayor
23/02/2019 presencia de grasa en los frascos grandes de

24/02/2019 ARO extraccion habia grasa adherida y se le pasaba
la esponja y el churrusco para eliminarla.
25/02/2019 No se presenta grasa en los frascos.
Se encontr6 presencia de grasa en algunos
26/02/2019 West Glo LT frascos, pero en el lavado se logroé ser removida
con la ayuda de un churrusco.

97/02/2019 Sfafaresentan pocos frascos con presencia de
28/02/2019 Los frascos llegan al lactario grasosos y con
manchas.

01/03/2019 West N El frasco conserva la grasa y hay que volverlo

Multipropésito a lavar.
02/03/2019 Se encuentran los frascos sin grasa muy poco

0pacos.
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9.2.6.5.  Andlisis de resultados estudio de prelavado del 23 de
febrero al 2 de marzo.

Segun el estudio de campo realizado durante los dias comprendidos entre del 23 de febrero
y el 2 de marzo, se observa que de acuerdo al tipo de jabon hay incidencia a la presencia de
grasa, por lo tanto, se analiza lo siguiente:

Jabdn Aro: Hubo mayor presencia de grasa en los frascos de vidrio.

Jabdn West Glo LT: Hubo poca presencia de grasa en dos dias, hubo un dia si hubo
presencia de grasa, pero minima.

Jabdn Multiproposito: Hubo presencia de grasa en dos dias consecutivos y ya al tercer dia
no hubo presencia de grasa.

Se concluye que el jabon West Glo segun el estudio es el que mejor ha reducido la presencia
de grasa.

La preparacion del jabon durante la realizacion del este estudio no es la adecuada; ya que una
sola preparacion cada 12 horas origin6 que hubiera mayor presencia de grasa en los envases
de vidrio lo que ocurrié mas con el jabon West multipropdsito, por esta razén se recomienda
hacer la preparacion cada 6 horas y sumergir los envases en un tiempo como minimo de 2
horas, para que en este tiempo en contacto con el jabdn actué de forma eficiente la solucién
limpiadora y se logré disminuir la presencia de grasa.

9.2.6.6. Circular Banco de Leche Humana N°2

El dia 6 de marzo se realizé una reunién con el grupo investigador en donde se analizaron
los resultados obtenidos del estudio realizado de la etapa del prelavado del 25 de febrero al
2 de marzo, teniendo en cuenta que el prelavado se realizd preparacion de solucion jabonosa
cada 24 horas y que con este se elevo considerablemente la no conformidad por presencia de
grasa, se tomaron acciones correctivas utilizando los jabones de casa West, con preparacion
de la solucién jabonosa cada 6 horas, de acuerdo a la planilla entregada, en distribucion y del
mismo modo a la entregada en el lactario para los frascos segun su tipo. Ver anexo: N°15.

Se crea el formato llamado control uso de jabdn durante el prelavado- UCIN version 1, en
donde se establecen los horarios de preparacion del jabon, el volumen de agua y jabdn de las
diluciones preparadas (20 mililitros/ litros de agua), con el propdsito de llevar un registro
diario de la actividad de prelavado.

Tabla 19. Control uso de jabon durante el prelavado- UCIN versién 1. Fuente: Fuente:
Estudio UNAD - BLH, Tolima. Afo: 2019.
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FORMATO CONTROL USO DE JABON DURANTE EL PRELAVADO <
Fecha Hora T_ipo’de Volumen Responsable Supervisor Observaciones
jabon "Agua Jabén

Sharik
8:00a.  West 200 Adriana Quimbayo

6/03/2019 m. Glo LT 101 ml Salcedo Karime
Hernandez

Sharik
2:00p.  West 200 Shirley Quimbayo

6/03/2019 m. Glo LT 101t ml Martinez Karime
Hernandez

Sharik
8:00 p.  West 200 Marcela Quimbayo

6/03/2019 m. Glo LT 101t ml Rubio Karime
Hernandez

Sharik
2:.00a.  West 200 Marcela Quimbayo

6/03/2019 m. Glo LT 101t ml Rubio Karime
Hernandez

Sharik
8:00a.  West 200 Shirley Quimbayo

7/03/2019 m. Glo LT 101 ml Martinez Karime
Hernandez

Sharik
2:00p.  West 200 Olga Quimbayo

7/03/2019 m. Glo LT 10k ml Bastidas Karime
Hernandez

Sharik
8:00p.  West 200 Adriana Quimbayo

7/03/2019 m. Glo LT 10k ml Salcedo Karime
Hernandez

Sharik
2:.00a.  West 200 Adriana Quimbayo

7/03/2019 m. Glo LT 10k ml Salcedo Karime
Hernandez

Sharik
8:00a.  West 200 Maira Quimbayo

8/03/2019 m. Glo LT 101t ml Ramirez Karime
Hernandez

Sharik
2:.00p.  West 200 Olga Quimbayo

8/03/2019 m. Glo LT 101t ml Bastidas Karime
Hernandez

Sharik
8:00p.  West 200 Adriana Quimbayo

8/03/2019 m. Glo LT 10k ml Salcedo Karime

Hernandez



8/03/2019

9/03/2019

9/03/2019

9/03/2019

9/03/2019

10/03/201
9

10/03/201
9

10/03/201
9

10/03/201
9

11/03/201
9

11/03/201
9

11/03/201
9

2:00 a.

8:00 a.

2:00 p.

8:00 p.

2:00 a.

8:00 a.

2:00 p.

8:00 p.

2:00 a.

8:00 a.

2:00 p.

8:00 p.

m.

West
Glo LT

West
Glo LT

West
Glo LT

West
Glo LT

West
Glo LT

West
Glo LT

West
Glo LT

West
Glo LT

West
Glo LT

West
Glo LT

West
Glo LT

West
Glo LT

10 It

10 It

10 It

10 It

10 It

10 It

10 It

10 It

10 It

10 It

10 It

10 It

200

200
ml

200
ml

200

200
ml

200
ml

200

200
ml

200
ml

200

200
ml

200
ml

Adriana
Salcedo

Maira
Ramirez

Disney
Rivera

Shirley
Martinez

Shirley
Martinez

Adriana
Salcedo

Shirley
Martinez

Disney
Rivera

Shirley
Martinez

Adriana
Salcedo

Adriana
Salcedo

Adriana
Salcedo

Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
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Sharik
11/03/201 2:00a.  West 101t 200 Adriana Quimbayo
9 m. GloLT mi Salcedo Karime
Hernandez

También se cre6 el formato llamado control uso de jabén durante el lavado - Lactario.
Version 1, en donde se establecen los horarios de preparacién del jabdn, el volumen de agua
y jabdn de las diluciones preparadas (20 mililitros/ litros de agua), con el propdsito de llevar
un registro diario de la actividad de prelavado.

Tabla 20.Control uso de jab6n durante el | avado - Lactario. Versién 1. Fuente:
Estudio UNAD - BLH, Tolima. Afo: 20109.

FORMATO CONTROL USO DE JABON DURANTE EL LAVADO - 2

LACTARIO <
Volumen
Tipo de Tipo de . . .
Fecha frasco jabén Agua J?nbl(;n Responsable  Supervisor Observaciones
litro
cm3

Sharik
Distribucion West Glo 25 500 Doris Quimbayo
It Karime
Hernandez
Sharik
7/03/2019  Extraccion West Glo 20 400 Doris me_bayo
It Karime
Hernandez
Sharik
Procesamien West Glo 10 200 Doris me_bayo
to It Karime
Hernandez
Sharik
Distribucion West Glo 35 700 Doris me_bayo
It Karime
Hernandez
Sharik
8/03/2019 Extraccion  WESLCGIO o5 400 Doris Quimbayo
It Karime
Hernandez
Sharik
Procesamien West Glo 10 200 Doris me_bayo
to It Karime
Hernandez
9/03/2019 Distribucien  WESLCGIO 35 g0g Doris Sharik

It Quimbayo
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10/03/2019

11/03/2019

12/03/2019

13/03/2019

Extraccion

Procesamien
to

Distribucion

Extraccion

Procesamien
to

Distribucion

Extraccion

Procesamien
to

Distribucion

Extraccion

Procesamien
to

Distribucion

West Glo
It

West Glo
It

West Glo
It

West Glo
It

West Glo
It

West
multiprop6
sito

West
multiprop6
sito

West
multiprop6
sito

West
multipropé
sito

West
multipropé
sito

West
multipropé
sito
West
multipropé
sito

20

10

35

20

10

35

20

10

35

20

10

25

400

200

700

400

200

700

400

200

700

400

200

500

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Doris

Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez
Sharik
Quimbayo
Karime
Hernandez

Sharik
Quimbayo
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Karime

Hernandez

West jSrrlgl;g(o

Extraccion multiprop6 25 500 Doris Karimg
sito ,

Hernandez

Sharik
. West .

Procesamien . itiorop6 10 200 Doris ~ Quimbayo

to . Karime
sito ,

Hernandez

West Qt?i?r?l;g(o

Distribucion multipropé 35 700 Doris oay

. Karime
sito ,

Hernandez

Sharik
West .

14/03/201 Extraccion multiprop6 20 400 Doris Qmm_bayo

9 . Karime
sito ,

Hernandez

Procesamien West Ql? i?ﬁtr)z( 0

multipropé 10 200 Doris 0ay

to . Karime
sito ,

Hernandez

El dia 14 de marzo de 2019 se realizd una reunion con el grupo de investigacion en donde se
hizo un analisis del estudio realizado los dias comprendidos entre el 6 y 13 de marzo, los
datos obtenidos del registro de los formatos de prelavado y lavado, en donde se determind
que la incidencia disminuyo con respecto a las variables de suciedad y grasa encontrada en
los frascos.

9.2.7. Disefo del SIG - Sistema integrado de gestion

En el transcurso del proyecto de Validacion de la higienizacion del material de vidrio
utilizado en el Banco de leche Humana en el Hospital Federico Lleras Acosta E. S. E. de
Ibagué, se disefid y estructurd de acuerdo a los requerimientos del (SIG) Sistema Integrado
de Gestion, ya que esta herramienta posibilita la integracion de datos y los procesos de forma
sistematica y organizada, en un sistema Unico, permite la automatizacion y el
almacenamiento de toda tipo de informacion y documentacion, logrando una optimizacion
de la gestion y un mejor control del proceso. (Ver anexo SIG).
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9.2.7.1. Mapa de procesos SIG Ciclo de limpieza y desinfeccion del material de vidrio utilizado en el
Banco de Leche Humana.

° RECEPCION e PRELAVADO

¢

LAVADO

@

CICLO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION
DEL MATERIAL DE VIDRIO DELBLH Y
LACTARIO

ALMACENAMIENTO @ INACTIVACION e EMPLEO e

Figura 49.Mapa de procesos SIG Ciclo de limpieza y desinfeccion del material de vidrio utilizado en el Banco de Leche Humana.
Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. Afio: 2019.

NOIDYZNIY3 LS

El Sistema integrado de gestion esta conformado por la siguiente documentacion:



9.2.7.2.

Listado Maestro de caracterizaciones y procedimientos — SIG BLH.
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Tabla 21.Listado Maestro de caracterizaciones y procedimientos — SIG BLH. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima 2019.

LISTADO MAESTRO DE CARACTERIZACIONES Y PROCEDIMENTOS - SIG BLH

Fecha de elaboracion:

o

CODIGO: 11/02/2019 Fecha de actualizacion: Version: 1 Pégina 1 de 1 rotericd TSV
CODIGO ) ) : CLASIFICACION DE
TIPO DE DE NOMBRE DEL | VERSION NOMBRE DE CODIGO DE VERSION DE SEGURIDAD DEL
PROCESO PROCESO PROCESO PROCESO PROCEDIMIENTO PROCEDIMIENTO | PROCEDIMIENTO DOCUMENTO
"PROCEDIMIENTO"
Frascos donados P1-1 11/02/2019
Frascos reusados P1-2 11/02/2019
Recepcion de Frascos nuevos P1-3 11/02/2019
C1 DECEDCIONTE | 4 1/55/7919
material de vidrio Tubos de ensayo nuevos P1-4 11/02/2019
Tubos para cultivo nuevos P1-5 11/02/2019
Tubos Durham nuevos P1-6 11/02/2019
Frascos donados sucios P2-1 11/02/2019
Prelavado de
Cc2 = 11/02/2019
material de vidrio Frascos reusados sucios P2-2 11/02/2019 Controlado
De apoyo (Parasu uso solicitar a
BLH)
Frascos donados prelavados P3-1 20/02/2019
Frascos reusados Prelavados P3-2 20/02/2019
c3 Lavadode | 59019 Frascos nuevos P3-3 20/02/2019
material de vidrio
Tubos de ensayo nuevos P3-4 20/02/2019
Tubos para cultivo nuevos P3-5 20/02/2019
Tubos Durham nuevos P3-6 20/02/2019
C4 21/02/2019 Frascos donados lavados P4-1 21/02/2019



file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C1%20%20'!C1
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C1%20%20'!C1
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P1-1'!C1
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P1-2'!C1
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P1-3'!C1
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'%20P1-4%20%20'!C1
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P1-5'!C1
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P1-6'!C1
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C2'!C2
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C2'!C2
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P2-1'!C2
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P2-2'!C2
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C3%20'!C3
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C3%20'!C3
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P3-1'!C3
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P3-2'!C3
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P3-3'!C3
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P3-4'!C3
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P3-5'!C3
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P4-1'!C4
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Frascos reusados lavados P4-2 21/02/2019
Esterilizacién de Frascos nuevos lavados P4-3 21/02/2019
material de vidrio Unidad tubos de culti
nidad tubos de cultivo +
Tubos Durham lavados . 21/02/2019
Frascos donados estériles P5-1 22/02/2019
Frascos reusados estériles P5-2 22/02/2019
Empleo material Frascos nuevos estériles P5-3 22/02/2019
e de vidrio z2be et Unidad tubos de cultivo +
Tubos Durham lavados P5-4 22/02/2019
estériles
Tubos de ensayo lavados P5-5 22/02/2019
Inactivacién de Unidad tubos de cultivo +
e material de vidrio 23/02/2019 tubos Durham oL 23/02/2019
Frascos donados P7-1 24/02/2019
Frascos reusados P7-2 24/02/2019
Almacenamiento Frascos nuevos pP7-3 24/02/2019
Cc7 de material de 24/02/2019
vidrio Tubos de ensayo P7-4 24/02/2019
Tubos para cultivo P7-5 24/02/2019
Tubos Durham P7-6 24/02/2019



file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C4'!C4
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C4'!C4
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P4-2'!C4
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P4-3'!C4
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P4-4'!C4
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file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C5'!C5
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C5'!C5
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P5-1'!C5
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P5-2'!C5
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P5-3'!C5
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P5-4'!C5
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P5-4'!C5
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P5-4'!C5
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P5-5'!C5
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C6%20'!C6
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C6%20'!C6
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P6-1'!C6
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P6-1'!C6
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C7%20'!C7
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C7%20'!C7
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C7%20'!C7
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'C7%20'!C7
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P7-1'!C7
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P7-2'!C7
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P7-3'!C7
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P7-4'!C7
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P7-5'!C7
file:///C:/Users/admin/Desktop/SIG.xlsx%23'P7-6'!C7

9.2.7.3.

Formatos

Tabla 22.Listado maestro de formatos - SIG BLH Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima 2019.
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LISTADO MAESTRO DE FORMATOS -SIG BLH

CLASIFICACI
CcODIGO - ON DE
PROCESO ngff\g:g,\ﬁggo NOMBRE FORMATO DEL \4':;:';8(;32 SEGURIDAD
FORMATO DEL
DOCUMENTO
Ficha técnica detergente West Glo It NO APLICA 2019
Flchg t/ec_nlca detergente  West NO APLICA 2019
Cl. Recepcionde | P1-1; P1-2; P1-3; P1- | Multiproposito plus
material de vidrio 4; P1-5; P1-6 Ficha técnica desinfectante hipoclorito | NO APLICA 2019
Ficha Técnica envase NO APLICA 2019
Formato de ingreso de material de vidrio F-1-1 7/07/2019
Formato control uso del jabon durante el F-2-1 5/03/2019
prelavado - personal BLH - distribucién
C-2 Prelavado Formato control uso de desinfectante en Controlado
" S P2-1; P2-2 la inactivacion de residuos de leche F-2-2 7/07/2019
material de vidrio (Para su uso
humana cruda. L
solicitar a BLH)
Formato control uso de desinfectante F-2-3 7/07/2019
durante el prelavado - distribucién
Formato control uso de jabdn durante el
) F-3-1 5/03/2019
lavado - lactario
Formato de validacion del proceso de
C-3. Lavado material | P3-1; P3-2; P3-3; P3- | lavado de tubos - BLH E-3-2 12/06/2019
de vidrio 4; P3-5; P3-6 Formato de valldamon_del proceso de F.3.3 8/07/2019
lavado de tapas - Lactario —
Formato de validacion del proceso de F-3-4 3/04/2019

lavado de frascos - Lactario
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Formato control uso del jabon durante el

lavado - Banco de Leche Humana F-3-5 3/04/2019
Formato control proceso del lavado -
Banco de Leche Humana F-3-6 15/04/2019
o Formato de entrega de frascos a Fo4-1 5/03/2019
C4. Esterilizacion ) ) i esterilizacion —
: - P4-1; P4-2; P4-3; P4-4 —
material de vidrio Formato de recepcion de frascos
. F-4-2 20/07/2019
esterilizados
C5. Empleo material | P5-1; P5.-2; P5-3; P5- | Formato de almacenamiento del material F.7-1 21/07/2019
de vidrio 4; P5-5 de vidrio estéril —
Formato control para la trazabilidad de la
C6. Inactivacion P6-1 inactivacion de los medios de cultivo - F-6-1 20/07/2019
material de vidrio Banco de Leche Humana - Laboratorio —
Clinico
C7. Almacenamiento | P7-1; P7-2; P7-3; P7-4;| Formato de almacenamiento del material
material de vidrio |P7-5; P7-6 de vidrio estéril F-r-l 21/07/2019
P1-1; P1-2; P1-3;P1-4;
P1-5; P1-6; P2-1; P2-
2 P31, P32 P33 a0 Reporte y seguimiento de
C1,C2,C3, C4,C5, | P3-4; P35 P3-6PA-11 0 iones preventivas, correctivas y de F-8-1 11/08/2019

Ce, C7

P4-2; P4-3; P4-4; P5-1;
P5-2; P5-3; P5-4; P5-5
P6-1 P7-1; P7-2; P7-3;
P7-4, P7-5; P7-6

mejora.
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C1. RECEPCION

Formato de ingreso de material de vidrio: Ver: Anexo N°16.
Instructivo de diligenciamiento Formato de Ingreso material de vidrio. Donde se indican
las instrucciones del diligenciamiento correcto del formato. Ver anexo N°17.

PRELAVADO.

Formato control uso del jabdn durante el prelavado- Personal BLH — Distribucion Ver
anexo N°18.

Instructivo de diligenciamiento Formato Control uso de jabon durante el prelavado.
Personal BLH —Distribucion. Ver anexo N°19.

Formato control uso de desinfectante en la inactivacion de residuos de leche humana
cruda -UCIN. Ver anexo N°20.

Instructivo de diligenciamiento Formato control uso de desinfectante en la inactivacion
de residuos de leche humana cruda -UCIN. Ver anexo N°21.

Formato control uso de desinfectante durante el prelavado — Distribucion. Ver anexo
N°22.

Instructivo de diligenciamiento Formato control uso de desinfectante durante el
prelavado — Distribucion. Ver anexo N°23.

C3. LAVADO

Formato control uso de jabon durante el lavado — Lactario Ver anexo N°24.

Instructivo de diligenciamiento formato Control uso de jabon durante el lavado
Lactario. Ver anexo N°25.

Formato de validacion del proceso de lavado de tubos — BLH Ver anexo N°26
Instructivo de diligenciamiento Formato de validacion del proceso de lavado de tubos —
BLH. Ver anexo N°27.

Formato de validacion del proceso de lavado de tapas. Ver anexo N°28.

Instructivo de diligenciamiento del formato de validacion del proceso de lavado de tapas-
lactario. Ver anexo N°29.

Formato de validacion del proceso de lavado de frascos. Ver anexo N°30.

Instructivo de diligenciamiento del formato de validacion del proceso de lavado de
frascos - Lactario. Ver anexo N°31.

Formato control uso del jabdn durante el lavado - Banco de Leche Humana. Ver anexo
N°32.



Instructivo de diligenciamiento Formato control uso del jabdn durante el lavado - Banco
de Leche Humana. Ver anexo N°33.

ESTERILIZACION

Formato de entrega de frascos a esterilizacion. Ver anexo N°34.

Instructivo de diligenciamiento formato de entrega de frascos a esterilizacion. Ver anexo
N°35.

Formato de recepcion de frascos esterilizados. Ver anexo N°36.

Instructivo de diligenciamiento formato de recepcion de frascos esterilizados. Ver anexo
N°37.

EMPLEO

Formato de almacenamiento del material de vidrio estéril. Ver anexo N°38.
Instructivo de diligenciamiento formato de almacenamiento del material de vidrio estéril.
Ver anexo N°39.

INACTIVACION

Formato control para la trazabilidad de la inactivacion de los medios de cultivo - Banco
de Leche Humana - Laboratorio Clinico. Ver anexo N°40.

Instructivo de diligenciamiento formato control para la trazabilidad de la inactivacion de
los medios de cultivo - Banco de Leche Humana - Laboratorio Clinico. Ver anexo N°41.

ALMACENAMIENTO
Formato de almacenamiento del material de vidrio estéril. VVer anexo N°42.

Instructivo de diligenciamiento formato de almacenamiento del material de vidrio estéril.
Ver anexo N°43.



9.2.7.4.

Instructivos

Tabla 23. Listado maestro de instructivos - SIG BLH. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima 2019.

LISTADO MAESTRO DE INSTRUCTIVOS -SIG BLH

PROCESO
RELACIONADO

PROCEDIMIENTO
RELACIONADO

NOMBRE DEL
DOCUMENTO

CODIGO DEL
DOCUMENTO

VERSION

CLASIFICACION
DE SEGURIDAD
DEL
DOCUMENTO

C2 Prelavado
material de vidrio

P2-1; P2-2

Instructivo para la
preparacion 'y uso
de solucién
desinfectante  con
hipoclorito de sodio
distribucion -
Prelavado.

T
1
[N

1/03/2019

Instructivo para la
preparacion 'y uso
de la solucion
limpiadora con
jabén  neutro -
Prelavado y lavado

1/03/2019

Instructivo para el
prelavado de
frascos de vidrio y
tapas - Distribucion

1/03/2019

C3 Lavado
material de vidrio

P3-1; P3-2; P3-3; P3-4; P3-5;

P3-6

Instructivo para el
lavado de frascos de
vidrio y tapas -
lactario

1/03/2019

Controlado
(Para su uso
solicitar a BLH)
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Instructivo para el
lavado de material

C1, C2, C3, C4,
C5, C6, C7

P1-1;
P1-6;
P3-3;
P4-2;

P1-2; P1-3;P1-4; P1-5;
P2-1; P2-2; P3-1; P3-2;

P3-4;, P3-5; P3-6 P4-1;

P4-3; P4-4; P5-1; P5-2;

P5-3; P5-4; P5-5 P6-1 P7-1; P7-
2; P7-3; P7-4; P7-5; P7-6

de vidrio - BLH - 1/03/2019
area sucia

Instructivo para la

validacién del

lavado con el 1/03/2019
reactivo azul de

bromotimol

Instructivo para el

registro y |-8-1 26/03/2019

formalizacion  de
plan de mejora
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C2. PRELAVADO

Instructivo para la preparacion y uso de solucion desinfectante con hipoclorito de sodio
distribucion - Prelavado. Anexo N°44.

Instructivo para la preparacion y uso de la solucion limpiadora con jabdn neutro -
Prelavado y lavado. Anexo N°45.

Instructivo para el prelavado de frascos de vidrio y tapas — Distribucion. Anexo N°46.
Instructivo para el lavado de frascos de vidrio y tapas — lactario. Anexo N°47.
Instructivo para el lavado de material de vidrio - BLH - &rea sucia. Anexo N°48.
Instructivo para la validacion del lavado con el reactivo azul de bromotimol. Anexo N°49,
Anexo N°50, N°51, N°52.

Instructivo para el registro y formalizacion de plan de mejora. Anexo N°53, Anexo N°54,
N°55, N°56, N°57, N°58, N°59, N°60.

9.2.7.5. Documentos de referencia.

Tabla 24. Listado maestro de documentos de referencia - SIG BLH. Fuente: Estudio UNAD -
BLH, Tolima 2019.

LISTADO MAESTRO DE DOCUMENTOS DE REFERENCIA - SIG BLH

Origen del Nombre documento de Unidad del BLH o entidad externa que genero el
documento referencia documento

Lavado y empaque del

Externo . ; Instituto Nacional de Salud
material de Laboratorio

Externo Mapa de Procesos SIG UNAD

interno £SO UNAD BLE UCIN, BLH y Lactario HFLLA

Externo Resolucion 683 (2012). Ministerio de salud y proteccion social.

Externo SIG Laboratorio de Salud Publica del Tolima

Externo Resolucion 2674 (2013). Ministerio de salud y proteccion social.

Externo ISO/TS 22002-1, 2011 ICONTEC

Externo ISO 9001 (2018) ICONTEC

Externo ISO 14001 (2004) ICONTEC

Externo NTC 5830 (2010 ICONTEC

Externo NTC 1117, (2006). ICONTEC




9.2.8. Diseno del Protocolo.

Protocolo: Uno de los productos entregables y resultado del estudio de validacion, fue la
construccién de un protocolo donde se establecieron los procedimiento de limpieza,
desinfeccion efectiva y validacién para el material de vidrio utilizado en el Banco De Leche
Humana (BLH), aplicando los resultados obtenidos de la investigacion “Validacion de la
higienizacion del material de vidrio utilizado en el banco de leche humana en el hospital
Federico Lleras acosta E. S. E. de Ibagué — Tolima, Colombia.”, realizado en el marco de la
alianza Hospital Federico Lleras Acosta, E.S.E de Ibagué y Universidad Nacional Abierta y
a Distancia — Unad — Cead Ibagué, para garantizando que los residuos de material organico
o0 detergente no interfieran con la calidad de la leche humana en la rutina diaria del Banco de
leche humana (BLH). Ver anexo 61.

Indicadores BLH

Lo mencionado en la siguiente tabla corresponde a los indicadores del banco de leche
humana, aqui se muestra el Porcentaje de RN ( recién nacidos) que recibieron LHP ( Leche
Humana Procesada), en la UCIN ( Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal ), el porcentaje
de RN que recibieron leche humana exclusiva, el consumo de leche humana cruda por
egreso, el consumo de leche humana procesada por egreso, el consumo de leche humana (C
+ P) por egreso, el consumo de formula por egreso y la Proporcién LH LF consumo por
egreso expresada a lo largo de los ultimos 4 afios.

Tabla 25. Indicadores BLH

INDICADORES BLH

Media Deseable 2018 2017 2016 Deseable 2019 enero -
mensual esperado esperado Junio

Porcentaje
de RN que >= 30
recibieron o 42,52 59,89 73,72 >=60 64,45%
0
LHP en la
UCIN
Porcentaje
de RN que
recibieron >=30
leche %
humana
exclusiva

34 42,68 50,78 >=40 39%



Consumo
de leche
humana

cruda por

egreso

Consumo
de leche
humana

procesada

por egreso

Consumo
de leche

humana ( C

+ P) por

egreso

Consumo
de formula
por egreso
Proporcion
LH LF
consumo
por egreso

>=0,5 >=

litros 0,71 0,67 0,84 0.7 0,83 L

>=0,15

litros 0,15 0,13 0,21 >=0,1 0,26 L

>=0,8

. 0,84 0,81 1,05 >=0,9 1.09L
litros

<=1

litro 0,96 0,88 0,96 <=1 1,0

>=0,8 0,87 0,92 11 >=0,1 1,09

9.3. TERCERA FASE: ANALISIS Y VALIDACION DEL PROTOCOLO.

En esta fase se realizo un estudio del normal y éptimo desarrollo del instrumento por parte
de la Universidad Nacional Abierta y a Distancia - UNAD, como tambien el analisis y
aprobacion por parte de las directrices en el area de pediatria y del Banco de Leche Humana,
en donde se determind si el protocolo realizado cumple con las necesidades y requerimientos
del Hospital Federico Lleras Acosta E.S.E. Remitiéndose a la Red de Bancos de Leche
Humana de Colombia, para su estudio y validacion.

9.3.1. Circular Banco de leche humana N°3

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos el dia 3 de abril de 2019, en la validacion de
lavado de los tubos de ensayo para el analisis fisicoquimico y los tubos para medio de cultivo,
se establece que es necesario cambiar los procedimientos, requiriendo estandarizar el lavado
utilizando los jabones que cumplen con los requisitos necesarios, y que estan dando buenos
resultados en el estudio, también se da la indicacion para realizar el oportuno
diligenciamiento de los formatos: Control uso de jabon durante el lavado BLH y formato
control proceso del lavado BLH.



Se debe identificar el lote de tubos lavados con la fecha y el responsable mediante un rotulo
general, ejemplo: tubos de ensayo, fecha (04/04/2019), nombre del responsable. Ver anexo:
N°62.

9.3.2. Circular Banco de Leche humana N°4

A partir de la reunion que tuvo lugar el dia 15 abril se traté el proceso de lavado de material
de vidrio utilizado en el procesamiento, los procedimientos de prelavado de los frascos en la
UCIN y procedimientos de lavado de los frascos en el lactario.

Teniendo en cuenta los resultados expuestos en dicha reunion, se determind lo siguiente:

Preparacion de solucion jabonosa: Disminuir la concentracién del jab6n a 15 ml por cada
litro de agua (Paratodos los casos): material de vidrio de procesamiento, prelavado de frascos
y lavado de los mismos en el lactario.

Para el proceso de lavado de los frascos y tapas se determind que, una vez sacados del agua
jabonosa, estos se sumergieran en agua corriente durante por lo menos 2 horas, esto con el
fin de evitar que el jabdn se adhiera a los frascos y a las tapas.

Durante el proceso de lavado del material de vidrio de procesamiento, se realizara inmersion
del mismo (esto aplica también para los tubos de cultivo), en agua corriente posterior a 10
enjuagues realizados con este mismo tipo de agua, realizar antes de los enjuagues con agua
destilada o desionizada.

También se modificaron los formatos control de proceso del lavado Banco de leche Humana
(aplicado para el material de vidrio de procesamiento); formato control uso del jabén durante
el lavado Banco de leche humana.

El formato control uso de jabdn durante el lavado en el lactario no fue modificado, el personal
auxiliar debe tener en cuenta que se cambia la dilucion del jabon 15 ml / litro de agua. Ver
Anexo N° 63.

9.3.3. Circular Banco de leche humana N°5

Lo expuesto en la circular es con relacion al procedimiento de prelavado de las tapas de los
frascos de vidrio en la UCIN vy el procedimiento de lavado de las tapas de los frascos de
vidrio en el lactario.

Teniendo en cuenta el analisis de los resultados obtenidos en la verificacion del lavado de las
tapas, hasta el momento segln lo expuesto en la reunién del grupo de investigacion del dia
15 de mayo, se determind:



e Preparacion del jabon para el prelavado y lavado de las tapas: aumentar la concentracion
del jabon a 20 ml por cada litro de agua para todos los casos: prelavado de tapas en la
UCIN y lavado de tapas en el lactario. no cambia para los frascos se siguen lavando con
la dilucion en proporcion 15 ml x 1 litros.

e Parael proceso de prelavado de tapas se determind que fueran inmersos en agua jabonosa
en su totalidad durante por lo menos 2 horas con el fin de dejar actuar el detergente para
eliminar residuos de grasa de la leche humana.

e Durante el procedimiento de lavado de las tapas, se realizara mas friccion con la ayuda
del churrusco o esponyjilla.

Todo esto teniendo en cuenta que, en los resultados obtenidos con relacion al lavado de las
tapas, estas muestran material organico luego de todo el proceso del lavado. Por tratarse de
material plastico, la grasa y otros elementos se adhieren mas a las mismas.

También se concientiza sobre la participacion y la mejoria de los procedimientos de
prelavado y lavado para lograr la inocuidad de los frascos donde se almacena el alimento
para los recién nacidos y prematuros. Ver anexo N°64.

9.3.4. Circular Banco de leche humana N°6.
A partir del analisis de los resultados obtenidos en la validacion del lavado de las tapas, hasta
el momento segun lo expuesto en la reunion del grupo de investigacion del dia 26 de mayo,
se determino para el lavado de las tapas:

Preparacion del jabon: Disminuir la concentracion del jabén a 15 ml por cada litro de agua
en el lactario.

Durante el procedimiento de lavado de las tapas, se deben continuar con los enjuagues con
agua corriente y dejar en remojo por un tiempo de 20 minutos en agua corriente, finalizando
con los enjuagues con agua tratada.

Omitir el paso de agua caliente, puesto que en la ficha técnica del jabdn dice que éste no se
debe utilizar a altas temperaturas sino a temperatura ambiente.

Finalizando el proceso de lavado se deben realizar los Gltimos enjuagues con agua tratada.

Todo esto teniendo en cuenta que los resultados obtenidos con relacién al lavado de las tapas,
estas muestran residuos de detergente, luego de todo el proceso del lavado. Ver anexo N°65.

9.3.5. Circular Banco de leche humana N°7

Teniendo en cuenta la escases del jabdn para el lavado de los frascos y del material de vidrio
y que el proceso de compra del jabon que cumple con los requisitos ain no estéa finalizado,



es necesario reservar los galones existentes solamente para la toma de muestras del estudio
y realizar el lavado con otro detergente que exista en el almacén los dias que no se toman
muestras para el estudio.

De esta manera, se tomard muestra para los frascos el dia domingo 2 y lunes 3 de junio y para
los tubos el dia sabado 1 de junio, siendo necesario utilizar el detergente West multipropdsito
0 West glo LT los dias nombrados.

Frascos: Teniendo en cuenta que se necesita un lote grande de frascos de procesamiento, se
solicita que dichos frascos que salgan de distribucién, sean enjuagados con agua corriente y
sumergidos en un recipiente con agua corriente (cambiando el agua todos los dias). El dia
sébado 1 de junio, seran sumergidos en solucion jabonosa con el jabdn West junto con los
otros frascos para ser bajados al Lactario para su posterior lavado y asi realizar las pruebas
el dia domingo 2 y lunes 3 de junio. Esto aplica también a las tapas correspondientes. Ver
anexo 66.

e Fechas para validacion del procedimiento de lavado de los frascos, del 1 al 3 de
junio.

Validacién
Dia Tipo (.je Tipo de jabon Procedimiento Servicio (toma de
material responsable muestras por
la UNAD)
- West multipropdsito o Distribucion
1dejunio  Frascos West glo LT Prelavado BLH
I West multipropdsito o Distribucién
2 dejunio  Frascos West glo LT Prelavado BLH
- West multipropdsito o . I
2 de junio  Frascos West glo LT Lavado Lactario 2 de junio
- West multipropésito o . -
3 dejunio  Frascos West glo LT Lavado Lactario 3 de junio

- Fechas para validacién del procedimiento de lavado de los frascos. Del 29 al 31
de mayo y el 1 de junio.

Validacion
Dia Tipo c_ie Tipo de jab6n  Procedimiento Servicio (toma de
material responsable  muestras por
la UNAD)
El material 'I;l:]t;g;ge
que sea ’
lavado los tUbO.S de West Lavado de Banco de .
. cultivo, . L. - Sabado 1 de
dias tubos multiprop6sito material de Leche iUnio
29,30,31 de Durham oWestgloLT vidrio Humana J
mayo y 1de debidamente
junio

rotulados




9.3.6. Circular Banco de leche humana N°8

Teniendo presente el agotamiento del jabdn para el lavado de los frascos y del material de
vidrio y que el proceso de compra del jabdn que cumple con los requisitos aun no esta
finalizado, es necesario reservar los galones existentes solamente para la toma de muestras
del estudio y realizar el lavado con otro detergente que exista en el almacén los dias que no
se toman muestras para el estudio.

De esta manera se tomara muestra para los frascos los dias miércoles 5, sabado 8 y domingo
9 de junio. Asi, es necesario utilizar el detergente West Multiprop6sito o West Glo LT los
siguientes dias.

Frascos: Teniendo en cuenta que se necesita un lote grande de frascos de procesamiento y
extraccion, se solicita que dichos frascos que salgan de distribucién, los dias martes 4 y
viernes 7 de junio, seran sumergidos en solucion jabonosa con el jabén WEST junto con los
otros frascos para ser bajados al LACTARIO al lavado y seran realizadas las pruebas los dias
miércoles 5, sdbado 8 y domingo 9 de junio. Esto aplica también a las tapas correspondientes.

Fechas para validacion del procedimiento de lavado de los frascos, del 4 al 9 de junio.

Validacion
. Tipo de . c - Servicio (toma de
Dia . Tipo de jabdn Procedimiento muestras
material responsable
por la
UNAD)
4 de .WGSI, . Distribucion
junio Frascos multiproposito Prelavado BLH
West glo LT
7 de _\Nest, . Distribucion
junio Frascos multiproposito Prelavado BLH
West glo LT
5de .\NeSt, . . -
junio Frascos multiproposito Lavado Lactario 5 de junio
West glo LT
8 de W est’ . . -
junio Frascos multipropdsito Lavado Lactario 8 de junio
West glo LT
9de W est’ . . I
junio Frascos multipropdsito Lavado Lactario 9 de junio
West glo LT

Tubos: A partir de la fecha 04/06/2019 se empezara a usar otro detergente que exista en el
almacén, debido a que ya completaron el nimero de muestras para el estudio. Ver Anexo
N°67.



9.3.7. Estudio estadistico

Estas medidas estadisticas fueron tomadas inicialmente para conocer el tamafio de los lotes
de frascos por dia que se manejan en el banco de leche de humana para identificar la
produccion de cada tipo de frasco, utilizando como herramienta el inventario (Tabla 9
Inventario de Frascos material de vidrio empleado en el BLH).

De acuerdo, al comportamiento de la incidencia se procede a calcular la muestra correcta, el
calculo del tamafio de la muestra, siendo uno de los aspectos a concretar en las fases previas
de la investigacion y determina el grado de credibilidad que se brinda a los resultados
obtenidos.

9.3.7.1. Identificacion Del Tamarfio de lotes de un dia

Tabla 26. Identificacién Del Tamafio de lotes de un dia. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima.
Afio: 2019.

Identificacion Del Tamarfo de lotes de un dia
Estadisticos descriptivos

L Curtosis
Tipo de frasco N Minimo  Maximo  Media Deist\gﬁg;n Estadistico Error N
estandar
Procesamiento . 100 15500 “40° 3700949 15336 1001 O
Diswibucion . 10700 17000 0 1676549 447 0992
Baraccion 0 2800 7500 50 1052616 4810 o992 %%
NG Jid Los lotes de la recoleccion de frascos sera un 97.5% menor por dia y siendo
umero vaido un 2.5% la probabilidad de los datos que quedan por fuera, siendo estos un

list
(por lista) 16 lote mas grande

Minimo: Son los valores de una funcién méas pequefios (minimos) de todo el dominio.
Maéaximo: Son los valores de una funcion mas grandes (maximos) de todo el dominio.

Media: La media es el valor promedio de un conjunto de datos numeéricos, calculada como
la suma del conjunto de valores dividida entre el nimero total de valores.

Desviacion estandar: La desviacion estandar es la medida de dispersion mas comdn, que
indica qué tan dispersos estan los datos con respecto a la media. Mientras mayor sea la
desviacion estandar, mayor seré la dispersion de los datos.

Curtosis: La curtosis de una variable estadistica/aleatoria es una caracteristica de forma de
su distribucion de frecuencias/probabilidad.



Segln su concepcién clésica, una curtosis grande implica una mayor concentracion de
valores de la variable tanto muy cerca de la media de la distribucién (pico) como muy lejos
de ella (colas), al tiempo que existe una relativamente menor frecuencia de valores
intermedios. Esto explica una forma de la distribucion de frecuencias/probabilidad con colas
mMAs gruesas, con un centro mas apuntado y una menor proporcién de valores intermedios
entre el pico y colas, Una mayor curtosis no implica una mayor varianza, ni viceversa.

Se requiere determinar la muestra representativa del lote para validar a partir del calculo de

la incidencia.

Datos de la incidencia jabones Aro y West Multipropésito Plusy Glo LT

Tabla 27.Datos incidencia jabones Aro y West Multipropésito Plus y Glo LT. Fuente: Estudio
UNAD - BLH, Tolima. Afio: 2019.

Datos incidencia jabones Aro y West Multipropoésito Plusy Glo LT

4 #pR %gep #d ﬁf %ged #e #F:e % de e R
01/02/19 3 1 333% 98 8  82% 34 0  00%
02/02/19 4 0 00% 128 5 39% 40 0  00%
03/02/19 4 0 00% 140 8 57% 30 0  00%
04/02/19 2 0 00% 125 4 320 21 0  00%
05/02/19 3 0 00% 130 20 154% 25 0  0,0%
06/0219 12 0 00% 124 11  89% 40 0  00%
07/02/19 4 0 00% 8 10 118% 26 0  00%
08/02/19 3 0 00% 136 6  44% 38 0  00%
00/0219 11 0 00% 120 21  175% 45 0  00%
10/02/19 6 0 00% 114 4 35% 38 0  00%
11/02/19 4 0 00% 100 7 70% 40 0  00%
12/02/19 6 4 667% 68 12 176% 48 0 00%
13/02/19 5 0 00% 142 6  42% 45 0  00%
14/02/19 6 0 00% 32 0 00% 6 0  00%
15/02/19 6 0 00% 156 14 90% 42 0  00%
16/02/19 6 3 500% 102 8 78% 30 0  00%
17/02/19 143 6  42% 31 0  00%
18/02/19 3 0 00% 52 0 00% 92 0  00%
19/02/19 5 0 00% 155 0 00% 46 0  00%
20/02/19 4 0 00% 119 0 00% 43 0  00%
21/02/19 2 0 00% 129 0  00% 43 0  00%
22/02/19 7 3 429% 97 0 00% 58 0  00%
23/02/19 6 4 667% 162 5 31% 67 5  75%
24/02/19 4 0 00% 150 9  60% 40 6  150%
25/02/19 2 0 00% 116 11  95% 110 24 218%




26/02/19 12 4 33,3% 137 7 5,1% 34 11 324%

27/02/19 2 0 0,0% 140 12 8,6% 42 20 47,6%
28/02/19 12 9 75,0% 186 20 10,8% 52 11 212%
01/03/19
02/03/19
03/03/19
Total 141 28 19,9% 3386 214 6,3% 1265 77 6,1%
2,94% 70,66% 26,40%

Incidencia de los detergentes Aro y West Multipropdsito plus y West Glo LT. Periodo:
Enero -marzo.

Incidencias de los detergentes

Aro

10,81% 6,04% 1,77%
West

36,11% 8,14% 33,71%

Total de muestras analizadas en el mes febrero con relacion al uso del detergente
seleccionado.

Total de frascos mes febrero Total de frascos rechazados
4792 319
% de Incidencia 6,66%

171,1428571 Total, de muestras analizadas por dia

Numero de muestra inicial con relacion a la incidencia inicial encontrada en el periodo
comprendido entre febrero y marzo.

N Tamafio lote 180 120 30
K 1,96 1,96 1,96
E error 5% 5% 5%
P incidencia 0,86% 0,86% 0,86%
1-P 99% 99% 99%

n muestra 12,28 11,90 9,34




Formula para calcular la muestra representativa.

k""l*p*q*m

(" (N-1))+k" " p*g
N: Es el tamafio de la poblacién o universo (nimero total de posibles encuestados).

k: Es una constante que depende del nivel de confianza que se asigna. El nivel de confianza
indica la probabilidad de que los resultados de la investigacion sean ciertos: un 99,14% de
confianza es lo mismo que decir que nos podemos equivocar con una probabilidad del 0,86%,
inicialmente la incidencia se encontraba en este porcentaje, la meta es llegar a una
probabilidad de confianza del 99,9% y a un margen de error del 0,1 %.

e: Es el error muestral deseado. El error muestral es la diferencia que puede haber entre el
resultado que se obtiene, siendo este del 5%, Ejemplo 1: si los resultados de una encuesta
dicen que 100 personas comprarian un producto y tenemos un error muestral del 5%
compraran entre 95 y 105 personas.

p: Es la proporcion de individuos que poseen en la poblacion la caracteristica de estudio.
Este dato es generalmente desconocido y se suele suponer que p=g=0.5 que es la opcion mas
segura.

g: Es la proporcion de individuos que no poseen esa caracteristica, es decir, es 1-p. n: es el
tamafno de la muestra (nimero de muestras que se van a tomar ‘“Material de vidrio”).

El modelo de estudio que se utilizd para hallar la disminucion de la incidencia con relacion
al nimero de muestras (frascos y material de vidrio), analizadas por medio de validacion del
lavado del material de vidrio fue el siguiente:

9.3.7.2.  Estudio descriptivo experimental longitudinal prospectivo.

e Estudio descriptivo

Segun Veiga de Cabo, J., & Zimmermann Verdejo, M. (2008), se limita a medir la presencia,
caracteristicas o distribucion de un fendmeno en una poblacion en un momento de corte en
el tiempo, tal seria el caso de estudios que describen la presencia de un determinado factor
ambiental, una determinada enfermedad, mortalidad en la poblacion, etc., pero siempre
referido a un momento concreto y sobre todo, limitandose a describir uno o varios fendmenos
sin intencion de establecer relaciones causales con otros factores.

Por lo tanto, la principal caracteristica de los estudios descriptivos es que se limitan
simplemente a “dibujar” el fendmeno estudiado, sin pretender establecer ninguna relacion
causal en el tiempo con ningun otro fendbmeno.



La finalidad del estudio descriptivo es describir la frecuencia y las caracteristicas mas
importantes de un problema en el estudio del proyecto aplicado es para seleccionar la muestra
representativa para la realizacion de las pruebas para la validacion, se crean formatos con el
fin de obtener registros, que seran usados esos datos para hallar una incidencia.

e Estudio experimental

Se estudia un factor desconocido y sus efectos en el tiempo, lo que define cada una de las
caracteristicas de los grupos, asignando a un grupo de estudio lo que se pretenda estudiar, y
al grupo control el placebo o su equivalente.

En el estudio del proyecto aplicado, se hacen intervenciones en los cambios de concentracion
de jabon, en cuanto a la incidencia encontrada denominada grasa o material organico y
residuos de detergente, que se requiere estandarizar el proceso de lavado para disminuir la
incidencia.

e Estudio longitudinal

Los estudios Longitudinales se corresponderian con aquellos en los que se presenta una
temporalidad como base del mismo.

En el desarrollo del estudio del proyecto, se establecié un periodo de tiempo donde se debian
analizan los datos de la validacion con la prueba de azul de bromotimol, donde aqui se
presentan cohortes en el control de los resultados que van obteniendo de la realizacion de las
pruebas; la base del estudio longitudinal se establece en el tiempo real establecido en el
periodo (marzo — Junio).

e Estudio prospectivo

Se refiere principalmente al planteamiento de la direccién en el tiempo del estudio, es
progresivo (hacia delante) en el tiempo desde el momento en que se inicia el estudio.

Totalidad de muestras analizadas (Frascos y tapas) en el periodo comprendido entre
marzo y junio.

Tabla 28 Totalidad de muestras analizadas (Frascos y tapas) en el periodo comprendido entre
marzo y junio. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. Afio: 2019.

Periodo Marzo - Junio

Resultados Azul (NC)  Verde (C) Ar(n|\<'l;1 cr:')"O TO;?L“@ l;f;;gas
Frascos de distribucién 39 164 0 203

Tapas de Distribucién 51 157 8 216




Frascos de extraccion 59 160 0 219

Tapas de extraccion 63 110 24 197
Frascos de
procesamiento 19 151 0 170
Tapas Procesamiento 20 160 20 200
180 164 157 160 45; 160
160 -
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Figura 50. Total de muestras analizadas (Frascos y tapas). Marzo - junio. Fuente: Estudio
UNAD - BLH, Tolima. 2019.

Total de muestras analizadas (material de vidrio) en el periodo comprendido entre
marzo y junio.

Tabla 29.Total de muestras analizadas (material de vidrio) en el periodo comprendido entre
marzo y junio. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. Afio: 2019.

Periodo Marzo - Junio

Amarillo Total
Resultados Azul (NC)  Verde (C) (NC) muestras
analizadas
Tubos de rT:alnsayo 10 0 451 84 535
Tubos para cultivo 44 208 68 340
20 ml

Tubos Durham 2 161 58 221




500

400

300 B Azul (NC)
200 H Verde (C)
100 Amarillo (NC)

Tubos de Tubos para Tubos Durham
ensayo 10 ml cultivo 20 ml

Figura 51.Total de muestras analizadas (Material de vidrio BLH). Marzo - junio. Fuente:
Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.

e Analisis de datos recolectados (muestras analizadas en el periodo de marzo — junio)

Con la recoleccion de los datos en la realizacion de las pruebas de validacion, se ha
diagnosticado que se ha presentado trazas de detergente después del proceso del lavado,
segun el material de vidrio analizado se encontro lo siguiente:

Frascos de distribucion: de 203 muestras analizadas, 164 conformes
Tapas de distribucion: de 216 muestras analizadas, 157 conformes.
Frascos de extraccion: de 219 muestras analizadas, 160 conformes.
Tapas de extraccion: de 197 muestras analizadas, 110 conformes.
Frascos de procesamiento: De 170 muestras analizadas, 151 conformes.
Tapas de procesamiento: de 200 muestras analizadas, 160 conformes.
Tubos de ensayo 10ml: de 535 muestras analizadas, 451 conformes.

e Tubos para cultivo 20 ml: de 340 muestras analizadas: 228 conformes
e Tubos Durham: De 221 muestras analizadas: 161 conformes.

e Muestra representativa definitiva a analizar (frasco de distribucion y su respectiva tapa)

TAMANO MUESTRAL  picTRiBlcion  DISTRIBUCION
N tamafio lote 300 300
K 1,96 1,96
E error 5% 5%
P incidencia 0,10% 0,10%
1-P 100% 100%

n muestra 1,53 1,53




e Muestra representativa definitiva a analizar (frasco de extraccion y su respectiva tapa).

- FRASCOS DE TAPAS DE
TAMANOG MUESTRAL EXTRACCION EXTRACCION
N tamario lote 300 300

K 1,96 1,96

E error 5% 5%
P incidencia 0,10% 0,10%
1-P 100% 100%

n muestra 1,53 1,53

e Muestra representativa definitiva a analizar (frasco de procesamiento y su respectiva
tapa).

TAMANO FRASCOS DE TAPAS DE
MUESTRAL PROCESAMIENTO PROCESAMIENTO
N tamafio lote 30 30

K 1,96 1,96

E error 5% 5%
P incidencia 1,30% 0,10%
1-P 99% 100%

n muestra 12,14 1,51

e Muestra representativa definitiva a analizar (Tubos de ensayo 10 ml, tubos de cultivo, 20
ml, tubos Durham).

TAMANO TUBOS DE TUBOS DE CULTIVO TUBOS
MUESTRAL ENSAYO 10 ML 20 ML DURHAM
N tamafio lote 30 30 30

K 1,96 1,96 1,96

E error 5% 5% 5%
P incidencia 0,10% 0,10% 0,10%
1-P 100% 100% 100%

n muestra 1,51 1,51 1,51

9.3.8. Anadlisis determinacion de residuos de detergente.
La prueba se realizd con el uso del reactivo azul de bromotimol.

El azul de bromotimol es un colorante sensible al pH de su entorno y ha sido usado como
indicador en muchas reacciones del laboratorio. Un indicador es un colorante organico cuyo
color depende de la concentracion del ion H30+ o del pH del medio. Por el color que exhibe,
el indicador puede sefialar la acidez o basicidad de la solucion.

El azul de bromotimol tiene una escala de indicacion activa comprendida entre un pH 6.0 y
de 7.6. A un pH del medio menor a 6.5 manifiesta una coloracion amarilla. Cuando el pH del



medio varia entre 6.5 y 7.6, adquiere una coloracion verde. A pH mayores a 7.6 su color es
azul

Figura 52. Reactivo Azul de Bromotimol. Fuente: Laboratorio de Salud Publica. 2019.
9.3.8.1. Indicador de pH.

Determina la presencia de trazas de detergente o de material organico en el material de
vidrio utilizado en BLH.

Amarillo
(No Conforme)

Figura 53. Cambios de Color reactivo Azul bromotimol de acuerdo al pH. Fuente: Gregor
Trefalt. (s.f).

Materiales

Reactivo Azul Bromotimol al 0.04%

Material de Vidrio seco (Frascos, tapas y tubos).
Jeringa 3 ml o 10 ml

Gotero

Agua destilada o desionizada.

Agua tratada



Ver los siguientes anexos sobre informacion del reactivo azul de bromotimol:

N°68. Ficha técnica reactivo azul de bromotimol.

N°69. Instrucciones de diligenciamiento reactivo azul de bromotimol

N°70. Instrucciones de diligenciamiento reactivo azul de bromotimol (Pagina N°1)
N°71. Instrucciones de diligenciamiento reactivo azul de bromotimol (Pagina N°2)
N°72. Certificacion de no requerimiento registro de sanitario azul de bromotimol.

N°73. Informe de resultados fisicoquimico del reactivo azul de bromotimol.

9.3.8.2.

Elementos de proteccion Personal para la realizacion de
la prueba con el reactivo azul de bromotimol.

Tabla 30. Elementos de proteccion Personal. Fuente: HFLLA. (2019)

Elemento

Manejo

Objetivo

Bata de laboratorio

Debe mantenerse asegurada, ser

Proteger el trabajador de

{& ”“l coémoda, facil de quitar, no debe derrames de reactivos o de

impedir el libre movimiento. muestras.

il

Cofia o gorro Mantener el cabello recogido Evitar riesgos de
O~ todo el tiempo que trabaje contaminaciéon tanto el
,f:‘;;‘ durante la realizacion de la trabajador como para las

o prueba. muestras.
Gafas de seguridad  Su uso es obligatorio siempre Proteger de ojos que es la
=N , que se manipule reactivo. parte méas sensible del cuerpo

e —]

Guantes de nitrilo

Elemento indispensable para el
manejo de cualquier sustancia
guimica, usandose el apropiado
para cada sustancia quimica o
bioldgica.

al contacto o
reactivos.
evitar riesgos de quemaduras,
lesiones y contaminacion
biolégica

lesion  por

Tapabocas Su uso es indispensable teniendo  Proteger contra la atmosfera
aa en cuenta: ligeramente contaminada de
Q.; e quecubralanarizyboca gases, vaporesy particulas.
N del trabajador.
,%} = o preferiblemente
desechable
Vestimenta Debe ser la apropiada para No tener expuestas areas

trabajar en el laboratorio.

considerables de la piel.




Zapatos Se utilizan zapatos cerrados y de  minimizar los riesgos por

& & tacdn bajo, el trabajador que derrame de sustancias
X > § D tenga sandglias, chancletas o quimicas y accidentes fisicos
- = zapatos abiertos no podra hacer
su trabajo.

9.3.8.3. Procedimiento para la realizacion de la prueba con el
reactivo azul de bromotimol.

Colocar 1 ml Afiadir 2 Desechar los Lavarel
Alistamiento de _Agua gotas de Agitary residuos mgte_nal de
- destilada o X generados en vidrio con
del material desionizada &t Reactivo (Azul Observar el I racigiente aina
de vidrio a E bromotimol} cambio de L g
Analizar material con con b s colot rotulado para destilada,
la ayuda de e oYtero g su posterior desionizada o
una jeringa. g : disposicion tratada.

Figura 54. Procedimiento Prueba deteccion trazas de detergente Fuente lactario y area sucia
BLH. 2019.

9.3.8.4. Interpretacion de los resultados para la realizacion de la
prueba con el reactivo azul de bromotimol.

Verde: Azul:Alcalino Presencia Amarillo:
Neutro — Ausencia ( No Conforme) Acido — Presencia
(Conforme). El material se presenta (No Conforme)
El material se trazas de detergente. El material le hizo falta lavado.
encuentra bien lavado. Se debe aumentar el Se debe wvolver a lavar
nug:ﬁ[j%gl?g de nuevamente  CON  agua Y
Y, ' Y. detergente Yy,

Figura 55. Interpretacion de los resultados para la realizacion de la prueba con el reactivo
azul de bromotimol.

Se logré la estandarizacion de los procedimientos de lavado mediante el aumento del nimero
de enjuagues y se disminuye la concentracion de detergente, logrando efectivamente la
obtencién de éptimos resultados.



9.4. CUARTA FASE: SOCIALIZACION DE RESULTADOS OBTENIDOS.

S realizaron capacitaciones al personal del banco de leche Humana vy del lactario del
Hospital, donde se proporcionaron los conocimientos adquiridos y se ensefio el desarrollo
6ptimo de los procedimientos de limpieza y desinfeccion para los envases utilizados en la
recoleccion y envase de la Leche Humana acorde con la normatividad vigente, los
instrumentos y materiales de vidrio y demas aspectos importantes que requerian divulgacién
y ejecucion en el area, también se presento un informe con todo lo realizado en la ejecucion
del proyecto. Exposicion e informe al grupo de investigacion de la Universidad y realizacion
de un articulo cientifico donde se plasme claramente los resultados del proyecto
investigativo.

9.4.1. Capacitaciones.

9.4.1.1. Capacitacion N°1 Tema: disposicion de residuos leche
cruda — Socializacion del proyecto.

El tema de la capacitacion fue el de la disposicion de residuos de leche cruda, también se
socializo el proyecto con parte del personal auxiliar del BLH, la enfermera lider y la Pediatra
Loreney Lagos, por ultimo, se dio a conocer el contenido de la circular del banco de leche
humana N°1. Ver anexo N°74

9.4.1.2. Capacitacion N°2 Tema: disposicion de residuos leche
cruda — Socializacion del proyecto. (2)

El tema de la capacitacion fue el de la disposicion de residuos de leche cruda, también se
socializd el proyecto con el resto del personal auxiliar del BLH (no lograron asistir a la
capacitacion del dia 26 de febrero) y la Pediatra Loreney Lagos, por altimo, se dio a conocer
el contenido de la circular del banco de leche humana N°1. Ver anexo N°75

9.4.1.3. Capacitacibn N°3 Tema: resultados parciales del
diagnostico del lavado del material de vidrio.

En esta capacitacion se dieron a conocer los resultados parciales del diagnostico del lavado
del material de vidrio y se informé al personal acerca de la circular informativa N°2. Ver
anexo N°76

e Evidencia Socializacion con el personal asistencial y operativo del BLH para
solucion de problemas.



Figura 56.Sociali‘iacié‘n personal BLH solucion de problemas. Fuente: Oficina BLH - HFLLA.

Evidencia diapositivas para socializar la temaética de la reunién.

aﬂn[ l] nt lH m SISTEMA DE GESTION
DE LA

rm:n |

de vidrio utili: en el Banco de leche humana

en el Hospltal Federlco Lleras Acosta E.S.Ede Ibague - Tolima, Colombia.

Tema: Diagnéstico Lavado del Material de Vidrio
utilizado en BLH

Luz Karime Hernéndez Murillo
Sharik Vanessa Quimbayo Murillo

Grupo de investigacion: UNAD - HFLLA

Ibagué Tolima, 15 de abril de 2019

Figura 57. Presentacion Resultados Parciales del diagnostico del lavado del material de
vidrio. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.

9.4.1.4. Capacitacion N° 4. Tema: Socializacion de resultados,
validacién del lavado del material de vidrio utilizando el
azul de bromotimol.

En esta capacitacion se dieron a conocer los resultados de las pruebas realizadas con el
reactivo azul de bromotimol, indicador de trazas de detergente en los frascos y material de
vidrio. Ver anexo N°77.



Grupo de Investigacion y Personal BLH.

\ ! "
Figura 58. Dra. Sofia Loreney Lagos, Enfermera Sandra Rios, Personal BLH y estudiantes
Karime y Sharik. Fuente Oficina BLH HFLLA.2019.

Evidencia diapositivas para socializar la tematica de la reunidn.

Validacién de la higienizaciéon del material de vidrio utilizado en el Banco de
leche Humana en el Hospital Federico Lleras Acosta E.S_E de Ibagué —
Tolima, Colombia.

Proyecto Aplicado en Curso

Grupo de Investigacion:
Pediatra —BLH : Sofia Loreney Lagos Mendoza
Médico Epidemidlogo: Nicolas Eduardo Cardoso Henao
Ing. Agroindustrial: Diego Alberto Marin Idarraga
Laboratorio de Salud Publica Ing.: Axel Lombardo Ramirez Rivera
Estudiantes Ing. Alimentos: Luz Karime Hernandez Murillo
Sharik Vanessa Quimbayo Murillo

BLH- Hospital Federico Lleras Acosta E.S.E. Ibagué —Tolima
Universidad Nacional Abierta y a Distancia -UNAD
28 de mayo de 2019

Figura 59. Evidencia diapositiva Presentacion. Tema: Socializacion de resultados, validacion

del lavado del material de vidrio utilizando el azul de bromotimol. Fuente: Estudio UNAD - BLH,

Tolima. 2019.

9.4.1.5.  Capacitacién N°5 Tema: Verificacion de la efectividad de
los procedimientos de lavado del material de vidrio.

En esta capacitacion se socializé la verificacion de la efectividad de la efectividad de los
procedimientos de lavado de los frascos y del material de vidrio utilizados en la rutina diaria

del BLH. VVer anexo N°78.

Indumentaria para la realizacion de la prueba para la validacion del material de vidrio



Figura 60. Elementos de proteccion. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.

e Materiales utilizados para el desarrollo de la prueba de validacion con el reactivo Azul
de bromotimol.
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Figura 61.Materiales y Reactivo utilizados para la prueba de validacién Fuente: Estudio
UNAD - BLH, Tolima. 2019.

e Personal del BLH recibe capacitacion de la realizacion de la prueba para la validacion
del material de vidrio (Tubos de ensayo, Tubos para cultivo y Durham).

¥

Figura 62. Personal BLH en capacitécién para la prueba de validacion Fuente: Estudio UNAD -
BLH, Tolima. 2019.



Evidencia diapositivas para socializar la tematica de la reunion.

Proy Aplicado Validacién de la higienizacién del ial de vidrio utilizado en el
Banco de leche Humana en el Hospital Federico Lleras Acosta E.S.E de Ibagué — Tolima,
Colombia.

Tema: Verificacion de la efectividad del procedimiento de
lavado de material de vidrio
Grupo de Investigacion:
Pediatra —BLH : Sofia Loreney Lagos Mendoza
Médico Epidemidlogo: Nicolas Eduardo Cardoso Henao

Ing. Agroindustrial: Diego Alberto Marin Idarraga

Laboratorio de Salud Publica Ing.: Axel Lombardo Ramirez Rivera
Estudiantes Ing. Alimentos: Luz Karime Hernandez Murillo
Sharik Vanessa Quimbayo Murillo
Ponentes:

Estudiantes Ing. Alimentos: Luz Karime Hernandez Murillo
Sharik Vanessa Quimbayo Murillo

BLH- Hospital Federico Lleras Acosta E.S.E. Ibagué —Tolima
Universidad Nacional Abierta y a Distancia -UNAD
Ibagué, 18 de junio de 2019

Figura 63.Presentacion Tema: Verificacion de la efectividad de los procedimientos de
lavado del material de vidrio. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.

9.4.1.6. Capacitacion N°6 Tema: Verificacion de la efectividad de
los procedimientos de lavado de los frascos.

El dia 25 de junio se capacito al personal del lactario frente al tema de verificacion de la
efectividad de los procedimientos del lavado de los frascos y sus respectivas tapas. Ver

Anexo N°79.

e Realizacion de la prueba para la validacion del material de vidrio en las instalaciones del
Lactario.

£ ’

Figura 64. Elementos de proteccic') y material utilizado durante la realizacion de la prueba para
validacidn de frascos. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.



e Personal lactario en capacitacion de la prueba para la validacién

Figura 65.Personal Lactario. Nutricionistas y Personal lactario. Fuente: Estudio UNAD -
BLH, Tolima. 2019.

e Personal lactario practicando lo expuesto en la capacitacion.

Figura 66. Elementos de proteccion y realizacion de la prueba. Fuente: Estudio UNAD - BLH,
Tolima. 2019.

9.4.1.7. Capacitacion N°7 Tema: entrega de documentacion,
Diligenciamiento de formatos, socializacion de instructivo,
entrega de los Kit para la validacion del lavado de los
frascos y del material de vidrio.

En esta capacitacion se relacionaron los formatos con el personal del lactario y del BLH, se
indico el diligenciamiento de los mismos, también se entregaron los instructivos a las areas
del lactario y al Banco de Leche humana del HFLLA. Ver anexo N°80.

e Kit para la validacion del lavado de material de vidrio en el BLH.



Figura 67. Kit par;a validacion del material de vidrio. Fuente Estudio UNAD — BLH, Tolima
2019.

e Kit para la validacion del lavado de material de vidrio en el Lactario.

Figura 68.Kit parala vaﬁdacic’m de frascos. Fuente: Estudio UNAD — BLH, Tolima 2019.

e Personal en la entrega de documentacion y Kits para la realizacion de las pruebas de la
validacion del material de vidrio.




Evidencia de diapositiva utilizada para la socializar la tematica de la reunion.

Proyecto Aplicado Vali de la higieni: del material de vidrio utilizado en el
Banco de leche Humana en el Hospital Federico Lleras Acosta E.S.E de Ibagué — Tolima,
Colombia.

Tema: Entrega de documentacién y validacién del material
de vidrio.

Grupo de Investigacion:
Pediatra —BLH : Sofia Loreney Lagos Mendoza
Médico Epidemidlogo: Nicolas Eduardo Cardoso Henao
Ing. Agroindustrial: Diego Alberto Marin Idarraga
Laboratorio de Salud Publica Ing.: Axel Lombardo Ramirez Rivera
Estudiantes Ing. Alimentos: Luz Karime Hernandez Murillo
Sharik Vanessa Quimbayo Murillo

Ponentes:
Estudiantes Ing. Alimentos: Luz Karime Hernandez Murillo
Sharik Vanessa Quimbayo Murillo

BLH- Hospital Federico Lleras Acosta E.S.E. Ibagué —Tolima
Universidad Nacional Abierta y a Distancia -UNAD
Ibagué,23 de julio de 2019

Figura 70.Presentacion Tema: Entrega de documentacion y validacion del material de vidrio.
Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.

9.4.2. Actas de entrega documentacion

Acta de entrega documentacion a Lactario. Ver anexo N°81.
Acta de entrega documentacion al Banco de Leche Humana (BLH). Ver anexo N°82.
Acta entrega de documentacion - Definitiva. Ver anexo N° 83

9.4.2.1.  Actas de entrega: kit para la validacion del lavado

Acta de entrega Kit para el Lavado — BLH. Ver anexo N°84.
Acta de entrega Kit para el Lavado — Lactario. Ver anexo N°85.

9.4.3. Certificacion de aprobacion del Laboratorio de Salud Publica

e Certificado de aprobacién del protocolo de higienizacién de frascos y material de vidrio
utilizado en el Banco de Leche Humana del Hospital Federico Lleras Acosta. Ver anexo N°
86.



10. PRESUPUESTO

A continuacién se presenta el presupuesto del estudio UNAD — BLH del Proyecto aplicado
Validacion de la higienizacion del material de vidrio utilizado en el Banco de leche humana
del Hospital Federico Lleras Acosta E.S.E.

MATRIZ DE COSTOS

MANO DE OBRA

PERSONAL CIENTIFICO E INVESTIGATIVO DE ACUERDO A LA TABLA DE VALORES DE LA
RESOLUCION 426 09 JUNIO 2014

N° DE
. N° VALO
CARGO Formacion ~ LAaberen®® sUEIDO  HORAS/ R HORAS ~ — 1o1AL
aboral TRABAJAD
MES HORA
AS
. Titulo de
Estudiante . 5
Karime ;er%r::zls%?gienteg Heno $2.002.000 4, ?1'12 600 6673 §33
Hernandez de ali U
e alimentos
. Titulo de
Estudiante . o
- tecnélogo en 1lafo $11.12 $
g:fil;:]iayo Procesamiento $2.002000 4, 2 600 4673333
de alimentos
. Médico
Dra Sofia L - $44.48 $
Loreney Lagos ;z%?g;fl,':ta en 32 afos $8.008.000  4g, 9 260 11567.111
Dr Nicolas Meédico $27.37 $
Eduardo especialista en 2 afios $4.928.000 180 8 ' 80 2190.222
Cardoso epidemiologia. U
Ingeniero
Quimico
especialista en
quimica de
Ing Axel produtitos -
naturales y con afios
IF_Qompardo_ estudios de $9.055.200 180 $50.30 80 $4.024.533
amirez Rivera doctorado  en 7
Ingenieria de
la
contaminacién
ambiental.
Ingeniero
Agroindustrial
Magister in
. online
:\r/llgrliDnlego education — No aplica ) $
UNAD FI -
USA

PERSONAL ASISTENCIA'Y OPERATIVO DE ACUERDO AL SALARIO DEL HFLLA

L, N° DE HORAS
CARGO Formacién VALOR HORA TRABAJADAS TOTAL
T Profesional en Nutricion y $
Nutricionista /i -2 $38.530 50 1.926.542



Enfermera -

$

Planta Profesional en enfermeria $33.420 50 1.671.000
Auxiliares de . -

. Técnica auxiliar de $ $
Enfermeria- o rmeria 16.691 2538 42.361.758
Planta

$
SUBTOTAL MANO DE OBRA 77.087.833
INSUMOS
Prueba Azul de bromotimol
VALOR CANTIDAD
DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD I\:’/SI(SSSCTO / UTILIZADA }I'/é'll_'gllf
UNIDAD /PRUEBA
Agua destilada ml 1000 $5.000 $5 1878 $9.390
Agua
desionizada mi 1000 $2.950 $3 423 $1.248
Agua tratada ml 1000 $4.300 $4 11505 $49.472
Gotero unidad 1 $1.000 $1.000 111 $111.000
Jeringa unidad 1 $ 300 $300 111 $ 33.300
Guantes de
nitrilo par 1 $800 $ 800 111 $88.800
desechables
Reactivo Azul de ml 50 $26500  $530 345 $182.850

Bromotimol

PREPARACION DE INSUMOS PARA EL PRELAVADO DE MATERIAL DE VIDRIO

VALOR CANTIDAD

DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD PR\é)Al\DLL?CRI'O / UTILIZADA ¥gl.}2|i
UNIDAD /PRUEBA
Metro
cubico
Agua equivale a 1000 $1.070 $1 10994 $11.764
1000 Litros
Jabon West glo Galén 3785
LT LTRS 3785 $61.400 $16 52128 $845.617
Jabon West Galén 3785
multipropGsito LTRS 3785 $67.999 $18 10906 $195.931
$
Total 1,053,311

PREPARACION DE INSUMOS PARA EL LAVADO DE MATERIAL DE VIDRIO

VALOR CANTIDAD

DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD PR\é)AI\DLUOCI?I'O / UTILIZADA ¥gl_‘l_2lz
UNIDAD /PRUEBA
Metro
cubico
Agua equivale a 1000 $1.070 $1 12760 $ 13.653
1000 Litros
Jabon West Galén 3785
gloLT LTRS 3785 $61.400 $16 44190 $ 716.847




Jabén West Galén 3785

multipréposito  LTRS 3785

$67.999

$18 83600

SUBTOTAL INSUMOS

$
1.501.907

$1.880.687

PRUEBAS DE LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DEL AGUA

VALOR CANTIDAD VALOR
PRUEBA PRUEBA ENTIDAD DE PRUEBAS TOTAL
Analisis fisicoquimico y
microbiologico muestra $ 61.600 IBAL 1 $ 61.600
de agua
Analisis fisicoquimico $ 123.150 IBAL 1 $123.150
muestra de agua
Analisis fisicoquimico y
microbiol6gico muestras $160.321 EAAA E.SP 1 $160.321
de agua
Anlisis fisicoquimico L aboratorio de
$59.479 Salud Publica del 3 $178.437
muestras de agua Tolima
TOTAL PRUEBAS DE LABORATORIO CONTROL DE CALIDAD DEL
$ 523.508
AGUA
ADQUISICION DE EQUIPO PARA LA VALIDACION
EQUIPO VALOR ENTIDAD VALOR TOTAL
Filtro .
esterilizador UV $ 2.000.000 Filtramed S.A.S $2.000.000
TOTAL COSTO DEL EQUIPO $2.000.000
ENERGIA
VALOR N° DE KW / VALOR VALOR TIEMPO
EQUIPO UNIDAD KW HORA TOTAL UNIDAD EMPLEADO TOTAL
EMPLEADOS KW/H /MINUTOS /MINUTOS
Filtro
esterilizador ~ KW/H $ 466 1440 % 15,67 $ 175.253
uv 671.040 $ 11.184
$
Autoclave KW/H $ 466 1.440 671040 § 11.184 60 $ 671.040
$
Secadora KW/H $ 466 1.440 671040 § 11.184 120 $ 1.342.080
TOTAL ENERGIA $ 2.188.373
TOTAL COSTO DEL ESTUDIO DE INVESTIGACION $  83.680.402

PROYECTO APLICADO




11. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 2018 - 2019
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12. ANALISIS DE LOS RESULTADOS

Teniendo en cuenta el proceso investigativo después de la aplicacion de formatos,
instructivos, SIG y protocolo; se evidencian los siguientes resultados de acuerdo a cada

proceso:

Procesos

Hallazgo

Accién implementada

Importancia

Recepcién

Prelavado

No habia ningun
tipo de control en el
proceso, ni las
condiciones en que
se  recepcionaban
los frascos ,

No se lleva un
registro del ingreso
de material de
vidrio al BLH.

No habia ningun
tipo de control en el
proceso en cuanto a
las variables
generales a tener en
cuenta, tiempoy [.],
No se lleva un
registro de la
preparacién de

Las soluciones
limpiadora y
desinfectante ni en
la inactivacion de

leche humana
cruda.

Por lo tanto, se
hacian preparar
soluciones de forma
arbitraria  cuando

era £scaso el
detergente o el
desinfectante.

No habia ningun
tipo de control en el
proceso, Se usaban
jabones con pH
elevados. No se
llevan registros, no
se conocian la
cantidad y la
clasificacion de los

Se analiza la informacion
suministrada del proceso y
se procede a

Mejorar el modelo de
recepcion ejecutado, se crea
un formato para que se
logrard  recolectar la
informacion.

Se realiz6 un diagnostico
inicialmente, posterior a
ello se procede a ejecutar
pautas técnicas necesarias
en el proceso de prelavado
de los frascos y del material
de vidrio utilizado en el la
rutina diaria del BLH.
Se crearon formatos que
suplieran las necesidades
de la toma de registros en
cuanto a la preparacion de
las soluciones, cantidad de
detergente y desinfectante;
se selecciono un detergente
neutro aprobado para el
proceso de compra en el
HFLLA, se establece
conjunto a los formatos, los
instructivos descritos para
esta area anteriormente.

Se realiz6 un diagnostico
inicialmente del proceso,
posterior a ello se procede a
determinar y a ejecutar
pautas técnicas necesarias
en el proceso de lavado de
los frascos y del material de
vidrio utilizado en el la
rutina diaria del BLH.

La importancia del formato
para la etapa de recepcion,
radica el iniciar con la
trazabilidad del material de
vidrio  obteniendo la
informacion de su
procedencia.

Esta etapa evidencia un
cambio muy favorable en
cuanto a la preparacion de
jabén y desinfectante, ya
que quedo establecido el
contrato para el proceso de
compra del detergente de la

casa comercial  West
Quimica; es  muy
importante  que  estos

insumos no falten en el
proceso de prelavado, ya
que no se realizaria el
debido proceso a los
frascos provocando fallas
tales como residuos de
grada. Se logré
estandarizar el proceso
mediante un instructivo
para su ejecucion diaria.

Aqui es donde se realiza la
validacion del material de
vidrio, en donde se evalla
si se llevaron a cabo
correctamente las pautas
establecidas en los
instructivos y el protocolo
de validacion, los cuales
fueron creados para




Lavado

Esterilizacion

Empleo

frascos y tapas; los
frascos y tubos del
BLH presentaban
materia  organica
Como grasa.

El  material de
vidrio llegaba a esta
area sin la certeza
de que se
encontrase

totalmente libre de
cualquier suciedad,
No se encontraban
registro del material
de vidrio a
esterilizar por lo
tanto no se
presentaba la
trazabilidad.

No habia el debido
control en el
proceso, no se
encontraba un
registro de la
cantidad de frascos
a utilizar como
tampoco de la
dependencia segln
las areas del BLH:
(Extraccion,
distribucién y
procesamiento).

Se cre6 un formato para
llevar registro del lavado de
los frascos y tubos del
BLH; tras la aplicacion de
mismo, se logré establecer
estrategias para disminuir
la presencia de grasa y
cualquier otra suciedad,
esto también dado por la
eficiencia de la etapa
anterior tanto para los
frascos como para los tubos
del BLH; se logra Ia
aplicacion de los
instructivos y la validacion
por cada uno de lotes, esto
con el fin de garantizar que
el material de vidrio ese
apto, inocuo y listo para el
proceso de esterilizacion.

Se realiz6 un diagnostico
inicialmente del proceso,
posterior a ello se procede a
determinar y a ejecutar
pautas técnicas necesarias

en el proceso  de
esterilizacion del material
de vidrio.

Se crearon formatos en el
cual se registran los datos
del material ya
debidamente lavado vy
validado que ingresa al area
de esterilizacion y el
material esterilizado
resultante.

Se realiz6 un diagnostico
inicialmente del proceso,
posterior a ello se procede a
determinar y a ejecutar
pautas técnicas necesarias
en el proceso,

Se cre6 un formato con el
que se logrd por primera
vez conocer la cantidad de
frascos, su destino final y
por supuesto su correcta
trazabilidad. .

asegurar la eficacia en el
proceso de lavado de
material de vidrio.

La trazabilidad de los lotes
de material lavado vy
validado se ve reflejado
con el registro diario de los
formatos.

En esta etapa se ve
reflejada la cantidad de
frascos que se utilizan a
diario, se logra la
trazabilidad del material de
vidrio, garantizando la
inocuidad de los frascos a
usar.




Inactivacion

Almacenamiento

No habia ningln
tipo de control en el
proceso, no  se
conocia el debido
proceso de
inactivacion, No se
lleva un registro de
la unidad tubo de
cultivo + Durham
cuando se entregaba
al Laboratorio
Clinico, el personal
tarda en recogerlo
lo cual provocaba
contaminacion
adicional a la
unidad.

No habia ningun
tipo de control
oportuno en el
proceso, No se
encontraron
formatos necesarios
para  registrar el
almacenamiento de
los frascos estériles.

Se realiz6 un diagnostico
inicialmente del proceso,
posterior a ello se procede a
determinar y a ejecutar
pautas técnicas necesarias
en el proceso de
esterilizacion.

Se cred un formato en
donde se registra quien
recibe y quien entrega el

material a inactivar al
laboratorio clinico con el
fin de llevar una

trazabilidad del mismo.

Se realiz6 un diagnostico
inicialmente del proceso,
posterior a ello se procede a
determinar y a ejecutar
pautas técnicas necesarias
en el proceso de
almacenamiento del
material de vidrio,

Se construye un formato
con el propésito de registrar
los frascos estériles por
lotes y de conocer su
conocer su destino y uso
final en la rutina diaria del
BLH.

Con la aplicacion de los
instructivos y el
diligenciamiento de los
formatos, se  logro la
trazabilidad mediante los
lotes de la inactivacion de
la unidad tubo de cultivo +
Durham.

En esta etapa se da conocer
la finalidad de |la
trazabilidad de los frascos,
siendo el resultado de la
aplicacion de las etapas
anteriores, el protocolo de
validacion y SIG
establecido.




13. IMPACTO

e Disminucion significativa de las pérdidas de leche por suciedades.

Tabla 31.Indicadores BLH, Disminucion de pérdidas de leche humana pasteurizada.
Media Deseable 2016 2017 2018  Deseable Enero -
mensual esperado esperado junio
2019 2019
Porcentaje  >=60 43,29 36,55 59,96  >=90 93,5
de leche
humana
pasteurizada
apta para
consumo
sobre leche
cruda
analizada
% de <=30 37,6 37,98 23,88 <=30 10,98%
frascos de
LHEC no
conforme
por
suciedades

Por lo tanto hay mayor disponibilidad de leche humana pasteurizada y apta para el consumo para
los recién nacidos de la UCIN.

e Entrega de frascos validados a esterilizacion.
e Mayor eficiencia en el procesamiento de la leche humana
e Seasegura la calidad en los resultados de los analisis fisicoquimicos y microbioldgicos.



14. CONCLUSIONES

e Se logré la construccién de toda la documentacion necesaria en los procesos que
conforman el ciclo de validacion de lavado del material de vidrio, plasmados de forma
sistematica y secuencial en el Sistema Integrado de gestion (SIG), como también la creacion
del Protocolo, el cual reline las pautas necesarias para el normal y correcta ejecucion de cada
uno de los procesos, tras realizar el diagnostico previo donde se detecto la ausencia total de
formatos donde se evidenciar el registro y debido control.

e La asesoria de la Pediatra Sofia Loreney Lagos fue de vital importancia, ya que, su
apoyo constante fue fundamental en el desarrollo del proyecto, con su experiencia como
profesional en el rea de salud neonatal y como encargada del BLH, logro servir de asesora
durante en la creacion y ejecucion de todo el soporte documental resultante del proyecto;
para la realizacion del estudio estadistico se conté con asesoria del Médico Epidemi6logo
Nicolas Eduardo Cardozo, quien con su conocimiento y apoyo fue la guia correcta para
hallar la muestra representativa necesaria para la validacion de lotes de los frascos y material
de vidrio.

e Mediante el desarrollo de la construccion del protocolo y deméas documentacion, el
personal asistencial operativo, auxiliares del BLH y lactario, tuvieron una participacion
activa en la solucion de los problemas de tipo operacional, los cuales sustentaron en las
reuniones programadas, esto favoreciendo y provocando cambios significativos en la
creacion de los soportes documentales.

e Durante la aplicacion del protocolo el personal se percibié motivado y dispuesto a su
ejecucion, se logra hacer una autoevaluacion del trabajo del proceso de lavado donde se
evalua la efectividad del lavado mediante la validacion con el reactivo azul de bromotimol.

e EI personal asistencial operativo y auxiliares del BLH y lactario acataron las
capacitaciones con sentido de pertinencia para mejorar las labores realizadas en su trabajo
diario y asegurar que los frascos empleados en la rutina diaria del BLH, sean inocuos para el
almacenamiento del vital liquido, leche humana cruda, procesada o de formula destinado a
una poblacién tan vulnerable como lo son los recién nacidos de la unidad neonatal.

e La opcion para graduarse a través de un proyecto aplicado fue una experiencia
enriquecedora, ya que nos permitid interactuar con profesionales y auxiliares en el area de
la salud y conocer el sistema de almacenamiento Yy procesamiento del alimento leche
humana, permitiendo conocer Yy aprender sobre el tema, el aporte que se suministrd por
parte del grupo de estudiantes fue importante e enriquecedora para el Hospital Federico
Lleras Acosta, todo este proceso fue posible gracias a la alianza estratégica de la Universidad
Nacional Abierta y a Distancia UNAD con el Hospital, a través el semillero de investigacion
Semillero en productos naturales y biotecnologia alimentaria “sepron-biotecal”, adscrito al
grupo de investigacion en Etno-farmacologia, Productos Naturales y Alimentos



“GIEPRONAL” de la cadena de formacion en Ciencias Basicas y Alimentos, de la ECBTI
UNAD.

e ElBanco de Leche Humana del Hospital Federico Lleras Acosta abre sus puertas para
futuros estudiantes del semillero de investigacion, con el fin de resaltar la labor que ha hecho
la Universidad mediante su alianza; en el desarrollo de Proyectos aplicados o Proyectos de
investigacion.

e EL personal auxiliar no es responsable del procesamiento es el profesional; si hay un
problema con los indicadores no se estdn cumpliendo con el procesamiento aunque el
personal tiene responsabilidad, el profesional seré el asume mayor responsabilidad y su perfil
profesional es Enferma o nutricionista médico pueden ser los profesionales del Banco de
Leche Humana BLH.

e EL BLH del Hospital pertenece a la red global de BLH en el cual se utiliza el modelo
brasilefio cuenta con 212 bancos en Brazil, el cual de cada frasco de leche humana donada
se realizan los respectivos andlisis fisicoquimicos y microbiologicos por separado, su primer
procesamiento fue en el afio 2012, donde se contaba con una sola donante.

e En cuanto al procesamiento hay logros significativos gracias al apoyo y
consentimiento que se le ofrece a las madres que se encuentran en situaciones dificiles
cuando su bebé se encuentra hospitalizado y debe extraer la leche humana cada 3 horas que
produce el vital liquido, segun los indicadores estaban mejor en el afio 2018 que este afio por
el déficit de personal quien hace esta importante labor.

e En el procesamiento después de la pasteurizacion el frasco que no cumple entra a
cuarentena y después se hacen las lecturas y se puede desechar para que finalmente el
receptor reciba un leche humana segura, es un proceso largo y costoso ya que la donante hace
un donacién de 6rganos y tejidos y el BLH se responsabiliza por la manipulacion de leche
humana.

e El Porcentaje de recién nacidos que recibieron Leche humana procesada en la unidad
de cuidados intensivos neonatal (UCIN), segun los indicadores del BLH, fue de un 64,45%,
superando el deseable esperado por las directrices el cual era de un 60%, este logro se llevd
a cabo de manera directa a los procedimientos establecidos y a la implementacion del
protocolo de higienizacion de los frascos y material de vidrio utilizado en el BLH, lo que
permitid obtener un envase de condiciones Optimas de inocuidad para la extraccion,
distribucién, procesamiento y almacenamiento de leche humana.

e Con la interpretacion y correcta ejecucion de los procedimientos de limpieza y
desinfeccion del material de vidrio utilizados en el BLH, se logré utilizar y aprovechar un
70% la leche humana donada, ya que, en el momento de procesar la leche y realizar un
andlisis visual al frasco en el cual se almacena, se evidenciaban manchas en la superficie del
mismo, lo cual era indice de trazas de detergente, tras mejoras los procedimientos de lavado



del material de vidrio, esta falla inicialmente encontrada se elimind, eso permitié aumentar
el procesamiento y aprovechamiento del alimento esencial y vital para los neonatos, el cual
es la leche humana.

e La poblacion a la cual va dirigida la leche humana, es la mas vulnerable, son recién
nacidos prematuros, algunos de ellos presentan patologias graves, por tal razén deben
someter a hospitalizacion y su bienestar y nutricion se ve afectada, también se presenta la
situacién en la que sus madres no han podido lactar y alimentar a sus hijos debidamente; tras
esta probleméatica nombrada en mencidn, el banco de leche humana ofrece seguridad
alimentaria y nutricional, brindando a los neonatos un alimento de calidad e inocuo.

e Eneldesarrollo del estudio se logré estandarizar el proceso de prelavado y lavado de
los frascos y el material de vidrio utilizado en la rutina diaria del Banco de leche humana del
Hospital Federico Lleras Acosta, haciendo énfasis desde inicio a fin en la trazabilidad del
material por medio de lotes y de su validacion.



15. RECOMENDACIONES

Teniendo en consideracion el Protocolo de higienizacion de los frascos y material de vidrio
utilizado en el Banco de Leche Humana del Hospital Federico Lleras Acosta E.S.E Ibagué —
Tolima, el cual fue validado por el Ing. Axel Lombardo encargado del laboratorio de salud
publica regional Tolima; se considera oportuna la remision del protocolo a la Red de Bancos
de Leche Humana en Colombia con el fin de generar réplicas y tomando como referencia los
resultados de este estudio, se presentan las siguientes recomendaciones:

Asignacion de
Presupuesto

Recursos Humanos

Equipamiento

Medios de cultivo y
reactivos

/

Asegurar por parte de la gerencia un plan a mediano y largo plazo, con la
debida asignacion de presupuesto al area de almacén, para el buen
funcionamiento del protocolo, donde se priorice el fortalecimiento de la
estructura funcional y organizativa de los Bancos de Leche Humana y
Lactarios institucionales existentes; con base en el analisis del presente
estudio.

Garantizar la asignacion de personal calificado y con permanencia
exclusiva en los Bancos de Leche Humana y Lactarios Institucionales que
permita la especializacion en las funciones que se requieren en estos
servicios. Asi mismo, desarrollar programas de capacitacion vy
actualizacion permanente en el tema de la ejecucion del protocolo.

Incluir en los Bancos de Leche Humana y los Lactarios Institucionales en
las politicas de dotacion, reposicion y mantenimiento de equipos. Como
parte de estas politicas se sugiere establecer mecanismos de reposicion
de equipos que hayan sobrepasado el limite en cuanto a su capacidad
productiva y vida atil, conjuntamente con un buen programa periodico de
mantenimiento que lleven adelante los centros de salud a los cuales
pertenecen estos servicios.

También el incorporar a la gerencia de los Hospitales el responsabilizarse
de reposicion, equipamiento y supervision, segun sea el caso.

Proveer de forma permanente el reactivo (Azul de Bromotimol) necesario
para realizar la determinacidon de trazas de detergente indispensable para
garantizar la efectividad del procedimiento de lavado del material de
vidrio.




Acompafiamiento,
control y seguimiento

Planificacion de
futuras réplicas

Implantar un plan de visitas a las areas que implementan el protocolo, que
permita identificar las alertas tempranas y tomar acciones de manera
oportuna. Asimismo, implementar un sistema de informacion estadistico
que permita recolectar, procesar y difundir informacion cuantitativa sobre
la eficiencia y efectividad del protocolo de cada area; a fin de tomar las
decisiones oportunas que mejoren su funcionamiento.

El presente estudio se encuentra disponible para la realizacion de futuras
réplicas, teniendo en cuenta la igualdad de las condiciones, aplicaciony
uso del detergente neutro de la casa comercial (West Quimica).




16. NORMATIVIDAD
En el desarrollo del proyecto fueron aplicadas las siguientes normas nacionales:

e Norma técnica colombiana (ICONTEC, NTC - ISO/TS 22002-1, 2011), que
establece Programas prerrequisitos sobre inocuidad de los alimentos. Parte 1: Fabricacion de
alimentos, cuyo objetivo es establecer, implementar y mantener programas prerrequisitos
(PPR) para ayudar a controlar los peligros para la inocuidad de los alimentos.

e [ICONTEC, NTC 1117, (2006). que establece envases de vidrio no retornables para
productos alimenticios destinados al consumo humano, cuyo objetivo es cumplir y los
ensayos a los cuales deben someterse los envases de vidrio disefiados como no retornables,
destinados a contener productos alimenticios para consumo humano.

e [ICONTEC, NTC 5830 (2010), que establece los requisitos para el analisis de peligros
y puntos de control critico APPCC (HACCP). En los procesos de obtencion de productos
alimentarios ya sea en la produccion primaria, en el procesamiento de alimentos, o en su
almacenamiento, transporte y comercializacion.

e Resolucion 683 de 2012, Por medio de la cual se expide el reglamento técnico sobre
los requisitos sanitarios que den cumplir los materiales, objetos, envases y equipamientos
destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo humano.
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18. ANEXOS

Anexo 1. Declaracion de conformidad (frascos nuevos) - Cristaleria Peldar S.A.

Qi

Peldar

11 de Septiembre de 2017

DECLARACION DE CONFORMIDAD

CRISTALERIA PELDAR S. A., OI Peldar, certifica que:

1. Composicion

La composicion de sus productos commesponde a la de un vidrio del tipo Soda - Cal - Silice, inerte y
no toxico, apto para el envasado de productos destinades al consumo humano.

2. Usos previstos para los envases de OI Peldar:

Los envases de vidrio de Soda - Cal - Silice producidos por OI Peldar estam destinados para el
envasado de alimentos y bebidas. Los envases de vidrio se pueden utilizar para cualguier contacto
directo con productos alimenticies solidos, liguidos, o secos. Los productos alimenticios aceptables
para el envasado en vidrio incluyen, pero no se limitan, a las bebidas alcchdlicas, no aloohalicas,
verduras, carnes, productos licteos, sopas, salsas, condimentos y productes alimenticios secos,
entre otros,

01 Peldar considera que los envases de vidrio que produce son inccucs para los productos
alimenticios, incluyendo el use potencial de los mercados de alimentos vulnerables, sensibles o de
consumidores, Esto esta apoyado por el hecho de gque la FDA de los EE.UU. ha infermado que los
envases de vidrio de soda- cal-silice no son aditives alimentarios, sobre la base de que no se puede
esperar que razonablemente ellos se conviertan en un componente de |a comida u etra forma gue
afecte las caracteristicas de los alimentos y bebidas en ellos contenidas, bajo su condicidn normal de
U

a. Temperatura a la que los alimentos pueden ser envasados o procesados en vidrio.

Los productos zlimenticios pueden ser envasados o procesades dentro de envases de widrio de OI
Peldar a temperaturas que van desde la congelacion (a menes de 0°C) a "llenade en caliente” (a
mas de 150°C). Mo hay ninguna preocupacion frente a que las temperaturas encontradas en el
envasado de alimentos v las operaciones de procesamiento para productos alimenticios, pudieran
alterar las propiedades de los alimentos como consecuencia del vidrie utilizade para preducir el
envase.

Sin embargo, el diferencial térmice entre el producte y el envase durante el envasado y procesado
no debe superar un delta de 42°C para prevenir la rotura fisica del envase, debide a las tensicnes
del chogue térmico. Los envases que estan destinades para aplicaciones que involucran el potencial
de altas tensiones de chogue térmico, son disefiados para esas aplicaciones, y son sometidos a
pruebas apropiadas durante la produccion.



b. Temperatura a la que los alimentos envasados en envases de vidrio pueden ser
almacenados o exhibidos.

Mo hay ninguna preccupacion de que las temperaturas manejadas en el almacenamiento normal de
alimentos uw operaciones de vitrinas, podrian alterar las propiedades de seguridad alimentaria del
vidrio utilizado para producir el envase.

Sin embargo, la expansién de wolumen del producto llenade dentro del envase debido a la
congelacion de liquidos o calentamiento excesive de un producto sellado, crea tensiones en el vidrio
que podrian resultar en la rotura fisica del envase o comprometer la integridad del cierre y sellado
sistemna, por bo que no es recomendada.

<. Uso en microondas para calentar.

El calentamiente por microondas de envases de vidric de cal-soda-silice no afectar3 las propiedades
de seguridad alimentaria del envase de vidrio. El productor de alimentos debe proporcionar
instrucciones al comsumidor para el uso seguro de su producto en el envase de wvidrio original
(utilizado para empacar el producto alimenticio), por medic de microondas.

d. Calentar en una estufa o en un horno de calefaccion convencional

El calentamiento de envases de vidrio en un fogdn de la estufa o en un horno convencional no
afectara las propiedades de seguridad alimentaria del envase de vidrio.

Sin embargo, lbos envases de vidric cal-soda-silice de OI Peldar no son adecuados, disefiados, ni
aprobados para el lentamiento o la coccion de productes alimenticios en una estufa o en un homo
convencional, debide a la posibilidad de su rotura fisica como consecuencia del chogue térmico.

e. Control previe al llenade de los envases.

-1 Peldar aplica programas pre-requisite y controles operacionales para prevenir la presencia de
contaminacicn interna de los envases producidos y vendidos.

CRISTALERIA PELDAR S.A recomienda gue los envases en la linea de llenado =& sometan a una
adecuada limpieza. Esto se puede hacer conm un enjuague con agua, enjuague con el producto o
soplade de aire, entre otros. Es comun gue este procesoc sea considerado wn PCC por muchos
dientes porgue la contaminacion puede ocurrir después de gue el envase haya dejade el control de
CRISTALERIA PELDAR 5.A..

3. Revestimientos Externos de Superficie en Envases de Vidrio
Los envases de vidrio fabricades per ©-1, pueden tratarse durante la produccién para mejorar la
lubricidad, resistencia al rayade y facilitar el manejo de los envases de 0-1 en las operaciones de

manipulacion y los procesos de les clientes.

Los proveedores de todos los tratamientos del envase de vidrio reguerides por O-1, deben
proporcienar documentacién que su preducto es seguro para su uso en envases de vidrio destinada



a envasar productos alimenticios. El uso de estos tratamientos de superficie en O-1, serd el dltimo
consejo de la FDA vy / o informacion de otras agencias de seguridad alimentaria reguladoras.

3.1 Recubrimiente extremo caliente (Clorure de estano, clorure estanico y cloruro
mionobutilico TIN

Es comun para un tratamiento que se aplica a la superficie exterior de los envases de O-1 sea
inmediatamente después de gue el envass esté formado. Los resultados del proceso de tratamiento
de una capa muy delgada de dxido de estafic estd unido iGnicamente a la superficie del vidrio de tal
manera que sdlo es desmontable por la exposicidén a dcido flusrhidrico.

Los materiales y procedimientos utilizados para la aplicacién de este tratamiento de superficie
fuercn revisados con la Food and Drug Administration (FDA de EE.UU.), el Departamento de Salud ¥
Servicios Humanos, en &l momento de este proceso fue introducido. La FDA de los EE.ULU. no tenia
ninguna objecidén a su uso en envases de wvidrio. El uso de O-1 de estos tratamientos de superficie
sera con el dlkime consejo de la FDA y / o informacion de otras agencias de seguridad alimentaria
reguladoras.

La FDA de los EE.UU. también acepta gue el vidrio es wna barrera efectiva contra la exposicién
potencial de los productes alimenticios a los materizales aplicados en la superficie exterior de los
envases de wvidrio.

Estandar mundial BRC IoP (British Retzil Consurtium) Documento de orientacidn para el envasado,
reconoce al vidrio como material representa uma barrera absoluta donde se elimina el riesge de
fisica, gquimica o microbioldgica contaminacion.

3.2. Recubrimientos extremo frio (polietileno, acido oleico, estearato)

Es comin que un tratamiento organico sea aplicado a la superficie exterior de los envases a la salida
del tinel de recocido.

Los materiales y procedimientos utilizados para estas aplicaciones de tratamiento de superficies
fueron revisades con el Departamento de la FDA de EE.UU. de Salud y Servicios Humanos, en el
momento que este proceso fue introducide. La FDA de los EE.UU. ne tuwve ninguna objecidon de su
uso en envases de vidrio destinadas a ser utilizadas para los productos alimenticios. El usc de estos
tratamientos de superficie por parte de O-1 se da con el dlimo consejo de la FDA y / o informacion
de otras agencias de seguridad alimentaria reguladeoras.

0-1 solicita a todes los proveedores de estos tratamientos organicos presentar la decumentacidn que
certifique gque sus productos son seguros para su uso en envases de vidrio destinados a envasar
productos alimenticios.

3.4 Exterior Decoracion y Etiquetado

0-1 puede aplicar la decoracién y / o el stiguetado, la superficie exterior de algunos envases de
vidrio.

Todos los materiales de decoracion, informacien y disefios tienen especificaciones formales y
procesos de aprobacion que implican el Cliente del envase. Cualquier informacion con respecto a
alimentos, informacion de ingredientes, instrucciones de uso y/o consumos, es suministrada por y
es responsabilidad del Clhente que estd solicitando que la stiqueta o decoracidn sea aplicada al
envase por O-1.

Los adomes y las etiguetas cumplen con las regulaciones aplicables para el lugar dende se realiza el
envase producide y enviado por el O-1.

La FDA (Dood and Drug Administration) de los Estados Unides ha tomade |a posicién, cuando se le
pregunto, que los materiales aplicados a la superfice exterior de bos envases de vidrio no requieren
accion reguladora. La FDA de los EE.UU. basa esta opinidn en la premisa generalmente ace

que el vidrio es una barrera efectiva contra la exposicion potencial de los productos alimenticios a
los mareriales aplicados en la superficie exterior de los envases de vidrio.

El vidric también es reconocide por la Norma BRC IoP Global, Documento de Orientacion de
Embalaje, comeo un material que representa una barrera absoluta donde se elimina el riesgo de
contaminacién fisica, quimica o microbicldgica.

4. Codificacion de tinta en los envases de vidrio

0-1I Peldar puede aplicar un codigo de tinta a un drea pequefia de la superficie exterior de algunos
envases de vidrio, para proporcionar informacion de trazabilidad suplementaria. Las tintas se aplican
mediante procesos de inyeccién de tinta de codificacidn.

La FDA de los EE.UU considera que estas tintas no requieren accion reguladera, basando su opinion
en la premisa aceptada de que el vidrio es una barrera efectiva contra la exposicion potencial de los
productos alimenticios a la tinta aplicada en su superficie exterior.

También es reconocido por la Norma BRC (British Retail Consurtium)I en su documento Global, que
el vidric es un material que representa una barrera absoluta donde se elimina el resgo de
contaminacicn fisica, quimica o microbicldgica.



5. Embalaje para el envio.

Todo el material de embalaje secundario v sus disefios tienen especificaciones formales y controles
de aprobacidn. Las estibas de madera cumplen con las regulaciones locales y/o internacionales de
envio, basadas en la localizacidn de la planta de fabricacion y el destino del envio de OI Peldar.
Controles en sitio pueden ser el monitoreo del nivel maximo permitide de humedad en la madera
utilizada para hacer la estiba.

El separador de nivel estara compuesto por cartén, materiales de tipo Masonite (compuesto) o de
polipropilenc, colocado entre la estiba de madera y la primera capa de envases de vidrio, y
siguientes, a granel. Todos los envases para su envio han side empacados de tal manera que los
terminados de éstos queden cubiertos.

Tipicamente, los envases de vidrio pueden ser:

a. Empacados en cajas de cartén, con bacas hacia arriba o hacia abajo, con o sin separadores.
Las cajas llenas se apilan sobre estibas, normalmente usando un patrdn de entrelazado.

b. b.|Transferidos a estibas de madera o plastico en multiples capas o niveles, con cada capa
separada por-un cartén, materiales de tipo Masonite (compueste) o peolipropilenc. El exterior
de los pallet se cubre con enveltura termoencogible, una pelicula de plistico estirable
(stretch), bolsas de plastico, y flejes, o combinacién de éstos, para proteger los envases de
la contaminacian.

6. Preservacion y Almacenamiento

El almacenamiento de envases de vidrio en cdclos de dias himedos calientes, seguidos por noches
frias, puede resultar en la formacidn de cantidades muy pequefias de carbonato de sodio y cristales
de carbonato cildoo en la superficie interior del envase de vidrio. La formacidn de estas particulas
se [lama "meteorizacion” o "bloom”.

El carbonate de sodio y las particulas de carbonato de calcio gque forman el "bloom”™ no crean un
riesgo para la seguridad alimentaria ya que ambos se afirman come GRAS [Generally Recognized As
Safe) como sustancias alimenticias directas segun la FDA 21 CFR parte 184 de EE.UU,

El llenado de envases meteorizados por parte de los Clientes, sin lavar, deberd ser por ellos validado
para determinar el grado de afectacidn en aspectos como sabor y aparencia del producto terminado

01 Peldar realiza una comprobacién visual antes de enviar los envases con mayor tiempo de
almacenamiento para asegurar que éstos y sus empagues estan limpios y no s han contaminado
por materiales extrafios.

7. Envio y Distribucidon
El envio de los envases de vidrio sin cubrir en condiciones ambientales normales, no afectard sus
propiedades de seguridad alimentaria. Medidas protectoras son tomadas cuande es necesario para

evitar la contaminacién de los envases de vidrio,

Cuando asi lo especifiguen los requisitos Reglamentarios o del Cliente, la cubierta exterior v los
wehiculos de entrega estaran equipados con sellos para indicar la condicidn exclusiva de no téxico,

C1

Peldar

identificacion de proveedores, o la condicidén de estar a prueba de manipulaciones, gque permita
prevenir o indigue cualguier violacidn o intento de viclacion

8. Recomendaciones de Manipulacidn

El wvidrio es un material que cuenta com una baja resistenca al impacto, fracturandose al ser
golpeado o dejarse caer.

Los envases deben usarse para lo que fueron disefiados segdn lo estipulado en el plano de la

referencia para evitar eventos de roturas en la inea de llenado y en la cadena de distribucidn.
Ejemplo: Los envases de alimentos no estdn disefiados para soportar volimenes de gas.

Caordialmente,

=

Diana Marcela Hormaza Lozano
Ingenieria & Servicio
01 Peldar

Fuente: Cristaleria Peldar S.A. Ano: 2017.



Anexo 2. Certificacién 1ISO 9001 2017 (frasco nuevo) - Cristaleria Peldar S. A

®

THE INTERNATIONAL CERTIFICATION METWORK

CERTIFICATE

1QMet and
ICONTEC
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ANMEX..... TO IQNet Certificate Number CO- SC031-1
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Fuente: The international certification network certificate and Icontec. Afio: 2017.



Anexo 3. Certificacion 1S0 22000 - 2017 - Cristaleria Peldar S. A

r—

ISO/TS
22002-4

ICONTEC Certifica que el Sistema de Gestién de:
ICONTEC Certifies that the Management System of:

CRISTALERIA PELDAR S.A. PELDAR S.A.

Kilbmetro 7 Via Nemocdn, Cogua, Cundinamarca, Colombia

Ha sido evaluado y aprobado con respecto a los requisitos especificados en:
Has been assessed and approved based on the specified requirements of:

ISO /TS 22002-4

Este Cartificado es aplicable a las sigulentes actividades:
This certificate is applicable to the following activities:

Produccitn de envases de vidrio para la
industria de alimentos, bebidas alcohélicas,
bebidas refrescantes y cervezas

Manufacturing of glass containers for foods,
alcoholic beverages, soft drinks and beers

Esta aprobacion estd sujeta a que el sistema de gestion se mantenga de acuerdo con los
requisitos especificados, lo cual serd verificado por ICONTEC
This approval is subject to the maintenance of the management syslem according to the
specified requirements, which will be verified by ICONTEC

Certificado:  Pr CrReazsz?

Certificate
Focha de Aprodacién: 20151127 Fecha Uisma Modificaciée
Appreved Datn Last Modihcation Date ) b
Fecha de Vercimlento: 2018 11 26 ( /N
Expleatios Date -\ .~ ?‘ |
L X =
N »
s BV Q\;
Enrique Montoya Villa

Fuente: ICONTEC 1S0 22000. Afio: 2017.



Anexo 4. Ficha técnica detergente West Multiproposito Plus.

COMED: FTP-I0-881
VERSION: |

FECHA DE REVISION: 1L 0ck/ 2817

west

=

FICHA TECNICA

MARCA REGISTRADA
West Mulkipropasito Plus
NOMBRE DEL PRODUCTO

Detergente Neutro
COMPOSICION

Contiene apua. mezcla de surfactantes. quelsntes,
fuente para ajustar pH. estabilizantes y preservantes.

DESCRIPCION GENERAL

Detergente liguido de baja viscosidad, de espuma alta
y compacka.

Especialmente disefiade para la limpieza de grandes
areas y superficies.

Penetra, remueve y dispersa la suciedad. lo que
permite una rapida y completa limpieza. Se disuelve
instantaneamente en agua fria

Biodegradable v libre de fosfatos
MODO DEUSD

* Diluya de 18 5 108 mil de producto por litro de agua
dependiendo del area v el bpo de sucedad &
remaver.

« Aplique en la superficie v deje actuar de 52 10
minutos o hasta que la espuma caiga.

» Aplique accion mecanica,

* Enjuague antes de que el producto s= seque sobre

|z superficie.

RECOMENDACIONES

Manténgaze fuera del alcance de los nifios.

Mo mezcle el producto con obros guimicos.

Se recomienda el vso de guantes y gafas de
seguridad,

Mo apligue directamente  sobre equipos
electronicos o conexiones eléctricas.

Para mayor informacion, remitase a la hoja
de seguridad (MS05) o solicite asesoria de
nuestros Fepresentantes Técnico
Comerciales.

PRIMEROS AUXILIOS

Contacko con los ojos:

En caso de contacto con los ojos. lavar con
abundante agua al menos 15 minutos, levante y
separe los parpados para asegurar la remocion
del producto, si la irritacion persiste, consultar

con el médico.

Carrera 50 No 76 0 Sur 52 Km. 12
TEL- (57-4) 372 @303 / E-MAIL- AN c
Linea nacional gratuita de servicio sl cliente 81 3080 423693
AA 53178 Medellin
La Estrellz, Antioguiz T

- Ingestion:

En caso de ingestion. enjuagar la boca,
suministrar abundantes cantidades de agua =
inducir el womito, consultar &l médico
inmediataments. Nunca administre nada por la
boca a una persena inconsciente.

ALMACENAMIENTO ¥ DISPOSICION

» El recipiente debe permanecer cerrado. enun
espacio fresco y seco.

= lUna vez consumido el producto, rasgue la
etiqueta. enjuague el envasze y disponga como
plastico reciclable.
Mo Anmmmemen o oo 2in o~ fuentes de agua.

Fuente: West Quimica. Afio: 2019.



Anexo 5. Reporte andlisis de Fosfatos detergente West multipropésito Plus

TECNIMICR

REPORTE DE ANALISIS/ANALYSIS REPORT
Muestra/Sample #: 267841

Empresa / Company: ELECTROQUIMICA WEST S.A. Telf. / Phone: 3720303 Fax:3
Sede / Headquarters: Planta Principal Carrera 50 #76DSur-52; La Estrella

Producto / Product: WEST MULTIPROPOSITO PLUS

Muestra / Sample: Lote: 1+D 19041801

Fecha de Recepcion / Reception date: 2018-05-21 Temp. de Recepcion / Temp. Reception: 24,7°C

Cantidad / Amount: 500mli

Contenedor / Container: Recipiente plastico con tapa/Plastic container with lid

Enviada por /Send by: Sara Cristina Mejia Builes

Aspecto / Aspect: Liquido, fluido, translucido, homogéneo, libre particulas extraias / Translucent, homogeneous liquid free of
foreign particles.
Olor / Smell: Caracteristico del producto / Characteristic of the product.
Color / Color: Beige.
Analisis Fisicoquimico/ Fecha/ L do/ P i b7 Método/
Physicochemical Analysis Date Unit Result Specifications(**) Method
Fosforo (Expresado como 2018-05-31 % <0,1% 0,001(P); Maximo 0,65 como ASTM D820-93(2016) #29 y NTC
P205)/Phosphorus (Expressed as P205) <0,229 £ 0,022 fosforo, que equivale a 5604 2008-04-30 #9.24 4. Técnica
(P205) 1,5 como pentoxido de instrumental colorimétrica

fésforo / Maximum 0,65
as phosphorus,
equivalent to 1,5 as
phosphorous pentoxide.

A @
TEC NIM ICRC

(**) Segun Norma / Acoordinng to Standard:
(*) Métodos acreditados/Methods Accredited: ONAC, Certificado/Certificate: 10-LAB-053 Fecha/Date: 2014-09-05 ISO/IEC 17025:2005

NOTA: Este resultado corresponde, exclusivamente a la muestra recibida y analizada en el laboratorio/This result correspond only to the sample
received and analyzed by the laboratory

Conclusién: La muestra recibida y analizada en el laboratorio, cumple con el parametro evaluado segun especificacion establecida por la NTC 5604 y
LA RESOLUCION CONJUNTA N° 0689, Ministerio de Salud y Proteccién Social - Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible utilizando la técnica
instrumental colorimétrica / The sample received and analyzed in the laboratory, meets the parameter evaluated according to specification established
by NTC 5604 and JOINT RESOLUTION No. 0689, Ministry of Health and Social Protection - Ministry of Environment and Sustainable Development,
Using the instrumental colorimetric technique.

Limite de cuantificacién = 0,1% fosforo, que equivale a 0,229% como pentoéxido de fosforo/ Limit of qua: 1% phosphorus, equivalent

an/G. Higuita Pérez
P.01533343103062261
Quimico Farmacéutico U de A
Coordinador/Coordinator
Fecha de Impresion/printing date: 2018-06-19 Fecha/ Date: 2018-06-15

Informe firmado digitalmente, Sin sello seco de TECNIMICRO la informacion no tiene validez/Digitally signed report, without dry seal of TECNIMICRO
this information is not valid

Este informe no puede ser reproducido total ni parcialmente sin autorizacién de Tecnimicro Laboratorio de Analisis S.A.S/ / This report can't be
reproduced in whole or in part without Tecnimicro Laboratorio de Analisis's authorization

FIN DE INFORME/ END OF REPORT

Pagina/Page 1 de 2 Muestra/Sample: 267841

Tecnimicro Laboratorio de Analisis S.A.S. Una empresa del grupo
Carrera 42 N° 10-37 Medellin

Colombia MERIEUX
PBX (4) 4031100/ FAX (4) 268 1996 NutriSciences

ecnimicro.net

Fuente: West Quimica. Afio: 2019.



Anexo 6. Biodegradabilidad del detergente West multipropoésito Plus.

[ ]
Andlisis y Tratamiento de Aguas Potables.
: Residuales, Piscinas, Suelos
A y Cortes de Perforacion.

iﬂaniEﬂa medlll am Codigo FLABAD
VERSION - 6
Fabs PO
lNFORMACBN CLIENTE IDENTIFICACION DE LA MUESTRA
Empresa: Electroquimica West SA Muestra IMA No, 3637
|[Direccion: Cr 50 # 76 D sur 52 Matriz: Agenta Activo
Nit: 890.917,780-2 Tipo de Muestreo Puntual
Contacto: Nelselis Vargas Protocolo Muestreo N.A,
ekéfono: {4)3720303 Fecha y Hora de Toma: NA
Fax: NA Focha y Mora de Recep.: 20180523 147
Email: navargaswestquimica com Nombre del Producto: West Multiproposito Plus
Departamento: Antioquia Departamento: Antloquia
Municipio: Medellin Municipio: Madellin
—— —
— e
INFORME DE RESULTADOS BIODEGRADABILIDAD
OECD 301D
ANALISIS DE PRODUCTO
PARAMETRO | UNIDADES METODO ANALITICO Rosultado Muestra % Biodegradabiidad
DQO mp Oyl | SM 5220 € Reflujo cerrado Tiulacion £60.000 -
S.M.4500 O G Electremétrico botella
DBO;g0s mg Ol carrada 7 dias 333.984 50,6
5.M 4500 O G Electrométrico bolela
DBOy4 s mg O carada 14 dias 400.582 60,7
S M 4500 O G Eleclrométnco belela
DBO;: s mg O cerrada 21 dias 441236 66.9
. SM.4500 © G Electrometnco tolella
DBOpas | ™m0 cerrada 26 i 505.946 76.7
S.M. ‘Standacd Methods 2005 217, N.A, - No Aplica, N.E. No Especificz ,
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Se utilza |3 relacion DBODQO para analizar la degradacién del producie, esta on fue ida por la Org.

Economica de Cooperacion y Desarrollo (OECD) en juo de 1992. El método corresponde al de bolelia cerraca OECD 301
D .Los resultados muestran que en 28 dias alcanza una degradacion mayor al 60%. se concluye que el producio s
faciimente Biodegradable.

0 7 14 21 28
Tiempo (DIAS)

‘OBSERVACIONES:
El resultado corresponde unicamente a la muestra analizada y bajo condicicnes de prueba
Se conservara la muestra por 45 dias a partir de la fecha de recepcion

Prohibida la reproduccion total o Parcial de este sin ion del L
28/06/2018 C:\Users\Usuario\Desktop\2018\2. informes\3637 west Multiproposito plus BIODEGRADABIIDAD ~—=~— v DE1
w INGENIERIA ‘D\
Mﬁénumosz 5 medio ambiental,
DIRECTOR LABORATORIO - TP 4482 Nit. 03\. 042 240-2

Calle 87 No. 49 - 21 PBX: (571) 261 63 35 - Cel. 314 355 2939
Bogotd, D.C. Colombia

. Fuente: West Quimica Afio: 2019.



Anexo 7. Ficha de seguridad detergente West multipropdsito Plus
COMBH: FR-0i-I0-an5
VERSION: B2

FECHA DE REVISION: 25/ 0ct/ 2818

=4

FICHA DE SEGURIDAD
WEST MULTIPROPOSITOD PLUS
SECCION IDENTIFICACION DEL PRODUCTO Y L& EMPRESA
IDENTIEICACION DEL PRODUCTD: WEST MULTIPROPOSITOD PLUS
(OTROS MEDIOS DE IDENTIFICACION: DETERGENTE NEUTRO
\US0 RECOMENDADD DEL PRODUCTL: :]ITS.:':L]E{ PARA PISOS, PAREDES, COCINA ¥ TODO TIPD DE SUPERFICIES
ELECTROQUIMICA WEST 5.4
CANTE. Carrera 58 76 D5ur-52 La Estrella - Antioquia (Autopista sur Km12)
Hil Conmutador: [£] 372 B303, Fax: (4) 372 0317, Medellin - Colombia
[Lures a Viernes 7:30 am. - S5 pmd.
BOMBERDS: Medellin 123, Bogota [0 368 2896, 360 2861, Cali (21 GE&RIFT
(ORGANISMIS DE ATENCION DE DEFEMSA CIVIL: Medellin (4 311 2571, Bogota M 2122780, 2356755, Cali (2 8895964
EMERGENCIAS CISTEMA SURATER Q130005114 - SERVICIO 24 HORAS - TODD EL PAIS
ATME (1) 257 G318, 01 8000 916313
SECCION 2 IDENTIFICACION DE PELIGROS

VISION BEMERAL SOBRE LAS EMERBENCIAS

Palabra de advertencia : Atencion

Rombo de seguridad: Mo requisre

Declaraciones sobre riespos: Provocs irrtacion ocular.

Medidas de precaudon:

EM CASD DE CONTACTO COM LOS J0%: Enjuagar con agua cwidadosamente durante varios minutos. Quitar las lenkes de contacto cuando
esten presentes y pueda hacerse con Facilidad. Proseguir con el lavade. 5i la irritacion acular persiste, consulkar a un medico.

Dtros peligras: No conocidos.

Producko liguide que no representa peligro en condiciones normales de uso.

POTENCIALES EFECTOS ADVERSDS PARA LA SALUD

PIEL-0J05: Contacte prolengado con el producto concentrade puede causar irritacion o resequedad en la piel.
INHALACION: El producto mo penera vapores.
INGESTION: Causairritacion al bracto digestive.
SIENOS'Y SINTOMAS DE EXPOSICIDN: rritacion en |a piel y kos ojos.
COMDICIONES MEDICAS ABRAVADAS POR Cortaduras. raspaduras, dermatitis
EXPOSICION: wortaclras, raspacuras i
NTF 1ARC OSHA

ELEL G NO APLICA MO APLICA MO APLICA
SECCION 3 COMPOSICION E INFORMACION SOBRE LOS INGREDIENTES

NOMERE DE LOS COMPONENTES ]’ CASN® [ COMPOSICION [%a)

Formula que no representa peligro.

SECCION 4 MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS

PROCEDIMIENTOS DE PRIMERDS AUXILIOS

Lavar con abundante agua al menos 15 minutos, levante y separe los parpados para asegurar la remocion del producto. Sila

0J05s: L ) .
irritacion persiste consultar al médico.

PIEL- Lavar con agua la zona afectada. Silairritacion persiste consultar al médico

INGESTION: | Enjuagar la boca, Provocar el vomito. Suministrar abundantes cantidades de agua. Consultar al medico inmediatamente.




CODIGD: FR-ID-ID-815
VERSION: 02

FECHA DE REVISION: 25/ 0ck/2018

SECCION 5 MEDIDAS EN CAS0 DE INCENDIO

7

PROPIEDADES DE INFLAMABILIDAD

PUNTO DE CHISEA LIMITES DE INFLAMAEILIDAD EN AIRE

SUPERIOR INFERIOR
N0 APLICA NO APLICA NOD APLICA
MEDIOS DE EXTINCION
No combustible. En caso de incendio en el entorno, usar el agente de
espuma para alcohal, digxido de carbono o agua en forma de rocio.

INSTRUCCIONES PARA COMBATIR EL FUEGD

PROCEDIMIENTO5 ESPECIALES CONTRA INCENDIO:

e respiracion autdnoma (SCBA) y usar equipo de proteccian personal.

PELIGROS DE EXPLOSION E INCENDIOS USUALES:

SECCION 6 MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

PASDS A SEGUIR EN CAS0 DE UN DERRAME:

residuoy enjuagar la zona con agua

Recuperar el material utilizable. Usar absorbentes inertes sies necesario. Lue

METODO DE DISPOSICION FINAL: De acuerdo a la resolucion 0631 de 2015
SECCION 7 MANEJD Y ALMACENAMIENTD
MANEJO DEL uir las instrucciones de uso dadas por el fabricante. Usar equipo de proteccion personal para evitar el contacto

PRODUCTO: de la piel y lo

s con el producta pure (ver seccion 8).

ALMACENAMIENTO DEL | Reguiere pro
PRODUCTO: de oxidantes fuertes y e de los nifios.

mientos estandares de almacenamiento. Mantener el producto en un lugar seco y fresco. algjade

SECCION 8 CONTROLES DE EXPOSICION Y PROTECCION PERSONAL

CONTROLES DE INGENIERIA

No requiere ninguna condicion especial.

EQUIPD DE PROTECCION PERSONAL

0J05 Y ROSTRO: Usar pafas de seguridad contra salpicaduras.

PIEL: Usar guante nitrilo, PVC, caucho 0 aseo

RESPIRATORIO: Mo se requiere ninguna pr respiratoria.
PARA SITUACIONES DE EMERGEMCLA: El equipo mencionado ankeriormente.
SECCION 9 PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
APARIENCIA Y OLDR: Liguido ambar claro traslicido de olor caracteristico. PUNTO DE EBULLICION: »100°C
pH: G_8 GRAVEDAD ESPECIFICA: 100 - 110
SECCION 10 ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD
ESTABILIDAD QUIMICA: Estable bajo condic 5
CONDICIONES AEVITAR: Termperaturas suUpe
INCOMPATIBILIDAD CON OTROS MATERIALES: Mo mezclar con agentes oxidantes fuertes.
PRODUCTOS PELIGROSOS DE DESCOMPOSICION: Na se OCE NINguno.
POLIMERIZACION PELIGROSA: Mo ocurrira.
SECCION 1l INFORMACION TOXICOLOGICA
TOXICIDAD AGUDA
Dlss VIA ORAL (Rata): WO DISPONIBLE
DLsa ViA DERMICA (Conejo): NO DISPONIBLE
CLss POR INHALACION (Ratak: NODISPONIBLE
TOXICIDAD CRONICA
N0 HAY INFORMACION DISPONICELE SOBRE LA TOXICIDAD DE PRODUCTO
CARCINOGENICIDAD

NO HAY INFORMACION DISPONIBLE




SECCION 12 INFORMACION ECOLOGICA

ECOTOXICIDAD
Mo se tiene evidencia de que el producte sea nocive para la vida acuatica.
DESTRUCCION AMBIENTAL

PERSISTENCIA ¥ DEGRADABILIDAD: | El producto es considerade como bindegradable en un sistema de tratamiento de aguas residuales.
MOVILIDAD: Se disuelve rapidaments en agua.
SECCION 13 CONSIDERACIONES DE DISPOSICION

En Colombia la descarga de los residuos del products debe hacerse teniendo en cuenta lo reglamentado en el
MANEJO DE DESECHOS: N At HouescEp ST e )

decreto 0631 de 2015
MANEI0 DE Loz recipientes que han contenido el producto se deben enjuagar abundantemente, hasta comprobar que &l

pH del agua de enjuague e neutro y no hay prezencia de espumnia. Después de esta operacion los envases
CONTENEDORES: S = S

pueden reutilizarse con otros productos de limpieza.
SECCION 14 INFORMACION SOBRE TRANSPORTE
CLASIFICACION ONU - CLASIFICADO COMO NO PELIGROS0 SEGUN LAS NACIONES UNIDAS

CLASIFICACION DE ENVIO: DETERGENTE LIQUIDD

SECCION 15 INFORMACION REGLAMENTARIA

REGLAMENTACIONES GUBERNAMENTALES EN COLOMBIA

no requiere porkar etiqueta nirotulos especiales.

Este producto no se considera una mercancia peligrosa. por lo tanto, su transporte ne se encuentra regulado por el decreto 1809 de 2002 y

REGLAMENTACION INTERNACIONAL

CLASIFICACION ¥ ETIQUETADD | FRASES DE RIESGO: R43 (Pusde causar sensibilizacion por contacto con la piell.
CONFORME A LA DIRECTIVA CONSEJOS DE SEGURIDAD: S2 (Manténgase fuera del alcance de los nifnes). 525 (Evite el contacto con los
67/548/EEC (EURDPA): ojos). 537/38(Usar guantes adecuados y proteccion para los ojos v caral.

SECCION 16 OTRAS INFORMACIONES

CODIGO NFPA

SALUD: | (puede ser irritante)

INFLAMABILIDAD: | O [no inflarnable)

REACTIVIDAD: 0 [estable a cualguier temperatural

RIESGO ESPECIAL: | Mo Aplica

DECLARACION DE LIMITE DE RESPONSABILIDAD:

LA INFORMACION CONTENIDA EN ESTA HOJA DE SEGURIDAD SE DA DE BUENA FE ¥ CREVENDO EN SU EXACTITUD. CON BASE EN EL CONOCIMIENTO QUE
SE DISPONE SOBRE EL PRODUCTO EN EL MOMENTO DE SU PUBLICACION. NO IMPLICA LA ACEPTACION DE NINGUN COMPROMISO NI RESPONSABILIDAD
LEGAL POR PARTE DE LA COMPANIA FOR LAS CONSECUENCIAS DE 5U UTILIZACION 0 5UMAL USD EN CUALQUIER CIRCUNSTANCIA PARTICULAR

CONSIDERANDO QUE EL EMPLED DE ESTA INFORMACION Y OE LOS PRODUCTOS ESTA FUERA DEL CONTROL DEL FABRICANTE, LA EMPRESA ND ASUME
RESPONSABILIDAD ALGUMA POR ESTE CONCEFTO. DETERMINAR LAS CONDICIONES DE US0 SEGURD DEL PRODUCTO ES OBLIGACION DEL USUARID

. Fuente: West Quimica. Afio: 2019.



Anexo 8. Ficha técnica detergente West Glo LT.

Division
_HOSPITALARIL
e Ll

Facha da actualracidr: 08’ Marso' 201
Warsidn: 01

WEST GLO LT
Detergente Liguido

DESCRIPCION GEMERAL

WEST GLO LT s disuelve insiantamnea y complatameani= an frio y adm @n aguas duras.

E=to alimina la tediosa labor do agitacidon y las pardidas por productio mo diswalio.

En =solucidn mantiemea su accion afectiva por mucho mas tempo gue coalguer otro

limpiador ¥y produce mayor cantiidad de espuma.

Disuaha los residwos, o sea gua No raya mi deja peliculas o manchas an las superfices

qua limpia.

WEST GLC LT se wutiliza an la limpieza de:

Aroas de instalacionas como pisos, parmdes, bamos, lavado de ropa manual, an partes

aspacificas como aquipos ¥y utansilios, antra otros.

ESPECIFICACIONES TECHMICAS

Cada 100 mil deWast Glo LT contiana:

TansoEctiv o A NkSnico 19Qg
Agantes astructurantas, presanyatives, agua C.S 0 -—-———————————— 100 il
Paramatros Espa cificacion
Sravadad ospacifica 1.03 —1.05
pH 6.0 —7.6
A parencia Liguido Ambar trashicido

MODO DE USO

Cvisualva da 15 a 100 ml da WEST GLO LT por litrao da agua, sagon soa la class da mugra

gua dosoa oliminar. Aplique esta solucion con frapo o frapeadora y capills
necasaric. Enjuague fimalmente con abundante agwa.
RECOMENDACIONES
Manténgase fuera del alcance de los nifios. Evite el contacto del producto con los ojos. En
caso de contacto lavese con abundante agua; si la irritaciéon persiste, acuda al médico.
Condiciones de almacenamiento normal. Incompatible con compuestos catidnicos.
Manténgase en un recipiente original, y en un lugar fresco y seco.

Para mayor informacion, remitase a la hoja de seguridad (MSDS) o solicite asesoria de
nuestros Representantes Técnico Comerciales.

PRESENTACIONES

500 ml
3,785 Litros
20 Litros

REQUISITOS Y REFERENCIAS NORMATIVAS

REGISTRO SANITARIO INVIMA 2001NSOH-000001-01CO

Fabricado por Electroquimica West S_A, certificacion ISO 9001:2008, BPM INVIMA, BPM ICA.

Fuente: West Quimica. Afio: 2019.
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Anexo 9. Hoja de seguridad West Glo LT.

CODIGO: FR-IDi-ID-615

Wi

- 81

FECHA DE REVISION: &

2 Ene

HOJA DE SEGURIDAD
WESTGLO LT

SECCIN 1 DENTIFICACION DEL PRODUCTD Y LA EMPRESA
LIN: WAk
DESIGNACIIN DFICIAL DE TRANSPORTE: Detergente hquido
FLECTROQUIMICA WEST 5.4,

FABRICANTE-

Ankinguia [Autopisks sur Km12) Conmutadors (4]
Colombia

Carrera 58 76 DSuwr-52 La Esbrella
372 8303, Fao 181 3

=z & Vierre

DREANISMOS DE ATENCION DE EMERGENCIAS:

b5 [ 368 2306, 358 23EL Cali
| 2571, Begola (11 2122700, 23
SERVICID 24 HORAS - TODOD ELT
E1E

(21 BEEALT?
. CALIZ) BA05064 DISTEMA SURATER

DEFENSA CIVIL
SHEO0B0LEL - 018
ATHI: D 257 BEE

SECCIHN 2

COMPOSICION E INFORMACION SOERE LOS INGREDENTES

HOMBRE DE LG COMPOMENTES

Formula que no representa peligro: Tensoactivos, aditives en solucon acwosa

SECCIHN 3

IDENTIFICACION DE PELIGROS

WVISION GEMERAL SOBRE LAS FEMERGENCIAS

Producto liguida, que no repressnta peligro en condiciones normales de usa.

POTENCIALES EFECTOS ADVERSDS PARA LA SALLD

PEEL-0.005: Contacto prolongado con el producto concentrado peede causar irritacion o resequedad en la pisl.
INHAL ACION: Ho bawico. Los vapores del producto pueden cawsar leve irritacion en las mucosas.
INGESTION: Cawsa irritacién al tracto digestiva,
SIGMOS Y SINTOMAS DE | . la piel  los o
k 1 : T

i rritacian en la piel y los ojos.
COMDICAINES HEDICAS Cortaduras, raspaduras. dermalitis
R e T Cortaduras, raspaduras, dermatitis

NTP I4RC O5HA
CANCERIGENIDAL:

M A N/A N

SECCION & MEDDAS DE PRIMERDS ALKILIOS
PROCEDIMIENTOS DE PRIMERDS ALROLIS
- Lavar con abundante agua al menos 15 minvlos, levante y separe los parpados para asegurar la remecion del producto.
’ Consultar &l medico.

PEEL: Lavar conagua abundante la zona afectada. Sila irritacion persiste consultar al médico.
INHALACION: Trasladar la persona al aire fresco. 5i es necesario consuliar al medico.
INGESTION: Enjuagar la boca, no provocar el vomito. Suministrar abundantes cantidades de apua. Consultar al medico nmediatamente.




SECCION 5

MEDIDAS EN CAS0 DE INCENDIO

PROPIEDADES DE INFLAMABILIDAD

LIMITES DE INFLAMABILIDAD EN AIRE

PUNTOS DE CHISPA

SUPERIOR INFERIOR

N/

N/ N/A

MEDIOS DE EXTINCION

No combustible. En caso de incendio en el entorno, usar el agente de extincion segin el tipe de incendio alrededer. Polvo quimico sece, espuma para alcohol,
didxido de carbono o agua en Forma de rocio.

INSTRUCCIONES PARA COMBATIR EL FUEGD

PROCEDIMIENTOS ESPECIALES CONTRA INCENDIO: Usar equipo de respiracion autdnomo (schal y usar equipo de proteccion personal.
PELIGROS DE EXPLOSION E INCENDIDS USUALES: No conocidos.
SECCION B MEDIDAS EN CAS0 DEVERTIDD ACCIDENTAL

PASDS A SEGUIR EN CASD DE UN DERRAME-

Recuperar el material utilizable Usar absorbentes inertes si es necesario. Luego. desechar el residuo v enjuagarla
Z0MNa Con agua

METODO DE DISPOSICION FINAL: De acuerdo con regulaciones gubernamentales
SECCION 7 MANEJO Y ALMACENAMIENTD
Seguir las instrucciones de us | Fabricante. Usar equi : ion pe ara evitar e : = la piel y los
MANEIDDEL FRODUGID. | YSEYIr las instrucciones de uso dadlals por el fabricante. Usar equipo de proteccion personal para evitar el contacko de la piel y o
ojos con el producto puro (ver seccion 8.
ALMACENAMIENTO DEL Requiers procedimientos estandares de almacenamiento. Mantener 2l producto en un lugar seca v fresco, alejado de oxidantes
PRODUCTO: fuertes y fuera del alcance de los nifios.
SECCION B CONTROLES DE EXPOSICION Y PRDTECCI[th_FEI?SUNAL

CONTROLES DE INGENIERIA

En los sitios de trabajo se debe disponer de duchas y estaciones lavaojos.

EQUIFD DE PROTECCION PERSONAL

0JO0SY ROSTRO: Para excesiva manipulacion, usar gafas de sepuridad contra salpicaduras.
Fiel: No se requiere ninguna prokeccion.
RESPIRATORIC: No se requiere ninguna proteccion respiratonia.
%&T&EONB - El equipo mencionado ankeriormente.
SECCION 9 PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS
APARIENCIA Y OLOR: Liquida amarille claro de olor a lavanda. PUNTO DE EBULLICION: 106°C
pH: 6-76 SOLUBILIDAD EN AGUA: Completa
PRESION DE VAPOR: Agua GRAVEDAD ESPECIFICA: 104
DENSIDAD VAPOR: lgual al agua RATA DE EVAPORACION: Aprox. lgual agua




SECCION 8

ESTABILIDAD ¥ REACTIVIDAD

ESTABILIDAD OUIMICA:

Estable bajo condiciones normales.

COMDICIINES A EVITAR:

Temperaturas superiores a 48°c

INCOMPAT IBEILIDAD CON OTROS MATERIAL F5:

Ho mezdar con agentes cxidanbes fuertes.

PRODUCTOS FELIGRO50S DE DESCOMPOSICION:

Ho =& conoce ninguna.

POLIMERIZACION PELIGROSA: No courrira.
SECCION M INFORMACION TOXICOLOGICA
TOXICIDAD

El producte na es baxico para los humanes. La irritacian dérmica y ocular que puede causar el producto se considera reversible.

CARCINDGEMICIDAD

El material no figura como carcintgeno segin NTP, [ARC o ACEIH, ni esta reglamentado come carcinggeno por (I5HA

SECCION 12 INFORMACIIN ECOLOGICA

ECOTOXICIAL

No s liene evidencia de que el preducto s=a nocive para la vida acuatica.

DESTRUCCHIN AMBIENTAL

PERSISTENCIA ¥ DEGRADABILIDAL: El producto es considerado como biodegradable en un sisterna de bratamiento de apuas residuales.

MOVILIDAD: Le disuelve rapidamente en agua.

SECCIIN 3 CONSIDERACIDNES DF DISPOSICEIN

En Colombia la descarga de los residuos del producte debe hacerse teniendo en cventa lo reglamentado en el decrete 1534 de
MANEJD OE DESECHOS: 1982 )

Los recipientes que han contenido el producto s= deben enpuagar abundantements, hasta comprobar que &l pH del agua de

MANEJD OE CONTENEDORES: . . P a e
enjuapue es neulre y no hay presencia de espuma. Después de esla operacion los envases pueden reutilizarse.

SECCION ¥ INFORMACIIN SOERE TRANSPORTE
CLASIFICACION DHL: NsA
CLASIFICACION DE ENVID: DETERGENTE LiQUIDD

SECCIOM 15 IMFORMACION REELAMENTARIA
REGLAMENTACIONES GUBERMAMENTALES EH COLDMBIA

Fste producto no se considera vna mercancia peligrosa, por lo lanbo, su transports no se encuentra regulado por el decreto 1683 de 2002 y no reguiere
portar eliqueta ni robules especiales.

REGLAMENTACION INTERKACIDHAL

CLASIFICACION Y ETIQUETADD FRASES DE RIESGD: R43 (Pueds causar sensibilizacian por contacto con la piell.
COMFORME A LA DIRECTIVA 67/548/EEC | CONSEJOS DE SEGURIDAD: 52 (Manténgase fuera del alcance de los nines), 525 [Evite el contacto con los ojos],
[EURDPAX 537/38(Usar puantes adecuados y proteccion para los ojos y caral.

SFCCION 16 OTRAS INFORMACIONES

COOIGO NFPA

SALUD: 1 [pwede ser irritante]

NFLAMABILIDAD: | O [no inAamabl=]

REACTIWENAL: 3 [estable a cuabpuier bemperatural

RIESE0 ESPECIAL: | MASA

DECLARACION DE LIMIME DE RESPONSABILIDALL:

=recdo e=n s exackibud, con bese en sl conocmient o gue = dispone sobre
(1 compromiso i responsabilided legsl por parte de ke compania pos

= hojs de seguridad se da de buena fe yore
= acepkacian de

La informasddn conbenida =
el producis en el rmo

o
la= concecuencas de —u ulilizacon o su mal voo en coaslquier circuresbsncs, parfioolar,

putlicacon. M

2 Fuera del corfrol del fabricande, ks empress no asumes responsabilidad
prochscto es abligacion del usuario.

mpkso de eska inforrmscdan y de los produchs
. Deberminar las condiciones de uso seguro

Fuente: West Quimica. Afio: 2019.

Corsiderands que |
alguna pos este cone



Anexo 10. Reporte de resultados analisis de fenoles- Detergente West Glo LT.

PBX (4)403 11 0
info@tecnimicro.net
www.tecnimicro.net

Laboratorio e

REPORTE DE ANALISIS FISICOQUIMICO

194239 2810412016
ELECTROQUIMICA WEST S.A.
Planta Principal Teléfono 3720303 Fax 3720
Carrera 50 #76DSur-52; La Estrella

Producto WEST GLO LT

Identificacion de la muestra Lote: 160012284

Temp. de Recepcion de la Muestra Ambiente

Cantidad de Muestra 250 ml

Tipo de Envase - Empaque Recipiente de plastico

Muestra Enviada por Andrés Julian Sepulveda Giraldo

Caracteristicas Organolépticas

Aspecto Liquido homogéneo, libre de particulas extranas

Olor Inobjetable

Color Incoloro

[Anahsns Fisicoquimico Unidad Resultado Especificaciones(**) Meétodo J

Fenoles % <0,00002 NA Cromatografia gaseosa
(Limite de
deteccion)

(**) Segun Norma
(*) Métados acreditados por ONAC, Centificado de Acreditacion 10-LAB-053 Fecha de Renovacion 2014-09-05
NOTA: Este resultado corresponde, exclusivamente a ta muestra recibida y analizada en €l labaratorio

NOTA 2 Facha de ejecucion del analisis 2016-05-06

Maria Isabel Gutierrez
PQ-5278
Quimica Pura
Analista
Fecha de Impresion. jueves, 19 de mayo de 2016 Fecha: 19/05/2016
Informe firmado digitaimente. Sin sello seco de TECNIMICRC la informacion no tiene validez
Este informe no puede ser repraducido tetal ni parciaimente sin autorizacion de Tecnimicro Laboratorio de Analisis S.A.S

FIN DE INFORME

@

L L ACREDITADO

Fuente. West Quimica. Afio: 2019.



Anexo 11. Ficha técnica del Hipoclorito de sodio - Brinsa

FICHA TECNICA NaClO HIPOCLORITO DE -
CODIGD: UEQFTooa,
i S0DIO Brinsa

Fecha: oglogi2008 aQuIMICOS

FICHA TECNICA

NOMEBRE DEL PRODUCTO HIPOCLORITD DE SODID

Solucidn scwosa, clara, ligeramente amarilla, olor caracteritica penetrante & irmitante. Feertemente oodante;
dependiendo del pH de la solucitn se presenta disociada en farma de doro sctive, bcido hipodorase HOC yia idn
DESCRIPCION FISICA P P P ' P !

hipaclarito OCk. De sstas formas de "clora libre sctive”™ depende su reactividad en las rescciones de axidacidn,
cloracion y accion bioguirnica tales coma el control bacterialogico y microbiologico.

Producto abtenido a parti ded hidraxido de sodio (MaO#) en solucion scuoss mediante sheorcion del cloro gaseoso

INGREDIENTES PRINCIPALES iCla)

CARACTERISTICA UHNIDADES ESPECIFICACION METODO
Min Ml i
§ . . Titulacidn
Hipoclorito de sodio Temiv 25 potenciiometrica
e Hidroxido de sodio f Titulacidn
e SOELONTRL {alcalinidad Total) v : pobenciiometrica
Densidad a 20°C gim 23 Frecusncinds
Oscilaciones
Apaﬁem:ia Ligeramente arnarilla Cualitativa

(31T oy a2t L) P e SOl Fl hipoclorito de sodio s vende a granel en tanques de plastico, fibra de vidrio o en canecas plasticas

VIDA UTIL MJA

Laidentificacion del lote:
Granel (carmos) a5 2z e 30 23
tanque  afio mes dia hara de analisis

IDENTIFICACIIN DEL LOTE

Tambares 1z o7 3o
afe mes  dia

LEGISLACION APLICABLE  [Tiirer)

Se destacan las siguientes industriss como principales consurnidoras:

TRATAMIENTD DE AGUAS

Desinfeccidn, esterilizacidn, accitn algicida, declaracidn y desodarizacidn de aguas industrisles, potables y picinas.
PAPELERA

En procesces de lavado cormo blanqueadar de cedulasa, pulpa de papel v testiles.

CLAIMICA

Hidrénidao férico Fe(OH)3 v didside de rmanganeso M0z, de nitratos, sulfatos y cianatos (por reaccitn con los

US05 E INSTRUCOIONES

ciariuros y sulfuros correspondientes), de cloraminas organicas & inorglnicas y clorofencles

Dada que & NaC{l &5 una solucion muy inestable y $& descarmpone por la sccion de impunezas cationicas cormo)
hierro, anidnicad, temperaturs, pH y la luz, e producto se debe proteger de estos factorss, Se debe slmacenar en
areas con eacelents ventilacion. El pia debe ser incombustible & impermeable. Se deberd disponer de duchas y)
tomes de sgua & presion en stios de facil scceso dentro del dres. Mo se debe almacenar con sustancias
incormpatibles como scidos y productos arganicos.

Ficha técnica del Hipoclorito de sodio — Brinsa Afio: 2008




Anexo 12.Especificaciones Técnicas filtro esterilizador UV s2qg-pa.

(FLTRAUED)

ESPECIFICACIONES TECHICAS
FILTRD PARA AGUA CON REACTOR UV STERILIGHT

S20-PA

po Potanke §ACueducin | Poz
Rango Presion Entrada 20 - 100 pei
Turbiedad <10 NTU
Temp=ratura 240 °C
sguade pH 3- 10 pH
Alimentacian Ciono C <2.0 ppm
Sailidos O i‘aﬁms Totakes <200 ppm
Dureza Caicka Cacod <50 /mgd fppm)
Hiero Fe 0.1 ppm
Conexion de Entrada Conector Rapide de 38" 00 (Mangusra Blanca)
Sedimenios LUn Filiro en Podpropilens de 2.5410° a 1.0 mic
Etapas Filiracion Carbon Activado Un Fiftre Carbon Acivado en Elogue de 25x10° 3 5.0 mic
Microfiiracon Un Filbo de Ceramica fipo DOE de 2.5x107 a 0.5 mic

Reacior LN J ACEMD Inox

Un Reachor UV Marca Sterilight S20-PAT 30455

Produccion

0-3.0 gpm

Etapa Uiiraviolsta

| ampara UV Cermicida

Lina Lampara UV S330RL de 254nm a 1TW

Indicador de Encendido

Wisual Digita

Indicados de Alarma

Audiole por Falla y por Contadar de Dias

Conexian Salida Coneclor Rapito de 3800 (Mangussa Azul]
e u‘nrajeﬁ.dn'-.er'a:n:'r 100-240 | S0-50Hz

Pofencia Disipada 27w

Chiasis Metslico Color Blnco de Pared
.. Ptadiinos Tres Carcasas Transparenies de 107 Max. 100 psi
i Miadidas (Anchio, Fondo, Al SO0 s
Paso sin Agua [ oon Agua 5 Kgrs /10 Kgrs
Mantenimisnis Pericdicidad & Mesas

Fuente: Filtramed S.A.S (s.f).




Anexo 13.Guia rapida de manejo filtro esterilizador UV s2g-pa.

lfILTRAMED

. NIT: mooaou:? L S

GUIA RAPIDO DE MANEJO
FILTRO ESTERILIZADOR UV S2Q-PA PARA AGUA

DESCRIPCION

Este Sifro eimina sedimentos, coro, bactenas y virus presentes en el agua ya que posee cuatro
etapas de Stracion, |2 primera es un Sro de sedimentos de 1.0 micra (1), ia segunda es un filiro
de carbdn en blogue de 5.0 micras (2), la tercera es un filtro de ceramica de 0.5 micras (3) y la
cuarta es un reactor de luz ultravioleta de 254nm para 2gpm (4), ademas, incuye dos

manometros (3 y 6) para verificar Ia presion del agua.

Antes de usar Conecﬁrc&ledeﬂnmerﬂaaondelreadorWalaunaeWca
Verificar que los dos manometros (5 y 6) estén con una presion
mayor 3 20psi.

Durante suuso | Venficar que salga agua en € gnifo dispensador

Verificar que €l indicador numérnico del balasto del reactor UV (4)
muestre los dias de uso y no se escuche un pitido.

Despues desu | Al finaizar las Isbores desconectar el cable de alimentacion de la
toma eléctrica

comercisi@fitrtamed.com Soporte Técnico: 3004480219
Medeliin-Colombia

Fuente: Filtramed S.A.S (s.f).



Anexo 14.Circular banco de leche humana N°1

CIRCULAR BANCO DE LECHE HUMANA No 1
]

FECHA: 26 de Febrero de 2019
PARA: PERSONAL DE LA UCIN

ASUNTO: PROYECTO APLCADO REALIZADO POR ESTUDIANTES DE LA UNAD. PARA LA
VALIDACION DE LA HIGENIZACION DEL MATERIAL DE VIDRIO UTILIZADO EN BANCO DE LECHE
HUMANA DEL HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA.

A PARTIR DE LA FECHA SE SOLICITA LA COLABORACION Y COMPROMISO DE CADA UNO DE
USTEDES EN CADA TURNO EN EL PROCESO DE DEPOSITAR LOS FRASCOS DE DISTRIBUCCION
DE LECHE HUMANA CRUDA EN FORMA OPORTUNA AL AGUA CON HIPOCLORITO. ESTO
DEBE OCURRIR EN UN TIEMPO NO MAYOR A 30 MINUTOS DESPUES DEL CONSUMO.

RECORDAMOS QUE PREVIO A ESTE PROCESO DE BEBE REALIZAR EL ENJUAGUE DEL FRASCO,
LOS RESIDUOS VA A UNA SOLUCION PREPARADA PARA UNA INACTIVACION DE LOS
SOBRANTES DE LECHE CRUDA, PARA LUEGO SER DEPOSITADOS POR EL VERTEDERO.

S| EL FRASCO CONTIENE RESIDUOS DE LECHE PROCESADA (BANCO DE LECHE) O FORMULA,
PREVIO ENJUAGUE SE DEPOSITA EN EL AGUA JABONOSA.,

AGRADECEMOS SU COLABORACION.

ﬂmL.an-Aul-o Q:‘J Z.

. -—~3ANDRA PATRICIA RIOS
ENFERMERA LIDER BLH H.F.LLA,

Circular Banco de leche Humana N°1. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. Afo: 2019.



Anexo 15. Circular Banco de Leche Humana N°2

CIRCULAR BANCO DE LECHE HUMANA
Hoarree.
N'2 Federka Lleras osta

FECHA: 6 de marzo de 2019
PARA: PERSONAL DISTRIBUCION BLH Y PERSONAL LACTARIO
ASUNTO: HORARIO PREPARACION JABON

PROYECTO APLICADO REALIZADO POR ESTUDIANTES DE LA UNAD PARA LA VALIDACION DE LA
HIGIENIZACION Y LAVADO DEL MATERIAL DE VIDRIO UTILIZADO EN EL BANCO DE LECHE HUMANA
DEL HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA

Tenlendo en cuenta los resultados obtenidos en la verificacion macro del lavado de los frascos en
el lactario durante la <emana del 25 de febrero al 3 de marzo donde en prelavado se realizd
preparacion de jabdn cada 24 horas y subid enormemente la no conformidad por presencia de
grasa, nuevamente se utilizardn los jabones de WEST con preparacion cada 6 horas de acuerdo a la
planilla entregada en distribucién y para cada tipo de frasco de acuerdo @ la planilia entregada en
kactario.

El mismo jabdn serd utilizado simultaneamente en el lactario,
Favor enviar diariamente foto del registro por whatsapp a los siguientes numeros:
3168917358 --- 3118484471 3164944996

Agradeciendo su colaboracion,

4(2 ¢

NDM PA'nu(‘JA RlOS
ENFEAMERA LIDER
BANCO DE LECHE HUMANA
HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA

A

Circular Banco de Leche Humana N°2. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.
Afo: 2019.



Anexo 16. Formato de Ingreso material de vidrio. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima, Afio: 2019.

FORMATO DE INGRESO DE MATERIAL DE VIDRIO

. FECHA DE ELABORACION: . . PAGINA: c:"
cODIGO: F-1-1 FECHA DE ACTUALIZACION: VERSION = 1
07,/07,/2019 1DE1

MATERIAL DE VIDR 1O RESPOMSABLE
RECEPCION

DESTIMNG

FECHA DE RECEPOHON

—_ DESTING

Tubos
= Frasoo Thutess de Tubees
- iER=3 -
Doz T == Daushizm
oultrea

PROVEEDOR
PREENTACIN (L)
CANTIDAD

RESPONSABLE DE
RECERCION EM BLH
FECHA DE TRASLADD

FRASCO DONADC: de café soluble gue llega por primera wez; FRASCO NUEWO: para procesamiento y distribucidn gue llegan por primera wez; ** LOS
FRASCOS SE DEBEN ENTREGAR MARCADCS CON COMSECU TG DE MUMERC PARA LA TRAZABILIDAD DEL REUSO

Formato de Ingreso material de vidrio. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima, Afio: 2019.



Anexo 17. Instructivo de diligenciamiento Formato de Ingreso material de vidrio

FORMATO DE INGRESO DE MATERIAL DE VIDRIO
Instructivo de diligenciamiento

- Este formato debe ser diligenciado con esfero negro y letra legible.
- Este formato debe ser diligenciado por la enfermera de banco leche humana, quien es la
encargada de realizar los pedidos al almacén.

ITEM

DESCRIPCION

Fecha de recepcion BLH

Anote dia-mes-afio. DD-MM-AA en que se reciben los
elementos.

Material de vidrio

Se refiere al tipo de material marcar con una X en la
casilla correspondiente.

Frasco Donado

Se refiere a Frasco reciclado de vidrio tipo café soluble

Frasco nuevo

Se refiere a Frasco recién comprado, que no ha tenido
ningin uso. (Tipo mayonesa).

Tubos de ensayo

Tubos de 13 x 100 mm, para uso en seleccion y
clasificacidn.

Tubos para cultivo

Tubos con tapa rosca para medios de cultivo.

Tubos Durham

Tubos de 6 x 60 mm

Proveedor

Anotar Almacén, Municipio de procedencia y ofros.

Presentacion (ml)

Anotar en nimeros el volumen segdn el tipo del frasco
nuevo: 230 ml para frascos de procesamiento, 133 ml
para frasco de distribucidn y para frasco donado, tubos
de ensayo, tubos para cultive y Durham anotar NA (Mo
Aplica).

Cantidad

Anotar la cantidad recibida segun el tipo de material de
vidrio.

Responsable de recepcion en BLH

Anotar el nombre de forma legible.

Destino

Anotar en para frasco donado: Prelavado; frasco
nuevo: Lactario; Prelavado; Tubos de ensayo, tubos
para cultivo_ tubos Durham: BLH.

Fecha de traslado

Anote dia-mes-afio. DD-MM-AA en que se entregan
los elementos.

Responsable de recepcion
destino

Anotar el nombre de forma legible quien recibe en el
destino.

Instructivo de diligenciamiento Formato de Ingreso material de vidrio. Fuente:

Estudio UNAD

- BLH, Tolima Afio:2019.




Anexo 18. Formato Control uso de jabon durante el prelavado.

Distribucion.

FORMATO CONTROL USO DEL JABON DURANTE EL PRELAVADO - PERSONAL BLH - DISTRIBUCICN -

CODIGD: F-2-1

FECHA DE ELABORACION:
05-03-2013 1DE1

PAGINA: Q’

FECHA DE
ACTUALIZACION: VERSION - 3

1510443

HORA DE

FECHA PREPARACION

FRASCOS TAPAS

TIPO DE JABON

RESPONSABLE SUPERVISOR

AGUA | JABON | AGUA | JABON
LITRD ml | LITRD ml

800a m

200 p. m.

8:00p m.

200a m

800am

200 p. m.

g00pm

200a m

8:00a m.

Z00p. m.

800 p. m

2008 m

Personal BLH -

DBSERVACIONES

JABONES: WEST GLO, WEST MULTIPROPOSITO PLUS: FRASCOS: 15 MILITROS/LITRO DE AGUA; TAPAS: 20 ML /LITRO DE AGUA. LOS ELEMENTOS DEBEN PERMANECER
SUMERGIDOS MINIMO DOS HORAS ENM LA SOLUCION JABONOSA

Formato Control uso de jabon durante el prelavado. Personal BLH — Distribucion.
Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima Afo: 2019.

Anexo 19.Instructivo de diligenciamiento formato control uso de jabon durante el

prelavado. Personal BLH —Distribucion

FORMATO CONTROL USO DE JABON DURANTE EL PRELAVADO - PERSONAL BLH- DISTRIBUCION

Instructivo de diligenciamiento

Importante

- Dirigirse al |-2-2 Instructivo para la preparacion y uso de la solucién limpiadora con jabdn neutro - Prelavado y
lavado, donde se especifica como se debe preparar la selucién limpiadora (Agua con jabén neutro )

- Este formato debe ser diligenciado con esfero negro y letra legible._

- Este formato debe ser diligenciado por el personal auxiliar de distribucion

ITEM

DESCRIPCION

Fecha

Anote dia-mes-afic. DD-MM-AA

Hora de preparacion

Se encuentra preimpresa en el formato.

Tipo de jabon

Anotar el nombre del jabdn a utilizar

Frascos

Se refiere al procedimiento de prelavado para los frascos de acuerdo al
instructivo 1-2-3_

Agua Litro

Anotar en ndmero la cantidad de litros de agua utilizados para la
preparacion.

Jabon ml

Anotar en nidmero la cantidad de militros de jabén utilizados para la
preparacion.

Tapas

Se refiere al procedimiento de prelavado para las tapas de acuerdo al
instructivo 1-2-3.

Agua Litro

Anotar en nidmero la cantidad de litros de agua utilizados para la
preparacion.

Jabén ml

Anotar en ndmero la cantidad de militros de jabdn utilizados para la
preparacion.

Responsable

Anotar el nombre de forma legible.

Supervisor

Anotar el nombre de forma legible de la persona quien verifica.

Observaciones

Anotar la novedad que considere importante.

Instructivo de diligenciamiento Formato Control uso de jabdn durante el prelavado.
Personal BLH — Distribucion. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima Afio:2019.




Anexo 20. Formato control uso de desinfectante en la inactivacién de residuos de leche
humana cruda —UCIN

FORMATO CONTROL USO DE DESINFECTANTE EN LA INACTIVACION DE RESIDUOS DE LECHE HUMANA CRUDA -UCIN .Q/

CODIGO: F-22 A gy CION FECHA DE ACTUALIZACION: | VERSION: 1 | Py SN
DESINFECTANTE EMPLEADO

CANTIDAD preparacion de la

EN ML DE solucion desinfectante
FECHA LECHE . ] RESPONSABLE | SUPERVISOR| OBSERVACIONES
TIPO| CONCENTRACION | P.P.M | volumen | desinfectante
CRUDA de agua | agregado en
enml ml

CANTIDAD DE SOLUCION DESINFECTANTE A PREPARAR en proporcién volumen a volumen de leche cruda de acuerdo ala formula del INSTRUCTIVO PARA
PREPARACION Y USO DE SOLUCIGN DESINFECTANTE CON HIPOCLORITO DE 50DIO

Formato control uso de desinfectante en la inactivacion de residuos de leche humana
cruda -UCIN Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima Afio: 2019.

Anexo 21. Instructivo de diligenciamiento Formato control uso de desinfectante en la
inactivacion de residuos de leche humana cruda -UCIN.

FORMATO CONTROL USO DE DESINFECTANTE EN LA INACTIVACION DE RESIDUOS DE LECHE HUMANA
CRUDA -UCIN. Instructivo de diligenciamient

Importante: -
Dirigirse al I-2-1 Instructivo para la preparacion y uso de solucién desinfectante con hipoclorite de sedio distribucién -
Prelavado - Este
formato debe ser diligenciado con esfero negro ¥ letra legible.

- Este formato debe ser diligenciade por el personal auxiliar de distribucidn.

ITEM DESCRIPCION
Eecha Anote dia-mes-afio. DD-MM-AA
Cantldad;r:lcrlr: de leche Anotar en nimero la cantidad de militros de leche humana cruda a inactivar.
Tipa Anotar el nombre del desinfectante a utilizar
Concentracion Anotar la concentracién del desinfectante a utilizar.

P.P.M. Anotar Partes por millén (P.P.M.) de acuerdo al instructivo 1-2-1.

Preparacion de la Se refiere al procedimiento de preparacion de solucion desinfectante para la inactivacion

lucion desinfectante | de leche h cruda.

Volumen de agua en ml Anotar en nimero la cantidad de militros de agua utilizados para la preparacion.

Desinfectante agregado
en ml Anotar en nimero la cantidad de militros de desinfectante utilizados para la preparacidn.

Responsable Anotar el nombre de forma legible.

Supervisor . . .
pe Anctar el nombre de forma legible de la persona guien verifica.
Observaciones Anotar la novedad que considere importante

Fuente: Estudio UNAD - BLH, 2019.



Anexo 22. Formato control uso de desinfectante durante el prelavado — Distribucion.

FORMATO CONTROL USO DE DESINFECTANTE DURANTE EL PRELAVADO -DISTRIBUCION

; ) FECHA DE ELABORACION: . - PAGINA: 1 Q—'
CODGO: F-2-3 OTIOTIZ01T FECHA DE ACTUALIZACION: VERSION : 1 oe 4 . -
FRASCOS TAPAS
2000 PPM 2000 PPM -
w g HIPOCLORITO HIPGCLORITO o &
FECHA sz i 2 dt‘J J‘g\\ OBSERVACIONES
3
2 E | AGUA | mrscionsme E | AGUA | mrecrsmre & &
£ ! ML " a ML m

200a m

200p. m

800 p. m

200a m

G00a m

Z00p m

&00p m

200a m

[ ] del desinfectante; DESINFECTANTE ml/ cm3 de acuerdo a la formula del INSTRUCTIVO PARA PREPARACIGN ¥ USO DE SOLUCION DESINFECTANTE

CON HIPOCLORITO DE S0OD10

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima, 2019.

Anexo 23. Instructivo de diligenciamiento Formato control uso de desinfectante

durante el prelavado — Distribucion.

ITEM DESCRIPCION
Fecha Anote dia-mes-afio. DD-MM-AA
Hora de preparacién Se encuentra preimpresa en el formato.
Frascos Se refiere al procedimiento de prelavado para los frascos de acuerdo al
instructivo |-2-3.
Concentracion Anotar la concentracion del desinfectante a utilizar.
2000 P.P.M. Partes por milldn (P.P.M.) de acuerdo al instructivo I-2-1
Aguaml Anotar en nimero la canfidad de militros de agua utilizados para la
preparacion.
Hipoclorito ml Anotar en nimero la cantidad de militros de hipoclorito utilizados para la
preparacion.
Tapas Se refiere al procedimiento de prelavado para las {apas. de acuerdo al
instructivo |-2-3.
Concentracion Anotar la concentracion del desinfectante a utilizar.
2000 P.P.M. Partes por millén (P.P.M.) de acuerdo al instructivo I-2-1
Agua ml Anotar en nimero la cantidad de militros de agua wutilizados para la
preparacion.
Hipoclorito ml Anotar en ndmero la cantidad de militros de hipoclorito utilizades para la
preparacion.
Responsable Anotar el nombre de forma legible.
Supervisor
Pe Anotar el nombre de forma legible de la persona quien verifica.
Observaciones Anotar la novedad que considere importante.

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima, 2019.




Anexo 24. Formato control uso de jabon durante el lavado — Lactario

FORMATO CONTROL USO DE JABON DURANTE EL LAVADO - LACTARIO é/
: FECHA DE ELABORACION - : PAGINA:
CODIGO: F-3-1 05-03-2019 ‘ FECHA DE ACTUALIZACION: 16-04-2019 | VERSION : 2 1DE 1
FRASCOS TAPAS
FECHA :;C;gg TIPO DE JABON [, > ] ) RESPONSABLE SUPERVISOR | OBSERVACIONES
UtRo |JABON  mi| AGUALITRO | JABON mi

Distribucién
Extraccidn

Procesamiento
Distribucién
Extraccidn

Procesamiento
Distribucidn
Extraccidn

Procesamiento

1ABONES WEST GLO, WEST MULTIPROPOSITO PLUS: FRASCOS: 15 MILITROS/LITRO DE AGUA; TAPAS: 20 MILILITROS/LITRO DE AGUA; LOS ELEMENTOS DEBEN PERMANECER SUMERGIDOS
MINIMO DOS HORAS EM LA SOLUCION JABONOSA

Fuente: Estudio UNAD -BLH, Tolima. 2019.

Anexo 25. Instructivo de diligenciamiento formato Control uso de jabon durante el
lavado Lactario.

FORMATO CONTROL USO DE JABON DURANTE EL LAVADO - LACTARIO

Instructivo de diligenciamiento

Importante:

- Dirigirse: al I-2-2 Instructivo para la preparacion y uso de la solucién limpiadora con jabon neutro - Prelavado y lavado, donde se

especifica  como  se

- Este formato

preparar  la  solucibn  limpiadora  (Aqua con  jabon  neutro )

debe  ser  diigenciadc  con  esfero  negro  y  lefra  legible.

- Este formato debe ser diligenciado por el personal auxiliar de lactario.

ITEM DESCRIPCION
Fecha Anote dia-mes-afio. DD-MM-AA
Tipo de frasco Se encuentra preimpreso en el formato.
Tipo de jahon Anotar el fipo de jabén a utilizar.
Frascos Se refiere al procedimiento de lavado para los frascos de acuerdo al instructivo 1-3-1.
Agua Litro Anotar en nimero la canfidad de litros de agua utilizados para la preparacion.
Jabon ml Anotar en nimero la cantidad de militros de jabdn utilizados para la preparacion.
Tapas Se refiere al procedimiento de lavado para las tapas de acuerdo al instructivo |-3-1.
Agua Litro Anotar en nimero la canfidad de litros de agua utilizados para la preparacion.
Jabon ml Anotar en nimero la cantidad de militros de jabdn utilizados para la preparacion.
Responsable Anotar el nombre de forma legible.
Supervisor Anotar el nombre de forma legible de la persona quien verifica.
Observaciones Anotar la novedad que considere importante.

Fuente: Estudio UNAD -BLH, Tolima. 2019.




Anexo 26. Formato de validacion del proceso de lavado de tubos — BLH

FORMATO DE VALIDACION DEL PROCESO DE LAVADO DE TUBOS - BLH

A -
FECHA DE ELABORACION . : 5
F3. T : : :
32 2052010 FECHA DE ACTUALIZACION VERSION: 1 PAGINA: 1DE1 C
TUB0S DEENSAYD 10mi Aecién TUBOSDECULTVO20mI | VALIDACION PR— TUB0S DURKAM VALIDACION PR L F—
N comectiva correctiva correctiva
VALIDACION Anotar cantidad
N Tabos WT;I (roE- N [Verde | Aaul [Amarillo| oid 51 | 10 | HTube LDT;, froc- N | verde | Aml |Amarillo od 5 | 10 | WTabos Lm;‘ o4 N |Verde | Awml | Amarilla o4 s | NO
umero P ubos umero P ul jumera
" Muestall) | l| ) Moestia | ) | 1) | fve) ~ | moesn| (| pa) | o !
consecutivol consecutive] consecutive)

N Tubos: tubos lavados; N Muestra: Cantidad a analizar; Validacion de acuerdo con el instructio; Accién correctiva si es no conforme. Responsable: nombre; Supervisor: nombre.

Fuente: Estudio UNAD -BLH, Tolima. 2019.

Anexo 27. Instructivo de diligenciamiento Formato de validacion del proceso de
lavado de tubos — BLH

FORMATO DE VALIDACION DEL PROCESO DE LAVADO DE TUBOS - BLH
Imstructivoe de diligenciamiento

Importamte:
- Oirigirse al 1-3-2 Instructive para la walidacicn del lavado con &l reactivo szl de bromotinmaol,
donde =13 especifica C:OM realizar =l andlisis oon al reactivo.

- Este formato debe ser diligencisdo con esfero negro vy letra legible.

- Este formato debe ser diligencisdo por &l personsal ausdliar de BLH
ITEM DESCRIPCION

Fecha Ancte dis-mes-aro. DO-AR-428

Tubos da 13 = 100 numn, para uso en saleccion y
clasificacidn.

Tubo de ensayo 10 mil

M tubos Anctaren nimero la cantidad de tubos lavados y secos.
I{:Er-lr:e:::m I_E;Jhlum Se encuentra preimpreso en =l formato.

Anotar en mumero la cantided de tubos lavados v secos
N muestras

& analizar.
WValidacion anotar cantidad De acuserdo con =l instructivo 1-3-3.
Anotar en numero la cantidad de tubos conformes de
Verde (C) acuerdo sl nstructivo 1-3-3

Anotar en mumero la cantided de tubos no conformes de
acuserdo al instructivo 1-3-2.

Anotar en mumero la cantided de tubos no conformes de
acuserdo al instructivo 1-3-2.

Anotar el nombre de forma legible de Ia persona guien
reslize la prusba.

Accion = tomar si el resultsdo del analisis 2s no

Azul [NC)

Amarillo (NC)

Responsable

Accion correctiva

conformes.
Si Cuando se presenta una no conformedad.
Mo Cuando es conforme el resultado.
Tubo de cultivo 20 mi Tubo= con tapa rosca para medios de culthvo.
M tubos Anctaren nimero la cantidad de tubos lavados y secos.
IEE:‘FEEELT“?iE;;Jumem Se encuantra preimpresc en el formato.

Anotar en numerno la cantidad de tubo=s lswados y secos

M muestras = ansalizar.

Walidacion anotar cantidad D scuerdo con el instructivo 1-3-3.
Verde (C Anctar en ndmerc la cantidad de tubos conformes de
= (C1 acusrdo sl nstructivo 1-3-3
Anotar en numero la cantided de tubos no conformees de
Azul (NC) acusrdo sl instructivo 1-3-3




Fuente:

Amarillo (NC)

Anotar en numero la cantidad de tubos no conformes de
acuerdo al instructivo 1-3-3_

Responsable

Anotar el nombre de forma legible de la persona guien
realiza la prueba.

Accidon correctiva

Accion a tomar si el resultado del analisis es no
conforme.

Si Cuando se presenta una no conformidad.
No Cuando es conforme el resultado.
Tubos Durham Tubos de 6 x 60 mm
N tubos Anotaren numero la cantidad de tubos lavados y secos.

LOTE (TDE- Numero
consecutivo]

Se encuentra preimpreso en el formato.

N muestras

Anotar en namero la cantidad de tubos lavados y secos
a analizar.

Validacion anotar cantidad

De acuerdo con el instructivo 1-3-3.

Verde (C)

Anotar en namero la cantidad de tubos conformes de
acuerdo al instructivo 1-3-3

Azul (NC)

Anotar en namero la cantidad de tubos no conformes de
acuerdo al instructivo 1-3-3

Amarillo (NC)

Anotar en niamero la cantidad de tubos no conformes de
acuerdo al instructivo 1-3-3

Responsable

Anotar el nombre de forma legible de la persona guien
realiza la prueba

Accidon correctiva

Accion a tomar si el resultado del analisis es no
conforme.

Cuando se presenta una no conformidad.

MNo

Cuando es conforme el resultado.

Supervisor

Anotar el nombre de forma legible de la persona guien
verifica.

Estudio UNAD -BLH, Tolima. 2019.




Anexo 28. Formato de validacién del proceso de lavado de tapas.

FORMATO DE VALIDACION DEL PROCESO DE LAVADO DE TAPAS . LACTARIO

CODIGO: FECHA DE ELABORACION " it =
i 0RO FECHA DE ACTUALLZACION: VERSION: 1 C
PAGINA: 1DE1 =
VALIDACION Aceidn VALIDACION Accidn
FECHA | TAPAS DE PROCESAMIENTO Anatar eantidad i TAPAS DE DISTRIBUCION Anotar eantidad comeeiiva TAPAS DE EXTRACCION ﬁ:::.:?:ﬁlt?dr:d “:;'::::fil:" SUPERVISOR
LOTE
LOTE LOTE
N N [Yerde| Azul | Amarilio N 1D~ N (Verde| Azul | Amarilio N N
e (TP - Miimeta Reipaniable | 81 | NO Réspansable | 51 | WO [TE - Mimeia Yerde | Azul | Amarill .,
Tapas | ccasecativo) [Muestra) (€1 | INC)| - [NC) Tapas un:‘!::wl Muestia | [C) | (NCI| - (NC) Tapas| ycpeutive) | M0ES00 [E::]e ["E] TI!“ICI]“ Responsable | 5 | NO

N TAPAS: tapas lavadas; N Muestra: Cantidad a analizar; Validacidn de acuerdo con el instructivo; Accion correctiva si es no conforme. Responsable: nombre; Supervisor: nombre.




Anexo 29. Instructivo de diligenciamiento del formato de validacion del proceso de
lavado de tapas.

Fuente:

FORMATO DE VALIDACION DEL PROCESO DE LAVADOD DE TAPAS - LACTARIO

Instructivo de diligenciamiento

portante:

- Dirigirse &l I-3-3 Instructivo para la validacidn del lavado con el reactivo azul de bromotimol, donde se especifica

comao realizar el andlisis con el reactivo,

- Este formato debe ser diligenciado con esfero negro v letra legible.
- Este formato debe ser diigenciado por el personal swedliar de Lactario.

ITEM

DESCRIPCION

Fecha

Anote diz-mes-afio. DO-MM-A4

Tapas de procesamiento

Tapas comespondientes de los frascos de procesamiento.

N tapas

Anctaren ndmero la cantidad de tapas lavadss v secas.

LOTE (TDE- Numero consecutivo)

Se encuentra preimpraso 2n el formato.

N muestras

Anotar en ndmero la cantidad de tapas lavadas y secas a anslizar.

Validacién anotar cantidad

D= acuerdo con el instructivo 1-3-3.

Verde [C)

Anctar en ndmero la cantidad de tapas conformes de acuerdo al
instructivo 1-3-3.

Azul [NC)

Anctar en ndmero la cantidad de tapas no conformes de acuerdo al
instructivo 1-3-3.

Amarillo (NC)

Anotar en ndmero la cantidad de tapss no conformes de acuerdo al
instructivo 1-3-3.

Responsable

Anotar el nombre de forma legible de la persona quien resliza la prusha.

Accion cormectiva

Accidn a tomar si el resultado del andlisis &5 no conforme.

i

‘Cusndo s= presents una no conformidad.

No

‘Cuando es conforme el resultado.

Tapas de distribucion

N tapas

Tapas correspondientes de los frascos de distribucidn.

Anotaren namero la cantidsd de tapas lsvsdas y secas.

LOTE (TDE- Numero consecutivo)

Se encuentra preimpreso en el formato.

N muestras

Anotar en nimers |s cantidsd de tapas lavadas y secas s anslizsr

Walidacién anotar cantidad

De scuerdo con el instructivo 1-3-3

Verde (C)

Anctar en nimero la cantidsd de tapas confonmes de acuerdo al
instructivs I-2-3.

Azul (NC)

Anctar en nimero la cantidsed de tapas no conformes de scusrdo al
instructivs I-2-3.

Amarillo (NC)

Anctar en nimero la cantidsed de tapas no conformes de scusrdo al
instructivs I-2-3.

Responsable

Anotar =l nombre de forms legible de ks persona quien resiizs Is prusba

Accién correctiva

Accién a torar si el resultado del andlisis es no conforme.

si Cusndo s= presents una no conformidad
No Cusndo es conforme el resultsdo.
Tapas de extraccién Tspas comespondienies de los frascos de exdraccibn.
N tapas Anctasren ndmerc |2 cantidsd de tspas lsvsedas v secas.

LOTE (TDE- Numero consecutive)

Se encuenira preimpraso en el formato.

N muestras

Anctsr en nimers |s cantidsd de tspas lavadas y secas s snalizsr.

Walidacidn anotar cantidad

D= acuerdo son el instructiva 1-3-3

Anotar en nimero la cantided de tapss conformes de scuerdo al

Werde (C) instructhes -2-3.
Azl (NC) Iﬁ:‘naix‘;he\g |;|u3-3rr|er-u Ia cantided de tapss no conformes de scusrdo al
Responsable Anctar el nombre de forma legible de ks persona quien resliza la prusba.
Accion correctiva Accon a tomar si 2l resultado del anslisis es no conforme.
Si Cuando s= presents una o conformidad.
Mo ‘Cuando es conforme el resultsde.

Supervisor

Anotar 2l nombra de forma legible de ks persona quisn wverifica.

UNAD -BLH, Tolima. 2019.

Estudio



Anexo 30. Formato de validacién del proceso de lavado de frascos - Lactario.

FORMATO OE VALIDACION DEL PROCESO DE LAVADO DE FRASCOS - LACTARIO

. ¥
chogoraa | PRI FECHA D ACTUALIZACON: VERSION: 1 ¢
PAGINK: 10E1
FORA | FRASCOSDEPROCESAMIENTO vAuDAm il T Rin | e macain VAUDACKN Ll P—
Anatat cantidad tormectin Anotat cantidad corteeti Jr— omiin
(113 LOTE LOTE
N ) n o |Verde |Anl [Amarilo N ) " Varda | Awl |Amarile ] , W {vede | Aul - [Amailo
DDIMMIAR A Responsable . ottt bl A i
o el I I e R e T e e R A 1 s | P |y | g | | g PPt S5 N0
comsequtive) cansecviiva) conseguiva)

FRASCOS: frascos lavados; N Muestra: Cantidad a analizar; Validacion de acuerdo con el instructive; Accion correctiva si es no conforme. Responsable: nombre; Supervisor: nombre,

Fuente: Estudio UNAD -BLH, Tolima. 2019.




Anexo 31. Instructivo de diligenciamiento del Formato de validacion del proceso de
lavado de frascos - Lactario.

FORMATO DE VALIDACION DEL PROCE S0 DE LAVADO DE FRASCOS LACTARIO
1 tive de diligenciamisnto

Importants:

ITEM

- Dirigirse al 1-3-3 Instructivo para la validacidn del lavade con el reactivo azul de bromatimol, donide
s especifica como realizar @l andlisis con el reactive.
- Em farmato debe ser diligenciado con esfen negro v letra legible.

- Este formato debe ser diligendiado por el personal auxilisr de Lactario.

DESCRIPCION

Fecha

Anote dia-mes-afio. DD-MK-A8

Frascos de procesamiento

Frascos ulilizados en & procesamiento de |a leche humana.
(BLH).

M frascos Anciaren nimen la cantidad de frascos lavades v secos.
:;E"TE HD'EII - :"Il.lrnvro S0 encuentra preimgreso en of formato,
N muestras Anctar en nimerns la cantidad de frasces lavados y secos a

analizar

Validackén anotar cantidad

D acuardo con el instructive 1-3-3

Verde (C)

Anclar en nemens la cantidad de Trasces conformes de
acuerde al instuctive 1-3-3.

Anctar en nomerns la cantidad de frasces no confoemes de

Azul [MC) acuerds al instructivo 1-3-3.
Anctar &n nemens la cantidad de frascos no ¢ f di
Pt (HC) acuerds al instctive 1-3-3.
=1 anasbs .EMH ﬂ.méﬂfﬁl'lﬂl legible de la persona guisn ralizs
Accion cormectiva Acciin atomar si o resultado del andlisis es no conforme.
54 Cuando se presenta una no conformidad
Mo Cuando s conforme e resultade
Frascos utiizados en « fracdonamiento y distribuecién de leche
Frascos de distribucion i 1 y cht rrida).
LR = darediaran nidmens kb canihdad da ascos lavadios v Sacaas.
v =t Bt el CISETE GRS @ el forrrarks

Sureslmr @ mUETEerG b Canteieeg ce Tascos becscos v secne 8
anadirai

D pcgpercio o el insrectieo 1-3-3

Fureolias o maTHrS b SanlalEaed S W adeecn GONPOIrTeEE O

whewnke (1) saapercin sl iremnactien -5 %

Bl [NCH Earealad Qofs OATeere k) Caniaiaad ge i dssss o Confoimas oa
22

o i B RS Ferealsd wn andaTeed o ka :m}j S W Aco e COffoirTas o
-

e sl i S e keoibde o 13 [ i
B rpaomeaibde i h
Ao ben carmess v Fupw bl &l el resabads Gl ecdiBen e e focforeas
1] [+ #o = o IB Wres me o al
By (= B2 e CTECITTRE il Dok clfladis.
Py e oot qb @ @ET S @ alan For atec o WEEraio e e la s als aal gecsil aled BLLE
N frascos FurediEr & ETErD B3 caniEing e Fasoos Banos v serns

LOTE (TDE- Mumans
| oy s o)

e mropentre prempesen e el foeranks

Furealar O AT G ko anfalad Oo ¥ iscon Haatkat v BSos &
Bnpligran

Wkl bt afeolie Canlkdad

D i ool & ifceres e 1-3-3

Werabe )

kﬂrmmhmﬂ‘m corfo e ce

Al [RC) WMW cm&immmrﬁmﬂt

Amarillo (NC) :;n;a&::ln;mm la -ci;-;.ﬂ!cll.ldd&frﬂms no conformes de

Responsable tnmrdmm:hhmammhmuwmrm
Accion comectiva Accidn a tomar si ¢l resultado del andlisis es no conforme

Sl Cuando se presenta una no conformidad.

No Cuando es conforme el resultada.

Supervisor

Anctar el nombre de feoma legible de la persona quien verifica

Fuente: Estudio UNAD -BLH, Tolima. 2019




Anexo 32. Formato control uso del jabon durante el lavado - Banco de Leche
Humana.

FORMATO CONTROL USO DE JABON DURANTE EL LAVADO - BANCO DE LECHE HUMANA é_,
. FECHA DE ELABORACION FECHA DE . PAGINA:
tF-3- ACTUALIZACION: H
cODIGO: F-3-5 03.04.2019 UALZAC] VERSION : 1 1 DE1
) VOLUMEN
FECHA CLASE DE TUBO TIPODE JABON [ AGUA | JABON RESPONSABLE SUPERVISOR |OBSERVACIONES

LITRO | mll cm3

Tubos de ensayo 10 ml
Tubes para cultive 20 ml
Tapas de tubos de cultivo
Tubos Durham

Tubos de ensayo 10 ml
Tubos para cultivo 20 ml
Tapas de tubos de cultivo
Tubos Durham

JABONES WEST GLO, Y WEST MULTIPROPOSITO PLUS: 15 MILITROS/LITRO DE AGUA; LOS TUBOS DEBEN PERMANECER SUMERGIDOS MINIMO DOS
HORAS EN LA SOLUCION JABONOSA.

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.

Anexo 33. Instructivo de diligenciamiento Formato control uso del jabén durante el
lavado - Banco de Leche Humana.

F-3-5- FORMATO CONTROL USO DE JABON DURANTE EL LAVADO - BLH
Instructivo de diligenciamiento

Importante:

- Dirigirse al I-2-2 Instructivo para la preparacién y uso de la solucién limpiadora con jabén neutro -
Prelavado y lavado, donde se especifica como se debe preparar la solucién limpiadora (Agua con
jabon neutro )

- Este formato debe ser diligenciado con esfero negro y letra legible.

- Este formato debe ser diligenciado por el personal auxiliar de BLH.

ITEM DESCRIPCION
Fecha Anote dia-mes-afio. DD-MM-AA
Se refiere al procedimiento de lavado para los tubos de acuerdo al
Clase de tubo instructivo 1-3-2.
Tubos de ensayo 10 ml Tubos de 13 x 100 mm, para uso en seleccion y clasificacién.
Tubos para cultivo 20 ml Tubos para medios de cultivo.
Tapas de tubos de cultivo Tapas de los tubos para medios de cultivo.
Tubos Durham Tubos de 6 x 60 mm
Tipo de jabén Anotar el tipo de jabdn a utilizar.
Se refiere al procedimiento de lavado para los tubos de acuerdo al
Volumen : ’
instructivo 1-3-2.
. Anotar en nimero la cantidad de litros de agua utilizados para la
Agua Litro L.
preparacion.
. Anotar en nimero la cantidad de militros de jabon utilizados para la
Jaboén ml -
preparacion.
Responsable Anotar el nombre de forma legible.
Supervisor Anotar el nombre de forma legible de la persona quien verifica.
Observaciones Anotar la novedad que considere importante.

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.



Anexo 34. Formato de entrega de frascos a esterilizacion

y FECHA DE ELABDRACIGON
M0 F-4-
CODIGD; F-4-1 05-03-2019

LOTE LAVADD CANTIDAD

FECHA HORA VALIDADD ENTREGADA

DE ESTERILIZACIGN)

FORMATO DE ENTREGA DE FRASCOS A ESTERILIZACION -
FECHA DE ACTUALIZACIGH; VERSIGN : 1 D‘:';'::‘: C
DESTING
(AUTOCLAVE ENTREGA RECIBE u
LACTARIC O CENTRAL | RESPONSABLE RESPONSABLE SUPERVISOR OBSERVACIONES

CANTIDAD ENTREGADA: AMNOTAR EL NUMERO DE FRASCOS

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.

Anexo 35. Instructivo de diligenciamiento del Formato de entrega de frascos a

esterilizacion.

FORMATO DE ENTREGA DE FRASCOS A ESTERILIZACION
Instructivo de diligenciamiento

Importante:

esterilizacion.

- Este formato debe ser diligenciado con esfero negro y letra legible.
- Este formato debe ser diligenciado por el personal auxiliar de Lactario y personal auxiliar de

ITEM DESCRIPCION
Fecha Anote dia-mes-afio. DD-MM-AA
Hora Anotar hora de entrega de los frascos

Lote lavado validado

Anotar el respectivo lote de acuerdo al tipo de frasco: FP
consecutivo; FD Consecutivo y FE Consecutivo.

Cantidad entregada

Anotar en ndmero la cantidad entregada de frascos lavados y
validados.

Destino (Autoclave lactario o
Central de esterilizacién)

Anotar el destino del frasco para su esterilizacion.

Entrega Responsable

Anotar el nombre de forma legible de la persona quien realiza
la entrega a esterilizacion.

Recibe fesponsable Anotar el nombre c_i_e: forma legible de la persona quien recibe
los frascos a esterilizar.

Supervisor Anotar el nombre de forma legible de la persona quien verifica.

Observaciones Anotar la novedad que considere importante.

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.




Anexo 36. Formato de recepcién de frascos esterilizados

FORMATO DE RECEPCION DE FRASCOS ESTERILIZADOS

FECHA DE ELABORACION PAGINA: é—'
CODIGO: F-4-2 FECHA DE ACTUALIZACION: VERSION : 1
20-07-2019 10E1
DESTING (EXTRACCION,
CANTIDAD ENTREGA
T
FECHA HORA |  LOTE ESTERIL RECIBIDA RESPONSABLE RECIBE RESPONSABLE PROCESAMIENTO, SUPERVISOR OBSERVACIONES

CHSTRIBUCHINY

CANTIDAD ENTREGADA: ANOTAR EL NUMERD DE FRASCOS
DESTING: ANOTAR SEGUN EL LUGAR DONDE SE VAN A ALMACENAR: EXTRACCION, PROCESAMIENTO O DISTRIBUCION,

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.

Anexo 37. Instructivo de diligenciamiento del Formato de recepcion de frascos
esterilizados.

[FORMATO DE ENTREGA DE FRASCOS ESTERILIZADOS
Instructivo de diligenciamiento

Importante:
- Este formato debe ser diligenciado con esfero negro y lefra legible.
- Este formato debe ser diligenciado por el personal auxiliar de Lactario y personal auxiliar de esterilizacion.

ITEM DESCRIPCION
Fecha Anote dia-mes-afio. DD-MM-AA
Hora Anotar hora de recepcion de los frascos estériles.
Lote esteril Anotar el respectivo lote de acuerdo al tipo de frasco: FP
consecutivo, FD Consecutivo y FE Consecutivo.
Cantidad recibida Anotar en nimero la cantidad recibida de frascos estériles.
Entrega Responsable Anotar el nombre de forma legible de la persona quien entrega el
lote esteril.
Recibe responsable Anotar el nombre de forma legible de la persona quien recibe los

frascos estériles por lote.

Destino (Extraccion, procesamiento, [Anotar el destino de los lotes de los frascos esteriles de acuerdo al

distribucion) uso al que se vayan a disponer.
Supervisor Anotar el nombre de forma legible de la persona quien verifica.
Observaciones Anotar la novedad que considere importante.

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.



Anexo 38. Formato de almacenamiento del material de vidrio estéri

FORMATO DE ALMACENAMIENTO DEL MATERIAL DE VIDRIO ESTERIL -
FECHA DE Q—‘
CODGO: F-7T-1 ELABORACION FECHA DE ACTUALIZACION: VERSION : 1 PAGINA: 1DE1
Z1-07- 20 s

LUGAR DE ALMACENIMIENTO: BLH | |5 EXTRACCCIGH | J; DisTRIBUCHIN| |

ENTRADA A ALMACENAMIENTO

GALIDA DE ALMACENAMIENTO

FECHA sonal wore CADUCHRAD

o | x| aibe s |mas| afe

FECHA

RESPONSABLE WORA | LOTE CANTHRAD SALDO RESPONEABLE SUPERVISOR | DBSERVACIONES

CADUCIDAD: ANOTAR LA FECHA DE VENCIMIENTO QUE SE ENCUENTRA EN EL ROTULO DEL PAQYUETE ESTERIL.

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.

Anexo 39. Instructivo de diligenciamiento Formato de almacenamiento del material

de vidrio estéril.

FORMATO DE ALPMACEMNARMIENTO DEL MATERIAL DE WIDRID ESTERIL
Instructive de diligenciamiemto

ImpeorEante:

Este farmato debe ser diligenciada con esfera negra ¢ letra legible.
Cste formato debe ser diligenciado por &l personal auxilisasr de lactario, auxiliar de central de
wsterilizacidn v ausiliar de BLH.

ITERA

DESCRIPCION

Lugar de almscenamisnto

Smotar una X segon sea el lugar de almacenamisnto de los
frascos- ELH, Extraccdn o Distribacidn

Entrada a almacenamientos

Amote dia-mes-afio. DO-MM-AA Fecha de antrada de las

DLA&-MES-8 RO

Fecha o
frasoos esteriles.

Hara Amatar hara de recepcdn de las Ffrascos a almacenamismio,
Amotar el respectivo late de acuerdo al tipo de frasco: FP
consecutivo; FO Consecutivo v FE Conseouteo.

Caducidad Amotar el dia-mes-afo, O0-MM-88, Fecha de vencimenta de

los frasoos estdériles segon el rotulo.

Smotar en ndmera la cantidad de los Frascos que ingresan a

Cantidad
almace namienka.
Anmotar el nambre de farma legible de & persona guien
Respoansakble recepciomna s frasoos para su almacenamients provenienisas
del lactaric o central de esterilizacidn.
Salida a almacenamisnta
Amatar el dia-mes-afo. ODD-RR -8 S, Fecha de salidas de los
Fecha
frasoos.
Amotar el respectivo lafte de acuerdo al tipo de frasco: FP
Lote R
consecutve; FO Consecutivo v FE Conseoubes.
Hara Anmotar hara de salida de los frascas & almacemarmienba.
o Amtar en ndarmara la cantidad de los Frascos que salam de
Cantidad
Almacennamisnta.
< Amotar e ndamara la cantidad de |los Frazcos quadan del ot
gquie o e ke ba terminado de dar salida de almacenarmienia.
Amotar el nombre de forma legible de b persona guien da
pans zalida de las frascos auxiliar de BLH.
. Amotar el nambre de farma legible de s persona guien
Supervisor
woerifica.
0 b s v i s Amotar la navedad que comsidears im portants,

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.




Anexo 40. Formato control para la trazabilidad de la inactivacion de los medios de
cultivo - Banco de Leche Humana - Laboratorio Clinico.

FORMATO CONTROL PARA LA TRAZABILIDAD DE LA INACTIVACION DE LOS MEDIOS DE CULTIVO - BANCO DE LECHE HUMANA - LABORATORIO

CLINICO
FECHADE Q/
CODIGO: F-6-1 ELABORACION ‘ FECHA DE ACTUALIZACION: VERSION : 1 | PAGINA: 1DE 1 :
20-07-2019
ENTRADA A INACTIVACION SALIDA DE INACTIVACION
FECHA 25 FECHA [ o EI gl=2
DE HOR (& § ENTREGA RECIBE FECHA Ez8lg8|= ENTREGA RECIBE
ENTRA | A |22 e DE BEEEE|E £ |RESPONSABLE |RESPONSABLE |SUPERVISOR | OBSERVACIONES
DA R sALDA B 32T 2|2 2
Sz of 8|1

UNIDADES ENTREGADAS: SE REFIERE AL TUBO CON EL MEDIO DE CULTIVO PARA INACTIVAR , LA UNIDAD CONTIENE EL TUBO DE CULTIVO, LATAPAY EL TUBO DURHAM

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.

Anexo 41. Instructivo de diligenciamiento formato control para la trazabilidad de la
inactivacion de los medios de cultivo - Banco de Leche Humana - Laboratorio Clinico.

FORMATO CONTROL PARA LA TRAZABILIDAD DE L& INACTIVACION DE LOS
MEDIOS DE CULTIVO - BANCO DE LECHE HUMAMNA - LABORATORIO CLINICO
Instructivo de diligenciamiento

Importante:
- Este formato debe ser diligenciado con esfero negro y letra legible.

- Este formato debe ser diligenciado por el personal auxiliar de BLH v auxiliar de laboratorio
clinica.

ITEM DESCRIPCION

ENTRADA A INACTINVACIONM

Ancte diz-mes-afio. DD-MM-A4 de la entrega de |2 unidad (Tubo
de cultivo + Durham) del BLH al lzaboratorio clinice.

Amotar hora de entrega de |z unidad {Tubo de cultive + Durham)
para la inactivacion del medio de cultive en el laboratorio clinico.
Anotar en numera la unidad (Tubo de cultiva + Durham) entregada
al labaratorio clinico.

Anotar el nombre de forma legible de la persona gue entrega la
unidad [Tubo de cultive + Durham) auxiliar de BLH.

Amotar el nombre de forma legible de la persona quien recibe la
unidad (Tubo de cultive + Durham) awxiliar de laboratorio clinico.
Fecha de inactivacidn Anote diz-mes-afic. DD-MM-A4

SALIDA DE INACTIVACION

Fecha de entrada

Hora

Unidades entregadas

Entrega responsable

Recibe responsable

Anote diz-mes-afic. DD-MM-AA de la salida de |a unidad {Tubo de

Fecha d lid
cha e salids cwltiva + Durham) del laboratorio clinico al BLH.

Tubo de cultivo Amnctar en numero la cantidad de tubos de cultive gque se entregan
|Cantidad) = BLH
Tapa rosca [Cantidad) Amotar en numero la cantidad de tapas que se entregan @ BLH
Durham (Cantidad) Amotar en numero la cantidad de tubos Durhamn que se entregan
= BLH
Anotar el nombre de forma legible de la persona gue entrega |z
Entrega responsable unidad (Tubo de cultive + Durham) prelavads; auxiliar de

laboratorio clinico.

Amotar el nombre de forma legible de la persona quien recibe la
unidad (Tubao de cultive + Durham) prelavads, auxiliar de BLH.
Supervisor Anotar el nombre de forma legible de la persona quien verifica.
Observaciones Anotar la novedad que considere importante.

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.

Recibe responsable




Anexo 42. Formato de almacenamiento del material de vidrio estéril

FORMATO DE ALMACENAMIENTO DEL MATERIAL DE VIDRIO ESTERIL

-

FECHA OE Q/
COMGO: F-7T-1 ELABORACION FECHA DE ACTUALIZACION: WVERSION - 1 PAGINA: 1DE 1

21-07- 2019 —

LUGAR DE ALMACENIMIEMTO: BLH | | EXTRACCCION | | DISTRIBUCION | |
ENTRADA A ALMACENAMIENTD SALIDA DE ALMACENAMIENTD
FECHA | yona | vove AU camrinas | RESPONSABLE FECHA | o | 1o CANTIDAD | SALDD RESPOREABLE SUPERVISOR | DESERYACIONES
wia | mus | sne mia (mes| ahs Ban | Ars |afo)

CADUCIDAD: ANOTAR LA FECHA DE VENCIMIENTO QUE SE ENCUENTRA EN EL ROTULO DEL PAQUETE ESTERIL.

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.

Anexo 43. Instructivo de diligenciamiento Formato de almacenamiento del material de
vidrio estéril.

FORMATO DE ALMNMACERMNANMIENTO DEL MATERLAL DE WVIDRID ESTERIL
Instructivo de diligenciamismto

Impartante:

Este farmato debe soer dilipgenciada con esferao nepgra p letra legible.

Este farmato debe soer dilipgenciada por @l personal auxiliar de lactario, auxiliar de central e
esterilizacidn w auxiliar de BLH.

ITER D ESCRIPCIOR

domovtar una X sepin sea el lugar de almacenamisanto de los
frasoos: BELH, Extraccidn o Distribacidn

Entrada a almascenamiento
SAmote dia-mes-afio. DD-MM-8A5A Fecha de entrada de las

Lugar de almacenamiento

Fecha o
fravoos ectdriles.

Hoara Aimestar hoara de recepoidn de los Frascos a almascenami=mto.
Aimostar el respectivo lore de acuerdo al tipo de frasco: FPR
cansecutive; FO Caonsecutivie ¢ FE Cansecutinm.

Caducidad SAmotar el dia-mes-afio. DD-RB-58A, Fecha de vencimiento de

DA - RAES-A RO los frasoas estériles segon el riStulo.

Cantidad Somvtar en ndameara la cantidad de |los frasecos que ingresan a

Almacenamisanto.

Amotar el nambre de forma legible de s persanas guien
Responsabie receEpeioma ks froseos para S b s marmid e nno P ron e e e
del Factario o central de estarilizacidm.

Salida & almacemamis=rnto
Amotar el dia-mes-afo. ODD-RMAB-A 5 Fecha de salida de loas

frasoos.
Aimestar el rezspectivo aftes de gouerdos al tipo de frasco: FP
cansessutive; FOo Consecrutivo ¢ FE Canseoutiem.
Hara SAmotar hora de salida de los frasoos @ almacenamienta.
- SAmotar en namers la cantidad de los Frascos que salen de
Cantidad
almacenamiEnia.
5 Amotar en namera la cantidad de los Frascos queadan del ot
ue mo e b P berminasdos de dar salidas de alMmaceEnarmasnia.
Aomvtar el nombre de forma legible de b persanas guien da
Responsalble - . = e ¥
salida de los frascos auxiliar de BLH.
o Amovtar el nombre de forma legible de s persaona goisn
S pervisor
werifica.
O s o S e Ametar la nawvedad que considars importants,

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.



Anexo 44. Instructivo para la preparacion y uso de solucién desinfectante con hipoclorito de sodio distribucién -

Prelavado.

INSTRUCTIVO PARA PREPARACIGN ¥ S0 DE SOLUCION DESINFECTANTE CON HIPOCLORITO DE SODIO

DISTIBUCION PRELAVADO

Fecha de actualizacitn:

\

CODIGO: Fechade elaboracidn: i .
I-2-1 017032018 1570472010 Versidn: 1 Pégina 1 de 1 S
Solucion Desinfectante Concentracion Litros de agua ... Hipoclorito a
Insumos Concentracd del producto ppm uso [Cantidad a agregar ala Rotulado
[Hipoclorita) preparar) preparacion
Hipoclorito L oL Aszus con
de sodio ! 2000 ppm Frascos de widrio 15 Litras E7lcc hipoclorita 2000
Temperatura de ppm - Frascos
preparacion 5,25% Agua con
- 2000 ppm Tapas 3 Litros 114 c.c. hipoclorito 2000
Ambiente ppm - Tapas
Equipo de desinfeccion — Tep—— —
Inactivacion Leche ) ) nactivacion leche
5000 ppm 0,1 Litro [100 ML) 9,52 c.c. humanz cruds

Solucian desinfectante,
2EUE, recipientes.

Humana Cruda

Equipo de seguridad

Cofia, gafas, tapabocas,
guantes, uniforme, zapato
cerrado.

Personal Asignado

Auxiliar de distribucion

Frecuencia

52 debe preparar |z
solucion desinfectante cada
6 Horas, Para las tapas,
frascos de vidrio. Parz la
inzctivacion de leche
humanza crudz después de
cada turno.

Tiempo

Diejar actuar durante 20
minutos

Parasu uso, debe prepararse la soludon desinfectante de acuerdoa la concentracion deseada y se utiliza la siguiente

farmula:

c.c. (Hipoclorito) =

Litros de agua = ppm

Concentraciin de producto = 10

c.c. = Centimetros Clubicos de hipodorito a agregar a la preparacion
Litros de agua = Cantidad a preparar
ppm = Partes por millon, Concentraccion a preparar.

Concentracion de producto = Concentracion del Hipodorito

INACTIVACION DE LA LECHE CRUDA
SE DEBE INACTIVAR EN UNA PROPORCION DE VOLUMEN A VOLUMEN

Ejemplo para 200 ml de Leche Humana Cruda se agregan 200 ml de solucion de hipodorito a 5000 ppm

Parz conwertirlas unidades d= mlaLitros, s debe usar |2 siguients Regla de tras, ejemplo:

1Litrode Aga — 1000 sl-do-sguws

x ¢ 25 wl-de-mgies
25 ml de agua = 0,025 Litros de Agua
Recordar que 1ml =1 c.c.

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019




Anexo 45. Instructivo para la preparacion y uso de la solucion limpiadora con jabon neutro -

INSTRUCTIVO PARA LA PREPARACION ¥ USO DE LA SOLUCION LIMPIADORA CON JABON NMEUTRO
PRELAVADO ¥ LAVADO

S

CODIGED: Fecha de elaboracidn: | Fechade actualizacidn: P .
I-2-2 01/03/72019 15/04718 Versidn: 1 Pégina 1 de 1
. Prelavado
Solucion Limpiadora
Preparacion | Preparacion Preparacion lavado Litros de Agua ;
prelavado lavado material devidric BEanm (Canfidad a Violumen Tso Eotulads
Imsnmos distribucion Lactario de Leche Humana Freparar) {ml)y Jabom
Frazoos: Fira=oos:
15 mlLitee | 15 mlLitre | Tuwbos de snsayo, tobos . N . Apia Tahomosa Frasoos
Tahdm da Asna da Asca para cultive, tubos 15 Litros 225 c.c. Frazoos da widhio - _
fl = - ! - Tua jabonosa ascos
Mo ., Tapas:  Tapas:  Durdam, tapas: 10 litros 150 c.c. Frasces de vidsio ==
20 mlT it 15 mlT it 15 mlLitre s ampa — - -
o i in . = g o . Argra jabomosa tapas
da Agna ds Asua 3 litroe &0 c.c Tapas
Tempersfurs de preparacion 5 litros 100 c.c. Tepas Aga jabonosa tapa:

Ambrienta

Equipo de limpiera

Solucion Limpiadora, Aspa racipientes.

OEBSEEVACTON

Equipo de sesnridad

Sole ceando sa programa los dias da processmisnto de Lache Huemana:

Cofia, Gafas, Tapabocas, Goantes, Undfodmea, Fapatn Carrado.

1. Pr=parar la solucion limpiadora on recipients adicionsl con las mizmas
condicionss do preparacion para los frasope de vidoio.

2. Praparar 5 Litroe da solucion para las tapas.

FPervonal Asignado

Auxiliar da distribucion, lactsrio, Banco de Lachs Humsana

Lavado - Lactario

Frecuencia
I - Lactario: Eance de Leche
P Dumlg-nsﬂ;u_’ . Pr=parar la Huomana:
f?"aﬂ.‘ 2 olEeon Solucién Preparar 1a Solucidn
1ﬂ§1§$ﬂ Limpiadors | Limpiadors con cada lote

con cada lote

Litros de
Agua Volumen )
(Cantidad a | (ml) Jabén Uso En poceta
Preparar)
4D Litros B0 c.c. Frazcos de vidrio v tapas | Agea Jabonosa por lote

Tiempo

Dijar Actiesr durants 2 hogas,

Lavado — Banco de Leche Humana

Recordar gque 1ml =1 C.C.

Litros de
Agua Volumen :
(Cantidad a | {ml) Jaban Use En poceta
Freparar)
2 Litros 30 o Materidl S=vidtio ¥y | o ro o e

tEpas

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019

Prelavado y lavado




Anexo 46. Instructivo para el prelavado de frascos de vidrio y tapas - Distribucion

INSTRUCTIVG PARA EL PRELAVADO DE FRASCOS DE VIDRIO ¥ TAPAS - DISTRIBUCIOMN

| S

CODIGD: I-2-3

Fecha de elaboracidn:

0Di/70372010

Fecha de actualizacidn:

Versitn: 2 Pégina 1 de 1 .

Solucion Limpiadora

Agua con jebon neutro

Solucion Desinfectante

Apua con hipodorito

Temperatura de Prelavado

DIAGRAMA DE FLUJO FPARA EL PRELAVADO DE FRASCOS DE VIDRIO Y TAPAS

Recepcion

Frasoos ¥ Tapas del #rea de Distribnoion ¥ de 1a TICTN
1. Frascos v Tapas con residoo de Leche Humana Crada
2. Frascos ¥ Tapas con residuo de Leche Humana Procesada o Formmuala

Ambients

Equipo de Prelavado

Solucion limpiadora, selucion
desinfactants, agua. recipientss
para frascos v tapas

Equipo de seguridad

Cofia, pafas tapabocas, punantes,
uniforme, zapate cerrado.

Personal Asignado

ELH - UCIMN

Desinfeccion

1. Frascos ¥ Tapas con residuo de Leche Homana Crada.

- Colocer 2l Fesiduo en 2l envase destinade parz su inactivacdon. Forslado
“Tnactivacion de leche cruda™

- Sumergir Tepss ¥ Frascos =n 1z solocion desinfactants por on tismpo
minimoe de 20 minutes, s=n los recipisntss respectives. Forslado “agna con
hipoclorito 200 ppm™

Enjuague

2. Frascos ¥ Tapas con residuo de Leche Humana Procesada o Foarmula.
- Feslizsr vn enjuasss previo oo agks  codrients pers elimvines ol sesidno.

Prelavado

Frecuencia

Todos los dias 2l fimalizar cada
comida, los frascos con tapa salen
después de 40 a 60 mmutos de su
uso, para €l proceso de prelavado.

Tiempo

Solucion Desinfectante: 20
NS .
Solucion Limpiadora: 2 Horas

Remojar

1. Frascos ¥ Tapas con residuo de Leche Homana Crada.

- Sumerzirlos, va desinfactados, on la solucién limpisdora durante 2 Horas,,
=n lo= recipisntes respectives. Formslado = *“agna jabonosa tapas™ v ““agna
jabonosa frascos™

2 Frascos ¥ Tapas con residno de Leche Hamana Procesada o Formmla.
- Sumermitlos en la solucidn limpisdora, en 2l recipients respactive, durente
2 Horasx. Fotwlado = *“agua jabonosa tapas™ ¥ *aguajabonosa frasoos™

Trasladar

Sacar los Frescos v lss Tepss de lz solocion limpisdors en recipisntss
repactivo:  sumersidos =n szus codrisnts. Fotolado:  ‘“agwma corriemte
tapas™ v ““agna corriente frascos™

Colocar frascos v tapas enrecipientss respechivos pata st traslada al
lactario para sv procssco d = lavado. REotslados “T apasprelaradas™ v
“frascos prelay ados™

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.




Anexo 47. Instructivo para el lavado de frascos de vidrio y tapas - lactario

ITNSTROCTIVO FARA EL LAVADD DE FRASCOS DE VIDRIO ¥ TAPAS

LACTARID

CODIGE:
I-3-1

Fecha de elaborscidn;| Fecha de actuali

o1/ 03/2019

o1/ 07 /2010

zacidn:

Wersitdn: 1 Pégina 1 de 1

Solucion Limpiadora

Tipo: Preparacion
s Frascps de vidrio ¥ tapas
Jebon Meutre | £ ) Litro d= Azua

Temperatura de preparacion

Ambisnts

Equipoe de lavado

Solecion limpiadora, asua comienta, azua
tratads ¥ recipientss.

Equipo de seguridad

Cofia gafa: tspaboczs, Feantss,
uniformea, zapato cerrado.

Pervonal Asicnado

Auiliar da lactario

Frecuencia

Sa daba praparar la selucion limpdadors
cada var que 22 r2alics &l proosso da
lavado, para los anvasas v s (2spactivas

tapas.

Tiempo

Disjar Actesr durants 2 hosas.

Liros de Agua

{Cantidad a Preparar)

Volumen de Jabon
{ml)

Tso

40 litros

{0 mlfom® Frazops da widrio v tapas

DIAGEAMA DEFLUJO-FROCEE0O DE LAVADODE FRASCOS DE VIDREIO Y TAPAS

[ J— |

Becibir los frascos prelavados con sus respectivas tapas

[Comwmn J—

Zaleccionar vagrupar para dnickr trasbilided del fote: proceszmiento, distribucion,
ex traccion; solucion limpiadosa, chusmesco, 2guE corrisnts ¥ 2ene ratada

Eemojo ——

Sumergr en lz pocats que contisnsla sclucion impEdora loefrasme da vidrio v 1z
tzpas clasificados por lote v dejzr en remojo minimo 1 hora

—

Friccionado

Friccionar con chrmsco ks parsdes internzs con 2l finds remower 12 poaibls sucisdsd
prasente en los frasoos ¥ tepas

o e ] —

Rezlizer 10 vems ol enjimens pars los frasooe ¥ tzpes de proceszm jsntn, distribucion v
X ra0Cion Con 2EuE Corrients,

Serundo enjuamme | s—————

Ruzzlizar 5 vecss el enjuesne perz los frasme v Bpesdeproczsaniento, distribacion v
&x braccion con 2Ee tratada

Secado —

Sacar los frascos ¥ 12s tapas dusante 1 hoda en el sutoclave

e ]—

Aplicar 2l instructive perz 1z validzcion dal lzvado por lote tznto da tzpes como
frzzoos

| ERotulado | —.l

Identificar &l lote validado

Lievar 2l lote 2 esterilizacion

—l

Fuente: Estudio UNAD - B

LH, Tolima. 2019.




Anexo 48. Instructivo para el lavado de material de vidrio - BLH - Area sucia.

TNSTROCTIVO FARA EL LAVADDO DE MATERTAL OE VIDREIO

AREA SUCIA BLH

CODDGE0:
I-3-2

Fecha de elaboracidn:
oi /70372019

14707 2019

Fecha de actualizacidn

Versidn: 2 Phginea 1 de 1

Solacion Limpiadora

Tipo: Preparacion

Litros de Asua (Cantidad a +“ola (mI) Jabon Tso
Freparar)
2 litros 30 mliom? Tubos da aneayo, tobos ]?-at,a.-:r_ltﬂ'a ODD tapaEs, toboe

Jabon Meutro

15 mlTLitre d=

AEns

Temperatara de preparacion

Ambianta

Eguipo para realizar lavado

Solucion limpiadora, agua,
racipisntes, agua dastilada o
desionizada.

Eguipo de seguridad

Cofia, gafas, tapabocas, guantas,

uniformea, zapato cerrado.

Perzonal Asignado

Auxilisr de BLH

Frecuoencia

Sa

daba preparar la Solucion

Limpiadom cada vaz qua sarsalica al
procaso de lavado.

Tiempo

Drzjar actuar durants 2 horas.

DIAGEAMA DE FLTUJO- FROCESO DE LAVADD DE TUBOS DE ENSAYO.

|mm;m |—-

Becibir los tubos wtilizzdos en analisis microbiclegon ¥ fisico quimico,

- — —|
Disposicion

Saleccionar ¥ Erupar s2Eln tipo de materiz]l pars indciar trazsbilidad del lots,
aliztar solucion lin pizdoz de acnerdo a instroctiv oo Fecipisntes, Thurmss
FEua Corrisnts v agne destilada o desionizads

[ Eemojo

—

Sumersir los tubos por loes en el recipients gue contizne 12 solucion lmpizdos
{aEua jabonoss) dejar &n remojo minimo 2 horss

| Friccionado |—-

Friccionar con aponds del chrneson las paredes internes con el finds removrer 13
posible sucisdad pressnts =n los tubos

| Frimer enjuagne |_..

Bzlizar 10 vees el snuesns delos twhos d2ens=wa, de cultive ¥ Dushem con
EEuE cofrisnte ¥ dajar &n remojo con 3EnE oofrisnts durante 20 minutos

| Serundo enjuasne |—p

Fezzlizar 4 waoss 2] enjueEns de tubos con 2Ens destileds o desionizads v dajar
=0 remojo durants 10 minwtos con 2EnE destilads o desionizzds

=

Colocar &l material de videio en sl sgEpo secador 2 wna T de B hasts gus 22
sequen oompletzm ente

[ Validacion ] —

Aplicar &l instruchivo pera b validacidn dal lavado por lote dal materizl da
vidrio

| Rotulado |_...| Tdantificar 2l 1otz validzda

Almacenamienty | — |.-'!.I:l'.a-:a‘ﬁ-'I_-".:r—'.»:ipi-z'_l:a;plé;ti-:as_:arula = oo 2l lote correspondisnts

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.




Anexo 49. Instructivo para la validacion del lavado con el reactivo azul de bromotimol (Pagina 1).

INSTROCTIVO FARA LA VALTDACTON DEL LAVADO CON EL REACTIVO AZUL DE BEROMOTIMOL

CODIGE0: Fecha de elaboracidn:
I-3-3 0170372010

Fecha de actualizascidn
oi /07 /72019

Versiting 1

<

Pégina 1 de 4

Alistamiento para la prueba

MMateriales Reactivos

- Mlaterial de vidrio lavado
W SSC0.

- Arna desionizada o asua
destilada.

Azul da
bromotimoel
0.04%

FERUEEA DE AZUL DE EROMOTIMOL OBJETIVO: Faslizar 1a prosha para detarminar rasidwos de

datermemts o pezidues ofEamdicos an &l materis]l da vidrio lavado.

DIAGRAMA DE FLUJO — VERIFICACION DEL LAVADD DE MATERIAL DE

Recepcion I—'

Temperatura de realizacién de la Proeba

Ambisnta

Seleccién —

Equipo de zeguridad

VIDEIO

Laotes de Envase da vidriooon s regpectiva tzpe ¥ Maerizl de vidriouwtilizadoen
=nzalizis fisicoguimicos ¥ microbiolosicos

Salsccionar la musstra reprezentstiva de cada lote de scperdo =1 Anevo N1

Bata, (Gafas de seguridad industrial, Guantss
de Mitrilo, Tapabocas.

Prueha

Personal Asignado

Observarcambiode color

Zion ayoda de uns jerinss medir 1 mlds ape desionizads odastilsds v verier en
lzmuestra Afisdir dos sotas de azul de bromotimol 21 DU04%

Aunxiliar da Lactario v Auxiliar BLH

Frecoencia

Sa debe realizar esta prusba por cada lote da
material lavado, tomande la musstra
depandiendo dal tamafio dal lote de acusrdo al

anexo MN™ 1, deben ser slapidos al azar.

Obzarvar oolor da aouendo =1 Anex o N2

Verde: Newtro— Ansencia (Confiomns)

Arnl: Alcaling —Prezenciz dedsersne (NoConforme)
Amarille: Acido— Pressnci de makrizl argenico MNooorforme)

Resultado

5i 2l resuledoss Arnlse debezumentys o mimens fina de enjuasnes on todo 1
lote validado

Zi =l resuledoss Amarillo s= debevolver 3 splicar 21 insructivo da Evado 2 odo
2l lote

Drisposicion de residuocs

Drispomer 2l residuo enel recpiens solzdo; residoos de 2zl de brom obimol
dizpos=icionfinal

Los frazcosde vidrio, k== Epes v el matarizl da widrio wtilizado pera kb proeba ==
enjusEEn con 2Eue destilads, desionizads v tratada

Registros

Fealizar o] dili encizmianio de los resul Bdos en el fommato comrespondisnts de
varificacion del Evado del maerizl devidrio

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.




Anexo 50. Instructivo para la Validacion del lavado con el reactivo azul de bromotimol (Pagina 2).

INSTROCTIVD FARA LA VALTDACTON DEL TAVADO CON EL REACTIVO AZUL DE BROMOTIMOL

CODIGO:

Fecha de elaboracidn;

Fecha de actualizacidn:
oi/07 /720109

Wersiting 1

Pagina 2 de 4

I-3-3 0170372018 .
ANEXO1
Muestra representativa Frascos de vidrio (Lactario).
T . Frascos de Tapas de Frascos de Tapas de Frascos de Tapas de
amafio muestral distri .. ik iy . ‘s - .
istribucion dis tribucion extraccion extraccion procesamiento | procesamiento
N Tamaifio lote 300 300 300 300 30 30
K 1,96 1,96 1,96 1,96 1,06 1,96
E error 3% 3% 3% 3% 3% 3%
P incidencia 0. 10% 0. 10% 0. 10% 0.10% 1.30% 0. 10%
1-P 100 100%% 100 100%% 0% 1005
n muestra 1.53 1.53 1.53 1.53 12.14 1.51
Lote FD consecutivo 1D - FE - 1E - FP conzecutive | TP conzecutivo
consecutivo consecutive consecutivo

NOTA: Frascos de procesamisnte cbhservar Anexo 3.

Muestra representativa material de vidrio (BLH).

Tamafio muestral Tubos ﬂi:]nsa}'u 10 Tubos de cultivo 20 ml Tubos Durham

™ Tamano lote 30 30 30
K 1,96 1,96 1,96
E error 3% 3% 3%

P incidencia 0,10%% 0,10%% 0,10%%

1-F 100%% 100%% 1002
n muestra 1.51 1.51 1.51

Lote TDE consecutivo TDC consecutivo TDU consecutive

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.



Anexo 51. Instructivo para la Validacion del lavado con el reactivo azul de bromotimol (pagina 3).

-
izacibn: - |
CODIGO: Fecha de elaboracién;| Fecha de actualizacién: ] ] e
0170772019 Versién: 1 P&gina3 de 4
v i e o P
ANEXO2

Amarillo Verde Azul
(No Conforme) ( Conforme) ( No Conforme)

r
|
!

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.



Anexo 52. Instructivo para la validacion del lavado con el reactivo azul de bromotimol (péagina 4.)

INSTRUCTIVO FARA LA VALIDACION DEL TAVADD CON EL REACTIVO AZUL DE BROMOTIMGOL

Fecha de actualizacidn

oS Fech,fl‘j?;'?gg;fiﬁm 01/07/20189 Versifn: 1 Phgina 4 de 4
ANEXO 3
Frascos de procesamiento
Tamano del lote r&p?il:::rr:aﬁra
1al3 1al3
4 3
5 4
& 5
7 al® &
10al 11 7
12all4
15al17 9
18 al 21 10
22 al2é 11
27al33 12
34 al 41 13
42 al 52 14
53 al 60 13

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.




Anexo 53. Instructivo para el registro y formalizacién de plan de mejora (Paginal).

INSTRUCTIVO PARA EL REGISTRO Y FORMALIZACION DE PLAN DE -

MEJORA
.

CD!::::I.E;\.- Fe :-hain‘:!:t:‘I_:Elfii :—:: f&in Feoha de aotuallzsokmn: verckan: 4 Pagina 1 de @

CONTENIDO

PLAMES DE MEJORAMIEMNTC

FORMULACION DE FLAM DE MEJORAMIENTO

PASD 1: DESCRIPCION DEL PLAN

PASD 2 RELACION DE HALLAZGOS

PASD 3: RELACICH DE _J'-‘-.CCI:JNEE

PASD 4 CONCERTACICN DE ACCIONES

PASD 5 CONFIRMACICON EMWVIC DEL PLAN

REVISION ¥ AFROBACION DE PLAN DE MEJORAMIENTO

PO S th e LA fa

1. PLANE S DE MEJORAMIENTO ¥ PLANES DE ACCION

En concordancia con lo definido en el capitule 10 de 1z norma 120 8001:2015, en donde
== diferencian la Accion Correctiva de la Mejora Continuea, en 2l Sistema Integrado de
Gesticn se diferencian los planes en relacion con |a sifuacion gue motiva su formulacion
asl:

» Plan de Mejoramiento: Comesponde al formulado para atender la idenfificacion de
una oportunidad de mejora.

# Plan de Accion: Corresponds al formulado pars stender |z ocurrencia de un
incurmplimiento, no conformidad o materislizacion de un riesgo.

2. FORMULACION DE PLAN DE MEJORAMIENTO

Todo plan de mejoramiento o plan de accion, aqui en adelante Plan debe formularss a
traves del formulario en linea destinado para tal fin, Formato Reporte v seguimnients de
accionas preventivas, correctivas v de mejora v 2l cual se tiene acceso a través del SIG.

La formwlacicn de un plan == realiza en custro pasos:

Paso 1: DEE-:riE-:il:'-n del plan

Paso 2: Relacicn de hallszpos
Paso 3: Relacidn de acciones

Paso 4: Concertacion de acciones
Paso 5: Confirmnacion envie del plan

3. PASD 1: DESCRIPCION DEL PLAN
Estz pasc es el que da inicio & la fase de formulacidn del plan, v desde el cuil se
defimen valores globales como es, el tipo de plan y el proceso del 516, relacionado con
2l origen de formulacicn del plan, la fuente de hallazgos relacionados en 2l plan v |a
descripoion general del plan. El sistema tomaré por defecto como solicitanie. &l nombre
w umidsd del usuario actual del sistema.

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.




Anexo 54. Instructivo para el registro y formalizacion de plan de mejora (Pagina 2).

INSTRUCTIVO PARA EL REGISTRO Y FORMALIZACION DE -
PLAN DE MEJORA \_
[s]ulle uls . - - Ea = -
‘:’.}_‘ Fe.'lai:;?[';l.a:g?;-: h&in: soha n::la:F.J:LIu-: an: wenchan: 1 Pagina X e @

Dentro del sistema existen origanes de formulacion de plan:

*  Sistema Integrado de Gestion
o Frocesos dal SIG Cidlo de limpieza y desinfeccicn del material de vidrio
del BELH del Hospital Federico Lleras Acosta E.SE.
o Procedimientos del S1G

Caonsiderando las sifuaciones que puedsn dar origen a la formulacion de planes, se ha
definido las posibles fuentes de hallazgo asociadas & cads uno de estos onigenes.
Adicicnalmente s2 indican kos casos en los cudles es obligatorio cargar un documento,
indicando el nombre del documento en donde se encueniran descritos los hallazgos y
que e= base de formudacion ded plan.

Origen Fuente Documento anexo
Recultados de | Obligatoric

auditorizs externas | Scliciiud de accian
correctiva o Informe
Sisterna  Integrado | Proceso del SiG de auditor’a ecderma
de Gestidn Resultados de | Obligatoric

guditorias infernas | Solicitud de accidn
correctiva o Informe
de suditorta exdermna

Revizion Gerencial | Opcicnal

4. PAS0 Z- RELACION DE HALLAZGD S

En este paso se deberd relacionar todos aquellos hallazges detectados como resultado
de los ejercicios de revision o evaluacion irtermna y extemnsa. Para cads uno de los
hallazgos, se saolicitaran los siguientas datos:

» Tipo de Hallazgo

« Fecha de hallazgo

& Descripeion del hallazgo

& Descripoion de las causas del hallazgo (Campo condicionadao)

s Archivo de evidencia de analisis de causas (Campo condicicnado)

& Caracteristica de autoevaluacion relacicnada (Campo condicicnado).

Tipo de Hallazgo: Cada fuente de hallazpo tiene relscionzda una tipologin de
hallazgos, de acuerdo con esto la lista de fipos de hallazges dependera de |a fuente
selecoionads, adicionalmente v de scuerdo & la parametrizacion establecida se
solicitara la necesidad de andlisis de causas.

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.
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INSTRUCTIVO PARA EL REGISTRO Y FORMALIZACION DE -
PLAN DE MEJORA '\._
G?-_é.jiﬁ: Fuuhaig?:lnz;:izih;ecltr Faoha u:ja:-lu:l;zanljn: ershn: 1 Fégin 3 do 8 .

Los fipos de hallazge pusden ser:
= No Conformidad Mayor: Incumplimiznte totsl d= un reguisic de |3 noma (IS0
2001:2008, Resolucidn 653 de 2012, NTC - I50/TS 22002-1, 2011).

= Mo Conformidad Menor: Incumplimiznte parcial d= un requisitc de la norma (150
2001: 2008, Resalucidn 683 de 2012, NTC -ISOVTS 22002-1, 2011).

= Observacidn por Auditoria: Situacion detectsda resuliado del desarollo de una
suditaria, gue amerita 523 tenida en cuenta como oporbunidad para mejorar algun
aspecto yio evitar que a futwro pusda convertirse en wn incurmplimisnta.

= Oportunidad de mejora: Diferencia detectada en la organizacion, enfre una situacion
rzal y una situacion deseada. La oportunidzd de mejora puede afectar a un proceso,
products, servicia, recurso, sistemna, habilidad, competencia o area de I3 organizacion.

= Dbservacion: Situacion detectada en ejercicios de analisis o revision gue s& sugisre
523 tenida en cuenta al momenio de formular acciones.

= Incumplimienta: Es toda aquells fslla en contra de los requisitas legales,
organizacionales o del usuarie deteciado en ejercicios de revision.

+ Imcumplimiento de Requisitos Legales Aplicables y  Suscritos:
Incumplirmients de exigencias especificadas en las lzyes vipentes [Normatividsd
nacional y Mormas técnicas vigentes: |50 0001:2008, Resolucion 823 de 2012,
WIC - ISOVTS 12002-1, 2011) en |la aplicacion concreta sobre el SIG Ciclo de
limpieza y desinfeccion del material de vidrio del BLH del Hospital Federico
Lleras Acosta E.S.E.

+  Imcumplimiznto del objetive o actividades: Relacionadas en los siguientes
Procesos:
- C1. Recepcion de material da vidrio
- G2 Prelavado de matenal de vidrio.
- 3 Lavado de material de vidrio
- 4. Esterilizacidn de material de widrio
- Ci. Emplea material de vidrio
- CE. Inactivacion de materisl de vidrio
- C7. Almacenamisnta de matenal de vidrio

v Imcumplimiento del objetive o actividades: Relacionadas en los siguientes
pracedimientos de scuerdo 3 sU proceso:

* Proceso C1: Procedimientos:
o P1-1. Frascos Donados
o P1-2. Frascos Reusados
o P1-3. Frazcos Muewos

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.
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INSTRUCTIVG PARA EL REGISTRO Y FORMALIZACHON DE =
PLAN DE MEJORA l\._
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o P1-4. Tubo= de ensayo Musvos
o P1-3. Tubo= para cultvo Nuswos
o P1-6. Tubos Durham Muevos

*  Proceso C2: Procedimisntos:
o P2-1. Frascos Donados Sucios
o P2-2. Frascos Reusados Sucios

* Proceso C3: Procedimientos:

o P3-1. Frascos Donados Prelavados
P3-2. Frascos Reusados Prelavados
P3-3. Frascos Muewos
P3-4. Tubos de enssyo Muswos
P3-3. Tubos para cultivo Nusvos
P3-6.Tubos Durham MNuswvas

Qa0 aaqg

*  Proceso C4: Procedimisntos:
o P4-1. Frascos Donados Lawvados
o P4-2. Frascos Reusados Lavados
o P4-3. Frascos Muevos Lavados
o Pd-4. Unidad Tubos de Cultive + Tubos Durham Lavados

*  Proceso C3: Procedimisntos:
PS-1. Frascos Donados Esteriles
P3-2. Frascos Reusados Estérniles

P3-3. Frascos Muevos Estériles
PS-4. Unidad Tubkos de Cultive + Tubos Durhar Esteriles

P3-3. Tubos de ensayo Lavados

Q

9 Q0o

*  Proceso C6: Procedimisntos:
o PE-1. Unidad Tubos de Culiive + Tubos Curham

* Proceso CV: Procedimientos
o PT-1.Frascos Donados
PT-2. Frascos Reusados
PT-3. Frascos Muewos
PT-4. Tubos de ensayos
PT-3. Tubos para cultivo
PT-6. Tubos Curham

Q00 aad

v Afencicn oporfuna de los criterios del SIG: |dentificacidn de oporunidades de
rmejora para = 516,

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.
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INSTRUCTIVO PARA EL REGISTRO Y FORMALIZACION DE -
PLAN DE MEJORA ‘;x
CODa0: | Feoha de slaboracion Fagha de actuallzmokin: Verskn: 1 Pagina & de -
-1 i 4] Heo =plica .

v Resultados de autoevaluacion de Ciclo de limpieza y desinfeccion del
material de vidrio del BLH: Son los aspecios de autoevakeacion del ciclo.

En |z siguientz tabla s= presenta la relacion de fipos de hallazgo con sus respectvas
fuenies y se indica para cada une |a obligatoriedad de analisis de causas y las acciones
obligatorias a definir para cada tipo.

Accion e
Tipo de : = Analisis de causas
Fuent bligato . ;
uemte hallazgo o u:igeﬁnir:a a Obligatorio
Resultzdos de
auditorias o .
externaz Mo conformidad m:m%m“ ny Si
Resultados de AR s
suditorias
internas
Resultsdos de
auditorias - ny
externas Mo mldad mal SEEL i
Resultados de comectiva Fuente:
auditorias .
P Estudio
Resultzdos de UNAD -
auditorias BLH,
axternas Obsenacion Accion o .
Resultados de | por auditona Preventiva Tolima.
auditorias 2019.
intemas
Revisian N Accifn
Gerencial Obeservachon —— Qpcional
Todas las Cportunidad de Accion -
fusntes rEjora Freventiva Opeianal

Anexo 58. Instructivo para el registro y formalizacion de plan de mejora (Pagina 6).



INSTRUCTWVG PARA EL REGISTRO Y FORMALLZACHIN DE -
PLAN DE MEJMDIRA k.__
an.-é-_-?ﬁ: F“hazl;la?:ubz;_:zz:;:ﬂtr Faoha u‘\-uja::\-lua:!’lz.ml:ln: et 3 | R -

Descripcion de hallazgo: Espacic para dar a conocer el detalle de la situacion
detectada que reguisre s=r revisada y sobre 13 cual se wan a formular accionss para la
sliminacion o prevencion de su ocurrencia.

Descripcion de las causas del hallazgo: Espacio destinado para registrar las causas
raiz que dieron ongen al hallazgo que fuercn identificadas en =l Formato Reporie y
seguimiento de acciones preventivas, correctivas y de mejora las cusles deben de ser
stacadas mediante |3 formulacidn de acciones correctivas. Este campo s obligatorio =i
para el tipo de hallazgo seleccionado se ha definido que si requiers adjuntar evidencia
del anslisis de causas, de lo contrarie es opcional su diligenciamiento.

Archivo He evidencia de analisis de causas: Siempre que == reguiera d= mansra
obligatoria o == haga opcionalmente un analisis de causas, sera necesarc adjuntar =l
Formate Reporte y seguimiento de acciones preventivas, correctivas y de mejora.

NOTA: Cuando == trate de un hallazgo de tipo no conformidad (mayor o menor) en este
caso 52 deberd registrar la correccidn® realizada para ko cusl 5= deberd suministrar
fecha de la correccidn, descripeion de la cormeccicn aplicada y adjuntar un archive cormo
svidencia de =sta mplementacicn.

* Correccion: Accion inmedista tomada para eliminar un hallazgo detectsdo, aplica
snicamente 3 hallazgos de tipo Mo conformidad Mayor. Mo conformidsd Menor o
Materializacicn de riespgo

5. PASO 3. RELACION DE ACCIOMNES

En este paso == debera relscionar las scciones mediante las cuales se hara la
prevencion yo sliminacion de las causas de cada uno de kos hallazgos relacionados
antenormeanie.

Para cada una de las acciones, == solicitaran los siguientes datos:

= Detalle de ks Accicn

= Froducto Final

= Hallazgois) relacionado(s)
= Tipa de Accidn

= Facha de micio

= Facha de finalizacicn

= Recursos de apoyo

= Responsable de ejecucion

Detalle de la Accion: Espacic para definir lo gue se va a realizar con el propdsito de
=liminar o prevenir la ocurrencia de las causas del hallazgo.

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.
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Producto Final: Resultado tangible o evidenciable que =& gensra como consecusncia
final de la ejecucion de la accidn.

Hallazgois) relacionado(s): Espacio en el cual se listan los hallazgos gque han sido
registrados para el plan, y de los cuales se debera relacionar por lo menos un hallazgo

con el cual la accicn esia relacionada con 2l proposito de eliminar o prevenir las causas
del hallazga.

Tipo de Accion: Indica el tipo de fratamiento que == ke da 3 un hallazgeo, los cuales
pueden ser:

Tipo de Accign Descripcion

Acclan Corractiva Conpunto de  accionss  tomadas  para
eliminar las cswusss de= un  hallazgo
detectado, U oira siuacion no deseabls.
acclan Praventiva Conpunta 4= acciones tomadas para
eliminar las cawsas de un  hallazgo
potencial. y pars prevenin su gcurrencia.
Agcldn de Mejora Accion tomada para aumentar 2l grado d=
desempefc o las capscidsdss pars
obtensr los resuliados planificados.

Acclan de Varlflcacidn de eflcacla Accion definida para evaluar y swvidencisr
la eficacia de las acciones mplementadas
cara la eliminacidon de las causas qus
generaran un hallazgo.

Fecha de inicio: Se d=be de indicar s fecha a partir d= I3 cual s& tiens proyectado dar
inicia al desarrollo de |3 accidn.

Fecha de finalizacion: Se debe indicar |a facha limite proyectads para desarrollsr y dar
cieme a la accidn, es necesario gue al momento de formular la accidn =2 analicen todos
los posibles factores gue puedan intervenic y que involucren =l factor tiempo para =l
logro de la accidn, con miras a no entrar en incumplimisntos por parte del responsakble
de la accion.

Recursos de apoyo: Campo para la descripeion cusntitativa y cuslitativa de los
recursos tecnicos, tecnoldgicos, de talents humano, capacitacion, formacion, o de otras
unidades, necesarios para la ejecucion de |3 accidn.

Responsable de E-jecucl-:m ‘Se debe indicar nombre del funcionario gue tendra como
responsabilidad liderar la ejecucion d= la accidn, ¥ guien a medida que se gensran

avances dehem reportarkos a traves del SIE, hasta el logro del 100% d=l cumplimiento
de ejecucion de la accian.

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.
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€. PASO 4: CONCERTACION DE ACCIONES

Este paso tiens como proposito contar con la aceptacion del plantzamisnto v asignacion
de acciones por parte de las personas gue se ssignan como responsable.

PAS0O 5: CONFIRMACION DE EMVIO DEL PLAM
Sz hace la validacion de los datos, werificando que:

= S haya registrado por lo menos wn hallazgo ¥ una accidn

= Para cada hallazgo =xista relacionada por lo menos una accion

= Para aguellos hallazgos que reguieren obligatoriaments un andlisis de causas lo
tengan registrado

= Para aquelios hallazgos que reguieren |a formulacidn obligatoria de un tipo de aceidn,
gue exista dicha accion formulada.

= En los casos en los que se ha solicitade ajustzs en un hallazgo o accidon, se haya
generado el respective cambio

= Qe no haya acciones sin solicited de concaracion

= Qe no haya acciones con estado pendiente por registrar concertacidn

= Que no haya acciones no aceptadas por el uswario asignado como responsable y gue
sun aparecen en el listado de acciones del plan.

5i las condiciones anteriores se cumplen de manera satisfactoria. se pusde realizar g|
envid del plan.

Efectusdo el envio d=l plan, se deshabilita cualquisr posibilidad de modificacidn por
parte del formulador del plan, ¥ pasara 3 una sepunda fase en la cual 5= hace la
rewision y aprobacion del plan. De scuerdo a lo anterior, el formulsdor del plan, debsera
esperar la confirmacion de la aprobacion del plan o la necesidad de realizar ajustes.

REVISION ¥ APROBACION DE PLAN

Esta fase e=1a bajo el liderazgo de |la Gerencia del Hospital Federico Lleras Acosta, v 2
registro de aprobacicon solo puede ser realizado por aguellos funcionarios que =n el SIG
tengan asignado 2l perfil de Avalador de Planes d= Mejoramisnto. Esta fase imicia una
wvez ha sido recibido un plan de mejoramiento neewvo o con ajustes de redaccion.

La rewisicn de hallazgos incluys |la verficacidn de gque estos == encuentren franscritos
tal ¥ como aparecen en los documentos cargados 2n el Paso 1.

Tanto para =l caso de hallazgos. como de scciones s= debera dar un criteric de
valoracion entre la opcicn de “Aprobado” o “Ajustar”. En caso de indicar la opcitn
Ajusiar, se deberd digitar de manera obligatoria una clara y breve descripcidn por la
cual 5= requisren 3justes.

Especificamente para el caso de las acciones, se solicitard por cada accidn gue se
ndique I3 unidad que wa a guedar con [ responsabilidad de hacer seguimisnta de los
avances reportados y por ende de dar cierre formal a la accidn.

Efectusda la rewvisicn, s= deban registrar los datos del ajuste de algin hallazgo o aczion,
=n caso de ser asi. el plan es devesho al formulador del plan, para gue éste realice los
ajustes respectivos, en caso contraro al estar toedo sprobado. se asigna &l estado de
aprobado al plan, ¥ a partir de dicho moments l3s acciones quedan wisibles y habilitadas
=n el formato Reporte y seguimiento de acciones preventivas, cormectivas ¥ de mejora
para =l reporte por parte del respactive responsable de ejecucion, ¥ para =l seguimiento
por parte de ls unidad encargada para el seguimiento.

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019




Anexo 61. Protocolo de higienizacion de los frascos y material de vidrio utilizado en el banco de leche humana — HFLLA

PROTOCOLO DE HIGIENIZACION DE LOE ENVABES Y MATERIAL DE VIDRIO UTILIZADO EN EL ©
BANCO DE LECHE HUMANA DEL HOSPITAL FEDERICO LLERA S ACO3ITA E.E.E IBAGUE - TOLIMA ( ™~

FROTOCOLD DE HIGIEMIZACION DE LOE ENVASES ¥ MATERIAL DE VIDRIO UTILIZADO EN EL
OO focha de sluburucién ' 4 a Pig 1 BAMCD DE LECHE HUMAMA DEL HOEPTTAL FEDERICGD LLERAS ACDITA E.5E IBAGUE — TOLMA é/
G %0 /07/2019 ochs oo MILALACn: Varson: 1 “gina 1de 2S
[L: r‘d-mdurl-:;m Fecta de schusioecien: erkin [
PROTOCOLO DE HIGIENIZACION DE LOS FRASCOS Y MATERIAL DE 1. OBJETIVD

VIDRIO UTILIZADO EN EL BANCO DE LECHE HUMANA — HFLLA. Establecer el procedimients de limpieza, desinfecsidn efectiva y validacidn para

el material de vidrio utilizado en el Banco De Leche Humana (BLH), aplicando

los resultados obtenidos de la  inwestigacion “VALIDACION DE LA

HIGIEMIZACION DEL MATERIAL DE VIDRIO UTILIZADO EN EL BANCO DE
. LECHE HUMANA EN EL HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTAE S E
DE IBAGUE — TOLIMA. COLOMBIA -, realizado en el marco de la alianza
Hospital Federico Lleras Acosta, ESE de Ibague y Universidad Macional
Abierta y 3 Distancia — UNAD — CEAD IBAGUE, para garantizar que los
residuos de material crganice o detergente no interfieran con |a calidad de la
leche humana en la rutina diania del BLH del Hospital Federico Lleras Acosta
ESE.

federico Lleras Acosta 2 AMBITO DE APLICACION

Aplica para el personal asistencial durante la realizacion del procedimiento de
limpieza, desinfeccion y control de lavade de material de vidrio utlizade de

rutina en el BLH.
. -
BH"LU [" l[[:”{ 3. RESPONSABLE
El protocolo s& realiza conforme a lo descrito en este formato Gnico. El proceso es
realizade por las auxliares de Banco de Leche Humana y Lactano y es
supervisado por el profesional de enfermeria y nulricionista del hospital
‘u Tolms respectvamente.

Coordinador de Grupo: (Coordinador del BLH y Mutricienista). Es responsable de
gestionar los recursos necesanos para adquins los insumas ¥ reactivos requendos,
con &l fin de asegurar que el andlisis realizado de la validacion del lavade de
material de vidrio no represente un factor de interferencia en la ejecucion de los
ENSAYOS.

Responsable Técnice y Lider Técnico: (Profesional de enfermeria y
nutricionista) tiene |a autoridad para asegurar el cumplimiento de lo establecido en
&l presente documento. Son comesponsables en la supenision de la realizacion
comecta de las actividades del lavado del material de vidrio y validacion del mismo
mediante los mecanismos establacidos.

Personal de apoyo técnico: [Auwdliar de enfermeria BLH y Lactariok Es
responsable de realizar las actividades de lavado de materal de acuerdo a bo
establecido en el presente documents.
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4. DEFINICIONE S permitidas de acuerdo con los limites establecidos en 2| presente reglamento

Agua desionizada: El agua desionizada o aguadesmineralizada es aquells a la técnico. (Ministerio de ssiud de Colombis. Resolusion 683 de 2012).

que se le han extraido cationes como el sodio, &) calcio, el hiermo, el cobre v otros,
y anionestsles como el carbonato, el fluomro, el cloruro v otros, mediante un
proceso de intercambio iGnico. {Agua puray sana, 5

Desinfeccion - Descontaminacion. Es el tratamiento fisicoquimico o biclogico
aplicado a las superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de destruir
las células vegetatvas de los microorganismos que pueden ocasionar fesgos pam
la zalud plblica y reducir sustancialmante 2l nimero de otros microorganismos

.i}gua de?jﬁlai::j: I‘Es, aquella queu':ljrm tu!:lu tipode agua EE'E mlampuesta Flﬂl'dl:’:, indesesables, sin quedicho tratemiento sfecte adversamentz s calidad & inocuidad

slomas de rogena y uno de oxigena, cuys maoleculs Se represen del slimento. (Ministerio de salud de Colombia, Resolucion 2674 de 2013).

quimicamenie porla formula H2O vy gque medisnie el proceso de destilscion se le

han eliminado las impurezas e iones. (Ecured, 2019} Desinfectante: Agante ususlmenta quitico, qua matalas formas an crecimients
de los microorganismas, pero no necesanaments las esporas. Eltérmino sa refies

Agua potable o agua para consumo humano: Es aquella que cumple las = sustancias utiizadss sobre objetos inanimados. {Serans y Gutidrrez, 2018

caracternsticas fisicas, quimicas y microbiologicss, enlas condiciones senaladas

en ls (Ministerio de proteccion social, Resolucion 2115 de 2007). Enjuague: Es La remaocion de todos los rastrosde las soluciones de limpieza con

. . i sgus potsble. {Autores de la investigacidn]
Area sucia UCIN: Es un ares donde s resliza &l prelavado de los frascos vy las

tapas. {Autores de lainvestigacion) Frasco Donado (F.D): Frasco reciclado de vidrio tipo café soluble. {Autores de la
investigacidn]

Azul de bromotimeol: Es un colorante sensible sl pH de su entomao v ha sido Frasco nuevo [F.N}j: Frascos que no han tenido uso antenor. (Autores de I

usado como indicador en muchasreacciones de laboratono. Un indicador es un investigacian]

colorante orgénico cuyo color depende de la concentrecion delibn H3O+o del pH

del medio. Por el color que exhibe, el indicador puede sefialar la acidez o Frasco reusado (F.R): Frascos que se utiizanvanas veces, siempre en cuando

basicidad de la solucion, su uso radica en el control de calidad del lavado de se encuentren en perfecto estado. {futores d= lainvestigacian]

material y deteccion de trazas de detergentes. |Bolivar, 5.5, .
¥ & {Boliear. =) Hipoclorito de sodio: Solucion acuosa, clars, ligeramente amarilla, olor

caracteristico penefrante 2 imtante. Fuertemeante oxidante; dependiendo delpHde
la solucion se presents disociado en forma de cloro activo, Scido hipocioroso HOC]
wio i6n hipoclorito OCL. {CONQUIMICA, 5.5

Banco de Leche Humana (BLH): Centro especislizado, responsable por la
promocion, proteccion y apoyo a la lactsncia matema y ejecucion de actividades
de recoleccion del excedente de la produccion laciea delas madres; responsable
porel procesamiento y control de calidad dela leche humana extraida, posterior
distribucion, bajo prescripcion de medicos o nutricionistas. Debe estar
obligatoriaments vinculsdo a un hospital matemo ywo infantil. Es una Insfitucion sin
fines lucrativos, siendo prohibida la comercializacion de los productos bajo su
responsabilidad, (Ministerio de salud y proteccion Social, 2012)

Lactario: Es una unidad de spoyo hospitalario dependiente del servicio de
nutricidn, donde se preparan fomulas artificiales. (Autorss de lainvestigacidn)

Limpieza. Es 2l proceso o la opearacion de eliminscionderesiduos de alimentos u
otras materias extrafiss o indeseables, madiante 2l uso de agua, jabon o
Contaminante: cualjuier sustancia no afiadida inta ncionalmente sl materisl, gﬁtg:dnr;ﬁ‘:EPIE%U;;?;"(E'::&EP‘;?E'fh;ilﬁwrsz?u?x' ELI?;:?]?;
objetivo, envase o equipariento, como resultsdo de la fabricacion, procesamiento, Resolucidn 2574 de 2013).

envase, almacenamiento, transporte, distibuciin y comercislizacion de estos

como resultado de contaminacion ambiental, en cantidad superiores a las
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Lote: Es el conjunto de frascos de widrio, tapas, tubos para cultivo, tubos de
ensayo y tubas Durham del mismo tamario, tipo y forma de presentacion, que se
someten al proceso de lavado en el mismo momento. |Autores de lainvestigacian]

Muesfra: Mamero de frascos o tubos tomados por lote para walidar =l
procedimienio delavedo. Pars que la muestra sea representativa las unidades
deben serseleccionsdas en forma aleatoris de manera que reflejen, tanto como
saa posible, el lote del cusl proceden. {futores de lainvestigacian)]

Muestreo: Es el procedimienio que consiste entomar el azar los elementos daun
lote lavado. |Autores de lainvestigacidn]

Prelavado o pretratamiento: Consiste en sumergir el materal en una bandeja
con sgus y detergents & ls concentracidn definids antes de sometero sl lsvada.
{Instituta Nacional de Salud, 2018)

Tamano de la muestra: Es 2l nimerno de unidades qua conforma la muestra.
{Autores de lainvestizacian)

Tamano del lote: Es 2l nimaro de elementos deigusl referenciaque conforma =l
lote (frascos de vidrio, tubos para cultivo, tubos de ensayo ¥ tubos Durhamj.
{Autores de la investizacian)

Tubo de ensayo 10 ml: Tubos de 13 x 100 mm, para uso en selecoion y
clasificacion. |Autares de la investigacidn)
Tubos Durham: Tubos de § x 50 mm., {4utares d= lainvestigacian)

Tubos para cultive 20 ml: Tubos con taps rosca pars medios de cultivo.
{Butores de la investigacian)

UCIN: (Unidad de Cuidados Intensivos Meonstsles) Es unaunidad especial en el
hospital paralos bebés nacidos antes de término, muy prematuros o que tienen
alguna sfeccion medica grava. |Autsres de lainvestizacidn)

5. CONTENIDO
51. FUNDAMENTO

Es=importante que el materisl de vidrio esie perfectamente limpio, pars garantizar
que no haya ningdn tipo de contaminacion en ls leche; cualquierresiduo degrasa,
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detergents o0 agente desinfectanis puede cousarinterferencia o altersciones en la
calided de la leche humana.

52. CONDICIOMES GENERALES

La preparacion de soluciones que se requieran para el prelsvado, lavado del
matersl de widno (frascos, tubos de ensayo, tubos pars cultive y tubos
Durham) y la inactivacidn de la leche humana, es responsabilided del personal
de apoyo téocnico con la supernvisidn con de los lideres técnicos.

El parsonalgue ejecuie las actividades de lavedo de matensl debe utilizar los
Elementos de Proteccion Personal de acuerdo a lo estsblecido en los
diferentesinstrucfivosrelacionsdos en este documento, asi como las demas
recomendaciones mencionadsas en &l mismoa.

El personal que manipula el materal de vidrio debe separar y eliminar
inmediata y adecusdamente, cualguier material de vidrio (frascos, tubos de
ensayo, tubos para cultivo y tubos Durham), que se encuentre en mal estado.

Para &l manejo de los residuos generados durante las sctividades de la
walidacidn del material de vidrio (frascos, tubosde ensayo, tubos para cultivo y
tubos Durham), tener en cuents la ruts de desechos establecida por las
directrices del HFLLA.

s5241. Recomendaciones para el wuso de los detergentes y los
desinfectantes

Segln (Salud Capital, 2011}, se recomienda:

Mo deben mezclar &n un mismo recipiente productos detergentes o
desinfectantes de distinta composicion.
Mo se debe modificar la concantracgon establecida para cada procadimiento.
Mo se deben tapar utiizando cubiertss de metal, abudén, gassa, corcho o
papel. Usar siempre la tapa onginal.
Una vez que se vierte el contenido del desinfectante o detergente, no debe
retomar a su envase onginal.
Munca se debe llenarun envase semivacio a partir de otro.
Prepararlas solucionas a la temperatura ambiante v segin =l procedimiento
establecido en el instructivo: [-2-2.
Almacanar en areas secas, ventiladas vy protegidas de s luz.
Wigilary controlaria fechade vencimienio de los detergentes y desinfectantes.
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- Usar Tapabocas y elementos de proteccion necesanos para realizar las
actividlades de limpieza y desinfeccion.

- Siempre se debeenjuagaranies dela desinfeccion yaquela materia organics
inactiva el desinfectante.

- Manipular siempre en lugares con ventilacion adecuads, hacer las
preparaciones cada § horas antes de usar, almacenaren recipientes plasticos
opacos y no en recipientes metalicos.

- Ewitarlas salpicaduras y demames.

- Aplicarel instructivo 1-2-1 Instructivo pars ks preparecion y uso de solugon
desinfectante con hipodorito de sodio distibucion - prelavado

- Aplicarelinstructivo 1-2-2 Instructivo para la preparecion y uso dels solucion
limpiadora con jabon neutro - prelavado y lavado y elinstructvo.

- Aplicarelinstructivo |-2-3 Instructivo para el prelsvado de frascos devidrio y
tapas — distribucion

211 Caracteristicas de los recipientes para la preparacion de las
soluciones:

o Elrecipiente debe serde usoexclusivo para el producto.
o Elmecipiente no debe haber contenido ningdn tipo de sustancia quimicao
de consumo humano.

5.3. FACTORES QUE INFLUYEN EN LA EFICACIA DE LA LIMPIEZA

Tiempo: El tiempo incrementado mejors la eficiencis en el lavado.

Temperatura: El sumento de la tempersturs dela solucon de limpieza disminuye
la fuerza de la unionentre la suciedad vy la superficie, disminuye la viscosidad y
aumenta la solubiidad de los materdales solubles y la velocidad de reaccion
quimica; por ko tanto, las soluciones se preparan y se usan a T° ambiente.

Velocidad (Turbulencia): El aumento de la velocidad, proporciona una accion
mecanica para eliminar la suciedad. (Esfuerzo fisico).

Concentracion: La concentracion de limpieza a emplear se usars en el rango de
1,5% -2% con el fin de mejorar la eficiencia.

{Salud Capital, 2011),

6. MATERIALES ¥ EQUIPDS
61. Materiales
611 Equipo de seguridad
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o Guantes de nitriko

o Indumentara

o Tapshbocas

o Gomo

612 Equipo de limpieza y desinfeccion

o Escobilones

o Hipoclonto de sodio (desinfectante)

o Detergente: Biodegradsble, pH neutro, cerificacion INVIMA apto para
slimentosen caso de uso pars frescos que van 8 contener leche. Este
protocolo aplica al detergente uflizado en el estudio de investigacionque o
soporta. Para material de vidrio de laboratorio no requiere certificacion
IMYIMA de uso pare slimentos.

o Canecas

Equipos:

Filtro esterdlizador UV,

Destilsdor de agus.

Desionizador de agus.

Autoclave

Secadors

noooao

CONDICIONES GENERALES PARA LA RECEPCION DE MATERIAL DE
VIDRIO

recepcidn de los frascos donados y masteral de widrio nuevo, es

responssbiided dal Auxiliarde BLH, guienes deberdn stender los lineamientos
descrtos en este protocolo.

Instructivos relacionados: No aplica

Formatos de registro:

F-1-1. Formato de ingreso de matenal

de vidrio.
Lugar: Ares administratva BLH.
Responsable: Enfermera BLH.
Cuando: - Al dar ingreso de los frascos

donados reciclados de café soluble
vy matenal de vidno nuewvo (frascos,
tubos de ensayo, tubos para cultivo
y tubos Durham).
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- Diligenciar el formato F-1-1 cads

vez que se de ingreso s material de
vidrio en BLH.

£. PROCEDIMIENTOS GENERALES DEL PRELAVADO

- Prelavado

Es el procedimiento porinmersion en solucion jabonosa para retirar el exceso de
grasa y suciedad de los frascos y las tapas.

Instructivos relacionados:

- -2, Tnstructvo  pars 18
preparacion y uso de la solucion
limpisdora con jabon neutro -
Prelavado y lavado.

- |-2-3. Instructvo  pars el
prelavadode frascos de vidno v
tapas - Distribucion

Formatos de registro:

- F-2-1. Formsto control uso del
jabon durante el prelavado -
Personal BLH - Distribucion.

Lugar: Area Sucis TTTN

Responsable: Auxiliarde enfermens distibucion BLH

Cuando: - Frascos y tapas que han
contenide  leche humana
cruda.

Luego de ls inactivacion.

- Frascos y tapas que han
contenide  leche humana
procesada y formula lactea.

Luego del enjusgue con sgus

comente.

Como: Prepararls solucionlimpiadore con

jabon neutro de scuerdo al
instructive 1-2-2 e -2-3; en
recipientes separados para frascos
¥ tapas.

REVISD ¥ APROEO:
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- Frascos y tapas oque han
contenido leche humana cruda.
Sacar los frascos y tapas de los
respectivos recipientes donde han
sido inactivados.

Introducirlos frascos y las tapas en
los respectivos recipientes con la
solucidn limpiadora preparada.
Pasar los frescos y tapas & los
respectivos recipientes rotulsdos
“sgua comente tapas” y “agus
comente frascos”

- Frascos y tapas oque han
contenido leche humana
procesada y formula lactea.
Introducirlos frascos y lastapas en
loz respectivos recipientes con la
solucion limpiadora preparada.
Pesar los frascos y tapas a los
respectivos recipientes rotulados
“sgua comente tspes” y “sgus
comente frascos”

5. PROCEDIMENTOS GEMERALES DEL LAVADO:
Método que consiste en someter a inmersién en una solucidn limpiadora &l
material de vidrio prelsvedo. Es conocido generslmente como el procedimiento
de friccionarcon el chumusco las paredes intemas con el fin de remover la
suciedad presente en frascos y tapas; matenal de vidrio (tubos de ensayo,
tubos pars cultivo y tubos Durham.

5.1. LAVADO DE FRASCOS:

Instructives relacicnados: - [-2-Z Tnstructivo parela preparecion
¥ uso de la solucion limpiadora con
jabon neutro - Prelavado y lavado.

- |-3-1. Instructivo para el lavedo de
frascos de vidnio y tapas — lactarno.
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Formatos de registro:

F-3-1. Fformato controluso de jabon
durante el lavado — Lactano.

Lugar: Lactanro.

Responsable: Auxiliar de enfermeria Lactario.

Cuando: Al recibir Tos frascos y  lapas
procedentes de distibucion, luego del
prelavado,,

Comao: - Seleccionar y agrupar porlote Tos

frescos y  taspas  prelsvados
(Procesamiento, distibucidn v
extraccion); sumergiren una pocets|
que contiens solucion limpiadora
con jabdn neutro minimao 1 hors; por
medio de un churmusco se friccionan
las paredes delfrascoyla tapa yse
Eenjuagsecon agus comente y agua
tratads, luegosecaren la autoclave.
Saguirlss indicacionas dadas segln
el instructivo 1-3-1.

92 LAVADO DE MATERIAL DE VIDRIO:

Instructivos relacionados:

[-3-2 Tnstructivo para el lavado de
material de vidrio ares sucia BLH.

|-2-2 Instructivo pars ls praparacion
y uso de la solucion limpisdors con
jabon neutro — Prelavado y lavado

Formatos de registro:

F-3-I Formsio de vaelidacion del
proceso de lavado de tubos- BLH.

F-3-5. Formato control uso del jabdn
durante ellavedo - Bancode Leche
Humana.

F-3-6. Formato control proceso del
lavado - Bancode Leche Humanas.

Lugar:

Ares Sucis delBLH

REVISD ¥

Responsahble:

Auxiliar de enfermens BLH

Cuando:

El materal de vidro

-  Tubosde ensayo: Provenientes de

pruebas fisicoquimicas.

- Unided tubo de cultivo + Durham:

Provenientes  del  dres

inactivacidndel Laboratorio Clinico.

de

Seleccionar y agrupar segun tipo de
materisl (Tubo de ensayo, Tubos pars
cultivo y tapas y Tubos Durham), para
alistar
solucitn limpiadora de acuerdo 8 la
preparacion sagln el instructivo 1-2-2
Instructive parala preparacion y uso
de la solucion limpiadora con jabon
neutro - Prelavado y lavado; luego
sSymegiren un recipients que contiene
solucion limpiadora con jabdn neutro
minirre 2 horas; por medio de un
churmusco  friccionar las  paredes
intemas de los tubos y enjuagar con
agua coments y agus tratada, realizar
inspeccion visual verficando queno sa
encuentre suciedad wvisible. Pasar el

iniciar trazabilidad del lote,

material 8 la estufa de secado.

10.VALIDACION DEL PROCEDIMIENTO DE LAVADO

Se realiza medisnts ls prusbs de detscciton de trazas de detergents o materis
orgénica con el reactivo azul de bromotimol, aplicando el instructivo 1-3-3
Instructivo para la validacion del lavado con el reactivo azul de bromotimol.

10.1. VALIDACION DEL LAVADO DE LOS FRASCOS

Instructivos relacionados:

- [-3-3. Instructrvo para Ta validacion
del lavado con el reactive azul de

bromotimol.
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Formatos de registro:

F-3-3. Formato de valdacion del
proceso de lsvado de tapas —
Lactano.
F-3-4. Formato de validacidn del
proceso de levado de frascos —
Lactano.

Lugar:

Lactsno

Responsable:

Auxiliar de enfermena Lactano

Cuando: Luego del secado de Toz foles de
frascos vy tapas lavados.
Comao: - Selecoonar &l aszer s muesia

representativa de lote; proceders
realizarls pruebs de validacion del
lsvado de los frascos, segln el
instructivo |-3-3. Instructive pam la
validacion del lavado con el
reactivo azul de bromotimaol.

10.2. VALIDACION DEL LAVADO DE

L MATERIAL DE VIDRIO

Instructives relacionados:

[-3-3. Tnstructivo para Ta valdacion
del levado con el reactivo azul de
bromotimaol.

Formatos de registro:

F-3-Z. Formato de valdacion del
proceso de lavedodetubos — BLH.

Lugar:

Ares Sucia BLH

Responsable:

Auzxiliar de enfermeria BLH

Cuando: Luego delsecado de lozTotes de Tos
tubos.
Coma: - Seleccionar 8] azar [a muesia

representativa de lote; proceder a
reslizarls pruebs de validacion del
lavado de los tubos, segun el
instructivo |-3-3. Instructive pam la
validacion del lavade con el
reactivo azul de bromofimol.
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11. PROCEDIMIENTOS GEMERALES DE LA

TRAZABILIDAD DE LA

ESTERILIZACION DEL MATERIAL DE VIDRIO.
Se resliza con elfin de llievarel registro de la nuta del maternial de vidrio llevado

= esternlizacion.

10,1 ENTREGA DE FRASCOS

ESTERILIZACION.

PARA EL PROCEDIMIENTO DE

Instructivos relacionados:

Mo aplica

Formatos de registro:

- F-4-1T. Fomnalo de entrega de
frascos a esterlizacion.

- F-4-2. Fomnato de recepcion de
frascos esterlizados.

Lugar:

Cactano y central de estenlizacion

Responsable:

Auxiiar de enfermena Laclano y
suxiliar de enfermeria central de
esterlizacion

Cuando: Luego de s validacion dellavado de
los lotes de frascos.
Comao: EntregariosTotes Tavados, validados &

identificados mediante rotulo, para la

esterlizacidn enrecipientes exclusivos

pars tal fin.

- PRegistrar los datos en el F-4-1.
Formato de entrega de frascos a
esterilizacion, donde =& relacionsa
lz entrega

- Recibir los frascos estériles en
recipientes exdusivos para tal fin, v
distribuidos  seglin el destino:
extraccion, procesamiento ¥
distribucian.

- Registrar los datos en el F4-2.
Formato de recepcién de frascos
esterilizados.

ELABORO:

REVISO ¥ APADBO:

ol Sl Dalcra Inicgradc S Goalidn




12.PROCEDIMIENTO S GENERALES DE ALMACENAMIENTOY EMPLED DEL

MATERIAL DE VIDRIO vy us0 de solucion desinfectanie con
hipoclorito de sodio distribucion -
Elmaterial de vidrio que se va a vays & pemanecer en estante mas de & Prelavado.
horas, debe sarmelacionado.
Formatos de registro: - F-Z-Z Fomnato conitrol uso de

Instructivos relacionados: Mo aplica desinfectante en la inactivacion de

residuos de leche humana cruda.

Formatos de registro: - F-r-1. Formaio de almecansamiento - F-2-3. Fomato control uso de

del materisl de vidrio esterl. desinfectante durante el pralsvado —

Lugar: Tals de extracoion, procesamiemoy Distribucion.
sala de distribucion

Responsable: Auxiliarde enfermarna ELH. Lugar: Area Sucia de Ta UCTTN.

Cuando: Luego de Ta recepcion del matenal
estéril en extraccion, procesamiento v Responsable: Auxiiarde enfermena BELH disinbucion
distribucian. ¥ UCIMN.

Como: Almacenar los loles de frascos Cuando: - Despuss de cade horamo de
esterlizados y registrar tanto s entrads slimentacion g los recien nacidos
como la salida de los frascos a ufilizar Comao: Inactivacion de frascos gque han
en &l F-7-1. Formato de contenido leche humana cruda
a!rn:_lt:ena!'n_len‘tn del material de . Verer el residus de leche
vidrio esteril. .-

humana cruds en el recipiente

dastinado para su inactivacion.

13.CONDICIONES GENERALES DE LA INACTIVACION DE FRASCOS Y - Enjusgsr el frasco con sgua
MATERIAL DE VIDRIO. comente.

- Introducir los frescos por un

13.1. Inactivacion de residuos tiempo minimo de 20 minutos en

un recipiente con  solucidn

La inactivacion de residuos de leche humana cruds y de medios de cultivo desinfectante (Hipoclorto de

generados en cada una de lss etapas [Prelavado e Inactivacion) es sodio en concentracion al 5,25%,

responsabilidad del Auxiliar de BLH y Auxiliar de laboratorio clinico, quienes = 2000 ppm.

deberan atender los lineamientos descritos en este protocolo.

131.1. Procedimiento de inactivacion de leche humana cruda Inactivacion de residuos de leche
Aplics tanto pars los frascos que han contenido leche humana cuds humana cruda o2

P P - q 3 ~ h - Inactivar en una proporcion de

comao psrs los residuos dels misma. Permite inactivar los a_gentes volumen a volumen de acusrdo &

|nfec>c|c-sqsq!.|e pmdanestar presentes y prepars el material para 124 Instructive para la

su posterior limpieza. preparacién y uso de solucidn

desinfectante con hipoclorito de

Instructivos relacionados: - 1-=2-1. Instruciivo parala preparecion sodio distribucion — Prelavado.

AEVISD Y AFROED:

Comit del Sattme Inicgrade do Goatdn

ELABORD: REVISD ¥ AFROBD:




LAL IDE VIDRID
§ ACOITA E B

n e
i

¥ MATERIAL DE VIDRID UTILZADD
. - .

COATA E EADUE

Vemades I Fagea 17 da 18
12.1.2.  Inactivacion de medios de cultivo
Instructivos relacionados: Mo aplica.
Formatos de registro: F5-1. Formaio conirol para Ta

trazsbilidad de la inadivacionde los
medios de cultivo - Banco de Leche
Humana - Labaratorio Clinico.

Lugar: Freparacion de medios de cufiivo vy
laboratorio clinico.
Responsable: Auxiliarde enfermena BELH y laboratom
clinico.
Cuando: - Despugsdelaleciurade lozs medos
de cultivo.
Comao: - Fecolectar en recipiente cemado

destinado pars tal fin, la gradillacon
la Unidad tubode culfivo + Durham
que contiens residuo de medio de
cultivo.

- Trasladar sl dr=a de laboratoro
clinico para ser inactivados en
sutoclave de scuerdo con los
protocolos institucionsles.

- Diligenciar el formato

comespondiente.

14.DISPOSICION DE RESIDUOS

Los residuos generades tras la realizacion dala pruebacon el resctivoszul de
bromotimol, serén almacenados en un recipients con su respectiva tapa ¥
rotulo llamado, *“Residuos azul de bromotimol disposicion final” esta se
realizara mediante la ruta de desechos establecida porel HFLLA; de acuerdo
sl GA-PG-001. PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS
GENERADOS EN L& ATENCION EN SALUD ¥ OTRAS ACTIVIDADES —
PGIRASA.

[=ITT) | Auboluce | Reciduoc Empaque Empagus Fatula
orimarky ersundark

15 SEGUIMIENTO:

Son las actividades de verificacion que permiten saber la aplicacion del
protocolo y les deswviaciones ocumidas de scuerdo con el comecto
diligenciamiento de ks registros.

E= responsabilided del personsl swdliarde enfermaria, la aplicacidn comacta
del protocolo y del personal profesional del BLH vy lactaro, enfermers y
nutricionista, la revision del cumplimiento del mismo.

El personal profesional del BLH debe determinar la incidencia de desvisciones
mediznte ls evsluscion timestalde los dstos genaerados en los formatos de
registro de ls walidacion del lavado:

- F-3-2. Formato de validacion del proceso de lavado de tubos- BLH.

- F-3-3. Formato de validacion del proceso de lavado de tapas — Lactario
- F-3-4. Formato de validacion del procesode lavedo de frascos — Lactsrio
De scuerdo con los resultados se tomardn acciones comectivas y
madificaciones sl tamafio de la muestrs.

Los detergentes diferentes a los utiizados en el estudio de investigacian,
deben cumplir con las requisitos de nomstividad vigentes de scuerdo con el
INVIMA y su utilizacion implica la construccion de detos utilizando los mismos
formatos, pars determinar el tamafio de ls muestrs pars la validacion.

REVISD Y AFROBO:

[ g




PROTOCOLO DE HIGIEN DELOS ENVASES Y MATERIAL DE VIDRIO UTLIZADO ENEL P
BANCO DE LECHE HUMANA DEL HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA E.3 E IBAGUE - TOLIMA Q/

CODKO: fecha de slaboraciie: Focha de actusfizacién:
0 jorj2018

16.MAPA DE PROCESOS DEL SIG- VALIDACION DEL MATERIAL DE VIDRIO UTILIZADO EN EL BANCO DE
LECHE HUMANA

0 rCE RGN /

CICLO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

Verdn: 1 Pigne 19 de 25

PR LAVADCS avane

DEL MATERIAL DE VIDRIO DELBLH Y z
AT ADLI, E
LACTARIO ¥
2
ALMACTMAMIZNTO INACT IVACION k
ELABORD: REVISO ¥ APROBO:
Shartk Vanesss Quimbayo Muwilio Comié del Sistemna Iategrado de Gestidn
Luz Karime Herndede: Murtlo
FROTOCOLO DE HIGIENIZAGION DE LOT ENVASES T MATERIAL OE VIDAID UTILIZADD EHEL
BANCO DE LECHE HUMAKA DEL HOSFITAL FEDERICD LLERAS ACOSTA E.3.E IBAGUE - TOLIMA é/
[y Facha o nlaberacid=: Focha de actusiicacién:
30 fo o Vemadn: 1 Pigna 10 da 2%
16.1. Caracterizaciones y procedimiento
LISTADO MAESTRO DE CARACTERIZACIONES Y PROCEDIMENTOS - 51G BLH -
. Fecha de elaboracidn: Fecha de L .
CODIGO: 11/02/2012 actualizagign; | Version:i | Pagmalde < i
CLASIFICACHON
CODIGD HOMBRE DE SEGURIDAD
TIPO DE HOMSRE DEL WERSION CODIGO DE VERSION DE
DE DE DEL DOCUMENTO
PROCESO PROCESQ PROCESD PROCESO PROCEDMIENTO PROCEDIMIENTO | PROCEDIMIENTO ~PROCEDIMIENTO
Frascos Donados Pi-1 111022018
Frascos
Reusados P1-2 11022012
RECEPCION _F:scn; Muevos P1-3 11022018
c1 OE MATERIAL | 11/02/2019 | 11005 08 ENsayg P14 11022018
DEVIDRIG Tubos para cultive
1ubos para cultive
Husvos P15 11/022018
De Tubos Duham e T | entrelada
N 3 (Para su uso
apayo = "'E"E“ salicitar a BLH)
PRELAVADO Sucios P2-1 11022018
c2 DE MATERIAL | 11/0272019 =
DE VIDRIO TSNS P2-2 117022012
Beusados Jucios
FErascos Donados
o LAVADD DE S Prelavadas P3-1 20M022018
MATERIAL DE ! T
Frascos
VIDRIO Reusadas P3-2 20022012
ELABORG: REVIS0 ¥ APHOBG:
Sharik Vanesss Quimbays Murilo Comit del Sistema [mtegrado de Gestidn

Lz Karisie Hembsie: Murilo




PROTOCOLD DE HIMENIZACION DE LOE ENVASES T MATERIAL DE VIDRIC UTILIZADD EN EL
BANCO DE LECHE HUMAMA DEL HOZFITAL FEDERICD LLERAS ACOETA E.3.E IBABUE — TOLIMA

30 0T a0

COEHGOE Facha da mlaboracds Fecha da sctualicecién:
Vienatin: 1 Pigna 21 da 2%

C

Prelavados

Frascos Nuewos

P3-3 20002r201

Nuevos

P3-4 20n02r201

Tubos para cultive

Nuevos

P3-5 20002201

Tubos Durham
Nuevos

P3-8 20n02r201

ESTERILIZAC

- ON DE :

C4 MATERIAL DE | 271/02/2018
YIDRIO

Erascos Donades
Lavados

Pa-1 21002201

Frascos

Beusados

Lavados

P4-2 210021201

Frascos Nuewos
Lavados

P4-3 210021201

Unidad Tubos de
Cultivo + Tubos
Curham Lavados

P4-4 210021201

EMPLEQ
MATERIAL DE | Z20272018
YIDRIO

L)
[&1]

Frascos Donados
Esteriles

P51 220021201

Reusados

| Esterles

P5-2 220021201

Frascos Nuewos

Esteriles

P5-3 220021201

ELABORD:

Sharlk Vanesss Quimbayo Hurllo
Lue Karine Hemdsde: Murillo

Come del Sltema [Mtegreso de Gesthin

PROTOCOLO DE HRBMENIZAGION OE LOS ENVABES T MATERIAL DE VIDANC UTILIZADD EN EL
BANCO DE LECHE HUMAMA DEL HOEFITAL FEDERICO LLERAS ACDSTA E.2.E IBAGUE - TOLIMA

[T Facha dm mlaboracid= Fecha da actualiceckin:
50 0 Venetin: 1 Pigna 22 da I5
Unidad Tubos de
Cultivo + Tubos = -
Durham Lavadas P54 22022018
Estériles
Tubos de ensayo P5.5 2022018
Lavados
INACTIVACID Unidad Tubos de
ca MATH-DEEHIAL OE 230272019 Cultnxln:;rnl:lt:os P&-1 23022019
WIDRID e
Frascos Donados P7-1 241022018
Frascos g .
% Feusades P7-2 241022018
Cc7 MATERIAL DE | 24022018 | Fraseos Mugvos P7-3 2410212018
VIDRIO Tubos de ensayo P7-4 240022012
Tubos para cultive P7-5 241022019
Tubos Durham P7-i 240202018
ELABOIG: REWISD ¥ AFROBG:

Sharlk Varesss Quimbays Hurilo
Liiz Kariene Himbnde: Morils

Comie del Slstema [ategredo de Gesthin




FROTOCOLC DE HIBIENIZACION DE LOE ENVASES Y MATERIAL DE VIDRID UTILIZADO EN EL

BAMNCD DE LECHE HUMANA DEL HOSFITAL FEDERICT LLERAS ACDITA E.LE IBAGUE - TOLIMA Q/

OO0 | Facha de slabomcién: Fucha du schuslicecidn: | arakin: 1 | R
30 jorfman -
9.2 Formatos de registro
9.2 1. Formatos BLH

DESCRIPCION [ CODIGOo
C-1 RECEFCION DE MATERIAL DE VIDRIO
Formato de ingreso de material de widrio [ F-1-1
C-2 FPRELAVADO MATERIAL DE VIDRID
Formato control uso del jabon durante el prelavado - Persona F-2-1
BLH — Distribucion
Formato control use de desinfectante en la inactivacion de F-2-2
residuos de keche humana cruda
Formato control uso de desinfectante durante & prelavado - F-2-3
Distribascicn
C-3 LAVADO MATERIAL DE VIDRID
Formato de validacion del proceso de lavado de fubos - BLH F-3-2
Formato control usoe del jabon durante el lavade - Banco de F-3-5
Leche Humana
C-4 ESTERILIZACION MATERIAL DE VIDRID
Formato de recepcion de frascos esterlizados | F-4-2
C-3 EMFLED MATERIAL DE VIDRID
Formato de almacenamients del materal de vidrio esteril [ F-7-1
C- INACTIVACION MATERIAL DE VIDRIO
Formato contrel para la trazablidad de [a mactivacion de los F-8-1
medios de cultivo - Banco de Leche Humana - Laboratoric
Clinico
C-T ALMACEMAMIENTO MATERIAL DE VIDRIO
Formato de almacenamiento del material de vidrio estéri [ F-7-1
822 Formatos Lactario

DESCRIPCION | CODIGD
C-3 LAVADD MATERIAL DE VIDRID
Formato control uso de jabon durante el lavado - Lactano F-3-1
Formate oe wvalidacion del proceso de lavado de tapas - F-3-3
Lactario
Formato de validacion del proceso de lavado de frascos — F-3-4
Lactaric
C-4 ESTERILIZACION MATERIAL DE VIDRID
Formato de entrega de frascos a esterlizacion [ F-4-1

ELABORO: MEVIS0 ¥ AFRDED:

Shari Vaneksa Qruimbeyo Murilks
Luz Karime Hendnde: Morilo

Comité del Sistemna Integrade S Gestin

FROTOCOLD DE HIGEMIZACION DE LOE ENVAIES ¥ MATERIAL DE VIDFI0 UTILIZADD EN EL -
BANCO DE LECHE HUMAKA DEL HOEFITAL FEDERICT LLERAS ACDITA E.2 E IBAGUE - TOLIMA Q/
[ Facha da slabomacide: Fecha de sctuslicacides:

Py | Narkén: 1 | Pigina 24 da 25
9.3 Instructivos
9.3.1. Instructives BLH
DESCRIPCION | CODIGO
C-2 PRELAVADO MATERIAL DE VIDRIO
Instructive para la preparacion y uso de solucidn desinfectantz con 1-2-1
hipoclorite de sodio distribucion - Prelavado
Instructive para la preparacion y uso o2 la solucion limpiadora con jabon 1-2-2
neutro - Prelavado y lavado
Instructive para el prelavado de frascos de vidrio v tapas — Distribucion 1-2-3
C-3 LAVADO MATERIAL DE VIDRIO
Instructve para el lavado de materal de widrio - BLH - area sucia [ 122
Instructive para la validacion del lavado con el reactivo azul de bromotimol | 1-3-3
9.3.2. Instructive Lactario
DESCRIPCION | CODIGO
C-2 PRELAVADO MATERIAL DE VIDRIO
Instructive para la preparacion y uso de la solucion limpiadora con jabon 1-2-2
neutro - Prelavado y lavado
ELABORD: MEVISO ¥ AFRDBD:
Ehrie Wanekes Qulmbeyn Murilk Comite del Sianens ltagrads S Geibn

Luz Esrime Hemande: Morillo
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Anexo 62. Circular Banco de leche humana N°3.

'FIRELILAFI BAMCO DE LECHE HUMAMNA -
N3 N
FECHA: 3 de abril d= 2013 \_ -
FARA: FERSOMAL BLH

ASUNTO: PROCESD DE LAVADD MATERIAL DE WIDRIO UTILIZADS ENM PROCESAMIENTD PROYECTO
APLICADD REALIZADO POR ESTUDIANTES DE L& UNAD PAFA LA VALIDACION DE L& HIGIENIZACION
¥ LAVADD DEL PMATERLAL DE WIDRID UTILIZADO EN EL BAMCO DE LECHE HUMAMNA DEL HOSPITAL
FEDERICO LLERAS &COSTA

Teniends en cuenta los resultados obtenidos el diz 3 de zbril en la verificacion del process de
lzvado de los tubos de ensayo pars el andlisis fisicoquimico v los tubos para medio de cultivo, &3
necesaric mejorar estos procedimientos, para lo cual s= necesita estandarizar el lzvado utilizando
los jabones que cumplen con los requisitos Invima v gue estén dando buencs resultados en ezl
estudia.

se indica diligenciar los formatos ds:

-Formato control use de jabén durante el lzvado BLH

- Formata Control proceso del lavado BLH

se deben identificar el lote de tubos lavados con |a fecha v el responszble mediante un rotulo

general.
Ejernpla: Tubos de ensayo, fecha (04/04/2013), Mombre dzl responsable

Favor enviar diariamente foto del registro por WhatsApp & los siguientes numeras:
3168917358 --- 3118484471 ----3164944506

Agrzdeciendo su colaboracion,

KARIME HERMAMDEZ, SHARIK QUIMBAYD Y S4MDRA PATRICIA RIOS

DRA. SOFIA LOREMEY LAGDS ENFERMERA LIDER
GRUPD DE INVESTIEGACION BAMCO DE LECHE HURMANA
BAMCO DE LECHE HURAMA HOEFITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA

HIOEFITAL FEDERICO LLERAS ACOETA

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.



Anexo 63.Circular Banco de leche humana N°4.

CIRCULAR BANCO DE LECHE HUMANA N°4 \-—

FECHA: 15 de sbril de 2015
FARA: PERSOMAL BLH v LACTARIO

ASUNTO: PROCESO DE LAVADOC MATERIAL DE VIDRIO UTILIZADD EN PROCESAMIENTO, Procedimiento de prelavadeo de
los frascos en la LUCIN v procedimiento de lavado de los frascos en el lactario.

PROYECTO APLICADO REALIZADO POR ESTUDIANTES DE LA UNAD PARA LA VALIDACION DE LA HIGIENIZACION ¥ LAVADO
DEL MATERIAL DE VIDRIO UTILIZADO EN EL BANCO DE LECHE HUMAMNA DEL HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA
Teniendo en cuenta los resultados obtenidos hasta ] momento segin lo expuesto en la reunicn del dia 15 de abril, se
determind:

PREPARACION DEL JABON: Disminuir la concentracion del jabon a 15 ml por cada litro de agua PARA TODOS LOS CASDS:
material de vidrio de procesamiento, prelavado de frascos v lavado de frascos en el lactario.

Para el proceso de prelavade de frascos v tapas se determing gué una vez sacados del agua jabonosa, fueran inmersos
N agua corriente durante por lo menos 2 horas para evitar la adhesion del jabon a los frascos v tapas.

Que, durante el procedimiento de lavade de material de vidrio de procesamiento, se realizara inmersicn del mismo (esto
aplica también para las tapas de los tubos de cultivo), en agua corriente posterior a los 10 enjuagues con la misma y
antes de los enjuagues con agua destilada o agua desionizada. Se anexa instructivo.

Se modificaron: formato control de proceso del lavadao Banco de Leche Humana (aplicade para el material de vidrio de
procesamiento); formato control uso del jabon durante el lavado Banco de Leche Humana

El formato control uso del jabon durante el lavado en el lactario no fue modificado. El personal debe tener en cuenta
ouE s cambia la dilucidn del jabén: 15 ml x cada litro de agua

Agradeciendo su compromiso,
Favor enviar diariamente foto del registro por WhatsApp a |os siguientes nlimeros:
3168917358 — 3118484471 -——3164244506

Agradeciendo su colaboracion,

KARIME HERNAMDEZ, SHARIE QUIMBAYD ¥ DRA SOFIA SANDRA PATRICIA RIOE

LOREMEY LAGOS EMFERMERA LIDER
GRUPC DE INVESTIGACION BAMCO DE LECHE HUMANA
BAMCO DE LECHE HUMANA HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA

HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.



Anexo 64.Circular Banco de Leche Humana N°5

CIRCULAR BANCD DE LECHE HUMANA Q/
|
FLCHA: 16 de mayo de 2019
PARA- PERSOMAL DE LA UCIN y LACTARID

ASUNTO: PROCEDIMIENTO DE PRELAVADO DE LAS TAPAS DE LOS FRASCOS DE VIDRIO EN L& UCIN ¥ PROCEDIMIENTO DE
LAMADO DE LAS TARPAS DE LOS FRASCOS DE VIDRID EN EL LACTARID.

PROYECTS APLICADO REALZADO POR ESTUDIANTES DE LA UMAD PARA LA VALIDACION O L& HIGIENZACION ¥ LAVADD
DEL MATERLAL DE VIDRID UTILEZADD EN EL BANCO DE LECHE HUMAMNSA DEL HOSPITAL FEDERICO LLERAS ADDSTA

Teniendo en cuenta el andlisis de los resultsdos ohtenidos an s verificacion del lavado de e tapas, hasta el momento

segin loexpuesto en la reunion del grupo de investigacian del dia 15 de mayo, se determingd:

1. PREPARACION DEL JABON paard el prefavada v lavado de las tapas: Sumentar l concentracién del jabén & 20 mi
par cada litre de spua PARS TODDS LOS CASQS: pralavado de tapas en ks UCIN v lavada de tapas en el [sctark.
HO CAMBIA PARA LOS FRASCOS SE SIGUEN LAVANDD COM LA DILUCION EN PROPORCION 15 ML X 1 LITROS.

2. Para @l proceso de prelavado de tapss se determing gue fusran inmerses en agua jahonasa en su totalidad
durante por lo menes 2 horas con el fin de dejar actuar el detergente para eliminar residuos de grasa de la leche
humana.

3. Que, durante el procedimiento de lavado de las tapas, se realizard miés friccidn oon la ayoda del churrusco o
axponjilla.

Tade este teniende en cuenta gue, e los resultados chtenides con refacin al levado de las tapas, estas moestran
material argdnico luego de tads el process del vada, Par tratarse de material plistico, ks grasa y otres slementas
o adhieren mis o las mismas.

Su participacian en la mejoria del procedimienta es muy importante. Debemas demostrar inocuidad de los envases

gue almacenan el alimento para los recién nacides y prematuros.

Agradeciendn su colaboracitn,

EARIME HERMAMDE Z, SHARIE QUREA YD Y DRA. SOAL BUARLA OLIVA MARTIHED

LOREHEY LAGLS EWFERMIERA LIDER

GRUMD DE INVESTIGAC KM BAHCO DE LECHE HUWAGKS
BAHCO DE LECHE HUWAARA HOSPITAL FECERICD LLERAS ACOETA
HOSPTAL FEDERICD LLERAS ACOETA

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.



Anexo 65. Circular Banco de Leche Humana N°6.

CIRCULAR BANCO DE LECHE HUMANA N6 \—

FECHA: 27 de mayo de 2019
PARA: PERSONAL DE LACTARIO

ASUNTO: PROCEDIMIENTO DE LAVADO DE LAS TAPAS DE LOS FRASCOS DE VIDRIO EN EL LACTARIO.

PROYECTO APLICADO REALIZADO POR ESTUDIANTES DE LA UNAD PARA LA VALIDACION DE LA HIGIENIZACION ¥ LAVADO
DEL MATERIAL DE VIDRIC UTILIZADO EN EL BANCO DE LECHE HUMAMNA DEL HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA.

Teniendo en cuenta el andlisis de los resultados obtenidos en la verificacidn del lavado de las tapas, hasta el
momento segln lo expuesto en la reunion del grupo de investigacion del dia 26 de mayo, se determing para el
LAVADO DE LAS TAPAS:

PREPARACION DEL JABON: Disminuir la concentracion del jabén a 15 ml por cada litro de agua en el lactario.
Que, durante el procedimiento de lavado de |as tapas, se deben continuar con los enjuagues con agua corriente
y dejar en Remojo por un tiempo de 20 minutos en agua corriente, finalizando con los enjuagues con agua
tratada,

Omitir el paso de Agua caliente, porque segln la ficha técnica del jabdn dice que &ste no se debe utilizar a altas
temperaturas sino a temperatura ambiente.

Finalizando el proceso de lavado se deben realizar los dltimos enjuagues con agua tratada.

Todo esto ten)endo en cuenta que los resultados obtenidos con relacion al lavado de |as tapas, estas muestran
residuns de detergente, luego de todo el proceso del lavado.

Agradeciendo su colaboracion,

KARIME HERMANDEZ, SHARIK QUIMBAYD - UNAD NMARTHA LILIA CUESTA

S0FIA LOREMEY LAGOS NUTRICIONISTA LiDER

GRUPQ DE INVESTIGACION HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA
BANCO DE LECHE HUMANA

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.



Anexo 66.Circular Banco de Leche Humana N°7.

CIRCULAR BANCO DE LECHE HUMAMA N° 7 \-. y

FECHA: 238 de mayo d= 2019
P&RAT PERSOMAL BLH y LACTARID

ASUNTO: CONTINGENCLA USO DEL 1ABOM

PROYECTS APUCADD REALIZADO POR ESTUDIAMTES OE LA UNMAD PARS LA WALIDACIOM DE LA
HIGIEMIZACIOM ¥ LW ADD DEL MATERIAL DE WVIDRIY UTILIZADD EM EL BAMNCO DE LECHE HURMS NS,
DEL HOSPITAL FEDERICD LLERAS ACOSTA

Teniendo en cuenta la escases del jebdn para el lavado de los frascos y del material de
widrio v gue el proceso de compra del jabdn gue cumple con bos requisitos adn no estd
finsglizado, &5 necesaric reservar los galones existentss solament2 para Iz toms de
muastras del estudio v rezlizar 2l lavado con otro detergents que axista en el almacén los
dizs gus no se toman messtras para el estudic.

De esta maners se tomard muestra para los frascos el dis domingo 2 v lunes 3 de junio y
para bos tubos &l diz sdbado 1 de junic. Asi, es mecssario utilizar el detergente WEST
multipropdsito o WEST Glo LT los siguientes dizs.

1. Para los FRASCOS:

Teniendo &n cuenta que s& necesita un lote grande de frascos de procesamiento, s
zodicita gue dichos frescos gue szlgan de distribucidn, sean enjuagados con agua corments
v sumergidos &n un recipients con 2gua corriente (cambiando el agua todos los dias). E
diz sabade 1 de junio, seran sumergidos en sclucion jabonosa con el jabdn WEST junto
con los otros frascos para ser bajados al LACTARIO 3l lavado v rezlizadas prusbas el diz
domingo 2 v lunes 3 de junio. Esto aplica también a las tapas correspondientes.

walidacién {bama
TIPO D SERVICID N
B -
DlA AATERIAL T*D DE 1ABOM PROCEDIMIENTD: SELEOMSASLE de mL-c-mras-pnr
la UNAD)
Sdbado Wst
1 de trascos Ul propasito peradaraa da Dht'::'u:m"
jusnilo o west glo LT
Do méngo Wast
Dristribucdn
Zde frascos mulipropdsito predasado ALK
junlo o wesi glo LT
D0 MdnEo Wst
zde frascos | muligropdsito lavads LACTARID D'D'""I'I:'::_:z""'
jusnilo o west glo LT
Wast
Lunes 3
de junis frascos rnultlpropdsito lawado: LEaCTARID Lun<s 2 de junic
o west glo LT

2. Para los TUBOS

Validacidgn
TIFO DE TIPO DE SERVICIO i
DA PMATERLAL IABOM PROCEDINMIIENTO RESPOM BLE muestras
por la
UnMAD)
El material Tubos de
que sea ensayao,
I do | Tubos o West
=w=do les uoos d= esE Lavado de Bance de Leche | Sabado 1
dias cultive, tubos | mMultipropdsito ; - ===
material de vidrio Humana de junio
29.30,31 de Durham o west glo LT
mayoy 1 de debidamente
junio rotulados

Fawvor enwviar diariamente foto del registro por WhatsApp al grupo de banco
de leche humana.

Agradeciendo su colaboracion,

KARIME HERNAMDEZ, SHARIK SAMDRA PATRICIA RIOS MAARTHA LILLA CUESTA
QUIMEBAYO ¥ SOFLA LOREMEY LAGOS  EMFERMERA LIDER MUTRICIONISTA LIDER

— Pediatra BLH BANCO DE LECHE HURMANS LACTARIO

GRUPO DE INVESTIGACION HOSPITAL FEDERICO LLERAS HOSPITAL FEDERICO LLERAS
BANCO DE LECHE HURMANA ADOSTA ACOSTA

HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.




Anexo 67. Circular Banco de Leche Humana N°8.

CIRCLULAR BAROD DE LECHE HUPRANA N™ 8

FECHA- O die junia de 2019
PARA- PERSOMAL BELH v LACTARID

SEUNTO: COMTIMNGEMCLS LI5S0 DEL 1ABON

PROYECTS APLUCADD REALIZADOD POR ESTUDIANTES DE LA UNAD PARA L& WALIDACION DE LA
HIGIEMIZACHEM Y LAWADD DEL BAATERLAL DE WIDANS UTILIZADS ERM EL BANCD DE LECHE H LIRS NA
DEL HOSPITAL FEDERIOD LLERAS ACOSTA

Teniendo @n cuentas la escaces del jahdm para el bvado de los Frasoos y del material de vidrio v gue
&l proceso de compra ded jabdn guss cumpds con kos requisitos ain no estd finalizsdo, @c necssario
reservar los galones exstentes solaments para la toma de moestras del estudia ¢ realizar el lavado
can atra detengente que exista en el almacén los dias que o se aman moestras para | estodia,
De esta manera s= amard muoestra para las frasoos les dias migroales 5, shbada 8 ¢ domingo 9 de
Junio. Al es necssarie utilizar el detergents WEST multipropdsita o WEST Gla LT los sigukembes
i,

Para los FRASCOS:

Teniendo en cuenta Que Se nececits un laote grande de frascos de procesamieanta y edtraccin, e
zolicita gue dichas frascos que salgan de distribocidn, los dias martes 4y viernes 7 de junia, secdn
sumergidos en solucidn jabaonosa con el jabdn WEST junto con los otros Frasoos para ser bajados al
LACTARID al lavado v serdn realicadas les pruebas ks dias midrooles 5 sabado B v damingo 9 de
de junio. Esto aplica tambidn & las tapes corne spondientes,

walidacian
oA ‘:'_’.D_m'::il_ TERO DE sasce FROCEDIRIERMTO R;:'mm m::“":::w
R LRLADY
Martes 4 frascos West Prelawvadao Distribucicn
de junio multipropdsito o BLH
wrest gla LT
“Wiermes 7 frascos West Prelawvadao Distribucicn
de junio multipropdsito o BLH
west glo LT
Migrcoles frascas West Lavadao LACTARIO Migrcoles
5 de junio multipropdsito o L de jumic
wrest gla LT
Sabado & frascos Wiest Lawvadao LACTARID Sabado 8
de junio multipropdsito o de jumnic
wrest gla LT
Domingo 9 | frascos | West multipropasito Lavadao LACTARIO Domingo
de junic owest glo LT S de jumic

Para los TUBDS
& partir de B fecha 04062019 e ermperard a usar otro detergente gue exista en el almascdén,
debido a gue ya campletarcn &l ndmera de muestras paca el estudio.

Fanvor enwiar diariamente foto del registro por Whatsapp al grupoe de banco de leche
humana.

Apradeciendo su colaboracion,

KARIME HMERMAMDEZ, SHARIE SAaMDRES PATRICL RIOS FASRTHA LILLA CLVESTA
GUIMBEAYD ¥ SOFA LORENEY ENFEEMERA LIDER HUTRICIOMNISTA LIDER
LG5 — Pediatra BLH BAMNCO DE LECHE MU ARNS LACTARID

GRUPO OE INESTHzACIOM HOSPITAL FEDERMD  LLERAS HOSPITAL FEDERIZO
BAMNCO DE LECHE MU ARNS BOOSTA LLERAS S005TH

HOSPITAL FEDERICD LLERAS

BOOSTA,

Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019.



Anexo 68. Ficha técnica reactivo Azul de bromotimol

FICHA TECHIC A

AZUL BROMOTIMOL

Guimlcos 21005

FABRICANTE: QUIMICOS ALBOR LTDA.

PRESENTACIONES LOTE

Frasco en widrio ambar por S0 ml | Mo asignado

El Azul bomotimol Albor &5 un Indicador de pH, cuyD
Interyaio de vira|e es de €.0, donde presenta color amanlo, a
7.6, donde presenta color azu

El Azul promotimod Albor se utliiza en el control de calldad de
5o lavada de matenal. Los restos de detergenie o cualquier
susiancla gue modfique & pH y que esién presantes en
maberal que no ha sldo Dlen lavaso, son detectados con 2
Azul g Bromolimol ALBOR.

Es de usd exclusho de laboratona.

Azul bromotimol

Componentes Adcphol etllco
Exclplentes
Almacenar a lEﬂ'IF'Eﬁ.'.L ra e 53 30°C, en I'EGlF-El".E olen
Almacenamlenta camado, I]F'.T.Eghj:l de |3 luz, & los o ] del 5o j'le Tuentes
de Ignicion.

Dos (2 aflos despuas de sar fabricado, bajo condiclones de
almacenamiento recomeniadas. (ver fecha de vencimierio &n

Wida Gl ebquety). PUsde presentiar varachon en su color sin afeciar su
desempefo.
El Azul brosmotimol Albor es nocheo por Ingestion y facimenie

Precaucionss y advenenclas Inflamable, debse manejarse con precauctn y evitar su
contacto con los ojos o la phal,

Ellminacion Los productos quimicos han g2 sliminarse sigulenda 13

normatvidad nacional.

ESPECIFICACIONES

Apariencla Ligquido

C:pdor Verde acellna

olor Caracieristico
Densidad 20° C 0.970 — 0.975 giem™
Solubllidad Agua y alcohol 3 20° C

Lo daics suminisiados en eshe docuemenio == basan =n nuesio acdual comocimisnio, sendo una guls y mo sxime B
responsabildad de comprobar nuestos producios respetio 3 Su oG e oS wsos destinsos.

Fuente: Quimicos Albor Ltda. (2017).

Anexo 69. Instrucciones de uso reactivo azul de Bromotimol.



Albor

Quimlicos

Fundamenno

Los resios de detergente o de cualqueer Suseancia
que modefique ] pH. ¥ que eshin presentes en
producen on cambio de color del indicador.

Contenido
AFIIL DE BROMOTIMNMGL AL BOR
Raf- 21005

Presentackin
50 mal.
Reactrvo listo para €] uso.

Condiciones de almacenamisnto

Almacenar a temperata de 5 a 30°C, protegido
de by iz, en frasco b bien cerrado, en sitio
seco v ventibado El producto pouede presemtas
vaniacidn en su colod sin afectar su desenpedio.
Fecha de expiracidn indicada en b etipoeta,

Precauciones v advertencias
Comsultar |a ficha de tepandad dal meactnis
E.ﬂ,wl-bhmhmﬂ]nmﬂrﬂmr—h
Mamagmla los reactes con guanbe. gafas potschoras. ropa
apromada v prpeteador e care mecerans Envifar v
rwrhousanio al alcantanilsds.

AlLareriales adicionales requeridos no provistos
Crobero, mbos de ensavo.

Aluwesora
Masenal a controlar proceso de lavado tomada al
azag

Procedimiente
« Tonmar al azar una pieza de material de un lote
lavado para realizarle el control de calidad.

AZUL DE
BROMOTIMOL

pH INDIC ADDR
T s v
+ Agregar 0.5 ml de agua destilada ¥ agitar
vigorosamente para  despremder  cualquier
residuo que bayva podido guedar en las paredes
del marereal
= Agrepay  uma gota de AFUL  DE
BROMOTIMOL ALBOR.
= Comparas ] color con v contrel negatve,

CONTROL NEGATIVO

= Purgar nmay been una pieza de noaterial (hbo)
©on agum destlada

= Agregar 0.5 mil de agua destilada

Agregar una gota de AFUL DE BROMOTIMOL

ALBAOE

Fesuliado
La pieza de material que se esta controlando debe
dar ] s color del control neganve,

Controel de calidad

Dhspensar en un fubo de ensave 0.5 ml de una
solsndn con pH cide v en otfo ko de emave
05 mal de una sobacacn con pH alcaluso v adicionss
A cada fwo wuna gota de AFUL DE
BROMOTIMOL AT BOFE. a controdar. El primeer
ol debe virar hacta amanllo ¥ el segundo hacia
aml

Fecomendaciones

Mo introduci elementos en &l reactive, Mantener
tagrada

Uso exchemve en ¢ laboraione climod pasa
controlar el proceso de lavado de materzal

Bibliografia

Fischer. Robert B. Anilisis Quimico Cuantitativo.
México. Centro Regional de Ayuda Técmica
1998, Pag 254.

¥Cra. 284 # 70-43 Bogotd D.C. Colombia & 542 6312 - 608 5439 - 455 7418 [ 316 3339588 & www quimicosalbor. com
e
Fuente: Quimicos Albor Ltda. (2017).

Anexo 70. Ficha de datos de seguridad azul de bromotimol. (Pagina 1)



FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD ey F- 0P
Albor AZUL DE BROMOTIMOL  |[= 5o
Quimicas 21005 i

1. Identifcacion de la sustanda y os la smpresa

Momione: Azui da bromatimol, 32Ul de bromotmal solucion.
Referencla: HO0E
Usos: Analsls guimico, Indicagor e pH 50 - 7.6,
Empresa: Culmicos Albor Lida.
Camera 28 A T0-43 Tel. (1) 542 6312 Bogota D.C.
2. Composicion:
Soiudion con COMpONETies INDM&nicos ¥ organicos.
Componenis pellgroso;
Alcohoi etlico CaHeOH z10-530% R11

3. ldentifcacion de pellgroa:

Moche por
Facimente Inflamatie.

4. Primsnog sueilios:

En c3s0 0 Innalacon, raoisr alre rasca.

En c350 e comtEcto con 13 plel, 1avar con agua y refiar 13 ropa que haya sl comaminada

En ca3s0 de contacio con ks ojos, Bvar con abundanie agua manisniendo parpados ableios, minima por
10 minuegs. Acudr 3l itaimolagn &N C350 NScsEaNio.

En cas0 de Ingestian, baber 30u3, en £as0 de Makestar acudr al madco.

5. Meddss e lucha confra Incendlos:

En o250 e Incenida, extinguir con @xinion de poivo quimic o espuma, ABC 0 BC.
Comiustinie, 5 puSgten prOdUC MezHas explosias con e aire, en caso de calentamienta.
LI5ar mpd a0eCcUala ¥ Mascard antigasss, posibis fonmacion de vapores pellgnusos.

C. Maddzs 3 tomar en caso de vertido accidental

Evtiar &l cont@cio con 13 susiancia y 13 inhaacion de vapores. Vantilacion en Iuganss CEmadios.
En c3s0 ge emision accidental evitar su vestimienio al alcantaniado.
Recoger con ma=ial sbeorbente y [avar 1os resins con aundants agua

7. Manlpulacion y almacenarniento:

Manipular con probaccitn respiratona contra Vapores de gases onganicoes. No Inhalar 13 sustanda.
Almacenar e reciplents bien cemado, protegioo de [a WZ, en sRI0 seco ¥ ventiado, akeiadd de fuenes de

Igricion y de cakr, 3 temperatura de +5 @ 430 "C.
& Conbroles de seposicionprotaccion parsonal:
Manipule 21 producto con guanies de caucho o Nitflo, gafas prolecionss ¥ mpa apnolads, protecoion

respiEiona conira vapores oe gases oiganicos y plpeisador cuando s2a necssano.
Lavar cars y mances 3 mming de fadajo.

Fuente: Quimicos Albor Ltda. (2017).




Anexo 71.Ficha de datos de seguridad azul de bromotimol. (Pagina 2)

FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD Cbeignn Fo2 10mS-ae
Albor AZUL DE BROMOTIMOL Kl 5083017
auimiee 21005 Pégioa 2 e 3

3. Propiedades Melcas y quimicas:

g&a—ma Liquikdo verde actuna
. Caracieristico
Densidad 20¢20° C: 0.974 giems

Punto de Inflamacion: S

Soiuble e AQU3 y alcohol 3 20° C
10. Estabilicad:

Productn quimicamente estabie bajo condiciones de almacenamismn recomendadas.
Exitar temperahiEas slevadas durante su aimaceramisTio.
Exvitar metales alcalinos, metaies alcalinpbémaos, Gxidos alcalinoe, agemes oddanies ¥ Acoos fuenss.

11. Infoamnacion toacoldglca:

Toscidad aguda LCsa {Inhalativo, ratay =8000 i h jetanci). LDs
joamica, m.:mWﬁm rata); 6200 mg'kg | etanoi). gt i I (el
Probabie Causa o2 106 COMpONEMes o product: fras Inhalackon: leves IMtaconas de 35 mucesas; tr3s
contacto con prolongade; demmatits Tras contacio con 106 leve Imttacken; fras
WEWEMMEym e

El producin debe mansjarss con |5 precaucionss aopiadas para los producios quimicos.

12. Informacion scologica:

Informaciin eco tiwdca no disponible.
Ian=ado en condlEones a0eCUadas Mo 52 S6PEMAN MIDDIEMEs EcOligicos.
W0 INCOMPONET @ SUE0E, Nl ACUNEMS.

13. Conslderaciones sobne 3 sliminacion:
Lo procuctos quimicos han de ellminarse siguisndo la nomatividad nacional.
14, Infornackin relativa al transports:

Profeger de goipes JUe DCaSinNen SU IUpsura Y demame.
Clase 3, susiancia lquida imflamabie.

15. Infoarnaciin reglamsantana:

Frases R 11-25 Infamabee, 10Mco por Ingestion
Frases 5 2-7-16

Mam=nga fuera o= aicance de ks nifios.

16, Oiras Informacionses:
Los datos suministrados en este documento 52 basan en nuestno aciual conodmiento, describlendo tan

50k 35 medkdas g8 sequiidad en &l manso o= Ssie producto ¥ NO MEpFESENtan una garantla 500 135

propeadacdes descritas oel MISMO. Por 10 antenor COMEsponde 3 |3 responsabilidad del Usuano, decidr 5
E5LaS ITTONTECIONES 50N aprpladss y OTles.

Fecha creacidmn: 052004

Fuente: Quimicos Albor Ltda. (2017).



Anexo 72. Certificacion de no requerimiento registro sanitario reactivo azul de

bromotimol.
Albor

Quimicos

iCalidad, siemypre colldad!

A QUIEN INTERESE

Quimicos Albor Ltda. Informa, que de acuerdo al decreto 3770 de
noviembre de 2004, “Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactives de diagnostico in
vitro para examenes de especimenes de origen humano®, el AZUL DE
BROMOTIMOL ALBOR, no se considera reactivo de diagnostico in
vitro, ya que de acuerdo a su uso definido por nosotros como
fabricantes, control de calidad de lavado de material, no incide
directamente en el analisis de espacimenes de origen humano. Por
ello no requiere registro sanitario para su fabricacién, importacion o
comercializacion en Colombia

Se expide en Bogota D.C. a los 18 dias del mes de enero de 2018.

NELLY REYES TORRES
Bacteriologa CMC
Jefe control de calidad

9 Cro 28A 9 10 43 ) BoBA42S - BEEl2 mpr O Egdricaaio com

Bogota D C. Coombia S257415 - 316 3330505 - seradene @oancossborcom - e oo

Fuente: Quimicos Albor Ltda. (2017).



Anexo _73.Informe de resultados de andlisis fisicoquimico del reactivo azul de
bromotimol.

GOBERNACION DEL TOLIMA Codigo:
SECRETARIA DE SALUD LSP-FOR-IV-095
LABORATORIO DE SALUD PUBLICA Versién: 0
TNSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL ,
MACROPROCESD: DE LA SALUD PUBLICA Pag. 1de
T FORME DE RESULTADDS DE ANALISIS FISICOQUIMICO DE | Vigents desde:
REACTIVOS 05104/2011

Ibague, 28 de Julio de 2019

INFORME DE RESULTADOS DE ENSAYO

FECHA DE REALIZACION DEL ENSATOL: 28 DE JULIO DE 2019 ]
NOMBRE O ENTIDAD SCLICITANTE: BAMCO DE LECHE HUMARNA

CONDICIOMNES DEL ENSAYD T: 21°C_H.R.: 44%

El siguiente &3 &l resultado del ensayo llevade a cabo para preparar el
INDICADOR AZUL DE BROMOTIMOL AL 0.04%:

Iniciglmente se pesa con exactitud 100 mg de AZUL DE BROMOTIMOL Marca
BOH Lote 6549420 v se transfieren cuantitativamente a un baldn aforado de 200
ml con la ayuda de B ml de una salucién 0.02 N de Hidroxido de Sodia y posterior
adician de 40 mi de Aleohol Etilico Anhidro Marea Mallinckrodt Lote V5569 B31D54.

Posteriormente se completa @ velumen con Agua Destilada Desionizada con un
pH de 6.8 y una conductividad de 1.1 psiCm.

Se efecita la prusba sobre material de vidrio previamente lavada y enjuagado asi:
1) A un vaso de precipitados da 100 ml & cual e ha enjuagado con una

solucitn débilmente ACIDA, se le adicionan cuatro gotas del anterior

reactive y se verifica que la coloracidn del misma sea AMARILLA

A un vaso de precipitados de 100 ml &l cual se ha enjuagado con agua

destilada neufra, s le adicionan cuatro gotas del anteror reactivo y s@

verifica gue la colorackn del mismo sea VERDE.
3) A un vaso de precipitados de 100 ml el cual se ha enjuagadoe con una

solucian débilmente ALCALINA (Tipo detergante), se le adicionan cualro
gotas del anterior reactivo y se verifica que Ia goloracion del miemo sea

AZUL.

2)

— o 2

AXEL LOMBARDO RAMIREZ RIVERA
Profesional Universitario 103, UM,

Fuente: laboratorio de salud publica. (2019).



Anexo 74. Capacitacion N°1 Tema: disposicion de residuos leche cruda — Socializacion del proyecto. (Parte 1)
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Anexo 75. Capacitacion N°2 Tema: disposicion de residuos leche cruda — Socializacion del proyecto. (Parte 2).
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Anexo 76. Capacitacion N°3. Tema: Resultados parciales del diagnéstico del lavado del material de vidrio.
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Anexo 77.Capacitacion N°4. Tema: Socializacion de resultados, validacion del lavado del material de vidrio utilizando el
azul de bromotimol.
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Anexo 78.Capacitacion N°5 Tema: Verificacion de la efectividad de los procedimientos de lavado del material de vidrio.
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Anexo 79. Capacitacion N°6 Tema: Verificacion de la efectividad de los procedimientos de lavado de los frascos.
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Anexo 80.Capacitacion N°7 Tema: entrega de documentacion, Diligenciamiento de formatos, socializacion de instructivo,

entrega de los Kit para la validacién del lavado de los frascos y del material de vidrio.
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Anexo 81.Acta de entrega documentacién a Lactario

[jnae 0 ilifiied

i g e o | Py el
Pl p1 Inaparald [SPRST —

ACTA ENTREGA DE DOCUMENTACION

La Universidod Nacicnal Ablerta y a Distancia UNAD mediante el provacte aplicado: WALIDACION
DE LA HIGIENTZACION DEL MATERIAL DE VIDRIO UTILIZADO ER EL BANCT DE LECHE HUMANA
EN EL HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA E. 5. E. DE IBasUE - TOLIMA, COLOMBIA; lbace
entrega al Laclario; relacianando los procesos de Frelavede material de vidrig, Lavado matesial
da vEdrio v Estedilizeciin material de widrio; ln documeantacidn (farmatas e instructives) la cual se
rolaciona an el siguients cuadro; se recomienda que esta documentacién sea implamentada de
farma obgatoris para cumglic con los estindares de calfidad & inocuidad de los frascos v el
materia de vidro utilizadas en la rutina dizria dal lactario,

DESCRIPCION - ' CODIGO

C-2 PRELAVADD MATERIAL DE VIDRIO

 Instructive para la preparacian y uso de la soluckin limpladora con jabén newtro 1-2-2
- Prelavado w lavada )
C=3 LAVADD MATERIAL DE VIDRID

Formata cantrel uso oa Jabén durante el lavads - Leciaro F-3-1
| Formata de validacidn del procesa de lavade de tapas - Lactara F-3-3
Forrmato de validacidn del procesa de lavada de frascos - Lactanis F3-a
[ Instructive para @l lavade de frascos de vidria y tapas - lactario [-3-1
| Instrisclive para b validacian del lavade con &l reactiva azul da bromatinl 133

| C-4 ESTERILIZACION MATERIAL DE VIDRID

Formeta de entraga de frascos a esterllizacian F-d-1

Nombres de quienes antregan:
Sharik Yanessa Quirnbayo HMurillo Luz Karime Hemdndez Murdio

cadula: _Lodd. 6 87,59 caduta: - L 130 553 .46
Fiema: Yo V@Jrﬂﬁl‘ﬂc} Firma: Wﬁ
cargo: £ udinte UMAD . carge: _ Extuchonde  UNRAD,
Normbra de quién recibe;

Mombre: FFLH% i-ﬁJPJJQ_

ceduia: 2k (03 P

Firma:
Carga:___ .F"-rum ff![lhﬁEM .

LACTARDD,




Anexo 82.Acta de entrega documentacion al Banco de Leche Humana (BLH).

et e tmEba e

ACTA ENTREGA DE DOCUMENTACION

La Universidad Maclonal sblerta v a Distancia UNAD mediante el proyecto aplicado
WALIDACIOMN DE La HIGIEMIZACION DEL MATERIAL DE WIDRIO UTILIZADD EM EL BAMCT
DE LECHE HUMAMNA EM EL HOSPITAL FEDERICD LLERAS ACOSTA E. 5. E. DE IBAGUE -
TOLIMA, COLOMBLA; hace entrega a2l Banco de Leche Hurmana (BLH) y sus dreas
{Fraccionamients ¢ distribuciin de leches, Procesamiento y extracckdn); relaclonands lod
procesos de recepcidén de material se wvidro, Pralavado material de widrio, Lavadc
materlal de widrie, Esterilizacidn matedal de widro, Emplec material de  vidrko
Inactvackin  material de vidric y  Almacenamiente del material $e  widrio, &
dacumentacidn (farmates o instrectives) la cual se relaciona en ol siguiente cuadro; s
recomienda que esta documentecidn ses implementada de forma obligatora para cumgli
can los estdndares de calidad & inocuidad de los frescos v el material de vidrio wtilizacda:
e la rFutinag diasia ded BLH.

DESCRIPCION | CODIGO

C-1 RECEPCION DE MATERIAL DE VIDRID

Formate de Ingreso de material de vidrio | F-1-1
C-2Z PRELAVADD MATERILAL DE WVIDRIO
Iinﬁtrl.}l:'lzi"ﬁ:'l-i:;\"!Fi la preparacion y wso de la soludén lmpladera con jabdn I-2-2
neutro - Prelavado v lavado

Tnstructivo para o prelavado de frascos de vidrio v tapas - Distribucion I-2-3

| Farmato control use del jabén durante & prelavado - Persanal BLH - F-2-1
Distribuclon ) o

C-3 LAVADOD MATERIAL DE VIDRIO
Formato de valldacién del proceso de lavado de tubas - BLH F-3-2
Tnstructive para el lavado de material do vidrio - BLH - area sucia 1-3-2
Instructive para la walidacion del lavadoe con el reactiva gzul de [-3-3

| bromotimal [ — R .
C-4 ESTERILIZACION MATERIAL DE VIDRIO
Formato de recepoion de frascos esterilizados - ] F-d-2

C=5 EMPLED MATERIAL DE VIDRIO

Formate de almacenamiento del materal de vidrig estenl T | F-7=1
C-6 INACTIVACION MATERIAL DE VIDRIOD

Formats cantral pars le trazabilidad de la inactivecidn de los medios de | F-6-1
cuftive - Banco de Leche Humana - Laboratorio Clinico

7 oy ] - e
_— = TR S
C-7 ALMACENAMIENTO MATERIAL DE WIDRIO . B

[ Farmato de almacenamiento del material de widrio esbaril ] F-7-1
es e o entr z
Sharik Wanessa Quimbayas Murilla Luz Kardme Hernandes Murillc
Ceduta: Lo &5 P 3t Céaurn: b N0 550 Gl

Firmma: ﬁb\ﬂ'f'lk_ U_Gl_nﬁl“l'bgi'{} [ ——
cargo: CaMCr e lAD. Cargo: L Aomackicaehes LR

Mombre de guidm

rf;f’beq
Mombre: S«_-—ao«‘ft}- -\::74::».:“-:_.. f?-g‘ﬁ [

[= 0 K L W
Firrmas ka_-}'/Z—-{_
Cargor— FEade e fooeo S es

BLH .



Anexo 83. Acta entrega de documentacion - definitiva.

[jnan < il

Up N |.

ACTA ENTREGA DE DOCUMENTACION - DEFINITIVA

La Universidad Maclonal Ablerta v B Distancia UNAD mediante o progects aplicado:
VALIDACION DF LA HIGIENIZACTON DEL MATERIAL DE VIDRID UTILIZADD EM EL BANCO
DE LECHE HUMANA EN EL HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA E. S, E. DE IPAGUE -
TOLIMA, COLOMBLA; hace entrega al Banco de Leche Hemana  (BLH) ¢ sus dreas
(Fraccspnpmiente v distibucion de leches, Procesamionte y extraccion); relacionands las
proceans de recepcidn de maetorial se vidrio, Prelavedo material de widrko, Lavado
mgterizl de vidro, Esterlizacion materlal de vidrio, Emples material de vidria,
Ingctivacion  matedal  de  widrin v Almacenamiento  del materdal de widro, la
dotumantacion (formatos e Instructives) la cual se relaclona en el siguiente cuadre: se
racombenda gue esta documentaciin sea Implementada de forme obligetoria para curmplir
con los esténdares de calidad e Inoculdad de los frasoos v &l material de vidrio utilizados
en la ruting diagla del BLH,

NOTA ACLARATORIA:

Medignte eosta ACTA ENTREGA DE DOCUMENTACION - DEFIMITIVA, sa
cormplementa la docementacion entregada &l dia 25 de Julio.

Los siguigntes documentos son entregades en la fecha 30 de Julio de 2019:

DESCRIPCION CODIGD |
E-! PRELAVADD MATERIAL DE VIDRID

1n-.=.l:|ruct|u'n"para IB. pﬁ&pararziﬁn v uss de solucion desinfectante con I-E:l__
hipoclorito de sadio distribucidn - Prelavado
Formats control wuso de desinfectante en fa inactivaciin de residuos de F--2
| lache humana oruda
Formats control use do desinfectante durante el prelavado - Distribucidn F-2-3

| C-3 LAVADO MATERIAL DE VIDRIO

Formate control use del jabdén durante o lavado - Bance de Leche| F-3-5
Hurmana |

A continuacidn e relacions 1a tabla de dmumnntaﬂ.ﬁn camphetia;

DESCRIPCION o | CODIGO
C-1 RECEPCION DE MATERIAL DE VIDRIO -
Formato de Ingrese de matarial de vidrio | F-1-1

€-2 PRELAVADO MATERIAL DE VIDRIO

Instructivo para la preparacldn y uso de solucldn desinfactante con 1-2-1
hipociorite de sodio distribuckin - Prelavada
Instructivo para la preparacion y uso de la solucion limpiadora con Jabin 1-2-2
L meutrn = Brelavado v lavade




|rr B oLICE
< umnrm&
Instruclivo para of prelavade de frascos de vidrio v Lapas - Distribucién | I-2-3
Formato control uso del jabon durante el prelavado - Parsonal BLH - | Fe2-1 |
Cristribucion
Formato control use de desinfectante en la Inacthvacidn de residuos de F-2-2
leche humana oruds -
Formato control uso da desinfectante durante @ prelavado - Distribucion F-2-3
C-3 LAVADD MATERIAL DE VIDRIO
“Formato de validacion del proceso de lavado de tubos - BLH F-3-2 |
Formato control Use del jabon durente el lavado - Banco de Leche | F-3-5 |
| Homana 000 IR I -
Tnatruetive para el lavsdo de maberial de vidrio - BLH - drea sucia 1-3-2
Instructive para la walldackin del lavado con el reactive azul de 1-3-3
bromotimol i -
C-4 ESTERILIZACTON MATERIAL DE VIDRIO
Formato de recepelén de frascos esterilizados | F-d-2
C-5 EMPLEC MATERIAL DE VIDRIO
Formabe de almacenamiento del matenal de vidrio estérl | F-7-1
C-6 INACTIVACTON MATERIAL DE VIDRIO o
Formato cantrod para la trazabilidad de la inactvacldn de los medios de | F-G6-1
cultivo - Banco de Leche Humana - Laboratorio Clinko
C-7 ALMACENAMIENTO MATERIAL DE VIDRIO
l Farmato da almacenamiento del material de vidrio ssléril i o F-7-1

Hombros da gulenes aniragan: »ﬁf- 'q I'Er-
Sharlk 'fanm ulmihyr Murilko dra .alri:_la Pelug‘ ¥
':-Edl.iall;: Cll‘.‘dl.llnd' e T 111-
Firma C‘.r?'\.;a’ Firma o # e ©
Cargo: E po Dnvestgacidn Cargo F‘.q}-.-.-_-- I aLM
Luz Karim Il-'rp.’r? Hip

Cédiphs FF f

Firmes f"'

Cargo: Estudiante P D sl gaec it

Sofia L l.':- LEII?_IIIE- Mgndiaea

Cidula M8

Firma ia- ]

Canga: Gﬂlpu 1 Ligacin



Anexo 84. Acta de entrega Kit para el Lavado — BLH.

210 2 BN 0 On
Ure? S il
ACTA DE ENTREGA
(KIT PARA LA VALIDACION DEL LAVADO- BLH)

La Universidad Naclonal Ablerta y a Distancia UNAD mediante el proyecto aplicado:
VALIDACION DE LA HIGIENIZACION DEL MATERIAL DE VIDRIO UTILIZADO EN EL
BANCO DE LECHE HUMANA EN EL HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA E. S. E.
DE IBAGUE - TOLIMA, COLOMBIA; hace entrega al Banco de leche humana de un
KIT PARA LA VALIDACION DEL LAVADO del material de vidrio, (tubos de ensayo,
tubos de cultivo y tubos durham.

Se recomienda que se utilicen los implementos relacionados en el siguiente cuadro
para reallzar la validaclén del lavado del material de vidrio mediante el andlisis con
azul de brometimol, y que se realice de forma obligatoria por cada lote, esto con el
animo de cumplic con los esténdares de calidad del material de vidrio utilizado en
la rutina diarla del BLH.

DESCRIPCION CANTIDAD | ESTADO | EN CALIDAD | OBSERVACION
DE:
S Utiizar ¢n 2 validnctn
Guantes de nitrilo 1 Nueve Donacldn ot loyado de s
) > Ubiizar en fa vabdadds |
Jeringa 1 Nuevo Donacion ded lavado dw s
VLS fewpcom,
Uolizar en la valdacidin
Gotero 1 Nuevo Donacién ded Lavads da o
Frasco 100 m! o (T Utzar on Ia vaddacka
ra:
_ (validado) | ! Roumo | Domachin. | eeddehs
Reactivo azul de Utiizar en In validocidn
bromotimol al 0,04% 1 Nuevo Donacion dw lavacks o 08 feasms,

Nombres de quienes entregan:
Sharik Vanessa Quimbayo Murillo Luz karime Hermdandez Murilo
ceduta: 103.68). 514 Ceduta: 110553646

fma: ot V.Ounbas  Fema: W
Cargo: A0S (AR, Cargo: Extucianke UNA

Nombre de recibe;
St /‘zx-\,?ﬁ_‘;
Cedula: &5 23«

Firma: i )i !': ;‘lj—
Caraa: =2 berea OLH




Anexo 85. Acta de entrega Kit para el Lavado — Lactario.

Unes

e e

ACTA DE ENTREGA

i

(KIT PARA LA VALIDACION DEL LAVADO -LACTARIO)

La Universidad Naclonal Ablerta y a Distancia- UNAD, mediante el proyecto

aplicado:

VALIDACION DE LA HIGIENIZACION DEL MATERIAL DE VIDRIO

UTILIZADO EN EL BANCO DE LECHE HUMANA EN EL HOSPITAL FEDERICO LLERAS
ACOSTA E. S. E. DE IBAGUE - TOLIMA, COLOMBIA; hace entrega al drea del
LACTARIO de un KIT PARA LA VALIDACION DEL LAVADO de los frascos,

Se recomienda que se utllicen los Implementos refacionados en el sigulente cuadro
para realizar la validacidn del lavado de los frascos mediante el analisis con azul de
bromotimol, y que se reallce de forma obligatoria por cada lote, esto con el &nimo
de cumplir con los estandares de calidad e Inocuidad de los frascos utilizados en la

rutina diaria del BLH,

DESCRIPCION CANTIDAD ESTADO | EN CALIDAD DE: OBSERVACION
G“z:‘:rf; de 1 Nuevo Donaclon SNl e it 4
Jeringa 1 Nuevo |  Donacién ‘.:“,,,"?.‘,’:,‘:,".‘""“’__'ff’:'_
 Gotero 1 Nuevo |  Donacién Revads da oo Seses.
Frasco 100 ml Utizar en In vakd acon del
(validado) 1 Reuso B Donacién Savmtie o \es T S

Reactivo azul
de bromotimol 1 Nuevo Donacién e rgp e e
al 0,04% = -

Nombres de quienes entregan:
Sharik Vanesss Quimbayo Muriilo

Cedula: 1,000, 683,354
Firma: .|, Qoo
Cargo:

tey Rlmen oo
quien C‘b.:

Cedula: ( 03T
Flrma: <
e — O e

Luz karime Hemandez Murillo

Cedula:

0. 557 646

Fema: (% dis T8

Cargo: Ej!!dm\c_uﬂﬁy_




Anexo 86. Certificado de aprobacion del protocolo de higienizacion de frascos y
material de vidrio utilizado en el Banco de Leche Humana del Hospital Federico Lleras
Acosta.

Fuente: Laboratorio de Salud Publica — Departamento del Tolima



Anexo 87. Formato de toma de muestra: Agua tratada.

FORMATO DE TOMA DE MUESTEREA é‘;,
o | seaane ' w01 | Versidn: 1 Piginaldel rocms it ¥

NOMERE DEL PRODUCTCO Y DESCRIPCION

Azua tratada #DE MUESTRA:1

Nuomero de moesfras ¥ cantidad (peso‘volumen)

1 Muestra, 1 Litro (1000l

Marca

Ho aplica

Empresa o persona que solicita el analizis

IBAL

Bazon de sclicitud del analisis’

Conooel de calidad

Origen del producte”

Hospital Federico Llems Acosta- Banco de Leche Humana

Claze de enq:m:pe‘ No aplica
Estado del empaque Mo aplica
Lote Mo aplica
Fecha de elaboracion 2022019
Fecha de wencimiento 200220 1D
Fecha de toma de muesira 204022018

Hora de toma de muoesira

20 am

Fersona que foma la(s) moestraisy’

Laz FEarime Hemandez Murillo

Logar de toma de mmestra®

Lactario, nbicado en 2l sdtane dzl grifo d=lapua tratada quoe sale dal
equipo Filtro Esterfimdor UW. El lugar se encontmaba en orden v

linpio.

Condiciones del prodocto en el momento de la boma
de mmestra”

Al ambiente

Condiciomes de toma de muesira vy clase de envase
msado

Se realizo la toma de muesima de acuerdo al protocelo esiablecido
para toma de murestra para analisis microbiologico ¥ e wsd como
envase Frasco tapammosca de vidro esterd

Claze de muestreo’

Aleatorio simple

Forma de fransporte o condiciomes de emvio al
laboratoric”

En mevera de icopor. congelade con pilas de gel effigerante.

Fecha ¥ Hora de amalisis

Fecha: 2WOI010. Hora- 930 am

Framen fsicoquimice”

Turbiedad, Celor aparente, Petencial de Hidmogeno, Conductvidad,
Temperatura. Wiritos, Nimates, 4lcalinidad total Clomairos. Chareza
Total, Hiemmo Total Sulfates, Alnmnio pH, Clore Fesidoal Libre.

Examen microbiolégice”

Coliformes Fecales v Coliformme: Totales.

Examen organoléphice (semsorial)”

Dlor v Sabor

Fersona que analiza lafs) moestras)

Laz Yelanda Guewama

OTRAS OBSERVACTONES : Desoipoion de datalles da
proceso de elaboracion. Estractor a carpe, calidad de materia
prima. ofras informackones prop orconadas, etc

La mmestra de Aguatratada, s encontraba con presencia de
parficulas de carbon activado

= Mzt
. In evprem nlicilsme

9 Lon que ex

refigensdo, cing

o, wl i
oewidsd del mnilizes = los pad

toric, miparvawn de costion, o

el que realiz bntorm

= grewn

FIRMA DEL RESPON SABLE

CEL CLICENC IBMIENTD Luz Karime Hemandez Murilo

= H
FREMA DEL RESPOMEASLE

EUTOREADO O

UMENTD —

. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019



Anexo 88. Formato toma de muestra al agua proveniente de un tanque de reserva que
ingresa al equipo Filtro Esterilizador UV.

XMW K IR0

RGO | Fetha d: clabaraciie: |

FOEMATO DE TOMA DE MUESTRA =
Feclio die actuslic stidn: Q’
1RM 3019

| Wersidas I | Fagina 1 de I

NOMEEE DEL PRODULCTO ¥ DESCRIPCION

Az Provenients de un tanges de ewera £DF MITESTRA-1

Numero de mmestras v cantidad (peso’volumen)

4 mroestras, da 13 0ml

Alarca

Mo aplica

Empreza o perzona gee solicidn el analiziz

EAAA dal Espimal ES P,

Bazom de solicitod del azihizas'

Cozirol de calidad

Orizen del prodecre’

Howpital Fedarico Llaras Acosta- Banco de Leche Fumana

Claze de empague’ Mo aplica
Esrado del empague Mo aplica
Lote Mo aplica
Fecha de elaboracion o B (e

Fecha de vemcimismts X2A, 9
Fecha de toma de mmestrs 2102 H19
Hora de coma de mmestra 12:35pm

Persona gue toma lafs) moestra(s)®

Laz Farime Honander Murillo

Lugar de toms de muesira®

Lactario uhicado ex o sotano, tomada del mife de Agua provenisms
dal tanipee de reasrva, que Ingress al squips Filtro EstarBzadar TV
El lugar & socontaba so ooden ¥ Bompio

Coadicienes del prodocty ez o momento de la toma
de muesira®

Al ambicobe

Condicicnes de toma de mmesira v clase de envaze
msade

Sa realize L toma s omizatra & acaarde al protocelo sstablecids
para fomz de omesta parz analiscs excrcbiclo@cn ¥ se usd como
sovare Frasco taparrosca de widnio eatéril

Claze de muestreo’

Alsatorio simple

Farma de tranzports o condiciome: de envis al
labaratorie®

Exn mavera & dcopor, congrlado con pilas ds gal rufigerames

Fecha y Hora de amaliziz

Focha- 22021019, Hora: 11:06 am

Examen fisico quimice®

Turbiedad, Color aparsate, Teoperatuma, Mitritos, Nimatos,
Alcalinidad teal, Clomuros, Demoxa Tetal, Hisero Total, Snlfatos,
Alupgnic, Magzesio, pH, Coaducthidad, Salinidad, Solidos Tetales,
Clome

Examen microbislégice®

Coliformes Fecales ¥ Coliformes Toalss

Eramen organsléptios (zensorial)®

Oler v Saber.

Perzona gue analiza la(z) meestrais)

Shoarik Vamgssa Quimbave

OTRAS OBSERYACDNINES: Deseripsidn de detalles de
proces de slaloreiden, i & e abdal de melsrin
pirstia, ol Al e oac propostionade, 2

1 Entiza, brote de toxdinfoccion, conmel de calidad do productos, practica do laboratorio, suparvisios de coztrabos, et
2 En donds we compee, o &n gae estableciesiants s biro la topa do muosta

3 Plastico, cariom, papel, &ic

4 Especificar 5i foo amriada a laboratorio o tomada por persezal del laboratorio. Mombrs claro do <] qoe realizo B tozm.
5 Describir @l ugar de foma de musstz sspecificando caracierstcas de ordea v hegdeza dal sitic

6 Bafrigerado, congelado, al ambicnts, et

T Con tablas aloatoris, meando @] 1%, 10% o mir coadrada del lote, oo

FRMA DEL FEEFORZSELE

DEL DILRCGERCIARMENTCS Lz Karime Hernander Lo

AN, DEL FESFCRBABLE
R il i B it

ELUTORERADD O BECILIIENTO:

. Fuente: Estudio UNAD - BLH, Tolima. 2019



Anexo 89. Formato toma de muestra agua tratada que sale del equipo Filtro
Esterilizador UV.

H echa elal
OO OO 18027019

FOE\L—[TO DE TOMA I}E MUESTRA =

13.1]'-'.‘1‘_1]19

<

Versidm: 1 Paginalde 1 P

NOMERE DEL FRODUCTO Y DESCRIPCION

Apgua Tratada #DE MUESTEA:]

Numers de mmestras ¥ camtidad (peso’volumen)

1 Muestra, de 230ml

Aarca

Mo aplica

solicita el analisis

Labomtone de Sald Pablica del Tolma

Baron de solicitnd del amdlisis

Contrel de calidad

Origen del products®

Hospital Federico Ileras Acosta- Banco de Leche Hupana

Claze de empaque” No aplica
Fstado del empagque Ho aplica
Lote Mo aplica
Fecha de elaboraciom 20DS 2010
Fecha de wocimients 2052010
Fecha de toma de muesira 200S 2010

Hora de toma de muesira

07: 45 am

Fersoma que foma lafs) moestrafs)’

Luzr Farime Hemandez Murillo

Logar de foma de mmesira”

Lactario, ubicade en el sotano pizo del grifo del agua gque sale del
equipe Fiire Esterfimmdor UV, El lugar se encontraba en orden v

linpio.

Cnmtcmn!s del prodocto em el momento de latoma
de mmestra”®

Al ambiente

Condiciomes de toma de mmestra v clase de envase
nsads

Se realizo la toma de mmestra de acuerdo al protecolo establecida
pam toma de muestra pam analisks ficoquimsco v se WSe COm
envase Frasce tapa rosca de vidrio limpio ¥ seco.

Claze de muestres’

Aleatoriy simple

Forma de transporte o condiciomes de enwio al
laboratoria”

En bolsa de plastico

Fecha v Hora de amalisis

Fecha: 207062019, Hom: 0230 p.omu

Fxamen fsicogquimice”

pH. Conductividad, Turbiedad. Dureza Total.

Fxamen microbiclogice NA.
Examen orgamcléptce (semsorial)” A
Persoma que iza la(s) mmestra(s) Profesional Unfverskano Co%_r_\zgioc Amw] Lombanio Famirez

OTRAS OBSERVACIONES: Desompaon de detalles de
procesa de elaboracion. mstnactor a cargp. calidad de materia
prima, ooas informmacones proporconadas, etc

1 Furma, brote de toedinfeccion. contmol de calidad de productos. practica de hbomiormo., supervision de contrates. eic.
2 En donde se compro. o en que establecimiento se hizo Ia toma de omeesima

3 Plastico. carton, papel etc

4 Especificar s5i foe enviada a hboemtorno o tomada per personal del hbomitone. Nombre claro de el gque realize Ia toma.
S Descrbr el lngar de toma de omestm especificando camactensticas de orden v inpieza del s@io

& Fefiigerado, congeldo, al ambisnte, atc
T Con rablas aleatoria. nsando el 1%

0% o iz cuadmada del ote, etc

8 En nevem u otre recipiente, de almacenamiento. Mantenido refizerado. congeldo. al ambiente. 5in proteccion. Eic.
9 Los que exige la nomma, la empreza selicitante, Ia necesidad del anabizis o los pedidos en guias o protocoles |

FIRM& DEL RESFON SAELE

CEL DLISENC IMMENTO Lisz Karire Hemandez Murilla

AUTCRZADS OSECUMENTD —

FRMA& DE. RESFONSADLE




Anexo 90. Formato toma de muestra Agua destilada resultante del equipo Destilador.

FOEMATO DE TOMA DE MUESTRA -

C

worae | Vemiowl | Pagimaldel | O

E a0 ela
XXX 18022019

NOMERE DEL PRODUCTO Y DESCRIPCION

Azua Destilbda # DE MUESTRA:]
Numero de muoesiras ¥ cantidad (peso/volumen) 1 Muestra, de 230ml
Marca No aplica
Empresa o persona que solicita el analisis Labontorio de Salnd Publica del Tolima
Fazon de solicitod del analisis’ Control de calidad
Origen del producto™ Hospital Federico Lleras Acosta- Banco de Leche Humana
Clase de empaque” Yo aplica
Fstado del empague No aplica
Lote No aplica
Fecha de elaboracion 2DE2019
Fecha de vencimiento 22019
Fecha de foma de muesira ANDE2019
Hora de foma de muesira 07: 30 am

Persona que foma lajs) muestrajs)* Loz Farme Hermandez Murill

Luogar de toma de muoestra’ Cuarto ubicado en el primer piso del grifo del agua que sale del
equipe Destilador. Fl lngar se encontmba en orden v inmio .

Condiciones del prodocto en el momento de latoma

de mmestra” Al ambisnte
Condiciones de toma de mmestra y clase de envase Se realizo Ia tomm de muestma de acuerdo al protocelo es tablecido
nsade pan toma de muestra pan analisk fsicoquimico ¥ e us0 cOmO

envase Frsco tapa rosca de vidrio dnpio v seco.

Clase de muesiren’

Alsatorio smple
Forma de fransporte o condiciomes de emvio al En bolsa de plastico
laboratoria”
Fecha ¥ Hora de amalisis Fecha: 200062019, Hom: 0230 pm

.
Framen Ssicoquimics pEL Conductividad, Turbisdad, Durem Total.
Framen micrahislégice NA.

Examen orgamoléptico (semsorial)”

WA
Profesional Unfversitano Coordinader Al Lombarde Famirez
Rivem

Persona que analiza lafs) moestrais)

OTEAS OBSERVACIONES : Desmipoon de detalles de
proceso de elaboracion. mstractor a cargp, calidad de materia
prima, oras informaciones. proparconadas, etc

1 Rutina, brote de texinfeccion, control de cabidad de productos, practica de labaratorio, supervision de contratos, etc.
1 En donde s& compro, 0 en que establecimiento se hizo b tomn de mmestra

3 Plastico, carton, papel. etc

4 Especificar 5i foe enviada a aberatorio o tomada por persenal del hbortero. Mombre claro de el que realizo Iy toma.
5 Describr el lngar de foma de omestm especificando caractensticas de orden y inpieza del sitio

6 Refigerado, congebdo, al ambisnte, etc

T Con tablas aleatoria. nsande el 1%, 10% o miz cuadrda del lote, etc

8 En nevera u oo recipiente, de almacenamiento. Mantenido reffizerado. congeldo, al ambiente. Sin proteccion. Etc.
9 Los que exige la nomma, I empresa selicitante, Ia necesidad del analisis o los pedidos en guias o protocelos .

FFMA DEL RESFON SAEE FRMA DEL RESFOASAILE e )
DEL DLIGENCIEMIBNTO Luz Karime Hemandez Murila AUTOREADD O SECUMENTD — )‘ﬁ.d.t—- T




Anexo 91. Formato toma de muestra al agua desionizada que sale
Desionizador.

£ A de ela
FOCACRRN 130272019

FORMATO DE TOMA DE MUESTEA =
[N

] T
180272019

S

Phginalde 1 [

acaon- Versidn: 1

del equipo

NOMERE DFL PRODUCTO Y DESCRIPCION

Apgua Desionizada # DE MUESTRA:1

Numero de mmesfras ¥ cantidad (peso’volumen)

! Muesta, de 230ml

Marca

Mo aplica

Empresa o persona que solicita el analizis

Labomtoric de Salid Publica del Tokma

Razén de solicitnd del andlisis’

Conmol de calidad

Origen del producto’

Hospital Fedenco Lleras Acosta- Banco de Leche Humana

Clase de empaque’ No aplica
Estado del empagne Mo aplica
Laote Mo aplica
Fecha de elabaracion 22019
Fecha de vencimiento 262019
Fecha de toma de muestra 20062019
Hora de toma de muesira 08: 00 am

Fersona que toma lafs) muoesirafs}*

Luz Farme Hemandez Murillo

Logar de toma de moestra®

Bance de Leche Homana (BLH), ubicado en eltercer piso del grifo
del agua gue sale del equipo Desionizador. El lugar se encontraba en
orden v Hmpio.

Condiciones del prodocto en el momento de la toma
de mmestra”

Al ambiente

Condiciones de toma de mumestra v clase de envase
s ads

Se realizo la toma de omestma de acuerdio al protecolo establecide
pam toma de omestra pam analiss Ssicoquimics ¥ 58 WSO COmO
envase Frasco tapa rosca de vidno bmpio v seco.

Clase de muesires’

Aleatorio smple

Forma de fransporte o condiciones de emvio al
laboratoric”

En bolsa de plastice

Fecha ¥ Hora de amalisis

Fecha: 200062019, Hom: 0230 pm

Fxamen fsicoquimice’

pH. Copductividad, Turbiedad, Dureza Total.

Framen microbiclogico HA.
Examen organoléphico (semsorial)” WA
Persona que analiza la{s) moestrafs) Frofesional Unfvers itk Co%_r_\gﬁdm‘. At ombardo B2 :

OTRAS OBSERVACIONES : Desaipcion de detalles da
procesa de elsboracion, mstnactor a carpp, cali de materia
prima, oiras informackones prop orconadas, et

1 Butma, brote de toxdmfeccion, control de calidad de productos, practica de haboratono, supervizion de contrates, etc
1 En donde se compro, o en que establecmmiento se hizo Ia tomma de mmestra

3 Plasrtice, camon, papel etc

4 Especificar si foe enviada a hboemtorno o tomada por personal del laboratorno. Membre claro de el que realizo Ia tomm.
S Describir el logar de toma de pmestm especificando caractensticas de orden v linpisza del sitio

& Fefrizerado, congelhde, al ambisnre, st

7 Con tablas aleateria, nsando el 1%, 10% o miz cuadrada del lote, etc
8 En nevem u ot recipiente, de almacenamiento. Mantenido reflizerade. congeldo, al ambiente. 5in proteccion. Etc.
9 Los que exizs la norma, ks snpresa solicitante, la necesidad del anakizis o los pedidos en puias o protocolos.

FIRMA DEL RESPON SABLE

DEL DLIGENCIAMIENTO Luz Karime Heméandez Murillo

FRMA DEL RESPONZADLE

AUTORFADG O SEGUMENTD — ﬁd&—- s Mo




Anexo 92. Reporte de resultados analisis fisicoquimicos y microbiolégicos agua
desionizada (filtro esterilizador UV).

NOMBRE DEL SOLICITANTE: HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA
FECHA TOMA DE MUESTRA: Febrero 20 de 2019

DIRECCION TOMA DE MUESTRA: LACTARIO

PUNTO TOMA DE MUESTRA: Salida Filtro

TIPO DE MUESTRA DE AGUA: Filtrada

FECHA DE REALIZACION DE ANALISIS:  Febrero 20 de 2019

: ANALISII.FEIIGO -QuIMIcos

CARACTERISTICAS | METODO UNIDADES VALOR ' PUNTAJE | PUNTAJE
FISICAS Art. 2 MAXIMO RESULTADO DE ASIGNADO
Resolucién ADMISIBLE RIESGO
211512007 RES. MAVDT Art. 13
2115
TURBIEDAD SM-2130B UNT. | 2(<5Plazo) 115 15 15
COLOR APARENTE i HACH 890 UPC. ; <15 53 6 6
POTENCIAL DE ; UnidadespH ~~ 65-90 8,20 1.5 0
HIDROGENO SM - 4500 "
CONDUCTIVIDAD SM-2510 | microsiemens/cm | <1000 311 = -
TEMPERATURA SM - 2550 C | N.D 2,1 =
OLOR Y SABOR SM-2150 Aceptable | Aceptable AC -
SM -2160 No Aceptable |
CARACTERISTICAS QUIMICAS DE SUSTANCIAS QUE TIENEN IMPLICACIONES SOBRE LA SALUD HUMANA Art. 6
Resolucién 2115/2007
NITRITOS | HACH 8507 NO>-mg/L ) 0.1 0,008 3 0
NITRATOS | HACH 8039 NOs:-mg/L 10 02 1 0

CARACTERISTICAS QUIMICAS DE SUSTANCIAS QUE TIENEN CONSECUENCIAS ECONOMICAS E INDIRECTAS
SOBRE LA SALUD HUMANA Resolucién 2115/2007

ALCALINIDAD s CaCOsmglL <200 9 1 0
TOTAL | HACH 8203

CLORUROS "HACH8206 |  CrmglL <250 ND 1 0
DUREZATOTAL | HACH®8213 | CaCOamglL <300 112 1 0
HIERROTOTAL | HACH 8008 FemgiL <03 ND 1.5 0
SULFATOS "HACH 8051 | SOZ mglL <250 57 1 0

CARACTERISTICAS QUIMICAS DE OTRAS SUSTANCIAS UTILIZADAS EN LA POTABILIZACION Art. 9 Resolucion
211512007
ALUMINIO (HACH8012|  APmgL | <02 0,11 3 0

CLORORESIDUAL | ‘
LIBRE | HACH 8021 Mg/l 03-20 0 15 15




ANALISIS BACTERIOLOGICOS Art. 11 Resolucién 2115/2007

0

COLIFORMES SUSTRATO o microorganismos ! 0 25 0

| FECALES DEFINODO en 100 cm? I
COLIFORMES SUSTRATO o mlcroorgﬂnlsmos | o 15 o

\ TOTALES DEFINIDO en 100 cm? l
CALCULO DE INDICE DE RIESGO DE CALIDAD DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO Art. 18 Resolucion

2115/2007
NUMERO DE PARAMETROS ANALIZADOS 17
>PUNTAJES DE RIESGO ASIGNADO A LAS CARACTERISTICAS NO ==ilp ~ 36
ACEPTADAS: —
> PUNTAJES DE RIESGO ASIGNADO A TODAS LAS CARACTERISTICAS 84 S
ANALIZADAS: e
IRCA MUESTRA: 43 %
NIVEL DE RIESGO: RIESGO ALTO
CONCEPTO (Art. 15 Resolucién 2115/2007) : AGUA NO APTA PARA
CONSUMO HUMANO

D: NO DEFINIDO - N.A: NO APLICA - S.M: STANDARD METHODS

RESULTADOS VALIDOS UNICAMENTE PARA LA(S) MUESTRA (S) ANALIZADA(S)
PROHIBIDA LA REPRODUCCION PARCIAL DE ESTE INFORME SIN AUTORIZACION DEL LABORATORIO

JHOANA XI
Lider Grupo Ase

Anexo 93. Reporte de resultados analisis fisicoquimicos y microbioldgicos realizados a
agua potable (almacenada en tanque de reserva).

Reporte resultados de laboratorio

Nombre del solicitante: Hospital Federico Lleras Acosta Ibagué
Tolima

Fecha toma de muestra Febrero 21 de 2019

Direccién toma de muestra Lactario, ubicado en el sétano del HFLA

Punto toma de muestra Entrada filtro

Tipo de muestra de agua Agua

Fecha de realizacion de analisis Febrero 22 de 2019

Andlisis fisicoquimicos

Caracteristicas Valor maximo
fisicas Art.2 , . admisible Resultado
Resolucién Método Unidades res.mavdt 2115
2115/2017
UN.T 2(<5 Plazo) 0,42
Turbiedad SM-2130B
Color aparente <15 1
HACH 890 U.P.C
Potencial de SM-4500 Unidad de pH 6.5-9.0 7,83
hidrogeno




Conductividad SM-2510 Microsiemens/ <1000 376

cm
Temperatura SM-2550 °C N.D 15,2
Olor y sabor SM-2150 Aceptable Aceptable Aceptable

SM- 2160 No Aceptable

caracteristicas quimicas de sustancias que tienen implicaciones sobre la salud humana
Art.6 Resolucion 2115/2007

NITRITOS HACH 8507 NO;-mg/L 0,1 0,005

NITRATOS HACH 8039 NO:-mg/L 10 2,1

Caracteristicas quimicas de sustancias que tienen consecuencias economicas e indirectas
sobre la salud humana Resolucién 2115/2007

Alcalinidad total | HACH 8203 | CaCOs-mg/L <200 83,6
Cloruros HACH 8206 Cl-mg/L <250 5,6
Dureza total HACH 8213 | CaCOs-mg/L <300 122,4
Hierro HACH 8008 Fe mg/L <0,3 0,02
Sulfatos HACH 8051 SO4*mg/L <250 50

Caracteristicas quimicas de otras sustancias utilizadas en la potabilizacion Art. 9
Resolucion 2115/2007

Aluminio HACH 8012 Al*¥mg/L <0.2 0,103
Cloro residual HACH 8021 Mg/L 0.3-20 0,9
libre

Analisis bacteriolégicos Art. 11 Resolucion 2115/2007

coliformes SUSTRAT NMP 0 microorganismos 0
fecales o] en 100 cm®
DEFINIDO
coliformes SUSTRAT NMP 0 microorganismos 0
totales o] en 100 cm®
DEFINIDO
Indice de riesgo de calidad de agua para consumo humano. Art. 15 Resolucion 2115/2007
numero de parametros analizados 17
Nivel de riesgo asignado a las caracteristicas Bajo
analizadas
concepto AGUA APTA PARA CONSUMO
HUMANO

“Resultados validos unicamente para la muestra analizada”
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