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RESUMEN

Los Bancos de Leche Humana (BLH), son servicios bastante recientes en el mundo, creados
aproximadamente en los afios 50, posterior a la Il Guerra Mundial, como una alternativa para
la alimentacion de los infantes en las Instituciones Hospitalarias, para la disminucién de los
costos en la adquisicion de formulas lacteas y debido a la escasez de las mismas en la
época. El BLH del Hospital Universitario de Caracas (HUC); se crea en el afio 1986, siendo
éste el primero en fundarse en el pais, en principio como un Lactario y posteriormente a
partir del afio 1999, como Banco de Leche Humana, con todos los procedimientos de
procesamiento y pruebas de control de calidad, establecidos de acuerdo a las Normas y
Procedimientos de BLH inspirados en el Modelo del Instituto Fernandez Figueira de Brasil.
Sin embargo, en Venezuela, no se cuenta con un Plan de la Calidad para la Acreditacion de
Bancos de Leche Humana, aldn cuando ya existen algunos BLH en varios estados del pais.
La presente investigacion tiene como objetivo “Disefiar un Plan de la Calidad para la
acreditacion de Bancos de Leche Humana”, motivado a que, en la actualidad, con las
exigencias que impone el sector Salud y con la existencia de Sistemas de Control de Calidad
mas estrictos en el area de Laboratorios Clinicos en lo que respecta a las NORMAS ISO
(FONDONORMA), se considera la necesidad de lograr la Acreditacion bajo la Norma ISO —
15189: 2003, que esta referida a los Laboratorios Clinicos, con la intenciéon de elevar los
niveles de exigencia y competitividad en los BLH venezolanos. Para tal fin el estudio esta
enmarcado en la modalidad de Investigacion Proyectiva, apoyado en una investigacion de
disefio no experimental, de campo y descriptivo, donde la poblacién objeto de estudio son
los Bancos de Leche Humana a nivel nacional y la muestra el BLH del HUC. En el presente
estudio se determiné que: El Banco de Leche Humana del HUC, cuenta con las
caracteristicas de un Laboratorio Clinico, por lo cual puede ser evaluado de acuerdo a la
norma ISO 15189:2003. Se elaboré una adaptacién de la referida norma, para los Bancos de
Leche Humana, siendo esto de gran importancia; ya que, en la actualidad las NORMAS ISO,
son las que proporcionan el mayor aval en lo que a Sistemas de Calidad se refiere. Se
encontraron debilidades importantes en el Desarrollo de Sistemas Informéticos y también
todo lo concerniente a seguridad Industrial y eliminacién de residuos. La seccion de la
inspeccién de procesos claves y de apoyo del area presentd un alto porcentaje de
conformidades, por lo cual pude decirse que esta seccion es la mas robusta de acuerdo a lo
evaluado en base a la Guia de Verificacion de la 15189:2003. Después de realizada esta
investigacion cobra fuerza la idea, de que este trabajo sea extrapolado a otros Bancos de
Leche con caracteristicas similares y ser evaluados de acuerdo a los lineamientos de las
Normas ISO, como normativa caracterizada por mantener altos estandares de calidad y con
pautas especificas para Sector Salud.

PALABRAS CLAVES: Bancos de Leche Humana, Lactario, Alimentacidn en neonatos,
Acreditacion, Lactancia Materna, Plan para la Calidad, 1SO 15189:2003.
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ACRONIMOS Y SIGLAS
A.1.D: Autoridad Suiza para el Desarrollo Internacional.
BLH: Banco de Leche Humana.
CEPAL: Comision Economica para Ameérica Latina y el Caribe
CICT/FIOCRUZ: Centro de Informacion Cientifica y Tecnolodgica.

CLATI/BLH: Centro Latinoamericano de Tecnologia e Informacion en
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COVENIN: Comision Venezolana de Normas Industriales.
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FL: Férmulas Lacteas

FIOCRUZ: Fundacion Oswaldo Cruz

FONDONORMA: Fondo para la Normalizacion y certificacion de Calidad.
FUNDIBEQ: Modelo Iberoamericano de la Calidad.

GALACMA - UCV: Grupo de Apoyo a la Lactancia Materna de la
Universidad Central de Venezuela.

HUC: Hospital Universitario de Caracas.

INH: Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel.

ISO: Organizacion Internacional para la Estandarizacion.
LHP: Leche Humana Pasteurizada.

LM: Lactancia Materna.

MPPS: Ministerio del Poder Popular para la Salud.
OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud.

PMBOK: Organo de Gestion de Proyecto de los Conocimientos.
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SIDA: Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida.
SGC: Sistema de Gestion de la Calidad.

TQM: Total Quality Management

UCIN: Unidad de Cuidados Intermedios.

UNESCO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la
Ciencia y la Cultura

UNICEF: Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia.
UTIN: Unidad de terapia Intensiva.

VIH: Virus de Inmunodeficiencia Humana.
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CAPITULO |

EL PROBLEMA

Contextualizacion y Delimitacion del Problema

Herndndez (2003) define los Bancos de Leche Humana (BLH), como
unidades especializadas en la Promocidn, Proteccion y Apoyo a la Lactancia
Materna (LM), a través de la recoleccion, procesamiento y distribucion de
leche humana, para aquellos neonatos que no pueden ser alimentados
directamente al seno de su madre.

Con el transcurrir de los afios, los BLH se han convertido en una
alternativa para la sobrevivencia de los neonatos en condiciones patoldgicas,
debido a la existencia de evidencias de la pronta recuperacion de los
pacientes alimentados con Leche Humana Pasteurizada (LHP) versus los
alimentados con Formulas Lacteas (FL).

Desde la década de los 80 empezaron a realizarse grandes esfuerzos,
para lograr el rescate de la Lactancia Materna y uno de ellos fue la
Declaracion de “Innocenti”, donde se buscaba el compromiso de todos
los paises que atienden los llamados de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) y el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF),
LA DECLARACION DE “INNOCENT!” sefiala lo siguiente:

Declaracion de “Innocenti” (1990). En el afio 1990, en
Florencia (Italia), en la reunion de la OMS / UNICEF, sobre
“Lactancia Materna en los 90's, se elaboré una iniciativa
mundial, co -patrocinada por la Agencia para el Desarrollo
Internacional de los Estados Unidos (A.l.D.) la Autoridad
Suiza para el Desarrollo Internacional (SIDA), sostenida en el
“Spedale degli Innocenti”.

En ese momento, se declara lo siguiente: “Como una meta
global para una éptima salud y nutricibn materna e infantil,

13



debe permitirse a todas las mujeres practicar lactancia
materna exclusiva y todos los nifios deben ser alimentados
exclusivamente con leche materna desde su nacimiento
hasta las 4-6 meses de edad.

Obtener esta meta requiere, en muchos paises, el
reforzamiento de una "cultura de la lactancia materna" y su
vigorosa defensa contra las incursiones de la "cultura del
biberon". Esto requiere compromisos y abogar por la
movilizacion social, utilizando al maximo el prestigio y
autoridad de lideres sociales reconocidos en todas las
facetas de vida. *

Los Bancos de Leche Humana se unen a los esfuerzos de la
Declaracion de “Innocenti”, ya que, a través del procesamiento de la leche
humana se puede garantizar que aquellos nifios que no puedan ser
alimentados al seno materno por multiples razones (prematuridad, presencia
de diversas patologias), podran consumir leche humana pasteurizada a
través de otras vias de alimentacion; como, por ejemplo: sondas
nasogastricas, sondas nasoduodenales, entre otros.

En Venezuela, El Banco de Leche Humana del Hospital Universitario de
Caracas (HUC), se crea en el afio 1986, siendo éste el primero en fundarse
en el pais, en principio como un Lactario y posteriormente a partir del afio
1999, como Banco de Leche Humana, con todos los procedimientos de
procesamiento y pruebas de control de calidad, establecidos de acuerdo a
las Normas y Procedimientos de Bancos de Leche Humana inspirados en el
Modelo del Instituto Fernandez Figueira de Brasil.

En el BLH del HUC, se desarrollan todas las actividades de acuerdo a
los procedimientos que estan descritos en el Manual Normas vy
Procedimientos, del Instituto Fernandez Figueira (Brasil), el cual ha permitido

estudiar con detalle todos los pasos a seguir, desde la atencion a la madre

! http://www.matronas-cv.org/innocenti.htm. Declaracién de “Innocenti” Sobre la proteccién,
promocion y apoyo de la Lactancia Materna. 1 de Agosto de 1990, Florencia, ltalia.
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en la donacion de leche humana, pasando por el almacenamiento,
procesamiento, pruebas de control de calidad, asi como su distribucién.

Debido a las actividades que se realizan en este servicio,
principalmente en cuanto al procesamiento de leche humana, que deben
estar acordes con los procedimientos y técnicas de laboratorio,
recientemente se crearon las Normativas de Bancos de Leche Humana para
Venezuela.

Sin embargo, en la actualidad con las exigencias que impone el sector
salud y con la existencia de sistemas de control de calidad mas estrictos en
el area de Laboratorios Clinicos en lo que respecta a las NORMAS ISO
(FONDONORMA), se considera la necesidad de lograr la creacion de un
plan para la acreditacion bajo la Norma ISO — 15189: 2003, que esta referida
a los Laboratorios Clinicos, con la intencion de elevar los niveles de
exigencia y competitividad en los Bancos de Leche Humana venezolanos.

Los BLH en Venezuela, han venido surgiendo en forma lenta y
progresiva, con muchas dificultades; sin embargo, para el afio 2008, ya se
tienen varios en funcionamiento y otros en Proyecto, aunque se cuenta con
Normativas para los mismos, en sus esquemas de trabajos, ninguno de ellos
ha recibido acreditacion formal como Banco de Leche de Referencia o
alguna acreditacion que asegure que se estan cumpliendo todos los
procedimientos requeridos, en parte esta situacion ocurre por no existir un
plan, un sistema para realizar dicha acreditacion.

Es importante resaltar que desde el afio 2004, dentro del Ministerio del
Poder Popular para la Salud, especificamente en el Programa de Lactancia
Materna se creo la Coordinacion Nacional de Bancos de Leche Humana, con
la intencion de Apoyar, Crear y Supervisar Proyectos de Unidades ya
constituidas y de aquellas que estan por crearse.

A nivel nacional se cuenta en la actualidad con Unidades de Bancos de
Leche Humana en los siguientes hospitales:

= Hospital Universitario de Caracas (Distrito Capital)

15



» Hospital Pablo Acosta Ortiz (San Fernando de Apure).

» Hospital José Antonio Paez de Guasdualito (Apure)

» Hospital Universitario Ruiz y P4ez (Ciudad Bolivar).

» Maternidad Negra Hipdlita (San Félix)

» Hospital Santos Anibal Dominici (Carupano)

» Hospital Francisco Urdaneta (Calabozo)

En el afio 2007, en el contexto nacional, de acuerdo a lo referido en
entrevista realizada a la Lic. Magaly Hernandez (Coordinadora Nacional de
Bancos de Leche Humana) se captaron 22.286 madres donantes en los
Bancos de Leche Humana y se recolectaron 3.120.000 ml 6 3120 litros, de
Leche humana, aproximadamente cada nifio consume diariamente de 30 a
40 cc de leche humana, en tomas de 5 cc. aproximadamente cada 3 horas,
dependiendo del estado nutricional y patolégico de cada neonato, esta
informacion se desprende del Informe Anual del Programa Nacional de
Lactancia Materna Ao 2007, Ministerio de Salud.

Las pequeiias cantidades de leche materna indicadas, se debe a que
los pacientes que se atienden en estas unidades se caracterizan por ser
prematuros, neonatos de bajo peso al nacer o con alguna patologia que
interfiera con la tolerancia de la via oral, por lo cual las indicaciones de
alimentacion sobre todo en los primeros dias del nacimiento del bebé se
realizan en pequefias porciones hasta tanto su estado de salud mejore y por
lo general sus madres puedan iniciar el acto de amamantamiento con su
bebé.

Los Bancos de Leche Humana, se encuentran en expansion en el pais
y se requiere que, a medida que vaya avanzando la creacion de estas
unidades, se cuente con sistemas de control de alto nivel que permitan la
evaluacion continua de los mismos a través de la Coordinacion Nacional de

Bancos de Leche Humana.
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Interrogantes

¢,Cudles son los programas de acreditacién existentes en Bancos
de Leche Humana a nivel internacional?

., Qué Dbeneficios recibirian los Bancos de Leche Humana
venezolanos con la creacion de un plan de acreditacion bajo la
norma ISO: 15189: 2003

¢, Qué factores debe contemplar un plan de acreditacion bajo la

norma ISO: 15189: 2003, para Bancos de Leche Humana?

Objetivos de la Investigacion

Objetivo General

Disefiar un Plan de la Calidad para la acreditacion de Bancos de
Leche Humana bajo la norma ISO — 15189: 2003.

Objetivos Especificos

Describir las caracteristicas de los Bancos de Leche Humana.
Describir los programas de acreditacion existentes en Bancos de
Leche Humana a nivel internacional.

Describir los requisitos establecidos en la norma ISO 15189:2003
para Bancos de Leche Humana enmarcado en Laboratorios
Clinicos.

Establecer las diferencias entre Certificacion y Acreditacion.
Evaluar el grado de adecuacion del Banco de Leche Humana del
HUC a la norma ISO 15189:2003.

Establecer los elementos de un plan genérico para la acreditaciéon

de Bancos de Leche Humana de acuerdo a la norma 15189:2003.
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Justificacion de la Investigacién

La Lactancia Materna es el mejor acto para garantizar la adecuada
alimentacion de los bebés, ya que favorece la Nutricién y el Desarrollo del
Sistema Inmunoldgico.

Segun Hernandez (2003), No todos los recién nacidos son capaces de
lactar del seno comunmente, por enfermedades especificas. Una de las
causas mas frecuentes es el caso de los nifios prematuros que dependiendo
del tiempo de gestacion, nacen sin el estimulo de succidén o con la presencia
de patologias asociadas que no permiten su alimentacion a través del seno
materno.

Estas son algunas de las razones para que se haya dado origen a los
Bancos de Leche Humana; ya que, estos permiten procesar y distribuir la
Leche Materna a los nifios que no estan en la capacidad de alimentarse
directamente por el amamantamiento.

Estos servicios se caracterizan por ser complejos y requerir adecuados
patrones para medir su funcionamiento, esto ha sido muy dificil debido a los
pocos que existen, al igual que la falta de interés en la profundizacién de
datos estadisticos que permitan evaluar un servicio.

Con la intencién de dar a conocer los procesos que se realizan en el
Servicio Banco de Leche Humana, para su mejor comprension y analisis, a

continuacion se muestra el flujograma de trabajo establecido:

Recepcién de la madre

4

Deteccion de necesidades

4
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Aseo de la madre
Educacion a la madre
(Consejeria)

Extraccién a través de bombas eléctricas

Envasado y etiquetado (LC)
¢
Congelacion (-18° C)
¢

Descongelacion (7 ° C)

Trasvasamiento para Pasteurizacion

A™E @™

indice de Acidez Dornic

(@]

™

(o2}

Pasteurizacion a 62,5 °C x 30 min.

™

Enfriamient

o

rapido (0° C)

™

Pruebas de Control bacteriolégico

4

Prueba de Control Nutricional (Crematocrito)

4
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Congelacion por un periodo maximo de 6 meses.
Descongelacion en refrigerador (7° C)
Suministro de leche al bebé
Figuran©°1

Flujograma de procesos que deben realizarse en un Banco de Leche Humana
Fuente: Disefio de la Investigadora (2008)

Los Bancos de Leche Humana cuentan con todas las caracteristicas de
un Laboratorio Clinico; ya que, en los mismos se realizan actividades de
procesamiento de la Leche Humana y pruebas de control de calidad
aplicadas a la misma.

La calidad en una organizacion representa un medio a través del cual
se satisfacen las necesidades de los clientes. Cuando la organizaciéon decide
iniciar un proceso formal de mejora que pretende tener reconocimiento de
organismos externos, no solo de sus clientes o usuarios, se suelen
considerar multiples factores que, de alguna manera, permitan predecir el
éxito de ese proceso. El referido concepto es muy importante; ya que, una
vez constituidos algunos Bancos de Leche Humana en Venezuela, es
importante crear mecanismos para evaluar el mantenimiento y las mejoras de

la calidad.

Alvarez, S (2005) El término “calidad” es representativo de
productos o0 servicios excelentes, que satisfacen nuestras
expectativas y en ocasiones, las rebasan. Por tal motivo la
busqueda del éxito en la calidad se ha convertido en un punto de
interés en la administracion de las diferentes comparfias del
mundo, pues constituye un elemento de importancia en la decision
del cliente para la seleccion de un producto o servicio y una via
para alcanzar el éxito organizacional y el crecimiento hacia
mercados nacionales e internacionales.
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La Organizacion Mundial de la Salud, tratando de abarcar la perspectiva
de los distintos grupos involucrados (Clientes, Proveedores, Planificadores,
Sanitaristas), define la calidad como:

La Calidad en la Atencion en Salud consiste en la apropiada ejecucién
(de acuerdo a estandares) de intervenciones de probada seguridad, que son
econdmicamente accesibles a la poblacion en cuestion, y que poseen la
capacidad de producir un impacto positivo en la mortalidad, morbilidad,
discapacidad y malnutricién.

El interés de realizar esta investigacion viene dado, por la necesidad de
crear un Sistema de Acreditacion de Bancos de Leche Humana, a nivel
nacional, a partir de las Normas de Bancos de Leche Humana para
Venezuela, que se encuentran en este momento para su aprobaciéon en el
Ministerio de Salud, dichas normas han sido elaboradas a partir de las
Normas para Bancos de Leche Humana del Instituto Fernandez Figueira de
Brasil.

El sistema de acreditacion es requerido; ya que, en la actualidad se
tiene en proyecto la conformacion de 30 unidades de Bancos de Leche
Humana a nivel nacional y se requiere un sistema que permita evaluar si
dichas unidades cumplen con todas las pautas y procedimientos que
permitirian dicha acreditacion.

(Dybkaer, 2004) La acreditacién de los analisis del laboratorio
clinico en su sentido mas amplio tiene cada vez més importancia
como instrumento de gestién y como medio para crear confianza
en los resultados. La norma internacional ISO/EC 17025:1999
proporciona los requisitos generales para el sistema de gestidon de
la calidad y para la competencia técnica; sin embargo, los
laboratorios clinicos han manifestado que su relacion con los
pacientes y los clinicos merece consideraciones especiales,
sobretodo en las fases preanalitica y postanalitica.

Consecuentemente, el Comité Técnico 212 de la ISO "Laboratorio

clinico y sistemas diagndsticos in vitro" ha creado la norma ISO 15189:2003
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“Laboratorios clinicos-Requisitos particulares para la calidad y la
competencia”, que es especifica para los laboratorios clinicos. (Dybkaer,
2004)

(Dybkaer, 2004) La parte de la gestion corresponde a los
requisitos para la certificacion del sistema de calidad, mientras que
la parte técnica describe los requisitos para el personal,
instalaciones, equipos, procedimientos, garantia de calidad e
informes. La norma intenta cubrir las necesidades de cualquier tipo
de laboratorio clinico, desde los especializados en quimica clinica
clasica hasta los que trabajan en medicina transfusional e
histopatologia. Se ha previsto un documento suplementario, la ISO
22869 "Guia para el uso de la ISO 15189" como ayuda especifica
para la enorme, aunque gratificante tarea de preparar la
acreditacion.

Los objetivos de los laboratorios clinicos estan claramente sefalados,
en particular destacando que "Los servicios de los laboratorios clinicos,
incluyendo una apropiada interpretacion y los servicios de asesoramiento,
estaran disefiados para conocer las necesidades de los pacientes y de todo
el personal clinico responsable de la atencion al paciente”. Asi pues, en la
norma estan descritos los elementos de la responsabilidad de la gestion por
disefio, puesta en practica, mantenimiento y mejora del sistema de gestion
de la calidad (SGC), incluyendo confidencialidad, formaciéon y nombramiento
de un coordinador de calidad. (Dybkaer, 2004)

NEWSLETTER (2006) La movilizacion social en favor del
amamantamiento natural en la década de los 80 impulsé los
paises de América Latina a definir politicas de promocion de la
lactancia materna y fortalecimiento de los Bancos de Leche
Humana. En Brasil, en poco mas de una década, el nUmero de
Bancos de Leche Humana saltd de diez para 187 unidades (en
febrero/2006) y los puntos de recoleccion de leche humana
llegaron a 29, distribuidos en todos los estados brasilefios,
constituyendo la Red Nacional de Bancos de Leche Humana
(RedBLH - Brasil).

El aumento expresivo de Bancos de Leche, en municipios de
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caracteristicas distintas y sin las condiciones adecuadas para el
tratamiento y aprovechamiento de la informacién producida,
permiti6 la acumulacion desordenada y desarticulada,
constituyendo un obstaculo a su gestion y diseminacién. Ademas,
los gestores de la Red carecen de instrumentos de planificacion y
gestidn eficientes, con base en informacién precisa, qué viabilicen
de forma efectiva la toma de decisiones, la capacitacion de
recursos humanos, el control de calidad de la leche y el
establecimiento de una conciencia sanitaria en defensa del
amamantamiento natural. (Publicado en Newsletter 2006)

La investigacion en cuestion seria un gran aporte para el pais, ya que la
misma; serviria de apoyo para crear las bases del Sistema de Acreditacion
de Bancos de Leche Humana en Venezuela, que debe funcionar desde la
Coordinacion Nacional de Bancos de Leche Humana, creada en el Ministerio
del Poder Popular para la Salud de Venezuela, desde el afio 2004.

La informacion, asi como la salud, es un derecho de todos. Por lo tanto,
las politicas de promocion de la salud deben perseguir la busqueda de la
calidad por la educacidon y el acceso a la informacion. El gran desafio es
actuar en la construccion colectiva de proyectos de gestidon de la informacién
y conocimiento que conduzcan a procesos educativos e informativos.

El 18 de Mayo de 2005, durante la realizacion del Il Congreso
Internacional de Bancos de Leche Humana, representantes de Ministerios de

la Salud de paises de América Latina asumieron, por la Carta de Brasilia,

compromisos que visan fortalecer acciones en el area de lactancia materna.
De este modo, se articulaba la politica de expansion de la RedBLH en el

compromiso de crear la Red Latinoamericana de Bancos de Leche Humana .

CERTIFICACION ISO 9001: Al otorgar esta certificacion,
FONDONORMA declara la conformidad del sistema de gestion de la calidad
de una empresa con los requisitos establecidos en la Norma 1SO 9001. La
implementacion y certificacion del sistema de gestion de la calidad

comprende una serie de oportunidades para el mejoramiento continuo de la
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empresa desde el punto de vista de sus procesos, sus productos / servicios,
el mejor control de proveedores y la satisfaccion de los requerimientos de los
clientes. (FONDONORMA)

La ventaja de esta investigacion radica en que las NORMAS ISO, son
las que en la actualidad proporcionan el mayor aval en lo que a Sistemas de
Calidad se refiere, lo cual permitiria la creacion de un Sistema de
Acreditacion muy sélido, para un area de trabajo en salud, que merece
especial atencion por referirse al procesamiento de un fluido humano, dirigido
a la alimentacion de neonatos, con patologias congénitas, prematuros, etc.

El desarrollo del plan para la acreditacién bajo la norma COVENIN
ISO 15189: 2003, tendra como utilidad la evaluacion del cumplimiento de las
Normas existentes para Bancos de Leche Humana y por otra parte las
condiciones establecidas por ISO 9000, exigiran la evaluacién continua de
las unidades de Bancos de Leche Humana. Este hecho es un gran generador

de la creacién y mantenimiento de los estandares de calidad.

24



CAPITULO Il
MARCO TEORICO

Resefia Organizacional

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CARACAS

Fig 2: Fachada Hospital

Universitario de Caracas.
Fuente: La Investiaadora (2006)

El Hospital Universitario de Caracas, es un Instituto Autbnomo, adscrito
al Ministerio del Poder Popular para la Salud, fue fundado en el mes de Mayo
del afio 1956, es un hospital tipo 1V, de referencia nacional, cuenta con 1200
camas arquitecténicas, se encuentra ubicado en la Ciudad Universitaria de
Caracas y forma parte del Patrimonio Historico de la Humanidad, acreditado
por la UNESCO.

Es la sede de la Escuela de Medicina Dr. Luis Razzetti, asi como
también de multiples Postgrados en todas las especialidades acreditados por

la Universidad Central de Venezuela.

Misidn

El Instituto Autdbnomo "Hospital Universitario de Caracas"
tiene como propdsito crear desarrollar y aplicar procesos
integrales de salud de altisima calidad, mediante actividades
de prevencién, asistencia, investigacion y docencia; con la
finalidad de atender pacientes y familiares e instituciones que
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Visién

demanden servicios relacionados con la salud y formar a los
estudiantes de la Facultad de Medicina de la Universidad
Central de Venezuela. Todo ello con recursos humanos de
excelente formacion académica, conocimientos actualizados
y aplicacion de tecnologias avanzadas.

Asumimos como valores fundamentales la ética vy
honestidad; la atencion integral, diligente, oportuna y de
excelencia a los pacientes; el reconocimiento a la dignidad y
diversidad humana; el fomento en la calidad de vida de
usuarios y del personal; el trabajo en equipo; la mas alta
calidad en la educacion de los profesionales de la salud y el
sentido de pertenencia con apego a las normas vy
procedimientos.

El Hospital Universitario de Caracas funcionara integrado al
Sistema Nacional de Salud, cumpliendo los acuerdos y
actividades docentes, asistenciales y de investigacion,
mediante politicas de salud e implementacion de programas
gerenciales en concordancia con los recursos para el
desarrollo de las funciones propias de la Institucién, con
tecnologia y redes de informatica.

Contaremos con una estructura organizativa, flexible, agil y
efectiva que responda a las exigencias del entorno.
Administraremos con  transparencia y  autonomia,
disponiendo de un presupuesto acorde a la planificacién
estratégica de los diversos servicios de Salud Integral.
Nuestros pacientes seran oportunamente atendidos por
profesionales altamente capacitados, contando con la mas
avanzada tecnologia.

Los familiares de nuestros pacientes contardn con un
sistema informatico a través del cual podran conocer la
condicion de sus pacientes, normas y horarios de visitas y las
posibilidades de alojamiento en zonas de facil acceso.

Los estudiantes contardn con educacion asistida por
profesores y especialistas; dispondran para su formacion de
modernos recursos docentes.

Nuestro personal percibird sueldos y salarios adecuados a su
nivel de responsabilidad y eficacia; contard con los recursos
y el entrenamiento para mejorar el desempefio personal e
institucional. Los canales de comunicacién se mantendran
abiertos.
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Mision

La comunidad velar4d por el predominio de los valores
morales en el cumplimiento de los objetivos del Hospital
Universitario de Caracas a través de la Contraloria Social.
Nuestros proveedores dispondrén de sistemas diversificados
de compra por medios informaticos y sus acreencias seran
satisfechas oportunamente mediante un esquema de pago
programado.

Aumentaremos selectivamente el nivel internacional de
nuestra cobertura geografica manteniendo la atencion local,
regional, nacional y del Caribe.

Nuestra imagen se vera reflejada en la calidad de atencion
de nuestros pacientes; y en la produccion cientifica, la cual
se difundira a través de publicaciones especializadas y en la
asistencia de nuestro personal a los eventos nacionales e
internacionales de mayor importancia.

BANCO DE LECHE HUMANA
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CARACAS.

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CARACAS

Fig 3: Logotipo Banco de Leche
Humana. HUC
Fuente: La Investigadora (2006)

Nuestra mision consiste en atender a todas las madres que
consultan al Banco de Leche Humana (BLH), que se
encuentran hospitalizadas en el Servicio de Obstetricia del
Hospital Universitario de Caracas, para la extraccién y
donacion de Leche Humana (LH) para neonatos ubicados en
las Unidades Especiales (Terapia Intensiva, Cuidados
Intermedios y Cirugia Neonatal), que no pueden ser
alimentados(a) directamente al seno de sus madres, por la
presencia de alguna patologia especifica. En este servicio
también se realizan labores de Consejeria en Lactancia
Materna, para aquellas madres que se encuentran en
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alojamiento conjunto con sus hijos y que presentan
problemas para amamantarlos adecuadamente.

En el servicio de BLH se realizan actividades docentes para
los Residentes de Obstetricia, Pediatria, Neonatologia; a los
estudiantes de Medicina de la Universidad Central de
Venezuela, al personal de Enfermeria y de Nutricién; asi
como asesoramiento técnico en la formacion del personal de
otros Bancos de Leche a Nivel Nacional.

El Servicio de Banco de Leche Humana realiza extraccion,
almacenamiento, procesamiento y distribucion de leche
humana para los pacientes que lo requieren, asi como
también suministra las Formulas Lacteas para aquellos nifios
gue lo necesitan de acuerdo a patologias especificas; ya
gue, el Banco de Leche Humana nace en el afio 1986 dentro
del Servicio de Formulas Lacteas del Dpto. de Nutricion del
HUC.

Visién

Fig 4: Madre amamantando
en la UTI.
Fuente: La investigadora
(2004)

El BLH atendera a todas las pacientes hospitalizadas en el
Servicio de Obstetricia del HUC, e impartird conocimientos
sobre la importancia de la Lactancia Materna en la
alimentacion de sus hijos. Asi como la formacion vy
actualizacion continua del personal médico, de enfermeria y
nutricion.

El BLH buscara fortalecer una red de trabajo dentro de la
Ciudad Universitaria para la consolidacion de las actividades
con el Grupo de Apoyo a la Lactancia Materna de la Facultad
de Medicina (GALACMA — UCV) y el Ambulatorio Docente
del HUC.

Consolidar el BLH del Hospital Universitario de Caracas
como Banco de Leche de Referencia Nacional acreditado por
la UNICEF.

Continuar la actualizacién tecnoldgica del BLH de acuerdo a
las ultimas investigaciones y a los lineamientos del Instituto
Fernandez Figueira de Brasil, pioneros en Bancos de Leche
Humana a nivel mundial
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Lograr la creacion del Servicio de Férmulas Lacteas
independiente del Banco de Leche Humana, de acuerdo a
las Normativas Internacionales; ya que, la elaboracion,
preparacion y suministro de formulas lacteas interfiere con
las politicas de Promocion, Proteccion y Apoyo a la Lactancia
Materna.

Formar parte de la futura Red de Bancos de Leche de
Venezuela, coordinada por el Ministerio de Salud vy
Desarrollo Social.

Antecedentes de la Investigacion

Es muy escasa la investigacion publicada que existe sobre Bancos de
Leche Humana, tanto a nivel nacional como internacional; sin embargo, los
trabajos de investigacion que se han elaborado en el Banco de Leche
Humana del HUC han sido realizados en conjunto con el Instituto Fernandez
Figueira de Brasil y el Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel, en un
esfuerzo muy valioso, por dar a conocer las actividades que se realizan en
estos servicios y servir de base para la conformacion de los BLH que existen
en la actualidad y aquellos que se encuentran en proyecto, con la meta de
construir la Red Venezolana de Bancos de Leche Humana.

Aprigio, J; Reis Novak, F; Hernandez, M (1998) Los Bancos
de Leche Humana representan una accién supletiva eficaz
para los Programas Nacionales de Incentivo a la Lactancia
Materna, en diferentes regiones del mundo. En Brasil existen
cerca de 84 bancos de leche humana, que funcionan como
promotores de la lactancia y que recolectan miles de litros de
leche humana ordefiada, para los nifios que no pueden ser
amamantados directamente en el pecho de sus madres,
debido a problemas como prematuridad y muy bajo peso al
nacer.

Aprigio, J; Reis Novak, F; Herndndez, M (1998) La
vulnerabilidad de la salud de estos nifios exige el empleo de
técnicas adecuadas de recoleccion, procesamiento y control
de calidad. Las informaciones presentadas son un

29



consolidado de la experiencia desarrollada en Brasil, por
intermedio del Centro de referencia Nacional para Bancos de
Leche Humana de la Fundacion Oswaldo Cruz y el Programa
Nacional de Incentivo de Alimentacion Materna, ambos
pertenecientes al Ministerio de Salud de este pais. Estas
recomendaciones han sido implementadas y evaluadas
exitosamente en el Hospital Universitario de Caracas.

Aprigio, J; Reis Novak, F; Hernandez, M (1998) El objetivo
del control de calidad es conseguir un producto con una
calidad preservada, siendo esto una constante desde su
recoleccion hasta su consumo, a bajo costo, con minimo
riesgo para la salud del consumidor.

La Calidad de los productos procesados, almacenados y
distribuidos por un Banco de leche Humana debe ser fruto de
un esfuerzo inteligente y constante en todas las etapas
desde la recoleccion hasta la distribucion.

La calidad de la leche humana ordefiada puede definirse con
una grandeza que resulta de la evaluacion conjunta de una
serie de parametros que incluyen las -caracteristicas
nutricionales, inmunoldgicas y nutricionales, inmunoldgicas,
guimicas y microbiologicas.

El criterio para evaluar la calidad es complejo e incluye los
programas de muestreo. Los patrones deben ser dinamicos y
ajustados a la evolucién técnica del sector, resultando un
producto cada vez mejor. Los controles de calidad deben ser
parte de un sistema integrado, que relaciona todas las etapas
del proceso, no limitAndose exclusivamente a los analisis del
producto.

Los Bancos de Leche Humana requieren de estrictas normas de
procesamiento y de higienizacion y un proceso de control continuo de los
mismos; por ello, en el afio 2003 Trombino, V; Hernandez, M; Rios de S, M;
estudiaron los efectos de los procesos de higienizacién sobre la calidad

microbiolégica de la leche humana del Banco de Leche del Hospital

Universitario de Caracas (HUC).

“Este estudio se realizé conjuntamente con el Banco de Leche del HUC,
en tres etapas sucesivas, cuyos objetivos fueron: Etapa |. caracterizar la

calidad microbiol6gica de la leche humana (calostro y madura) en las
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condiciones iniciales de funcionamiento del Banco. Etapa Il: Observar los
efectos de la implementacion de los puntos criticos de control al proceso.
Etapa lll: evaluar el efecto del proceso de pasteurizacion sobre la calidad
microbiolégica de estas leches”.

“Los parametros investigados fueron: aerobios mesofilos (COVENIN
902-87), coliformes (COVENIN 3276-97) y Staphylococcus aureus
(COVENIN 1292-89). La identificacion de enterobacterias y de los géneros
Streptococcus y Staphylococcus se realiz6 mediante la coloracion de Gram y
pruebas bioquimicas con las cintas reactivas ID32E, ID32Strep e ID32Staph
mediante el equipo ATB expresion (Vite-System)”.

“En la Etapa | se obtuvieron resultados satisfactorios en 40% de las
muestras de leche madura y en 70% de las muestras de calostro. En la
Etapa Il, 75% de las muestras de calostro y de leche madura arrojaron
resultados satisfactorios en todos los parametros evaluados. Posterior a la
pasteurizacion (Etapa Ill), 94% de las muestras de calostro y leche madura
arrojaron recuentos inferiores a 10,0 UFC/ml para aerobios mesdfilos y
Staphylococcus aureus y menos de 1,0 UFC/mI para coliformes. Por lo antes
expuesto, se concluye que la inclusion de la pasteurizaciéon dentro del
proceso, permitié obtener productos seguros y de calidad comparable a la de
otros bancos a nivel mundial”

Los Bancos de Leche Humana han resultado un area de la salud,
preferida tanto por estudiantes como profesionales de diferentes sectores de
la vida nacional, esto debido al impacto que el mismo significa para la
poblacion, en Junio de 2003. “Se realiz6 un estudio tedrico — descriptivo
donde se conocio el funcionamiento del BLH del HUC”

Los Bancos de Leche Humana surgen como una alternativa, donde se
extrae, conserva, procesa y distribuye leche humana a los recién nacidos que
por diversas razones no pueden ser amamantados. Se conocié que la
organizacion Mundial de la Salud y UNICEF tienen una serie de politicas a

través de los diez pasos hacia la lactancia materna exitosa, para declarar a
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las Instituciones Hospitalarias que los cumplen Hospitales Amigos de la
madre y el Nifio.

Vézquez, Y (2003) “Se ratifica y queda demostrado después de realizar
esta investigacion de la importancia de contar con Politicas de salud que
permitan el desarrollo e instalacion de bancos de leche humana a nivel
nacional de acuerdo a las necesidades de la poblacién en cada uno de los
estados, para la atencion de la madre y el nifio”

En la celebracion de los 50 afios del Hospital Universitario de Caracas,
se realiz6 una intensa participacion en lo que se refiere a Lactancia Materna
y Bancos de Leche Humana, a continuacion se presenta una entrevista
realizada por el Departamento de Prensa del Ministerio del Poder Popular
para la Salud, que aparece publicada en la pagina web de dicho Ministerio,
donde se mencionan los intentos que se vienen realizando para establecer el

modelo de indicadores de gestion.

En los actuales momentos, cuando el Ministerio del Poder
Popular para la Salud impulsa el Proyecto Madre para bajar
la tasa de mortalidad infantil, los Bancos de Leche Humana
constituyen una estrategia de suma importancia. Estudios
realizados demuestran que los bebés en situacion especial,
con bajo peso al nacer y prematuros, al ser alimentados con
leche materna se recuperan y desarrollan mejor emocional,
fisica y nutricionalmente.

Tal afirmacion fue hecha por la Coordinadora del Programa
Nacional de Lactancia Materna, Yadira Rodriguez, en el
marco del 50° aniversario del Hospital Universitario de
Caracas durante el desarrollo del Taller “Lactancia Materna y
Bancos de Leche Humana.

Rodriguez destacO que la implantacion de este servicio de
referencia nacional, evidentemente demuestra una baja en la
mortalidad infantil de los neonatos, al mismo tiempo que se le
brinda atencién a la madre con orientaciones de consejeria
en lactancia materna. Desireé Vazquez, Coordinadora (e) del
Banco de Leche Humana del HUC, presentd el impacto
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alcanzado en los ultimos afios a través del apoyo, promocién
y fomento de la lactancia materna.

Indicd que los datos reflejan que si bien “en el afio 2001, el
volumen de leche recolectada y de nifios atendidos era
mayor, para el 2005 los nifios inician la lactancia materna
directamente al pecho con mayor rapidez, gracias al apoyo
gue los equipos del Banco de Leche, de Neonatologia y
Obstetricia, le brindan a las madres. Magaly Hernandez,
Coordinadora Nacional de Bancos de Leche Humana, explico
gue en el pais funcionan seis de estas instalaciones “el del
Universitario, en Caracas; Apure y Bolivar cuentan con dos
cada uno; los otros dos se encuentran en Guarico y en el
estado Sucre.

Brazon (2006) “Los seis bancos de leche son el primer
eslabon. Con quienes los coordinan se establecen las pautas
a seguir para poder tener informacién del funcionamiento,
esto permitira trabajar con indicadores de salud, de calidad y
de gestion -desde el punto de vista estadistico- para obtener
el impacto que se quiere en las tasas de morbilidad y
mortalidad infantil”, explicé la coordinadora de BLH".

BIREME/OPS/OMS (2006). ElI reconocimiento internacional
de la competencia brasilefia sobre lactancia materna y
Bancos de Leche empezé a cruzar fronteras a partir de la
segunda mitad de la década de los 90 y, desde entonces,
asumio un lugar de destaque en el escenario internacional.

En correspondencia oficial enviada a FIOCRUZ (con fecha
del 20 de Abril de 1998) la directora ejecutiva de la Human
Milk Bank Association of North America, Lois D.W. Arnold,
afirma: “A mi conocimiento, Brasil tiene el mejor sistema de
banco de leche en el mundo y la informacion acerca del
proyecto debe intercambiarse con otros paises”.

La posicién de vanguardia que Brasil pas6 a ocupar se hizo
evidente en junio de 2000, por ocasion de la realizacion del |
Congreso Internacional de Bancos de Leche Humana. En
dicha oportunidad, coordinadores de Bancos de Leche
Humana de Inglaterra, Francia, Estados Unidos y Venezuela
fueron unanimes en relacion a los buenos resultados de esa
experiencia brasilefia. Tal constatacion fue objeto de editorial
publicado en el Journal of Human Lactation, en Enero de
2001. Por fin, hay que destacar el reconocimiento de la
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Organizacion Mundial de Salud (OMS), que homenajed el
trabajo por medio del Premio Sasakawa de Salud de 2001.

También se recomendé la creacibn del Centro
Latinoamericano de Tecnologia e Informacion en Bancos de
Leche (CLATI/BLH), una iniciativa intra-institucional entre la
RedBLH y el Centro de Informacién Cientifica y Tecnoldgica
(CICT/FIOCRUZ), con el propdsito de obtener la interaccién
de informacion y comunicacion en el campo de la ciencia y
tecnologia en salud con la politica de ampliacion de Bancos
de Leche Humana.

En ese sentido, ya existe la recomendacion y el inicio de la
articulacion con las instituciones productoras y usuarias de
informacion en el area de amamantamiento materno para
ampliar el contexto geogréfico de la BVS Lactancia Materna.

En el informe Soporte Técnico para la implantacion de la Red
Iberoamericana de Bancos de Leche Humana, se expone la importancia de

los Bancos de Leche Humana en Brasil en la salud materno infantil.

Los Bancos de Leche Humana (BLH) han jugado histéricamente
un importante papel como soporte para la salud materno-infantil en
Brasil. La trayectoria de los BLHs en Brasil puede dividirse en tres
periodos distintos, que son los siguientes: 1983/1984 — fase inicial
de consolidacion con la implantacion de la primera unidad;
1985/1997 — ampliacion de la forma de actuacion, con la
incorporacion de actividades de promocion, proteccion y apoyo a
la lactancia; y a partir de 1998 — el desarrollo del proyecto de la
Red Brasilefia de Bancos de Leche Humana (Red BLH-BR), con
sede en la Fundacién Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), en Rio de
Janeiro, cuyo modelo instaura un proceso de crecimiento basado
en la descentralizacion y la implementacion de competencia
técnica en los estados y municipios. Este avance fue resultado de
la buena articulacion entre la politica publica del Ministerio de
Salud, la integracion interinstitucional y la atencion a las demandas
de la sociedad para la mejora de la calidad de vida.

La Red BLH-BR es la mayor y mas compleja del mundo, formada
por 187 BLHs en funcionamiento y 10 en fase de implantacion. Los
resultados alcanzados anualmente con la prestacién de servicios y
la produccion de leche humana ponen de manifiesto el impacto
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positivo de su actuacidén en el campo de la salud materno-infantil
brasilefia. Al afo, cerca de 114.000 litros de leche humana
pasteurizada con calidad certificada se distribuyen a mas de
130.000 recién nacidos que estan internos en las unidades de
terapia intensiva /semi-intensiva, involucrando la participacion de
90.000 madres que integran voluntariamente el programa de
donacion. Ademas de esto, cada afio mas de 1.100.000 de
mujeres (gestantes, puérperas y madres lactantes) recurren a los
Bancos de Leche Humana en busca del apoyo asistencial para
amamantar directamente a sus hijos.

La Comisién EconOmica para América Latina y el Caribe (CEPAL)
proyectd un incremento de la poblacion del 19,4% entre 2005 y
2020. Esta expansion representa una esperanza de cerca de 11,6
millones de nacimientos en dicho periodo. En ese contexto, la
lactancia materna se presenta como una accion estratégica en lo
que se refiere a la reversion de los indices de morbilidad y
mortalidad infantil que persisten en la regién.

Los recién nacidos prematuros y de bajo peso, ademas de la
inmadurez de sus funciones digestivas e inmunoldgicas, presentan
necesidades nutricionales elevadas y todavia tienen poca
capacidad para tolerar el ayuno, dada su reducida reserva de
nutrientes (Feferbaum, 2003).

El alimento es un importante estimulo para la maduracion
intestinal; el ayuno debe ser reducido y la alimentacién enteral
iniciada en cuanto el tracto gastrointestinal empiece a funcionar
(Berseth, 1995). De esta manera, la introduccion precoz del
alimento viene indicada en cantidad minima por via oral, una
practica denominada nutricién tréfica o enteral minima.

El uso de leche humana en la nutricion enteral minima ha sido
indicado dado su efecto trofico sobre la mucosa, que se da por la
presencia de factores de crecimiento como la insulina, el estimulo
a la liberacion de péptidos endogenos (gastrina Yy
colecistoquinina), el factor de crecimiento epidérmico y los
elementos nutricionales que aceleran la maduracion intestinal
como la taurina, la glutamina y los nucleétidos (Insoft, 1996)

La ausencia de alimento a corto plazo en el tracto tiene diferentes
consecuencias: bebés prematuros alimentados con dieta
parenteral exclusiva presentan atrofia de la mucosa intestinal que
puede llevarles a la intolerancia alimenticia grave (Lucas, 1991).
Estas alteraciones provocan la deficiencia en las defensas del
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recién nacido, como la disminucién de la secreccion de la IgA y la
produccion de mucina, aumento en la absorcibn de
macromoléculas ocasionando episodios alérgicos, facilitando la
translocacién bacteriana y el comienzo de procesos infecciosos
gue elevan los indices de morbilidad y de mortalidad neonatal.

Varios autores sefialan que los factores de riesgo para la
mortalidad infantil, didacticamente, pueden dividirse en tres
grupos: factores biolégicos, sociales y relacionados con la
asistencia médica. Entre los factores de riesgo bioldgicos,
encontramos: edad materna, paridad, estatura, peso antes del
embarazo, peso ganado ponderal durante la gestacion,
enfermedades maternas (diabetes, hipertension), intervalo entre
los nacimientos y pérdidas perinatales previas, peso al nacer y
durante la gestacion. En cuanto a los sociales, encontramos:
formacion de la madre, ocupacion de los padres, renta familiar y
habitos, entre otros. Los relacionados con la asistencia médica
estdn condicionados por elementos como disponibilidad de
recursos, aceptabilidad y resolutividad del servicio sanitario.

La implantacion y localizacion de los Bancos de Leche Humana se
determinaran en funcion de las prioridades establecidas por los
paises conforme a su realidad epidemiolégica y prioridades en el
campo de la salud, teniendo también en cuenta ambitos que
presentan tasas mas altas de desnutricion infantil y mortalidad
neonatal. En los trabajos sefialados puede observarse que desde
hace algunos afios, ha existido preocupacion por los niveles y
controles de calidad en los BLH, todo esto conlleva a profundizar
aun mas en los sistemas de control de calidad y a establecer
protocolos que permitan la evaluacion de estas unidades que
requieren estricta vigilancia en toda la cadena de procesamiento.
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Bases Tedricas

EVOLUCION POR ETAPAS DEL BANCO DE LECHE HUMANA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CARACAS.

Fig. 5 Alojamiento Conjunto.
Fuente: Lic. Magaly
Hernandez. (1995)

Hernandez (2003), realiza una descripcion de la evolucién histérica del
BLH del HUC, la cual permite conocer brevemente como fue evolucionando

dicho servicio:

| Etapa

Este proyecto nace en 1985 cuando empieza a sentirse el
recrudecimiento de la situacion econdmica y habia serias dificultades para
suministrar las Formulas Lacteas en las Instituciones Hospitalarias.

Existen evidencias cientificas para el momento, de estudios donde la
recuperacion de los pacientes fue mucho mas satisfactoria y efectiva, en
aguellos bebés que recibian leche humana, cuando no podian succionar del
seno de sus madres.

En 1986 se elimina el suministro de biberones al Servicio de
Obstetricia, siendo proporcionados soOlo a las Unidades Especiales de
Neonatologia previa orden médica o prescripcion del nutricionista y se
empieza a insistir en el Alojamiento Conjunto de las madres con sus bebés.

Il Etapa. 1986 — 1988:
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Se recibe la primera donante el 30 de Abril de 1986. EI 16 de Mayo de
1986 mediante Resolucién Consejo Directivo del Hospital Universitario se
aprobd, como un servicio del HUC. Se reestructuré el area de Formulas
Lacteas.

Se inicia la recoleccion y almacenamiento formal de leche materna
inspirado en los modelos del Hospital de Nifios de San José de Costa Ricay

Panama (Refrigeracion).

[l Etapa. 1.990 al 1.995:

Fig. 6: Extraccién de leche humana.
Fuente: La Investigadora (2008)

Se inauguran las nuevas estructuras del Banco de Leche, y se da inicio

a la congelaciéon y conservaciéon de leche humana cruda.

1.996:
Actividades docentes: Cursos basicos de Banco de Leche Humana,

con invitado internacional procedente de Brasil.

1.997 al 1.998

Entrenamientos en el Instituto Fernandez Figueira, Rio de Janeiro —
Brasil. Presentacion de Informes y Proyectos de acuerdo a la normativa
brasilera.
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IV Etapa
1.999:

Fig.7: Congelador de
leche humana cruda.
Fuente: La
Investigadora. (2008)

Se reestructura el Servicio y se reinaugura el 3 de Agosto, dando inicio
a la 4ta. etapa en la cual se encuentra actualmente.
Se adquirieron los equipos necesarios para que el servicio se
encontrara de acuerdo a los adelantos tecnolégicos en el area:
= Neveras y Congeladores
= Pasteurizador
= Microcentrifuga (Crematocrito)

= Estufa (Control Bacteriol6gico)

Se inici6 la aplicacion de tratamientos tecnolégicos a la Leche Humana
como:
= Pasteurizacion (62.5° C por 30 min)
* Pruebas de Control de Calidad
= (Control Bacteriolégico y Nutricional)

Fig. 8: Pasteurizador de leche humana
Fuente La Investigadora (2009).

2.000 — 2006:
= Asistencia al 1° Congreso Internacional de Bancos de Leche —

Natal — Brasil — representando a Venezuela y Latinoamérica.
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= Capacitaciones con Invitados Internacionales — Sep. Nov. Con
cobertura nacional.

= Docencia Pre — Grado de Medicina.

» Docencia a Postgrado de Obstetricia y Pediatria.

= Investigacidn con el Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel.

= Capacitacion al personal de Enfermeria.

= Asesoria de Tesis y Trabajos sobre Lactancia Materna en los
diversos niveles educacion formal.

= Se recibe personal de otros hospitales tanto del Area Metropolitana
como del interior del pais, quienes han solicitado asesoria en
Bancos de Leche Humana.

» Participacion en Congresos Nacionales e Internacionales en
calidad de Asistente y Conferencista.

» Es sede de las Practicas Clinicas de Los Cursos de Consejeria en
Lactancia Materna, coordinados por GALACMA - UCV en la
actualidad en conjunto con el Programa de Lactancia Materna
(MSDS).

Bancos de Leche Humana de Referencia

Los Bancos de Leche Humana de Referencia, son unidades destinadas
a desarrollar funciones en concordancia con el resto de los Bancos de Leche
como serian, Capacitacion y Entrenamiento de recursos humanos,
desarrollar actividades de investigacion y docencia, prestar asesorias
técnicas, etc. Debe disponer de un Laboratorio acreditado por el Ministerio

del Poder Popular para la Salud.

Requisitos minimos para que un hospital tenga un banco de leche
humana
= Debe funcionar en hospitales tipo 1l y IV

*= Que disponga de servicios de Neonatologia, Pediatria y Obstetricia
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= Que atienda recién nacidos en estado critico; como, por ejemplo;
prematuridad, bajo peso al nacer y/u otras complicaciones
alrededor del nacimiento, que requieran cuidados especiales.

* Que la cantidad de pacientes con estas -caracteristicas o
condiciones sea lo suficiente como para que amerite un servicio de

banco de leche.

Requisitos de infraestructura de un Banco de Leche Humana

Caracteristicas de las instalaciones.-

Hernandez (2003); ElI Banco de Leche, asi como los puestos de
recoleccion, deben satisfacer las siguientes condiciones basicas, en lo que
respecta a las instalaciones. Debe estar ubicado fisicamente entre los

servicios de Obstetricia y Neonatologia.

1.- Locales: distantes de cualquier dependencia que pueda comprometer la
calidad de la leche procesada, almacenada, desde el punto de vista fisico
quimico, Yy bacteriologico.

2.- Areas disponibles: suficientes y proporcionales al trabajo que se realiza
con todos los procesos que alli se ejecutan. Deben ser espacios controlados.
3.- Abastecimiento de agua: atendiendo a los patrones de potabilidad
vigentes, en volumen suficiente a las necesidades operacionales del BLH.

4.- Ventilacion: forzada a través de aires acondicionados.

5. lluminacion: suficiente en todas las dependencias, respetando las
especificaciones de orden técnico.

6.- Areas de trabajo: los pisos, techos, paredes y divisiones, deben estar
revestidos, con material impermeabilizado, liso, sin presentar puntos de
acumulo, construidos de modo que faciliten las operaciones de limpieza e

higiene.
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7.- Demas dependencias: vestuario, bafios y otras dependencias,
necesarias en el nimero proporcional y capacidad operacional.
8.- Los BLH deben permitir el buen flujo operacional, evitando el cruce del

personal que labora en el mismo y del usuario.

Ambiente y Local:

Debe disponer de las siguientes areas:
Area de recepcion.-

En este espacio, el personal que labora en el banco de leche da
instrucciones a la donante acerca del procedimiento a seguir para la
donacién. Al mismo tiempo se realizan actividades de consejeria en lactancia
materna.

Area de higienizacién de las donantes.-

En este espacio, la donante procede al cambio de ropa y lavado de
manos y mamas, de acuerdo a la pauta establecida para estos fines.
Area de extraccion o recoleccién de la leche.-

En este espacio es donde se lleva a cabo el proceso de extraccion de
la leche humana, mediante la técnica manual, o a través de medios
mecanicos o eléctricos.

Area de almacenamiento o conservacion.-

En este lugar se somete la leche humana a procesos de refrigeracion
y congelacion.

Area de procesamiento (laboratorio).-

En esta area se somete la leche humana a un proceso de
pasteurizacion para garantizar su calidad desde el punto de vista
bacteriologico.

Area de esterilizacion.-

En esta zona se procede a esterilizar el material que va a ser utilizado

en el banco de leche, de acuerdo a los estandares nacionales e

internacionales establecidos.
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Area de faena sucia.-
Lugar donde se procede a lavar e higienizar todo el material a ser

utilizado en el banco de leche humana.

Dotacion minima.-
El Banco de Leche Humana debe disponer del siguiente equipamiento:

1. Material fungible permanente

2. Refrigerador, congelador

3. Pasteurizador, microcentrifuga

4. Esterilizador

5. Equipamiento o material para los controles de calidad tales como:
mechero, medios de cultivo, incubadora, tubos de ensayo para cada
caso, buretas, pipetas, reactivos para la acidimetria etc.

6. Equipo y materiales de oficina.

Requisitos para que una madre sea donante de un Banco de Leche
Humana

Se considera donante la mujer que presenta secrecion lactea superior
a las necesidades de su hijo, clinicamente comprobada y dispuesta a donar

el exceso de leche humana a libre voluntad.

Las donantes deben cumplir con los siguientes requisitos:

* Pruebas de VIH, VDRL, antigeno de superficie de Hepatitis By C.

= En estados donde existan enfermedades endémicas como: Tuberculosis,

drogas, fiebre amarilla y paludismo, se requiere evaluacion meédicas

especificas.
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Se consideran criterios de exclusion para ser donantes los siguientes:

» Portadoras del VIH-SIDA, Sifilis y Hepatitis.

= Madres con diagnésticos de desnutricion.

= Madres que hayan recibido transfusion sanguinea en los ultimos doce
(12) meses.

= Madres sometidas a tratamiento con citostaticos, inmunosupresores o
radiaciones.

= Madres con trasplantes de 6rganos y tejidos realizados en los ultimos seis
(06) meses.

= Madres que consuman regularmente mas de dos (02) onzas diarias de
licor de alto grado de concentracion alcohdlica.

» Madres que reciben medicacion auto prescrita

= Madres con ingesta de megadosis de vitaminas y/o preparaciones
herbales con principios activos farmacoldgicos.

» Madres que consumen dietas vegetarianas, sin suplementos vitaminicos.

= Madres con habitos de tabaquismo.

Se consideran criterios de exclusion para ser donantes temporalmente

los siguientes:

Infecciones de cualquier tipo

Mastitis

Hongos o moniliasis en el pezén

Rubéola en cualquiera de los miembros del grupo familiar

Virus y herpes.
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Requisitos para que un neonato sea receptor de un Banco de Leche

Humana

Se consideran criterios para ser receptor de leche humana los neonatos con
prematuridad, bajo peso al nacer, mala absorcion, dificultad mecanica para
deglutir, deficiencia inmunolégica y con tratamiento nutricional post-

operatorio y cualquier lactante, segun indicacién médica.

Procesos de control de calidad que se realizan en el Banco de Leche del

Hospital Universitario de Caracas.

Hernandez (2003), plantea en las Normas Generales para los Bancos
de Leche Humana en Venezuela que, el objetivo del control de calidad es
obtener un producto con garantia de calidad desde su recoleccion hasta su
consumo, a bajo costo y con minimo riesgo para la salud del consumidor.

La calidad de los productos procesados, almacenados y distribuidos
por los bancos de leche, debe ser fruto de un esfuerzo inteligente y constante
en todas las etapas hasta la distribucion. La calidad tiene un significado
amplio, que incluye las caracteristicas que son responsables del valor
biolégico del producto y la seguridad para el consumidor.

La calidad de la leche humana puede ser definida como el resultado
de la evaluacién conjunta de una serie de parametros, que incluyen las
caracteristicas nutricionales, inmunolégicas, quimicas y microbioldgicas.

Los criterios para evaluar la calidad son complejos, incluyen métodos
de andlisis y los patrones de calidad. Los patrones deben ser dinamicos y
ajustados a la evolucion técnica del sector, dando como resultado productos
cada vez mejor.

Los controles de calidad deben ser parte de un sistema integrado,
presente en todas las etapas del proceso, sin restringirse exclusivamente a

los andlisis de laboratorio.
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Las técnicas de control de calidad empleadas son:

Fig. 9: indice de Acidez Dornic.
Fuente: La Investigadora (2006)

indice de Acidez Dornic: El medir la acidez de la leche humana (°D)
es un procedimiento que se utiliza para el control fisico — quimico de la
calidad. Si después de realizar las titulaciones respectivas encontramos que
la leche presenta indice de acidez Dornic superior a los 8°, la leche debe ser
desechada, porque esto nos indica la presencia de acido lactico. Este
procedimiento se realiza previo a la pasteurizacién y permite determinar si la

leche es apta o0 no, para el proceso de pasteurizacion.

Fig.10: Control Bacteriolégico.
Fuente: La Investigadora (2006)

Control bacteriolégico del proceso de pasteurizacion: los
contaminantes de origen fecal ocupan el primer lugar en las metodologias
gue se basan en indicadores de calidad.

A partir de la metodologia descrita en “Standard Methods for the
Examination of Dary Products”, fue desarrollada una metodologia alterna,
que consiste en inocular cuatro alicuotas de 1 ml en tubos de 10 ml con
caldo de verde brillante, con tubos de Durham en su interior. Después de ser

sembrados los tubos deben ser incubados a 36 + 6 — 1°C por 48 horas.
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La presencia de gas en el interior del tubo de Durham es caracteristica
de un resultado positivo. El tubo positivo debe ser repicado y sembrado en
placas de agar. La presencia de gas confirma presencia de microorganismos
del grupo coliforme, siendo el producto no apto para el consumo.

Fig.11 Crematocrito.
Fuente: La investigadora
(2006)

Crematocrito: Originalmente descrita por Lucas y colaboradores en
1978, fue adaptada con éxito en las rutinas de BLH.

El crematocrito es semejante al micro hematocrito, sélo que en este
caso se utiliza leche humana en lugar de sangre. Después de la
centrifugacion de los capilares por 15 minutos, se produce la separacion de
la cremay el suero de la leche, la crema ocupa la parte posterior del capilar y
corresponde a la fraccion de color y es mas densa. El suero, de aspecto mas
claro, esta debajo de la crema. Con ayuda de una regla milimetrada se
procede a medir el tamafio de la columna de crema (mm) y de la columna
total del producto (columna de crema + columna de suero), se aplican ciertas
férmulas que permitirdn conocer las calorias por litro que contiene la leche
humana y suministrarla a los pacientes de acuerdo a las necesidades

caldricas.

Area de influencia

Atencion a todas las pacientes que asisten al Banco de Leche Humana
provenientes del Servicio de Obstetricia, asi como también pacientes que
asisten para Donacion de Leche Humana y Consejeria en Lactancia materna
de todas las zonas de la Gran Caracas.
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Cobertura Asistencial

El Banco de Leche Humana del Hospital Universitario de Caracas,
atiende a las pacientes hospitalizadas del Servicio de Obstetricia del HUC, en
cuanto a Consejeria en Lactancia Materna y Extraccion de Leche Humana,
asi como también a donantes ambulatorias, con sobreproduccion de leche
humana, que deciden donar su leche para pacientes neonatos ubicados en
las unidades especiales del hospital, por lo cual este Banco de Leche da
cobertura a la Gran Caracas y a todas aquellas pacientes que acuden al
Servicio de Obstetricia a recibir atencion obstétrica, desde otros estados del

pais.

Cobertura en Docencia e Investigacion

Se realizan actividades docentes continuas para internos de pregrado y
residentes de postgrado de los Servicios de Pediatria, Neonatologia,
Obstetricia y Nutricién, asi como también para el personal de Enfermeria y
Nutricion.

Se imparten asesorias técnicas para el personal de otros Bancos de
Leche Humana a nivel nacional, asi como también para aquellos que estan
en proyecto, se realizan asesorias de tesis para estudiantes de educacion
diversificada, asi como también para estudiantes de pre y postgrado.

Diagndstico de salud de las pacientes que asisten al Banco de Leche
Humana
Las pacientes que asisten al Banco de Leche Humana, se dirigen al

mismo por diversas razones:

» Donacion de Leche Humana.
= Consejeria en Lactancia Materna.
= Afecciones Tempranas de las Mamas: Congestion Mamaria,

Plétoras.
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= Afecciones Tardias de las Mamas; Conductos Lactiferos

Obstruidos, Mastitis, entre otras.

Fig. 12: Alimentacién con leche materna
por sonda nasoduodenal.
Fuente: Lic. Magaly Hernandez (2000)

Interrelacién con otros Servicios Hospitalarios del HUC

El BLH se encuentra interrelacionado, desde el punto de vista
asistencial y docente, con los servicios de: Neonatologia (UTIN y UCIN),
Cirugia Neonatal, Pediatria Médica y Quirargica, Nutricion y Dietética,
Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel (INH)

En cuanto a relaciones administrativas con: Nutricion, Enfermeria,
Unidad de Epidemiologia, Bioanalisis (Seccion de Bacteriologia), Farmacia,

Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel.
Recursos Humanos Banco de Leche Humana HUC
Personal que laboraen el Banco de Leche del HUC
El personal del BLH tiene sus actividades y tareas claramente definidas

y delimitadas. Se encontrd que el personal cuenta con una gran cantidad de

tareas y actividades de acuerdo a las necesidades del servicio, pero que el
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personal es insuficiente para asumir todos los procedimientos que deben

realizarse.

» Profesional: Nutricionista o0 Médico (1). Turnode 7 a 1 pm

= Asistentes de Dietética (4): Turnode 7 a 1 pm (2), Turno de 12 a
6 pm (2)

» Ayudantes de Alimentacion (2): Turno de 7 a 1 pm (1), Turno de
12 a 6 pm (1)

PERFIL DEL PERSONAL REQUERIDO:

De acuerdo al Manual de Normas y Procedimientos del Banco de
Leche Humana del Instituto Fernandez Figueira de Brasil, el cual ha sido el
documento base para la elaboracion del Manual de Normas y Procedimientos
de Bancos de Leche Humana para Venezuela, el recurso humano debe

contar con el siguiente perfil:

Coordinador del Banco de Leche Humana:

Debe tener conocimientos y experiencia en el area y atender todas las
exigencias o demandas relacionadas con el servicio. Debe ser un
profesional del area de la salud.

Entre sus funciones y deberes deben incluir: Planificacién, Supervision,
Evaluacion y Seguimiento de todo el funcionamiento del Banco de Leche, asi

como la capacitacion del personal bajo su cargo

Auxiliares de Enfermeria o de Nutricion:
Deben tener capacitacibn en lactancia materna, atencion a las
donantes, consejeria y banco de leche humana.
Entre sus funciones y deberes deben incluir: el estar a cargo de todo lo
relacionado con la parte operativa del servicio; como, por ejemplo: atencion

directa a las madres y donantes para que éstas cumplan las normas de
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higiene y manipulacion, procesamiento de la leche humana, desde su
almacenamiento, hasta el suministro a los pacientes que asi lo requieran.
Estar atentos al cumplimiento de todo lo relacionado con las normas

establecidas.

Ayudantes de Alimentacion:

Debe tener conocimientos basicos sobre Lactancia Materna y Bancos
de Leche.

Entre sus funciones debe incluir: estar a cargo de todo lo relacionado
con la higiene y limpieza del ambiente, esterilizacion de equipos y materiales
a ser usados en el servicio.

Todos los Bancos de Leche deben mantener contacto permanente con
los servicios de: Pediatria, Neonatologia, Infectologia, Enfermeria,
Bioanalisis, Obstetricia, Nutricion, entre otros.

En el anexo N° 1 se muestra el organigrama actual del BLH del HUC y
en el anexo N° 2 el organigrama propuesto de acuerdo a las necesidades

actuales del servicio y de la situacion hospitalaria actual.

Universo Politico

El BLH es un Servicio que depende del Departamento de Nutricién y
Dietética y éste, a su vez, de la Direccion del Hospital Universitario de
Caracas, que esta adscrito el Ministerio del Poder Popular para la Salud.
Dentro de dicho Ministerio se encuentra el Programa Nacional de Lactancia
Materna y la Red Hospitalaria, los Bancos de Leche Humana se encuentran
adscritos a dichas divisiones, bajo la estructura de la Coordinacién Nacional

de Bancos de Leche Humana creada en el afio 2004.
Universo Econémico
Es dependiente de la Direccion del Hospital Universitario de Caracas y

por ende del Ministerio del Poder Popular para la Salud.
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Bases Legales

Para el desarrollo de la investigacion se utilizardn como bases legales
las normativas para Bancos de Leche Humana, asi como también la
resolucién de Banco de Leche Humana, que espera por ser aprobada en
Gaceta Oficial.

En la actualidad se rige por las normas y procedimientos dictadas por el
Banco de Leche Humana del Instituto Fernandez Figueira de Brasil.

De Igual forma, se trabajard con las NORMAS ISO especificamente la

15189:2003, que se utilizard como base para la elaboracion del modelo.

ACREDITACION DE LABORATORIOS CLINICOS

¢, Que es ISO?

La Organizacion Internacional para la Estandarizacion (ISO) es una
federacion de alcance mundial integrada por cuerpos de estandarizacion
nacionales de 130 paises, uno por cada pais.

La ISO es una organizacién no gubernamental establecida en 1947. La
mision de la ISO es promover el desarrollo de la estandarizacion y las
actividades con ella relacionada en el mundo con la mira en facilitar el
intercambio de servicios y bienes, y para promover la cooperacién en la
esfera de lo intelectual, cientifico, tecnolégico y econémico.

Todos los trabajos realizados por la ISO resultan en acuerdos

internacionales los cuales son publicados como Estandares Internacionales.
¢,De donde proviene el nombre ISO?

Muchas personas habran advertido la falta de correspondencia entre el
supuesto acronimo en inglés de la Organizacion y la palabra "ISO". Asi seria,
pero ISO no es el acrénimo.
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En efecto, "ISO" es una palabra, que deriva del Griego "isos", que
significa "igual”, el cual es la raiz del prefijo "iso" el cual aparece en infinidad
de términos.

Desde "igual" a "estandar" es facil seguir por esta linea de pensamiento

que fue lo que condujo a elegir "ISO" como nombre de la Organizacion.
Norma ISO: 15189: 2003

Esta Norma Internacional, con base en la  norma
COVENIN — I1SO 9001, provee los requisitos para las competencias y
calidad que son particulares a los laboratorios clinicos. Se reconoce que un
pais podria tener sus propios reglamentos o requisitos especificos aplicables
a alguno o a todo su personal profesional y sus actividades y responsabilidad
en esta materia.

Los servicios de laboratorios clinicos son esenciales para el cuidado de
los pacientes y, por lo tanto, tienen que estar disponibles para cubrir las
necesidades de todos los pacientes. Tales servicios incluyen disposiciones
para la solicitud, preparacién del paciente, identificacion del paciente,
recoleccion de muestras, transporte, almacenamiento, procesamiento y el
analisis de muestras clinicas, junto con la validacion, interpretacion, reporte y
notificacion subsecuente, adicionalmente a las consideraciones de seguridad
y ética en el trabajo del laboratorio clinico.

A pesar de que esta Norma Internacional es para uso de todas las
disciplinas reconocidas actualmente de los servicios del laboratorio clinico,
quienes laboren en otros servicios y disciplinas podrian también encontrarla
atil y apropiada. Ademas, los organismos involucrados en el reconocimiento
de la competencia de los laboratorios clinicos seran capaces de utilizar esta
Norma Internacional como base para sus actividades. Por ello, es
seguramente preferible que un laboratorio que solicite la acreditacion

seleccione a un organismo acreditador el cual opere con Normas
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Internacionales apropiadas y el cual tome en cuenta los requisitos

particulares de los laboratorios clinicos.
Introduccion a la calidad: LA NECESIDAD DE NUEVAS GARANTIAS

Segun Fernadndez Espina (2005) “Una de las caracteristicas
principales de la sociedad de servicios en la que estamos
inmersos es la alta competitividad de las empresas y de los
servicios profesionales. Ello es consecuencia de la globalizacién
de la economia provocada por la creciente caida de los aranceles
aduaneros. Los nuevos medios de mercadotecnia y comerciales,
las nuevas tecnologias, las nuevas vias de comunicacion, la
influencia de los medios de comunicacion social también

globalizados, entre otros”.

De otra parte, es un hecho que una sociedad cada vez mas informada
reclama mas y mejores servicios publicos o privados, fundamentalmente, los
servicios sociales basicos: medicina, educacion y comunitarios. Estos
servicios ademas son cada vez mas complejos y de mayor costo.

Ambas circunstancias llevan a las empresas y a los profesionales a
unos objetivos de continua rebaja de los costes de produccion para ser mas
competitivos.

Lo mismo sucede en el sector publico; ya que, los gobiernos con unos
recursos que no son ilimitados, tienen que orientar su gestion por un lado a la
contencién de los costes de los servicios sociales que presta al ciudadano y
por otro responder a esa demanda social de la mejora de calidad de esos
servicios.

En definitiva, las circunstancias econdomicas Yy sociales exigen
inexcusablemente, no sélo unos niveles de calidad determinados en
productos y servicios, sino que éstos se garanticen de manera previa y

fehaciente. Y a esta exigencia, l6gicamente, no escapa un servicio social de
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tanta relevancia como la asistencia sanitaria y, por ende, el laboratorio clinico

de la que forma parte.

Evolucidon de la Calidad

Hasta el siglo XIX: el control de la calidad lo hacia el artesano u operario.

En el periodo de la | Guerra Mundial: el control de calidad lo hacia el
capataz.

Entre las dos guerras mundiales: aparece el control de calidad por
inspeccion y control estadistico del producto terminado.

En la Il Guerra Mundial: nacen las primeras normas de calidad para el
armamento.

En la posguerra: se desarrollan y aplican los conceptos de calidad hasta los

principios actuales.

Esquematicamente y desde el punto de vista funcional el desarrollo ha

pasado por las siguientes cuatro grandes etapas:

Control de calidad enfocado hacia los productos terminados.
Control estadistico de la calidad de los procesos y su mejora continua.
Aseguramiento de la calidad.

P O DN PR

Gestion integral de la calidad o integracion de la calidad en la gestion

empresarial

Gestion Integral de la Calidad

Hacia los ochenta los conceptos japoneses arraigan en Occidente y
sigue la evolucion y desarrollo de los criterios de calidad hasta llegar a lo que
hoy dia se conoce como gestion integral de la calidad o TQM (Total Quality
Management), que se puede definir como el «conjunto de técnicas y tacticas
de una organizacion con el objetivo de definir, crear; fomentar y apoyar las
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caracteristicas de productos o servicios de la mas alta calidad posible, mas
alla de los requisitos o expectativas del cliente .

Su filosofia ha dado lugar a la autoevaluacion de la calidad sin atenerse
a norma o directriz alguna, sino valorando los puntos fuertes y los puntos de
mejora de cada uno de una serie de valores clave, definidos por las
asociaciones de la calidad norteamericana japonesa y europea, bastante
comunes y con ciertas diferencias en su valoracion.

Define como valores clave: la calidad orientada al cliente, el liderazgo, la
mejora continua, la participacion y el desarrollo del personal, la respuesta
rapida al mercado, el disefio y la prevencion de calidad, la vision a largo
plazo, la gestiébn basada en datos, el desarrollo de cooperaciones internas y
externas y la responsabilidad corporativa y ciudadana.

En 1987 aparece la serie de normas 1SO 9000. la cual reune el trabajo
de la ISO (Organizacion Internacional de Normalizacién) en aseguramiento
de la calidad desde 1979. Su enfoque: la calidad del producto fabricado.

En 1988 se crea el modelo EFQM de «excelencia» (Fig. 1.1), con la
misma filosofia que el M. Baldridge. Tiene como valores clave la satisfaccion
del cliente, la de los empleados y un impacto positivo en la sociedad; que se
consiguen mediante el liderazgo en politica y estrategia, una acertada
gestibn de personal, el uso eficiente de los recursos y una adecuada
definicion de los procesos, lo que conduce finalmente a la «excelencia» de
los resultados empresariales. Este modelo, amplia la nocién de la calidad, al
ir mas alld de lo que es la propia empresa e incorporar la responsabilidad

social como un criterio de la gestion empresarial.
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Fig. 13: Modelo Europeo de la Calidad (EFQM)
FUENTE: Gestion de la Calidad en el Laboratorio Clinico.
Fernandez, C; Mazziotta, D (2005)

En 1998 se crea el modelo FUNDIBEQ de la Fundacion Iberoamericana
para la gestion de la calidad, cuyos valores clave son el liderazgo y estilo de
gestion politica y estrategia, desarrollo de personas. recursos y asociados,
clientes, resultados de clientes, resultados del desarrollo de personas,

resultados de sociedad y resultados globales.
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Fig. 14. Modelo Iberoamericano de la Calidad (Fundibeq)
FUENTE: Gestion de la Calidad en el Laboratorio Clinico.
Fernandez, C; Mazziotta, D (2005)
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La ISO 9001:2000, aplicable a todo tipo de organizaciones, ya de
produccion, ya de servicios, asume en gran parte los nuevos conceptos de la
calidad: gestion de la calidad, orientacién a los requisitos del cliente y a su
satisfaccion, enfoque por procesos, medida de la calidad y mejora con base
en datos cuantitativos, etc.

En definitiva, la calidad que en un principio se entendié6 como calidad
del producto, ha acabado insertandose en la gestién de la organizacion. De
esta manera, se puede afirmar que de la calidad del producto final se ha
evolucionado a la calidad de la organizacién, donde rige y cuenta como una

herramienta mas de su gestion.

Sistema de Administracién de la Calidad y
mejora continua

Responsabilidades de la
Alta Direccion

Administracion de Medicion, andlisis
EES e
Entrada  p Realizacion del producto
-:&,,__ = (incluye servicio) RO

SISTEMA DE ADMINISTRACION DE LA CALIDAD

l

WOo=-=-n=COoma

ZO0=00>MO=<4>0
v 9

Fig. n° 15. Fuente: Gestién de la Calidad en el Laboratorio Clinico
Fernandez, C; Mazziotta, D (2005)

Bases genéricas de la Gestion de la Calidad

Fernandez Espina (2005): proporciona una serie de conceptos, que se
presentan a continuacion, referidos a la Calidad en Laboratorios Clinicos, que
son muy importantes para comprender el contenido de la norma ISO 15189 :
2003.
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La Calidad Asistencial: Proporcionar a cada paciente el conjunto de actos
diagnésticos y terapéuticos que le asegure el mejor resultado en salud,
conforme al estado actual de las ciencias de la salud, al mejor costo, con el
menor riesgo y con la mayor satisfaccion en términos de procedimientos,
resultados y de contactos humanos en el sistema asistencial.

Estas definiciones y también sus relaciones, se encuentran en las
normas ISO y mas concretamente en la ISO 9000:2000 Sistemas de Gestion
de la Calidad. Fundamentos y vocabulario. Asimismo, muchas de ellas se
encuentran en el apéndice II.

Es muy importante comprender y retener estos conceptos para asi
poder captar todo el entramado que supone la concepcién, desarrollo,
implantacion, seguimiento y mejora de un Sistema de Gestion de la Calidad
(SGC) en el laboratorio clinico.

Calidad es el conjunto de caracteristicas de un producto o servicio que
le confiere la aptitud necesaria para satisfacer e incluso superar las
necesidades y expectativas del cliente o usuario.

La politica de calidad es el conjunto de intenciones, fines y objetivos y
orientacion de una organizacion referentes a la calidad, segun el compromiso
expresado por sus maximos responsables («alta direccion»).

La alta direccion es el conjunto de personas que controlan y dirigen
una organizacion, o sea, los propietarios de ésta o las personas con
poderes ejecutivos legalmente autorizados por ella.

La organizacién es el conjunto de personas e instalaciones con una
disposicion de responsabilidades, autoridades y relaciones. Usualmente

también se refiere como entidad, empresa y en nuestro caso, el laboratorio.

Un objetivo de calidad es algo ambicionado o pretendido relativo a la

calidad.

La planificacién de la calidad es la parte de la gestién de la calidad

que establece los objetivos de calidad y especifica los procesos operativos y
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los recursos necesarios para lograr dichos objetivos. La planificacién de la
calidad se formaliza en los documentos del SGC y en el contenido, la
estructura y las relaciones entre estos documentos, conjunto al que se suele
denominar estructura documental del SGC. Los planes de calidad también

forman parte de ésta.

El control de la calidad es la parte de la gestién de la calidad orientada
examinar y conocer el grado de cumplimiento de los requisitos establecidos o
requeridos de los procesos, de los productos o de los servicios del
laboratorio. El control de calidad se realiza al final del proceso y por tanto,
es de naturaleza reactiva. Es decir, si los resultados del proceso no
alcanzan los requisitos preestablecidos, se reacciona con acciones
correctivas que logren su cumplimiento.

El aseguramiento de la calidad es la parte de la gestidon de la calidad
orientada a proporcionar la confianza de que se cumplen los requisitos de
calidad exigidos. El aseguramiento de la calidad es de naturaleza preventiva
0 proactiva, ya que se concibe para aplicarlo durante todo el proceso.

Se basa y nace en el andlisis de datos o registros recogidos en la
ejecucion y control de calidad de los procesos, en los fallos o desviaciones
y sus correspondientes acciones correctivas y preventivas. Las
conclusiones de ese analisis permiten mejorar, normalizar y asegurar la
calidad de los procesos y por ende, de los productos o servicios. Es
importante sefalar que los requisitos de calidad definidos en el plan de
aseguramiento de la calidad incluyen o reflejan las necesidades del usuario.

La gestion de la calidad es el conjunto de actividades necesarias para el
control, aseguramiento y mejora de la calidad de acuerdo con la politica de
calidad y las responsabilidades fijadas en el SGC.

Sistema de gestibon de la calidad es la estructura organizativa
establecida para regir y actualizar el conjunto de responsabilidades,
procesos, acciones y recursos que exige la gestion de la calidad.

60



Un proceso es el conjunto de una serie de tareas o actividades
relacionadas entre si que transforman unos elementos de entrada o insumos
en elementos de salida o resultados. Todo proceso, si es posible, debe
incorporar su control de calidad.

Un producto o servicio es el resultado de un proceso.

Un indicador de la calidad es un dato objetivo y cuantificable que refleja
el comportamiento o la evolucién de un proceso de manera cuantitativa. Se
definen y se calculan a partir de los datos obtenidos y recogidos en los
controles de calidad de los procesos y constituyen uno de los pilares de la
mejora.

Un proveedor es el que proporciona los elementos de entrada (un
producto o servicio) de un proceso. Puede ser interno, como el personal que
provee los productos o servicios generados en el propio laboratorio, por
ejemplo, la persona que prepara y distribuye las muestras secundarias a los
puestos de andlisis y también externo, como todo suministrador de cualquier
articulo o servicio comprado o subcontratado por el laboratorio.

Un cliente es la organizacibn o persona que recibe un producto o
servicio (elementos de salida). Puede ser interno como es el propio personal
del laboratorio, por ejemplo, el operario de un puesto analitico que recibe las
muestras secundarias listas para su andlisis. Y también puede ser externo o
final, de fuera del laboratorio, por ejemplo, el paciente o las compafias de
seguros meédicos que contratan con el laboratorio para que se le hagan
analisis a sus asegurados, etc.

Un usuario pues, se puede definir como el que utiliza un producto o
servicio. A pesar de la diferencia entre los términos cliente y usuario, ambos
términos se usan con el mismo significado. Asi las cosas, es evidente que los
servicios del laboratorio tienen clientes y usuarios y que deben cumplir e
incluso superar los requisitos tanto de unos como de los otros.

La eficacia es la extension en que se realizan las actividades

planificadas y se alcanzan los resultados planificados; también se usa en el
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sentido de la capacidad necesaria para lograr hacer efectivo un propdsito u

objetivo preestablecido.

La eficiencia es la relacion entre el resultado alcanzado y los recursos

utilizados; también usualmente se le da el sentido de la capacidad de lograr

la eficacia (lograr un propdésito u objetivo preestablecido) al menor costo.

La Gestion de la Calidad

De acuerdo a Ferndndez Espina (2005): La gestion de la calidad exige

a empresas y profesionales las siguientes condiciones y acciones:

1.

Una actitud (disposicion moral) y una aptitud (formacion profesional)
para la mejora permanente de la calidad.

Una politica, unas metas y una organizacion de la calidad, integrada
en la gestion de la empresa.

Una planificacion de la calidad mediante unas reglas de
funcionamiento escritas.

El aporte de los recursos humanos y materiales necesarios.

El compromiso de cumplimiento de esas reglas de manera
sistematica.

El compromiso de la mejora permanente.

El registro de las acciones desarrolladas para poder hacer
seguimiento a las actividades realizadas en caso de fallos para su
correccion, mejora y en caso necesario, demostrar objetivamente que

se cumplen los requisitos anteriores.

Ese conjunto de requisitos y medios constituye lo que se conoce con

el nombre de sistema de gestion de la calidad de una entidad.

El SGC en su totalidad (politica, organizacién, gestion. reglas escritas

y Su practica) se basa en una norma, bien obligatoria como una norma legal
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0 una norma de calidad exigida legalmente, bien voluntaria, como son en

muchos casos ciertas normas de calidad.

Exigencias de Calidad en los Andlisis Clinicos

Fernandez Espina (2005), plantea que existen exigencias que se deben

cumplir en los analisis clinicos para poder contar con adecuados niveles de

calidad:

1. Gestion: gestion integral del laboratorio como empresa de servicios
médico-asistenciales.

2. Organizativa: organigrama, responsabilidades y funciones del
personal.
Funcional: volumen y flujo de trabajo.

4. Estructural: instalaciones, recursos humanos y materiales adecuados
al volumen y tipo de servicios prestados.

5. Técnica: prestaciones analiticas (exactitud, sensibilidad,
especificidad).

6. Informativa y formativa: informe analitico, interpretacion, consulta,
asesoria, comunicacion, formacion.

7. Cronomeétrica: tiempos de respuesta convenientes.

8. Seguridad: laboral (fisica, quimica, biolégica), ecolégica (ambiente,
residuos).

9. Resultados finales: eficacia diagndstica (maxima informacion con el

menor numero de pruebas), mejora del nivel asistencial,

aprovechamiento de los recursos...

Los requisitos anteriores se pueden hacer reconocer por una entidad

externa al laboratorio.

Esto ultimo se cumple mediante el estudio, la investigacién y la

evaluacion del sistema de calidad del laboratorio, segun los casos, bien por
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la entidad que exige su cumplimiento, bien por la entidad que emite la norma
o bien por entidades delegadas de las anteriores. Ese proceso de estudio,
investigacion y evaluacion del cumplimiento de un sistema de calidad se le
conoce como Auditoria.

El resultado de la evaluacion final en el caso de ser satisfactorio, es el
qgue da lugar al reconocimiento externo de que el laboratorio tiene implantado
y cumple el SGC, hecho que se pone de manifiesto mediante el otorgamiento
de un documento emitido por la entidad competente.

Como ya se ha indicado precedentemente, establecer las reglas de
funcionamiento del SGC implica formalizarlas de acuerdo a unas normas y

bajo la forma de documentos.

ISO 15189:2003. Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la

calidad y la competencia

Es la norma especifica del laboratorio clinico. Asume los requisitos de
gestion de la calidad y de competencia técnica en los andlisis (o
«ensayos») de las normas ISO 9001 e ISO 17025 y afiade las condiciones
para todas las actividades especificas del ejercicio profesional en las fases
preanalitica, analitica y post analitica.

Es una norma: de «Acreditacién ISO» de ambito internacional, que se
consigue al superar satisfactoriamente las correspondientes auditorias (la
inicial y las periddicas) por el organismo nacional y oficial de la calidad.

En su contenido y redaccion es una norma completa, minuciosa y con
un alto nivel de exigencia. Define perfectamente las actividades del
laboratorio clinico y los requisitos que deben cumplir éstas para el logro del
mayor nivel de competencia técnica, en funcién de las exigencias de la
comunidad cientifica en cada momento. Es también aplicable a todo tipo

de laboratorios de biodiagnostico.
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ALCANCE DE LA NORMA ISO 15189: 2003

» Define los requisitos particulares de calidad y competencia de los
laboratorios clinicos.

= Cubre todas las pruebas y da las directrices para los procedimientos del
laboratorio, con el fin de asegurar su calidad.

» Es aplicable a todas las disciplinas de los servicios de los laboratorios
clinicos.

» Es aplicable a los sistemas de calidad administrativos y técnicos que rijan
el funcionamiento de los laboratorios clinicos.

» Se basa en las normas ISO 17025:1999 e ISO 9001:2000 formando parte
integral de ambas.

» Es la norma a aplicar por los organismos nacionales y oficiales de la
calidad que deseen confirmar o reconocer la competencia de los

laboratorios clinicos.
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ORGANIZACION Y GESTION

DE LA CALIDAD

*Organizacion y Gestion.

*Sistema de gestion de la calidad.

*Control de Documentos

*Revision de Contratos
*Registro de Calidad y Técnicos

GESTION DE RECURSOS EVALUACION, ASEGURAMIENTO
*Servicios Externos y Suministros Y
ePersonal MEJORA DE LA CALIDAD

* Resoluciéon de Reclamaciones

* |dentificacion y control
de no conformidades

*Acciones correctivas
*Acciones preventivas
*Mejora continua
*Auditorias internas
*Revision por la direccion

*Locales y condiciones
*medioambientales
*Equipamiento del laboratorio

PRE - ANALITICA

* Derivacion de andlisis a otros
laboratorios

* Consultoria

* Procesos pre - analiticos
ANALITICA

* Procesos analiticos
*Aseguramiento de de la calidad de los

procedimientos analiticos >
POST - ANALITICA

*Procesos postanaliticos
*Informe de resultados

Fig. N° 16: Esquema de la norma ISO 15189:2003
FUENTE: Gestion de la Calidad en el Laboratorio Clinico
Fernandez, C; Mazziotta, D (2005)

Certificacion y Acreditacion

Mazziotta D. (2005): De manera voluntaria o incluso obligatoria en un
plazo mas o menos dilatado, los laboratorios clinicos estan abocados a
cumplir los requisitos exigidos en una norma de calidad y a que ese
cumplimiento les sea reconocido por una entidad competente. En ello estan
interesadas tanto las propias organizaciones profesionales como las

autoridades sanitarias.
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Dicho reconocimiento se hace pasando una auditoria por una «tercera
parte», 0 sea hecha por una entidad independiente ajena a las partes
interesadas, en este caso, ajena al laboratorio y a sus clientes o usuarios. Se
dice que es de «segunda parte» cuando es una parte interesada la que hace
la verificacion del cumplimiento de una norma, como puede ser una entidad
de seguros médicos que contrata los servicios del laboratorio e cuestion. Es
claro que la «primera parte» es el propio laboratorio.

En cualquier caso, usualmente junto a la verificaciobn se otorga un
documento que lo atestigua.

Ese reconocimiento exige una auditoria; es decir, un examen e
investigacion detallada y una evaluacion final del SGC del laboratorio para

comprobar que:

» EISGC se ajusta a la norma adoptada.
= Se aplica correctamente y se cumplen los requisitos exigidos por la norma

= Se alcanzan los objetivos propuestos.

En el nombre de este reconocimiento es donde mas confusion existe.
Habilitacion, autorizacion, y mas habitualmente, certificacion y acreditacion,
son los términos empleados. Los distintos paises que tienen normas de
calidad nacionales propias de obligatorio cumplimiento, utilizan diferentes
términos. De hecho, no se comete ninguna incorreccién; ya que, cada
entidad es muy duefia de usar los distintos vocablos, con mayor o menor
sinonimia, que ofrece el diccionario.

No obstante, desde el punto de vista de la ISO y de las organizaciones
nacionales y oficiales de la calidad, la precision de los términos
«certificacion» y «acreditacion» es absoluta. En efecto, asi, segun la Guia
ISO/IEC 2 (Términos generales y sus definiciones relativas a la normalizacion

y actividades relacionadas) se define como:
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Certificacidn: es el «procedimiento por el cual un tercero da garantia
por escrito de que un producto, proceso o servicio se hace de acuerdo con
unos requerimientos»; Ese tercero es cualquier entidad «Acreditada 1SO»
para otorgar la certificacion 1SO.

Acreditacion: es el procedimiento por el cual un organismo nacional
reconoce formalmente que una entidad o persona es competente para llevar
a cabo unas funciones especificas. La otorga Unicamente una entidad oficial

y nacional de calidad.

Dicho de otra manera y referida a un laboratorio:
= Certificar un laboratorio es reconocer de manera formal la aptitud de su
organizacién para gerenciar la calidad.
= Acreditar un laboratorio es reconocer de manera formal su aptitud para
prestar los servicios 0 pruebas analiticas que tiene acreditados

asegurando su calidad.

La certificacion ISO garantiza, pues, que el laboratorio tiene
implantado un SGC que cumple los requisitos de la norma, pero no
especifica de una manera directa o0 expresa el nivel de la calidad de los

servicios prestados por el laboratorio.

La acreditacién ISO ademas de la conformidad con la organizacion,
garantiza la competencia técnica del laboratorio para los servicios concretos
acreditados; de otra parte, la idoneidad y funcionamiento satisfactorio de su
SGC.

Es muy importante resaltar que, tanto la certificacion como la
acreditaciéon de un laboratorio puede ser para el total de los servicios que
presta o s6lo para una parte de ellos.

Por tanto, tan importante es el documento o titulo de certificacion o

acreditaciéon como el alcance que en dicho documento se especifica.
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Organismos de acreditaciéon y certificacion por normas ISO

Organismos de Acreditacion 1ISO

La acreditaciébn por normas ISO sélo la puede hacer el organismo
nacional oficial de cada pais (Unicamente existe uno por pais).
Para que la «Acreditacion 1SO» que otorguen esos organismos oficiales y
nacionales sea reconocida, internacionalmente, se tiene que someter a
auditorias cruzadas entre los propios organismos oficiales y nacionales de
acreditacion y establecer los Ilamados acuerdos multilaterales de
reconocimiento (MLA), con los que éstos reconocen la equivalencia de sus
acreditaciones, y por lo tanto, la de las actividades de los organismos
evaluadores de la conformidad acreditados por ellos. O sea, el organismo
acreditador debe tener él mismo una Acreditacion ISO para poder acreditar
internacionalmente.

Por tanto, la Acreditacion ISO la conceden los organismos nacionales y
oficiales de calidad, después de haber superado con éxito la correspondiente
auditoria.

Organismos de Certificacion 1ISO

La certificacion por normas I1SO la otorgan los organismos publicos o
privados que tienen «Acreditacion ISO» para certificar.

Cualquier organizacion puede solicitar la Acreditacion 1SO para
convertirse en Organismo de Certificacion 1SO, siempre que demuestre que
cumple los requisitos exigibles y se someta a la correspondiente auditoria por
la entidad nacional y oficial de Acreditacion ISO.

Para realizar el proceso de acreditacion existen la norma 17125: 2003,

que esta orientada a los Laboratorio de Ensayos Técnicos y para el Sector
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Salud especificamente la norma 15189: 2003, que estad disefiada para
Laboratorios Clinicos y como caracteristica relevante esta reconocida por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Es importante resaltar que estas
normas son exclusivas para la acreditacion y que no se dispone de ningun
otro instrumento, para realizar este procedimiento dentro de los Sistemas de
la Calidad.

Plan de |la calidad

La Norma ISO 10005:2005 (ISO, 2005) define el plan de la calidad como:

Un documento que especifica cuales procesos, procedimientos y
recursos asociados se aplicaran, por quién y cuando, para
cumplir los requisitos de un proyecto, producto, proceso o
contrato especifico. Esos procedimientos generalmente incluyen
aguellos que hacen referencia a los procesos de gestiéon de la
calidad y a los procesos de realizacion del producto. Un plan de
la calidad a menudo hace referencia a partes del manual de la
calidad o a documentos de procedimiento. Un plan de la calidad
generalmente es uno de los resultados de la planificacion de la
calidad (p. 3).

Procedimiento

La Norma ISO 9000: 2005 (ISO, 2005) define Procedimiento como una
“Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso. Los

procedimientos pueden estar documentados o no” (p. 13).
Proceso
La Norma ISO 9000: 2005 (ISO, 2005) define Proceso como un “Conjunto

de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales

transforman elementos de entrada en resultados” (p. 12).
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Producto

La Norma ISO 9000: 2005 (ISO, 2005) define Producto como el “resultado

de un proceso” (p. 12).

Proyecto

De acuerdo al PMBOK (PMI, 2000) se entiende por proyecto “un
emprendimiento temporario realizado para crear un producto o servicio Unico”
(p. 4). En cambio, Palacios (2005) lo define como “trabajo que realiza una
organizacion con el objetivo de dirigirse hacia una situaciéon deseada. Se
define como un conjunto de actividades orientadas a un fin comun, que

tienen un comienzo y una terminacion” (p. 17).

Requisito

La Norma ISO 9000:2005 (ISO, 2005) define Requisito como la
“Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria”
(p. 8). “Expresion en el contenido de un documento formulando los criterios a
cumplir a fin de declarar la conformidad con el documento, y para los que no

se permite ninguna desviacion” (p. 8).

Es una condicion o capacidad que un sistema, producto, servicio,
resultado o componente debe satisfacer o poseer para cumplir con un
contrato, norma, especificacion u otros documentos formalmente impuestos.
Los requisitos incluyen las necesidades, deseos y expectativas cuantificadas
y documentadas del patrocinador, del cliente y de otros interesados (PMI,
2004).
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Satisfaccion del Cliente

La Norma ISO 9000: 2005 (ISO, 2005) define Satisfaccion del Cliente
como la “Percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus

requisitos” (p. 8).
Sistema de Gestion de la Calidad y Aseguramiento de la Calidad

En los dltimos afios, la gestion de la calidad ha evolucionado de una
manera determinante, tal y como se muestra en los Figuras N° 10 y 11. Se
ha pasado del mero control de calidad, donde se comprueba si el producto se
ha hecho bien, del aseguramiento de la calidad, donde se ponen los medios
en la fase productiva o de ejecuciéon para hacerlo bien a un robusto modelo
de gestibn empresarial, una filosofia, una cultura, que persigue la satisfaccion
de las necesidades del cliente interno o externo, a través de la mejora

continua.
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Figura 17. Evolucion de la Gestion de la Calidad
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Procesos de Acreditacion en Bancos de Leche Humana en el exterior:

Se realizé una revisidn exhaustiva de la situacion de acreditacién en

Bancos de Leche humana en otros paises del mundo.

Como se ha referido anteriormente el Instituto Fernandez Figueira de
Brasil/ Fundacion Oswaldo Cruz / Ministerio de Salud (BLH - IFF / FIOCRUZ),
funge como Centro de Referencia en Bancos de Leche Humana, la
tecnologia y procedimientos que se realizan en nuestro pais en esta materia,
han sido guiados por dicha Institucién, la misma consolid6é la Red Brasilera
de Bancos de Leche Humana y en la actualidad lidera un Proyecto para el
desarrollo de la Red Iberoamericana de Bancos de Leche Humana.

La Red Iberoamericana de Bancos de Leche Humana se define como
un: “Programa de cooperacion en la Regioén Iberoamericana, orientado para
el intercambio del conocimiento y de tecnologia del campo de la lactancia
materna y Bancos de Leche Humana - BLH como componentes estratégicos
para lograr los Objetivos de Desarrollo del Milenio, haciendo hincapié en la

reduccion de la mortalidad infantil “

Paises Participantes:

Argentina, Brasil, Bolivia, Espafia, Paraguay, Uruguay, Venezuela

Cumbre en que fue aprobado:

XVII Cumbre Iberoamericana de Jefes de Estado y de Gobierno
celebrada en Chile los dias 8-9-10 de Noviembre de 2007.
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Antecedentes:

Red Brasileiia de Bancos de Leche Humana (Red BLH-BR), cuyo
modelo instaura un proceso de crecimiento basado en la descentralizacion y
la implementacion de competencias técnicas en los estados y municipios. La
Red BLH-BR es la mayor y mas compleja del mundo, formada por 195 BLHs

en funcionamiento y 10 en fase de implantacion.

Programa de la calidad brasilero:

El Programa de Calidad — Proficiencia en Bancos de Leche Humana,
es una iniciativa del Ministerio del Poder Popular para la Salud, desarrollada
por la Fundacién Oswaldo Cruz y por el Ministerio de Salud/SAS/DAPE/Area
Técnica de Salud del Nifio, con el objetivo de promover condiciones que
permitan certificar la calidad de los productos y servicios bajo la

responsabilidad de los Bancos de Leche Humana en todo el Pais.

La participacién de los Bancos de Leche Humana en este Programa
significa un proceso continuo de mejoria a través del control del desempefio

analitico, posibilitando asi la revision de sus practicas y de sus procesos.

El contenido técnico del Programa, elaboracion y operacion, son de
responsabilidad del Centro de Referencia Nacional para Bancos de Leche
Humana del IFF/FIOCRUZ, en sociedad con Control-Lab para el suministro

del material necesario para la realizacion de los test de proficiencia.

No se obtuvo mayor informacion sobre este Programa; sin embargo, es
posible, que cuando la Red Iberoamericana alcance un mayor desarrollo y
expansion, se obtenga conocimiento sobre el Programa Calidad -

Proficiencia.
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Una vez conocida la informacion anteriormente sefialada, crece la
necesidad de contar en nuestro pais con Planes de la Calidad, disefiados
para estos servicios, bajo la linea de las normas ISO, como Programa de

Calidad de mayor solidez a nivel internacional.
En Venezuela, es imperante la necesidad de elevar los niveles de

calidad en salud; por lo cual, la referida propuesta seria un paso adelante

para elevar los niveles de Calidad en bancos de Leche Humana.
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CAPITULO Il
MARCO METODOLOGICO

El Marco Metodolégico de la presente investigacion es la seccién,
donde se plasmara el conjunto de métodos, técnicas e instrumentos que se
emplearan en el proceso de recoleccion de datos requeridos en la
investigacion propuesta.

Balestrini (2002); sefiala que, el Marco Metodoldgico esta referido
al momento que alude al conjunto de procedimientos ldgicos,
tecno — operacionales implicitos en todo proceso de investigacion, con el
objeto de ponerlos de manifiesto y sistematizarlos; a propoésito de permitir
descubrir y analizar supuestos del estudio y de reconstruir los datos, a partir
de los conceptos tedricos convencionalmente operacionalizados.

De igual forma Balestrini (2002), indica que el fin esencial del marco
metodoldgico, es el de situar en el lenguaje de investigacion, los métodos e
instrumentos que se emplearan en la investigacion planteada, desde la
ubicacion acerca del tipo de estudio y el disefio de la investigacion; su
universo o poblacion; su muestra, los instrumentos y técnicas de recoleccién
de datos; la medicion hasta la codificacion, analisis y presentacion de los
datos.

Tipo y Disefio de la Investigacion

Tipo:

La investigacién se encuentra orientada al Disefio de un Plan para la
Acreditacion de Bancos de Leche Humana en Venezuela, bajo la norma
ISO —15189: 2003. EI tipo de estudio se enmarcO dentro de una
Investigacion Proyectiva. Ello se sustentd con el basamento tedrico existente,

el cual se describe a continuacion.
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Hurtado de B. (1998); proporciona una descripcion completa de la
Investigacion proyectiva, dicha autora explica que se pueden ubicar como
proyectivas, todas aquellas investigaciones que conducen a inventos,
programas, a disefios 0 a creaciones dirigidas a cubrir una determinada
necesidad y basadas en conocimientos anteriores (p.311) También la autora
explica que “En efecto, la Investigacion proyectiva trasciende el campo de
coémo son las cosas, para entrar en el como podrian o como deberian ser en
término de necesidades, preferencias o decisiones de ciertos grupos
humanos. (p.312)

Finalmente, Hurtado de B (1998), menciona “En funciébn de esta
informacion, el investigador debe disefiar o crear una propuesta capaz de
producir los cambios deseados” (p. 314)

Igualmente la Investigacion Holistica implica una nocion de globalidad

que, Hurtado, 2000, la caracteriza como:

“Un sintagma de los diferentes modelos epistémicos; la concibe
como un proceso global, evolutivo, integrador, concatenado y
sinérgico, con aspectos secuenciales y simultdneos. Trabaja
los procesos que tienen que ver con la invencién, con
la formulacién de propuestas novedosas, con la descripcion y la
clasificacion, considera la creacion de teorias y modelos,
la indagacién acerca del futuro, la aplicacién de soluciones, y la
evaluacion de proyectos, programas y acciones sociales, entre

otras cosas. (p. 316)

Disefio:

La investigacion se considera que asume un Disefio No Experimental,

de Campo y Descriptivo.
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Hernandez R; Fernandez, C; Baptista, P (2003) sefialan que “el
término Disefio se refiere al Plan o estrategia concebida para obtener la
informacion que se desea. El Disefio sefiala al investigador lo que debe
hacer para alcanzar sus objetivos de estudio y para contestar las
interrogantes de conocimiento que se han planteado” (p 184) .

Asi mismo los referidos autores sefialan que los disefios no
experimentales “podrian definirse como la investigacion que se realiza
sin  manipular deliberadamente variables. Es decir, se trata de
investigacion donde no hacemos variar en forma intencional las variables
independientes” (p. 184); ya que se procede mediante la observacion de los
fendbmenos tal y como se dan en su contexto natural, para después
analizarlos; lo cual coincide con el enunciado de Kerlinger (2002): “En la
investigacion no experimental, no es posible manipular las variables o
asignar aleatoriamente a los participantes o tratamientos (p. 420).

Por otra parte, en cuanto al caracter descriptivo de una investigacion,
Tamayo y Tamayo, M (1998), lo definen como “la descripcién, registros,
analisis e interpretacion de la naturaleza actual y la composicidon o proceso
de los fenémenos (p. 54)

En el mismo orden de ideas, Hernandez R; Fernandez, C; Baptista, P
(2003) plantean que ’Los estudios descriptivos buscan especificar
las propiedades, las caracteristicas y los perfiles importantes de
personas, grupos comunidades o cualquier otro fendmeno que se someta a
un analisis” (p. 117). Miden, evallan o recolectan datos sobre diversos
aspectos, dimensiones o componentes del fendmeno a investigar.

Este tipo de investigacion es también conocida como investigacion in
situ; ya que, se realiza en el propio sitio donde se encuentra el objeto de
estudio. Ello permite el conocimiento mas a fondo del investigador, puede
manejar los datos con mas seguridad y podrd soportarse en disefios
exploratorios, descriptivos y experimentales, creando una situacion de control

en la cual manipula sobre una o0 mas variables dependientes (efectos).
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Poblacién:

Balestrini (2002) reporta que, “Desde el punto de vista estadistico, una
poblacién o universo puede estar referido a cualquier conjunto de elementos
de los cuales pretendemos indagar y conocer sus caracteristicas o una de
ellas y para el cual seran validas las conclusiones obtenidas en la
investigacion” (p.137).

Tamayo y Tamayo, (1998) definen la poblacién “como la totalidad del
fendmeno de estudio; en donde las unidades de la poblacion poseen una
caracteristica comun, cuyo estudio da origen a los datos de la investigacion”
(p. 98)

La poblacion objeto de estudio son los Servicios de Bancos de Leche

Humana que han sido creados a nivel nacional.

Muestra:

La muestra es definida por Sabino, C (1996); como:

Parte de todo lo que Illamamos Universo y que sirve para
representarlo; es decir, consiste en un nimero de sujetos que reunen las
mismas caracteristicas de la poblacion estudiada y por lo tanto, son
representativos de la misma. Cuando la muestra cumple con las condiciones
anteriores; es decir, cuando nos refleja en sus unidades lo que ocurre en el
universo, la llamamos muestra representativa (p. 104)

La muestra de estudio estara representada por el Banco de Leche
Humana del HUC, en cuanto a su estructura y recursos humanos, el mismo
sera tomado como piloto para la realizacion del plan para la Acreditacion
segun la norma ISO 15189: 2003.
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Técnicas e Instrumentos para la recoleccién de los datos

Al referirse a las técnicas e instrumentos de recoleccion de datos,
Balestrini, M. (2002) explica:

Se debe sefialar y precisar, de manera clara y desde la
perspectiva metodoldgica, cuéles son aquellos métodos
instrumentales y técnicas de recoleccion de la informacion,
considerando las particularidades y limites de cada uno de éstos,
mas apropiados, atendiendo a las interrogantes planteadas en la
investigacion y a las caracteristicas del hecho estudiado, que en
su conjunto nos permitirAn obtener y recopilar los datos que
estamos buscando (p. 132).

Por otra parte, de acuerdo a Hernandez, Fernandez y Baptista (2003),
recolectar los datos implica tres actividades estrechamente vinculadas
entre si:

a) Seleccionar un instrumento o método de recoleccién de los datos
entre los disponibles en el area de estudio en la cual se inserte esta
investigacion o desarrollar uno. Este instrumento debe ser valido y
confiable, de lo contrario no podemos basarnos en sus resultados.

b) Aplicar ese instrumento o método para recolectar datos. Es decir,
obtener observaciones, registros o mediciones de variables, sucesos,
contextos, categorias u objetos que sean de interés para el estudio.

c) Preparar observaciones, registros y mediciones obtenidas para que se

analicen correctamente. (p 344)

Como Técnicas de recoleccion de datos se utilizard la observacion
directa documental en el servicio BLH del HUC, con la intencién de evaluar
todos los procedimientos que se realizan en el servicio y constatar que los
mismos se ajustan a la norma ISO — 15189 y, por otra parte, se disefiara una

encuesta dirigida al personal que labora en el area con la finalidad de medir
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el grado de conocimientos de los procesos que realizan y la calidad de los

Mmismaos.

De acuerdo a Méndez, C (1999) la observacion directa “es el
proceso mediante el cual se perciben deliberadamente ciertos
rasgos existentes en la realidad por medio de un esquema
conceptual previo y con base en ciertos propdsitos definidos
generalmente por una conjetura que se quiere investigar”. (p. 99)

La observacion, en un sentido amplio, engloba todos los
procedimientos utilizados en las Ciencias, no sélo para examinar las fuentes
donde se encontraron los hechos y datos objetos del estudio, sino también
para obtener y registrar estos.

La otra técnica utilizada sera la encuesta, la cual, como Hyman, H
(1993) sefiala, es un conjunto de técnicas que utilizamos, mediante las
cuales los sujetos proporcionan informacion acerca de si mismos en forma
activa. Las encuestas se utilizan mediante entrevistas orales y cuestionarios
escritos (p. 166)

En cuanto a los instrumentos de recoleccién de datos, Arias, F. (1999)
seflala que “son los medios materiales que se emplean para recoger y
almacenar la informacién” (p. 53) y segun la Universidad Nacional Abierta
(1991) un instrumento “es un formulario diseflado para registrar la
informacion que se obtiene durante el proceso de recoleccion” (p. 307)

El instrumento de recoleccion de datos sera una Guia de Verificacion
de la Conformidad, formato disefiado de acuerdo a la norma ISO 15189:
2004, ajustado a los Bancos de Leche Humana, el cual sera aplicado en el
Banco de leche Humana del HUC.
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Descripcion de los Instrumentos y técnicas de Recoleccién de los

datos.

A continuacibn se describen los instrumentos y técnicas de

recoleccion de datos existentes, de acuerdo a Balestrini (2002):

1.- Técnicas Documentales: Para el andlisis profundo de las fuentes
documentales, se utilizaran las técnicas de observacibn documental,
presentacion resumida, resumen analitico y andlisis critico. A partir de la
observacién documental, como punto de partida en el analisis de las fuentes
documentales, mediante una lectura general de los textos, se iniciara la
blusqueda y observacion de los hechos presentes en los materiales escritos

consultados que son de interés para esta investigacion. (p.152)

2.- Técnicas de relaciones individuales y grupales: Dentro del conjunto de
técnicas que se introduciran a fin de cumplir con los objetivos de la segunda
etapa del proceso de esta investigacion; vinculada al diagnéstico de la
situacion actual, que plantea el establecimiento de las formas como se estan
llevando a cabo las operaciones o tareas bajo el sistema administrativo
vigente, que permitirAn captar las causas que originan los problemas vy
plantear los correctivos para cada situacion; se encuentran la observacion
directa, no participante y sistematica, en la realidad objeto de estudio; la
entrevista y el cuestionario. (p.152)

A partir de la observacion, simple, directa y sin regular, se podra
conocer la forma como se ejecutan los trabajos, quiénes los realizan, quiénes
lo supervisan y el grado de veracidad de los datos que serdn suministrados.
Posteriormente; se efectuar4, en diversos momentos, la observacion
sistematica, llevando un registro de la misma, en relacién a la conducta y los
procesos observados en lo referente a antecedentes, forma, duracién,

frecuencia, que se producen.(p.154)
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Hernandez, R; Fernandez, C; Baptista, P (2003) explican que otra
herramienta de gran utilidad, que se empleara, serd la técnica de la
entrevista, “considerada, como un proceso de comunicacion verbal reciproca,
con el fin dltimo de recoger informaciones a partir de una finalidad
previamente establecida” (p. 343).

Esta técnica dentro de la presente investigacion, asumira diversas
caracteristicas, al principio pensando en la fase exploratoria de la misma, la
entrevista serd planeada a través de preguntas abiertas, con un orden
preciso y logico; introduciendo un plan flexible previamente preparado en
relacion a las cuestiones que son de interés en el estudio, y de cumplir con
los objetivos del diagndstico. (p. 344)

Por otra parte, Balestrini (2002) expresa “el cuestionario, considerado
un medio de comunicacion escrito y basico, entre el encuestador y el
encuestado, facilita traducir los objetivos y variables de la investigacién a
través de una serie de preguntas muy particulares, previamente preparadas
de forma cuidadosa, susceptibles de analizarse en relacién con el problema
estudiado”. (p. 155)

3.- Técnica del Area de Organizacion y Sistemas que se emplearan en el

diagnostico:

Balestrini  (2002), “adicional a las técnicas descritas, se
introducirdn unas técnicas tradicionales muy especificas, del area de
organizacion y Sistemas, como lo son: Flujogramas de procesos,
organigramas, entre otros” (p. 157)

El flujograma de procesos permitird mostrar graficamente las
operaciones y tareas que se desarrollan en el servicio. La técnica de
Organigramas, permitira establecer la representacion grafica de la estructura

organica del Banco de Leche Humana
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Validez

Una vez disefiados los instrumentos, es importante estudiar y verificar
si los mismos seran aplicables a la investigaciéon, que se esta realizando; por
lo cual, debe solicitarse la opinion de expertos en el area, que puedan
enriguecer dicho instrumento y ademas validar el mismo.

Hernandez R; Fernandez, C; Baptista, P (2003) sefialan que: “Toda
medicion o instrumento de recoleccion de datos debe reunir dos
requerimientos esenciales: Confiabilidad y Validez”. (p. 349)

Los referidos autores expresan que “La confiabilidad de un
instrumento de medicion se refiere al grado en que su aplicacion repetida al
mismo sujeto u objeto produce resultados iguales. La confiabilidad de un
instrumento de medicidon se determina mediante diversas técnicas. (p. 349)
La validez en términos generales, se refiere al grado en que un instrumento
realmente mide la variable que pretende medir. (p. 349)

La validacion de la “Guia de Verificacion de la Conformidad”, se
realizara mediante la técnica de Juicio de Expertos. Se tom6 como base para
su elaboracion la guia contenida en el libro Gestion de la Calidad en el
Laboratorio Clinico (Fernandez Espina y Mazziotta) y se realizé la adicion de
todo lo concerniente a la estructura de un Banco de Leche Humana.

Se validara con dos expertos, uno dedicado al estudio de los Bancos
de Leche Humana en nuestro pais y un Especialista en Sistemas de la

calidad, especializado en el Sector de Produccién de Alimentos.

Métodologia:

Balestrini, M. (2002) “Cuando nos planteamos la realizacion de una
determinada investigacion, ademas de considerar el conjunto de aspectos
tedricos, metodoldgicos anteriormente sefialados, también se hace necesario
planificar, de manera ordenada y metodica, el tiempo que se tomara el

desarrollo del estudio”. (p. 195)
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De acuerdo a la autora:

“Se debe incorporar en el Proyecto, como uno de los elementos
constitutivos del mismo, un plan de ejecuciéon o cronograma de
actividades de la investigacion, donde se exprese operativamente,
y de manera grafica, cada uno de los pasos, que han de
desarrollar y cumplir en un determinado periodo de tiempo, a fin
de culminar el estudio propuesto. (p. 195)

El plan de ejecucion o cronograma de actividades en el marco del
proyecto de investigacion, tiene gran significacion, por cuanto al
permitir el establecimiento de metas y determinado periodo de
tiempo para culminar cada una de las etapas y actividades
inherentes al proceso de investigacion; conlleva también, a la
fijacion de un compromiso, individual y colectivo por parte del
estudiante, el investigador o equipo de investigacion, con la
Institucién donde se esta presentando el proyecto, para ejecutar y
culminar el estudio que se propone realizar. (p. 195)

Operacionalizacién de Objetivos:

La definicion conceptual de las variables, “representa a los
elementos, factores o términos que pueden asumir diferentes valores cada
vez que son examinados, o reflejan distintas manifestaciones, segun sea el
contexto en el que se presentan. En relacién a la Operacionalizacién de los
objetivos, expresa que representa el desglosamiento de las mismas en
aspectos cada vez mas sencillos, que permiten la maxima aproximacion para
poder medirla, estos aspectos se agrupan bajo las denominaciones de
dimensiones, indicadores y de ser necesario subindicadores. Universidad
Santa Maria (2001),

A continuacién se presenta la operacionalizacién de objetivos, de la

presente investigacion:
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OPERACIONALIZACION DE OBJETIVOS

OBJETIVO
ESPECIFICO

VARIABLES

DIMENSION

INDICADORES

Describir las caracteristicas de
los Bancos de Leche Humana
(BLH)

Promocion de la lactancia
Materna

Comprende todas las actividades
para la promocién, protecciéon y
apoyo a la Lactancia Materna

- Charlas de Lactancia Materna a
pacientes.

- Consulta de Lactancia Materna.

- Elaboracién de material
educativo (tripticos, carteleras,
folletos)

- Clases a estudiantes de pre y
postgrado.

Recoleccion

Consiste en todos los pasos que se
realizan para la obtencion de la
leche humana.

- Recepcién de la madre.

- Aseo de la paciente.

- Colocacion de  vestimenta
adecuada para la extraccion.

- Suministro de informacion a la
madre sobre el proceso de
extraccion.

- Ubicacion de la madre en la
maquina extractora de leche
humana.

- Realizar masajes de ambas
mamas.

Almacenamiento

Comprende todos los procesos
relacionados con el
almacenamiento de leche humana
cruda y almacenamiento de leche
humana pasteurizada.

Leche Humana Cruda:

- Trasvasamiento de la leche del
frasco de extraccion al frasco
de almacenamiento.

- Rotulacién con datos de la
madre (nombre, fecha de parto,
fecha de extraccion, tipo y
cantidad de leche extraida)

- Almacenamiento en congelador
a — 18 ° C, por un maximo de
21 dias, hasta tanto se realice
la pasteurizacion.

Leche Humana Pasteurizada:

Almacenamiento de la leche

humana vya procesada en

congelador a — 18 °C por un
maximo de seis meses.
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Describir las caracteristicas de
los Bancos de Leche Humana
(BLH)

Procesamiento

Se refiere a todos los
procedimientos que se realizan
para la pasteurizacién del producto.

Descongelacion de leche
humana cruda.

Esterilizacién de material.
Trasvasamiento a los frascos
de pasteurizacion.

Limpieza de los frascos previo
a la pasteurizacion.
Pasteurizacion a 62,5 °C por 30
min.

Enfriamiento R4pido.
Almacenamiento en el
congelador.

Control de calidad

Comprende todas las pruebas de
calidad que se realizan en la leche
humana, previa y posteriormente al
proceso de pasteurizacion.

indice de Acidez Dornic:
Deteccion de acido lactico en la
leche humana.

Crematocrito: Analisis
Nutricional del producto.
Prueba de control

bacterioldgico: Deteccién de
coniformes en la leche humana.

Distribucién

Consiste en los procesos que se
realizan para el envio de la leche
humana a los y las pacientes

Descongelacién de la leche
humana pasteurizada.
Envasado en inyectadoras o
envases, de acuerdo a las
cantidades solicitadas para los
pacientes.

Rotulacién de bolsitas que
contendran las inyectadoras o
envases, con los datos del
bebé (nombre, cantidad de
leche, servicio y horario).

Envio de las tomas a los
servicios.
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OBJETIVO
ESPECIFICO

VARIABLES

DIMENSION

INDICADORES

Investigar los programas de
acreditacion existentes en
Bancos de Leche Humana a nivel
internacional.

Analizar programas de
acreditacion existentes en
Bancos de Leche Humana a
nivel internacional.

Estructura de un programa de
acreditacion en Bancos de Leche
Humana a nivel internacional.

Infraestructura de un BLH.
Recursos Humanos

Del funcionamiento.

De las donantes y donaciones.
Selecciébn de receptores o
pacientes.

Sistema de registro

Del control de calidad.

Procedimientos para el
almacenamiento de la leche.
Procedimientos para la

esterilizacion de material.
Procedimientos de higiene a
cumplir por el personal vy
donantes del BLH.

Requisitos minimos para que
un hospital tenga un Banco de
Leche.

Glosario de términos
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OBJETIVO
ESPECIFICO

VARIABLES

DIMENSION

INDICADORES

Describir los requisitos
establecidos en la norma
15189- 3 para BLH enmarcado en
los Laboratorios clinicos

Comprende todos los requisitos
establecidos en la norma
15189 — 3 para la evaluacion de
Laboratorios clinicos

Requisitos de Gestion: Estan
referidos al sistema de gestion de la
calidad propiamente dicho.

Organizacion y Direccién.
Sistema de gestibn de la
calidad.

Control de documentos.
Revision de documentos.
Andlisis por laboratorios
referidos.

Servicios y suministros
externos y consumibles.
Servicios de asesoria.
Resolucion de quejas.
Identificacion y control de no
conformidades.

Accién correctiva.

Accidn preventiva.

Mejora continua.

Registros técnicos y de la
calidad.

Auditorias Internas.

Revision por la Direccion.

Requisitos Técnicos: Estan
asociados a los recursos del
personal, equipos, instalaciones y
procesos operativos, necesarios
para garantizar resultados seguros,
exactos, precisos y confiables.

Personal
Instalaciones vy
ambientales.
Equipos
Procedimientos de pre -
analisis

Procedimientos de andlisis.
Aseguramiento de la calidad de
los procedimientos de analisis.
Procesos Post — analisis
Informe de resultados.

condiciones
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OBJETIVO
ESPECIFICO

VARIABLES

DIMENSION

INDICADORES

Establecer diferencias entre
certificacion y Acreditacion.

Acreditacién

Procedimiento mediante el cual un
organismo autorizado, otorga
reconocimiento formal de que una
organizacion o individuo es
competente para llevar a cabo
tareas especificas.

La Acreditacion es realizada por el
Servicio Autbnomo Nacional de
Normalizacién, calidad, metrologia
y Reglamentos Técnicos
(SENCAMER)

Certificacion

Procedimiento mediante el cual una
tercera parte emite garantia escrita
de que un producto, proceso o
servicio se ajusta a los
procedimientos especificados.

La certificacion la realizan los
organismos certificados
acreditados por (SENCAMER)
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OBJETIVO
ESPECIFICO

VARIABLES

DIMENSION

INDICADORES

Evaluar el grado de adecuacion
del Banco de Leche Humana ala
norma 15189 -3

Es un proceso gque consiste en
Evaluar el grado de adecuacion
del BLH a la norma 15189 - 3

Evaluar el BLH en base a los
requisitos de gestion y requisitos
técnicos establecidos en la norma
15189 - 3

Organizacion y Direccion.
Sistema de gestibn de la
calidad.

Control de documentos.
Revision de documentos.
Andlisis por laboratorios
referidos.

Servicios \ suministros
externos y consumibles.
Servicios de asesoria.
Resolucion de quejas.
Identificacion y control de no
conformidades.

Accién correctiva.

Accioén preventiva.

Mejora continua.

Registros técnicos y de la
calidad.

Auditorias Internas.

Revision por la Direccion.

Personal
Instalaciones vy
ambientales.
Equipos
Procedimientos de pre -
analisis

Procedimientos de andlisis.
Aseguramiento de la calidad de
los procedimientos de analisis.
Procesos Post — analisis
Informe de resultados.

condiciones
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OBJETIVO
ESPECIFICO

VARIABLES

DIMENSION

INDICADORES

Establecer los elementos de un
plan genérico parala
acreditacion de BLH de acuerdo
alanorma 15189 - 3

Una vez evaluado el grado de
adecuacion de los BLH a la norma
15189 — 3, deben elaborarse los
elementos del plan genérico para la
acreditacion

Adaptar los requisitos de Gestién y

Requisitos Técnicos de la norma
151189 — 3 a los procesos que se
realizan en el BLH.

Promocion, Protecciéon y Apoyo
a la Lactancia materna.
Recoleccion.

Almacenamiento
Procesamiento

Control de Calidad

Distribucion.
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CAPITULO IV

RESULTADOS

Para la realizacion de la investigacién se tom6 como base la Guia de

Verificacion disefiada para la norma ISO 15189: 2003, a la misma se le

realizaron adaptaciones, de acuerdo a las caracteristicas y actividades

propias de un Servicio de Banco de Leche Humana, a fin de que el

documento pudiese medir de una manera adecuada las actividades que en el

mismo se realizan.

Una vez aplicada la Guia de Verificacion, segun la norma I1ISO 15189

:2003, para Laboratorios Clinicos, al Servicio Banco de Leche Humana del

Hospital Universitario de Caracas, se conocera la situacion actual del

Servicio, mostrando especificamente las Conformidades y No Conformidades

detectadas.

A continuacién se presentan los resultados obtenidos:

Cuadro N° 1. Aspectos evaluados a través de la Guia de Verificacion,
segun la norma ISO 15.189 : 2003

ASPECTO A EVALUAR

CONFORMIDADES
(%)

NO
CONFORMIDADES
(%)

1. Gesti6on de la Calidad

a) Organizacioén de la Gestion de la Calidad. 35 65
b) Gestién de Documentos de la Calidad 5 95
Sub. Total 20 80
2. Gestion de Recursos
a) Personal:
a.l) Expedientes 83,3 16,7
a.2) Cualificacién y Formacion 80 20
b) Locales:
b.1) Distribucién 60 40
b.2) Mantenimiento 87,5 12,5
b.3) Medios de Salud y Seguridad 22,2 77,8
Laboral
b.4) Equipos y su mantenimiento 46,1 53,9
c) Sistemas Informaticos: 0 100
Sub. Total 54,2 45,8
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ASPECTO A EVALUAR CONFORMIDADES NO
(%) CONFORMIDADES
(%)
3. Inspeccion de los procesos claves y de apoyo
a) Fase de Consejeria en Lactancia Materna 90 10
b) Fase de donacion de leche humana
b.1 Leche Humana obtenida en el Servicio 76,4 23,6
b.2 Leche Humana extraida en otras 75,0 25,0
Instituciones o a nivel doméstico
c) Fase de almacenamiento de leche humana 100,0 0,0
d) Fase de Pasteurizacion 100,0 0,0
e) Controles de Calidad 55,0 445
f) Informacién de resultados 100,0 0,0
Sub. Total 85,2 14,8
4. Procesos de Soporte o de Apoyo
a) Saludy Seguridad Laboral. 15,3 84,7
b) Gestion y eliminacién de residuos 0,0 100,0
c) Gestién de los Controles de la calidad 66,6 33,3
d) Gestion de Reactivos 100,0 0,0
e) Compras 90,9 91
f) Gestién de archivos 85,7 14,3
Sub. Total 59,8 40,2
5. Procesos de Aseguramiento de la Calidad
a) No conformidades 20,0 80,0
b) Reclamos y retroinformacién de usuarios o 16,6 83,4
clientes
¢) Anadlisis y seguimiento de los datos y 60,0 40,0
Controles de Calidad.
d) Indicadores de Calidad 100,0 0,0
e) Auditorias 0,0 100,0
f) Planes de Mejora de la Calidad 60,0 40,0
Sub. Total 42,8 57,2
TOTAL 52,4 47,6

En el anexo de la investigacion, se encuentra la guia de verificacion

aplicada al Servicio Banco de Leche Humana del HUC, lo cual permite
observar en forma detallada las Conformidades y No Conformidades, para
todos y cada uno de los items evaluados.

Una vez obtenido los resultados de la aplicaciéon de la Guia de
Verificacion, se disefiaron graficos, que permitiran visualizar con, mas
facilidad los datos obtenidos, demostrando las Conformidades y No
Conformidades que influirdn directamente en el disefio del Plan de la Calidad
del Servicio BLH del HUC.
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Grafico N° 1. Aspectos evaluados en el Servicio Banco de
Leche Humana, de acuerdo ala norma 15.189:2003. Hospital
Universitario de Caracas. Noviembre 2008.
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Fuente: La Investigadora (2009)

En el grafico N° 1, se realiz6 una comparacién, de los aspectos
evaluados en el Servicio Banco de Leche Humana (BLH) del Hospital
Universitario de Caracas (HUC); los mismos, se ubicaron por reglén en la
guia de verificacion. En los siguientes graficos se muestra, el andlisis
detallado de cada uno de los renglones que se exponen, en este primer
grafico de manera general.

En el primer renglén, referente a la Gestion de la Calidad se
obtuvieron un 80% de No Conformidades y un 20% de Conformidades. Para
el renglén Gestidon de los Recursos, ambos valores se encontraron cercanos
al 50%, es decir, las No Conformidades con 45,8% y las Conformidades con
54,2%, el tercer rengldn concerniente a la Inspeccion de Procesos Claves y
de Apoyo, obtuvo el mayor porcentaje de Conformidades, ubicandose en el

85,2% versus un 14,8% de No Conformidades.
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Los Procesos de Soporte y Apoyo, definidos como el cuarto renglon,
dentro de la guia de verificacion, cuentan con 59,8% de Conformidades y un
40,2% de No Conformidades. El quinto y ultimo renglén corresponde a
Procesos de Aseguramiento de la Calidad, donde se obtuvo un 57,2% de No
Conformidades y un 42,8% de Conformidades.

Al evaluar todos los procesos en su conjunto, se obtuvo de forma
general un 47,6% de No Conformidades, versus un 52,4% de
Conformidades.

En los proximos graficos se realizara un andlisis detallado de los
factores evaluados en cada uno de los renglones y se describirdn las

posibles causas de los resultados obtenidos, en la evaluacion realizada.

Grafico N° 2. Evaluacion de la Gestion de la Calidad en el
Banco de Leche Humana del Hospital Universitario de Caracas.
Noviembre 2008.
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Fuente: La Investigadora (2009)

En el grafico N° 2, se evalla la Gestion de la Calidad, dentro de este

renglon se analizé la organizacion de la gestion de la calidad y la gestion de
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documentos de la calidad, encontrdndose lo siguiente: en cuanto a la
Organizacion de la Gestion de la Calidad, un 65% de No Conformidades y un
35% de Conformidades; mientras que en la Gestion de Documentos de la
Calidad se obtiene tan solo un 5% de Conformidades y un 95% de No
Conformidades.

La Gestion de la Calidad en lineas generales, se refiere al compromiso
de la Institucion con respecto al Servicio estudiado. Cuando se realizo la
aplicacion del instrumento, se evidencia que: no se cuenta con una Politica
de la Calidad en el Servicio, no ha sido elaborado el Manual de la Calidad,
s6lo se cuenta con las Normas y Procedimientos que deben desarrollarse
durante la realizacion del trabajo. El Servicio carece de un recurso humano
que se dedigue Unicamente a ser el Responsable de la Calidad, esta funcién
es desarrollada, a grosso modo, por la Coordinadora del Servicio, de igual
forma no existe un mapa de procesos del area.

Por otra parte; no se toman en cuenta las expectativas de usuarios y/o
clientes, no se dispone de un Sistema de Gestion de la Calidad, asi como
tampoco se realizan auditorias internas.

Toda la situacién estudiada demuestra que, se presentan multiples
debilidades en los que se refiere a la Organizacién de la Gestién de la
Calidad.

Entre las Conformidades, se encontrO; el Servicio dispone de un
Organigrama, bien estructurado con los puestos de trabajo, dicho
Organigrama esté proyectado, en funcion a lo que el servicio requiere, pero
aun no cuenta con todos los recursos humanos requeridos, se encuentran
procedimentados todos los procesos de apoyo y soporte del Servicio, de
igual forma se encuentran establecidos por escrito los procedimientos para el
procesamiento de la leche humana. La Direccion, en este caso, la Jefatura
del Departamento de Nutricion y Dietética, realiza un proceso de revision a
través de informes mensuales, comunicaciones enviadas y entrega de

cuentas por parte de la Coordinadora del Servicio.
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Posteriormente, se analizé todo lo referente a la gestion de
Documentos de Gestion de la Calidad, donde se encontraron muchas
debilidades, entre las cuales se puede mencionar:

No se dispone de un Manual de la Calidad en el Servicio, esto trae
como consecuencia, que el personal realice todos los procedimientos por los
entrenamientos realizados, pero no dispone de un Manual para estudiar y
verificar la exactitud de los procesos. Los formularios que se utilizan en el
servicio, no cuentan con la codificacion correspondiente.

No se encuentra disponible la Lista de Documentos en Vigor, hecho
que origina que los formatos y documentos requeridos, no tengan un sistema
de organizacion adecuado.

Todo lo analizado en este gréfico, lleva a concluir que es muy
importante reforzar todos los aspectos referidos a la Organizacion de la
Gestion de la Calidad y en la Gestion de los Documentos; ya que, es
necesario que todos los procesos, estén escritos y accesibles para todo el
personal, es fundamental contar con un Manual de la Calidad y una mayor

integracion de la Direccion a los procedimientos que se realizan.

Grafico N° 3. Evaluacion de Gestion de Recursos en el
Banco de Leche Humana del Hospital Universitario de
Caracas. Noviembre 2008
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Fuente: La Investigadora (2009)
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En el gréfico n° 3, se evalla la Gestidn de los Recursos, dicha gestidon
se encuentra enfocada a Personal, Locales y Sistemas Informaticos.

En lo que se refiere al Personal, se encuentran un 18,3% de No
Conformidades y 81,6% de Conformidades. Estos resultados revelan que se
han hecho esfuerzos importantes por contar con un personal acorde a las
tareas que deben realizarse.

Se dispone de los expedientes de todo el personal que se desempefia
en el BLH; los mismos cuentan con hoja de vida, certificados obtenidos,
credenciales que lo certifican para trabajar en el Servicio, como por ejemplo:
Curso de Asistentes de Dietética, Curso de Consejeria en Lactancia Materna
y actualizacién en Lactancia Materna y Bancos de Leche Humana.

Existe un procedimiento de gestion donde se establecen los turnos de
guardia, dias libres, personal relevo, entre otros.

En relacion a la Cualificacion y Formacién: Las personas con
responsabilidades cientificas y técnicas cuentan con los Titulos y Cursos
requeridos para desarrollarse en el area, de igual forma es adecuada la
formacion del personal para desarrollar las tareas asignadas.

El personal del servicio tiene acceso a posibilidades de formacién
externa; ya que, se encuentran estructurados los Curso Basicos de Lactancia
Materna (20 horas), Curso de Consejeria en Lactancia Materna (40 horas) y
Curso de Capacitadores en Lactancia Materna (80 horas), dichos cursos
dictados por la Escuela de Nutricibn y Dietética de la UCV y también
organizados por el Programa de Lactancia materna del Ministerio de Salud,
los mismo se encuentran avalados por la UNICEF.

Las Asistentes de Dietética, especificamente para su formacion,
cuentan con el Curso de Asistentes de Dietética dictado por el INCE, el
mismo tiene 1 afio de duracion.

Las repartidoras de alimentos o ayudantes de banco de leche, son
personal obrero, que no ameritan del Curso de Asistentes, pero se les exige

que hayan realizado Curso de Manipuladores de Alimentos. Adicionalmente,
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dichas ayudantes, tienen acceso a los Cursos de Lactancia Materna
anteriormente sefialados.

La formacion interna es responsabilidad de la Coordinadora del
Servicio quien disefia actividades dirigidas al personal con la finalidad de
actualizar conocimientos y aclarar cualquier duda, manifestada por el
personal; por ello, se realizan actividades educativas o de formacion, una vez
al mes, segun calendario.

La Coordinadora del Servicio, debe ser Licenciada en Nutricion y
Dietética, con cursos en Lactancia Materna y Bancos de Leche Humana,
adicionalmente, debe poseer conocimientos en el area administrativa —
gerencial y facilidades demostradas para actividades educativas dirigidas a
pacientes, estudiantes de pregrado y postgrado, asi como también debe
estar en capacidad de asesorar tesis, seminarios y trabajos de investigacion

en el area.

Se encontraron debilidades en cuanto a un Plan de Formacion
Externo, establecido como tal; ya que, no se encuentra planificado y se
depende de que los cursos sean dictados y los mismos no se realizan de
manera periodica, en cuanto a la Formacion interna se empez6 a estructurar,
en un espacio no mayor a tres meses y aun se encuentra en fase de
pruebas.

Especificamente, en relacion a los Locales, se obtuvo 58,9% de
Conformidades y un 46% de No conformidades, dichos resultados se vieron
afectados por mdultiples variables:

= Distribucion: se encontr6 que las dimensiones del local son muy
pequefas, para las funciones y personal que labora en el mismo; no
dispone de areas de secretaria, descanso y capacitacion. Se

evidencio que se cuenta con planos con las distribuciones especificas
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de los espacios y los espacios estan divididos de acuerdo a las

necesidades de los procedimientos que se realizan.

Mantenimiento: Se realizan procedimientos de limpieza adecuados
para todas las areas, las operaciones de limpieza se encuentran

planificadas de acuerdo a cronograma para ambos turnos de trabajo.

Medios de Salud y Seguridad Laboral: Se evidencia un 77,8% de
No Conformidades y un 22,2% de Conformidades; este hecho resulta
de gran importancia; ya que, en el desarrollo de la investigacion, se
encontraron un gran namero de debilidades en lo que a este aspecto
se refiere. El servicio no cuenta con extintores, salidas de emergencia,
aparatos de lavado ocular entre otros. El personal no se encuentra
instruido para las emergencias; auan cuando la Direccion de
Mantenimiento, cuenta con un Departamento de Seguridad Industrial,
la misma no mantiene contacto con el Servicio, no suministran los
materiales requeridos, asi como tampoco instruye al personal de lo

gue debe hacerse ante situaciones de emergencia.

Equipos y su Mantenimiento: En relacion a esta variable se obtuvo
un 53,9% de No Conformidades y un 46,1% de Conformidades. El
Servicio no dispone de expediente por cada uno de los equipos que se
encuentran en el mismo. De acuerdo a la norma 15189:2003 el
expediente debe contar con lo siguiente: fecha inventario con codigo
del equipo, marca, modelo, uso al que esta destinado, si fue comprado
nuevo o usado, fecha de puesta en servicio, fabricante o distribuidor,
servicio técnico, responsable y estado actual, instrucciones en caso de
averia o sustitucion. El servicio no cuenta con contrato de
mantenimiento para todos los equipos, por ejemplo, se realiza

mantenimiento preventivo de autoclaves, aires acondicionado y
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maquinas extractoras de leche materna, pero no se realiza
mantenimiento de pasteurizadores, secador de material y estufa para
muestras bacterioldgicas, sélo se realiza mantenimiento correctivo en
estos casos y no existe personal calificado en la Institucién para
efectuar un mantenimiento adecuado a los referidos equipos. Los
equipos presentan un cédigo, que se encuentra establecido por el

Departamento de Bienes nacionales.

Todos los equipos estdn en funcionamiento; sin embargo, los
autoclaves y los esterilizadores de agua son muy antiguos, han tenido
multiples reparaciones y se estan presentando dificultades para obtener los
repuestos requeridos.

El personal conoce el funcionamiento de los equipos y es

debidamente entrenado para la utilizacion de los mismos.

» Sistemas Informéticos: En relacion a los Sistemas Informéticos,
la situacion del Servicio BLH, es verdaderamente critica, se detectaron
un 100% de No Conformidades y 0% de Conformidades, ya que el
mismo no cuenta con computadoras, sélo la Coordinadora dispone de
un computador personal, adquirido por sus propios medios, con la
finalidad de poder desarrollar el trabajo administrativo y docente del

Servicio.

Esta situacion limita de forma importante el desarrollo y expansion del
Servicio; ya que, deberia estar digitalizado todo el trabajo del Servicio y se
deberia contar con un programa Informatico, disefiado de acuerdo a las
necesidades y especificidades del BLH, en la actualidad el Servicio requiere
también la conexion a Internet, para estar comunicado a nivel nacional e
internacional, con servicios, con caracteristicas similares e Instituciones

relacionadas con la Infancia.
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El grafico N° 4, esta referido a la Inspeccion de los Procesos Claves y
de Apoyo. Es importante sefalar que, el Servicio BLH, resulté con un alto
porcentaje de Conformidades en este rengldn, esto se justifica debido a que
el Servicio se encuentra trabajando en estos procesos de manera continua
desde hace 10 afios y ha existido un interés constantes por perfeccionar

estos procesos que son la columna vertebral del Servicio.

Gréafico N° 4. Evaluacion de laInspeccion de los procesos claves 'y
de apoyo en el Banco de Leche Humana del Hospital Universitario
de Caracas. Noviembre 2008.

INFORMACION DE
RESULTADOS

CONTROLES DE CALIDAD DE
LA PASTEURIZACION

FASE DE PASTEURIZACION

FASE DE ALMACENAMIENTO
DE LECHE HUMANA

FASE DE DONACION DE
LECHE HUMANA

FASE DE CONSEJERIA EN
LACTANCIA MATERNA

‘ B CONFORMIDADES m NO CONFORMIDADES

Fuente: La Investigadora (2009)

A continuacion se detallaran los resultados encontrados en cada una

de las fases:

a) Fase de Consejeria en Lactancia Materna: Se detectan un 90% de
Conformidades y un 10% de No Conformidades. Se encuentra
establecido un Plan para la atencion de las madres por Consejeria en

Lactancia Materna, el personal se encuentran plenamente capacitado
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para la atencion de las pacientes en cuanto a la Consejeria e inclusive en
lo que se refiere a Afecciones Mamarias, por otra parte; se tienen todos
los formularios requeridos para vaciar los datos de la madre y el bebé. Se
encontré6 como debilidad que la informacion no puede ser respaldada en

digital debido a la ausencia de Sistemas Informaticos.

b) Fase de Donacion de Leche Humana: Se detectan un 75,7% de
Conformidades y un 24,3% de No Conformidades. El personal conoce el
esquema de trabajo para atender a las pacientes que acuden por
donacion, de igual forma conocen las técnicas manuales y a través de
extractoras eléctricas para realizar la extraccion. Las madres son
correctamente asesoradas en el aseo que deben realizarse previo a la

extraccion y el material utilizado es adecuadamente esterilizado.

Las pacientes cuentan con el material descartable requerido para
realizar la donacién y se respetan las normas para preservar la dignidad y
confidencialidad de la informacién suministrada por las pacientes, las
muestras de leche materna son adecuadamente etiquetadas, de igual forma
se registra adecuadamente la informacion en lo que se refiere a donacién de
leche humana.

Se detectaron las siguientes debilidades: En relacion a la serologia de
las pacientes se reciben los examenes de VIH y VRDL, pero no se realizan
examenes para hepatitis y tubérculosis, debido a los altos costos de los
reactivos que se requieren. No se tienen normas estrictas para la prevencion
de riesgos del personal, el Servicio no cuenta con un buzon de sugerencias y
reclamos para uso de las usuarias del Servicio.

En relacién a la leche humana extraida en otras Instituciones o a nivel
domeéstico:

Las instrucciones sobre la extraccion y envio de la leche materna se

realiza de manera verbal, no se tienen las normas por escrito en el Servicio y
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las pacientes no encuentran la informacién con facilidad a través de medios

telefonicos o Internet. Este hecho origina que, en muchos casos, las madres

no se extraigan o envien la leche de manera adecuada, lo que origina en

muchos casos que tenga que desecharse.

c)

d)

Fase de almacenamiento de leche humana: Se obtiene un 100 % de
Conformidades, los procedimientos indicados, son realizados a cabalidad
por el personal del BLH. Las neveras y congeladores se encuentran en
buen estado y presentan las temperaturas adecuadas para refrigeracion y
congelacion; la leche humana es clasificada apropiadamente para su
almacenamiento y la misma es utlizada dentro de los lapsos

recomendados.

Fase de Pasteurizacién: Conté de igual forma, con 100% de
Conformidades; se realizan todos los procedimientos de pre -
pasteurizacion y pasteurizacién, de acuerdo a las instrucciones. El
personal conoce y realiza todos los procedimientos para el procesamiento
de la leche humana de manera adecuada y oportuna. Se registra toda la
informacion referente a la pasteurizacion, en formatos destinados para tal

fin.

Controles de calidad (posterior a la Pasteurizacion): En esta fase se
presentan un 55% de Conformidades y un 44,5% de No Conformidades.
No existe un plan de calidad para la realizacién de las pruebas de calidad.
No se cuenta con un programa de calibracion métrica de los instrumentos
utilizados. Entre las conformidades se obtuvo que se realiza una
Evaluacion de la Calidad de los analisis por parte del Instituto Nacional de
Higiene Rafael Rangel, Institucion que actia como evaluador externo de
los Controles Bacteriologicos del Servicio. De igual forma estan

establecidos en el Servicio los procedimientos para realizar el analisis
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nutricional de la leche humana, controles bacteriol6gicos e indices de

acidez del producto.

Informacion de los resultados: Se alcanza un 100% de conformidades
y 0% de no conformidades. Se registran los resultados de los procesos
de pasteurizacion y pruebas de control de calidad y todos los resultados
obtenidos son informados por via escrita a la Jefatura del Departamento
de Nutricion y Dietética, al cual se encuentra adscrito el Servicio.

Grafico N° 5. Evaluacién de los Procesos de Soporte o de Apoyo del
Banco de Leche Humana del Hospital Universitario de Caracas.
Noviembre 2008.

GESTION DE ARCHVOS

COMPRAS

GESTION DE REACTIVOS

GESTION DE LOS CONTROLES
DE CALIDAD

GESTION Y ELIMINACION DE
RESIDUOS

SALUD Y SEGURIDAD
LABORAL

‘ B CONFORMIDADES @ NO CONFORMIDADES ‘

Fuente: La Investigadora (2009)

En el grafico N° 5; se evallan los procesos de soporte y apoyo;
encontrdndose que en lo que respecta a

a) Salud y Seguridad Laboral: se obtienen un 84,7% de No Conformidades

y un 15,3% de Conformidades, debido a lo siguiente: no se cuentan con un
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Manual de Prevencion de Riesgos, ausencia de equipos de prevencion

como: extintores, lavaojos, duchas, salidas de emergencia, etc.

En cuanto a materiales de proteccion personal, el Servicio dispone de
mascarillas, cubre botas, guantas, batas de proteccion, no asi con lentes de

proteccion y aspirador de liquidos.

b) Gestion y eliminacién de residuos: Se detectan un 100% de No
conformidades, esto motivado a: No se cuenta con procedimientos
establecidos para la gestion y eliminacion de los residuos, en la actualidad no
se realiza clasificacion de los desechos para su eliminacion, asi como no se

dispone de contendores para los desechos, de acuerdo a su especificidad.

c) Gestion de los Controles de Calidad: Se presentan un 66,6% de
Conformidades y un 33,3% de No Conformidades; entre algunas razones no
se dispone de un Plan para la Calidad, para el Control Interno de la misma,
no se trabaja con ficha de control de materiales en el area. Por otra parte, se
cuenta con criterios de calidad de los resultados de las pruebas realizadas.
Se participa en programas de evaluaciéon externa a través de la Direccion de
Microbiologia de Alimentos del Instituto Nacional de Higiene. Dichos
resultados son evaluados por la Coordinadora del Servicio y los mismos son
reportados a la Jefatura del departamento de Nutricion y Dietética y son
archivados ordenadamente y con facil ubicacién. Finalmente, se lleva un

control estricto de las temperaturas de las neveras y congeladores.

d) Gestion de Reactivos: De acuerdo a los resultados obtenidos se observa
un 100% de Conformidades y un 0% de No Conformidades. Los reactivos
son preparados por la seccién de Bacteriologia del Dpto. de Bioanalisis del

HUC y por el Dpto. de Farmacia de la Institucién, se cumple con todas las

107



normas de almacenamiento, procesamiento y distribucion al area

correspondiente.

e) Compras: Se obtiene un 90,9% de Conformidades y un 9,1% de No
Conformidades. Los procesos de Compras se realizan a través de
licitaciones, el Dpto. de Compras cuenta con un listado de proveedores
aprobados, estos deben cumplir con los requisitos establecidos por la

Institucion, para resultar seleccionados.

g) Gestién de Archivos: Se presentan un 85,7% de Conformidades y un
14,3% de No Conformidades. Se lleva un archivo bien clasificado de la
informacion, los documentos permanecen archivados durante un periodo
de 5 afios. Las historias de pacientes, son archivadas en el Servicio y solo
tiene acceso a las mismas personal calificado del &rea y con autorizacion.
No se dispone de archivos digitalizados formalmente por la falta de
equipos y sistemas de computacién, sin embargo, se hacen respaldos de

informacion en Pen Drive y CD’s.

Grafico N° 6. Evaluacion de los Procesos de Aseguramiento de
la Calidad del Banco de Leche Humana del Hospital
Universitario de Caracas. Noviembre 2008

PLANES DE MEJORA DE LA
CALIDAD

AUDITORIAS

INDICADORES DE CALIDAD

ANALISIS Y SEGUIM IENTO DE LOS
DATOS Y CONTROLES DE CALIDAD

RECLAMOS Y RETROINFORMACION
DE USUARIOS

NO CONFORMIDADES

‘I CONFORMIDADES B NO CONFORMIDADES

Fuente: La Investigadora (2009)
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En el gréfico N° 6, se analizan los Procesos de Aseguramiento de la Calidad,

se evallan los siguientes parametros:

a)

b)

d)

No conformidades: Se obtienen un 80% de No Conformidades y un
20% de Conformidades.

No se tiene un procedimiento establecido para registrar las No
Conformidades; sin embargo, a las acciones correctivas y preventivas
implantadas se les hace seguimiento a través de indicadores de

gestion, informes y reuniones periddicas con el personal.

Reclamos y retroinformacion de usuarios y clientes: se detectan
un 83,4% de No Conformidades y un 16,6% de Conformidades. No se
realizan encuestas a los usuarios, las quejas de usuarios se tramitan a
través de comunicacion escritas y se canalizan de manera verbal con

el personal.

Analisis y Seguimiento de los Datos y Controles de Calidad: 60%
de Conformidades y 40% de No Conformidades. Se analizan los
resultados de los Controles de Calidad en la Coordinacion del Servicio
y son remitidos a la Jefatura del Departamento de Nutricién vy
Dietética. De igual forma se revisan los resultados de los procesos de
evaluacion externa de la calidad. Se informa al personal de los
resultados de las pruebas de control de calidad y se emiten acciones

correctivas y preventivas en caso de ser necesario.

Indicadores de Calidad: Se obtienen un 100% de Conformidades.
Hace 2 afios se elaboraron los Indicadores de Gestion del Servicio,
entre ellos los Indicadores de Calidad; los mismos son aplicados en el
Servicio, se lleva un registro de todos los datos y a través de los

mismos se estudia la calidad de los procesos.

109



e) Auditorias: se obtienen un 100% de No Conformidades, ya que no se
realizan auditorias internas. No se cuenta con una guia de verificacion
de auditorias, no se dispone de personas capacitadas para realizar
auditorias en el area especifica de la calidad.

f) Planes de Mejora de la calidad: Se alcanzan un 60% de
Conformidades y un 40 % de No Conformidades; ésto motivado a que
no se cuenta con un plan establecido para la mejora de la calidad, se
toman acciones, en muchas oportunidades aisladas dependiendo de
resultados que establezcan la necesidad de establecer acciones
correctivas; ésto en base a las Normas y Procedimientos del Servicio,
se informa al personal de las acciones a tomar cuando se presenta
algun tipo de fallas y las mismas se evalluan a través de préximos
resultados y se dan instrucciones para mejorar los procesos realizados

cuando asi se requieren.

Gréfico N° 7. Resultados globales de la Inspeccién del Banco
de Leche Humana, segun la norma 15189:2003,Hospital
Universitario de Caracas. Noviembre 2008

‘ B CONFORMIDADES @ NO CONFORMIDADES

Fuente: La Investigadora (2009)

En el grafico N° 7, se obtienen los resultados globales de la inspeccion

realizada en el Servicio Banco de Leche Humana del HUC, observando que
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de todos los procesos evaluados, se presentan 52,4% de Conformidades y
47,6% de No Conformidades; encontrandose las mayores deficiencias o No

Conformidades en aspectos tales como:

= Gestion de los Documentos de la calidad.

» Medios de Salud y seguridad Laboral.

= Sistemas Informaticos

» Gestidn y Eliminacion de residuos.

» Reclamos y retroinformacién de usuarios o clientes y

= Auditorias.

Una vez obtenidos los resultados analizados a lo largo de este
capitulo, se procedera a disefiar la Propuesta definida como Objetivo General
de la presente investigacion, con la finalidad de disefiar un Plan de la
Calidad, para la acreditacion de Bancos de Leche Humana bajo la norma
ISO — 15189: 2003, para el Servicio Banco de Leche Humana del Hospital

Universitario de Caracas.
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CAPITULO V

LA PROPUESTA

1.- Titulo

Disefio de un Plan de la Calidad para el Banco de Leche Humana del

Hospital Universitario de Caracas.

2.- Justificacion

La propuesta “Un Plan de la Calidad para el Banco de Leche Humana
del Hospital Universitario de Caracas. Ciudad Universitaria. Caracas.
Venezuela”, servird para garantizar que se cumplan los diferentes requisitos
tanto clinicos, técnicos, y administrativos del area. Debido a la dinamica que
presenta el Servicio, se requeria de un instrumento que le permitiera
gestionar y asegurar la calidad de los diferentes procesos, actividades,
tareas; y es por esta razon que, el presente documento, con base en los
lineamientos de la Norma ISO 15189:2003, desarrollado como parte de esta
investigacion, servirAd de guia para el logro de los objetivos técnicos y de

calidad de este Servicio.

3.- Objetivo de la propuesta.

Documentar los diferentes procesos y acciones para la gestion y el
aseguramiento de la calidad de los diversos procesos, actividades y tareas
claves que conforman el Banco de Leche Humana del Hospital Universitario
de Caracas. Ciudad Universitaria. Caracas. Venezuela; la organizacién para
asegurar la calidad y los recursos de personal para llevar a cabo las

actividades de controly aseguramiento de la calidad.
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4 .- Alcance.

El alcance de esta propuesta comprende la elaboracién de un Plan de la
Calidad para el Banco de Leche Humana del Hospital Universitario de
Caracas. Ciudad Universitaria. Caracas. Venezuela; de acuerdo con los

lineamientos establecidos en la Norma ISO 15189: 2003.

5.- Un Plan de la Calidad para el Banco de Leche Humana del Hospital

Universitario de Caracas.

Plan de la Calidad
La Norma ISO 10005:2005 (1SO, 2005) define el plan de la calidad como:

Un documento que especifica cuales procesos, procedimientos y
recursos asociados se aplicaran, por quién y cuando, para
cumplir los requisitos de un proyecto, producto, proceso o
contrato especifico. Esos procedimientos generalmente incluyen
aguellos que hacen referencia a los procesos de gestiéon de la
calidad y a los procesos de realizacion del producto. Un plan de
la calidad a menudo hace referencia a partes del manual de la
calidad o a documentos de procedimiento. Un plan de la calidad
generalmente es uno de los resultados de la planificacion de la
calidad (p. 3).

6.- Aspectos considerados en la Norma ISO 10005:2005, para el

desarrollo de un Plan de la Calidad.

A continuacion se describen los diferentes elementos que considera la
Norma ISO 10005:2005, para el desarrollo de un Plan de la Calidad, la cual
se utilizé6 como fundamento para elaborar el Plan de la Calidad del Servicio
Banco de Leche Humana del Hospital Universitario de Caracas, objeto de

este estudio.
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Identificacion de la necesidad de un Plan de la Calidad.

La organizacion deberia identificar qué necesidades podria tener de
planes de la calidad. Hay varias situaciones en que los planes de la calidad

pueden ser Utiles o necesarios, por ejemplo:

1. Mostrar como el sistema de gestion de la calidad de la organizacién se
aplica a un caso especifico;

2. Cumplir con los requisitos legales, reglamentarios o del cliente;
En el desarrollo y validacién de nuevos productos o procesos;

4. Demostrar, interna y/o externamente, como se cumplird con los requisitos
de calidad;

5. Organizar y gestionar actividades para cumplir los requisitos de calidad y
objetivos de la calidad;

6. Optimizar el uso de recursos para el cumplimiento de los objetivos de la
calidad;
Minimizar el riesgo de no cumplir los requisitos de calidad;

8. Utilizarlos como base para dar seguimiento y evaluar el cumplimiento de
los requisitos para la calidad,;

9. En ausencia de un sistema de la gestion de calidad documentado.

NOTA: Puede haber necesidad, o no, de preparar un plan de la calidad para
un caso especifico. Una organizacion con un sistema de gestion de calidad
establecido puede ser capaz de satisfacer todas sus necesidades de planes
de la calidad bajo su sistema existente; la organizacion puede decidir

entonces que no es necesario preparar planes de la calidad por separado.
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6.1.- Generalidades

El plan de la calidad para un caso especifico deberia cubrir los temas que

se examinan a continuacion segun sea apropiado. Algunos de los temas de

esta orientacion pueden no ser aplicables, por ejemplo donde no esté

involucrados el disefio y desarrollo.

Entradas para el plan de la calidad.

Una vez que la organizacion ha decidido desarrollar un plan de la calidad,

deberia identificar las entradas para la preparacion del plan de la calidad, por

ejemplo:

a)
b)

c)
d)
e)

f)

9)

h)

los requisitos para el caso especifico;

los requisitos para el plan de la calidad, incluyendo aquellos en
especificaciones del cliente, legales, reglamentarias y de la industria;
los requisitos del sistema de gestion de la calidad de la organizacion;
la evaluacion de riesgos para el caso especifico;

los requisitos y disponibilidad de recursos;

informacion sobre las necesidades de aquellos que tienen el compromiso
de llevar a cabo actividades cubiertas por el plan de la calidad;
informacion sobre las necesidades de otras partes interesadas que
utilizaran el plan de la calidad;

otros planes de la calidad pertinentes;

otros planes relevantes, tales como otros planes de proyecto, planes
ambientales, de salud y seguridad, de proteccion y de gestion de la

informacion.
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6.2.- Alcance

El alcance deberia estar expresado claramente en el plan de la

calidad. Esto deberia incluir:

a) una declaracién simple del propdésito y el resultado esperado del caso

especifico;

b) los aspectos del caso especifico al cual se aplicara, incluyendo las

limitaciones particulares a su aplicabilidad;

c) las condiciones de su validez (por ejemplo dimensiones, intervalo de
temperatura, condiciones de mercado, disponibilidad de recursos o

estado de certificacion de los sistemas de gestion de la calidad).

Preparacion del Plan de la Calidad

Iniciacion

La persona responsable de la preparacion del plan de la calidad deberia
ser claramente identificada. El plan de la calidad deberia ser preparado con
la participacion del personal involucrado en el caso especifico, tanto de

dentro de la organizacién como, conforme sea apropiado, de partes externas.

Cuando se prepare un plan de la calidad, las actividades de gestion de la
calidad aplicables al caso especifico deberian estar definidas y, donde sea

necesario, documentadas.

Documentacion del Plan de la Calidad

El plan de la calidad deberia indicar como van a llevarse a cabo las

actividades requeridas, ya sea directamente o por referencia a los
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procedimientos documentados apropiados u otros documentos (por ejemplo
planes de proyecto, instrucciones de trabajo, listas de verificacion,
aplicaciones informaticas). Donde un requisito dé como resultado una
desviacién de los sistemas de gestion de la organizacion, esta desviacion
deberia ser justificada y autorizada.

Gran parte de la documentacion genérica necesaria puede ya estar
contenida en la documentacién del sistema de gestibn de la calidad,
incluyendo su manual de la calidad y los procedimientos documentados.

Puede ser necesario que esta documentacion sea seleccionada,
adaptada y/o complementada. El plan de la calidad deberia mostrar como se
aplican los procedimientos documentados genéricos de la organizacién o, en
su defecto, cdmo se modifican o sustituyen por procedimientos del plan de la
calidad.

Un plan de la calidad puede estar incluido como una parte de otro
documento o documentos, por ejemplo, los planes de la calidad de proyectos
a menudo estan incluidos en los planes de gestién de proyectos (véase la
Norma ISO 10006:2003).

Responsabilidades

Al preparar el plan de la calidad, la organizacion deberia acordar y definir
las funciones, responsabilidades y obligaciones respectivas tanto en el interior
de la organizacion como con el cliente, las autoridades reglamentarias u
otras partes interesadas. Quienes administran el plan de la calidad deberian
asegurarse de que las personas a las que hace referencia son conscientes
de los objetivos de la calidad y de cualesquiera asuntos de calidad o

controles especificos requeridos por el plan de la calidad.
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Coherenciay compatibilidad

El contenido y formato del plan de la calidad deberia ser coherente con el
alcance del plan de la calidad, los elementos de entrada del plan y las
necesidades de los usuarios previstos. El nivel de detalle en el plan de la
calidad deberia ser coherente con cualquier requisito acordado con el cliente,
el método de operacion de la organizaciébn y la complejidad de las
actividades a ser desempefiadas. La necesidad de compatibilidad con otros

planes también deberia ser considerada.

Presentacion y estructura

La presentacién del plan de la calidad puede tener diversas formas, por
ejemplo una simple descripcion textual, una tabla, una matriz de documentos,
un mapa de procesos, un diagrama de flujo de trabajo o un manual.
Cualquiera de ellas puede presentarse en formatos electrénicos o en papel.

El plan de la calidad puede dividirse en varios documentos, cada uno de
los cuales representa un plan para un aspecto distinto. El control de las
interfaces entre los diferentes documentos necesita estar claramente
definido. Los ejemplos de estos aspectos incluyen el disefio, las compras, la
produccion, el control del proceso, o las actividades particulares (tales como el
ensayo/prueba de aceptacion). Una organizacion puede desear preparar un
plan de la calidad que sea conforme a los requisitos aplicables de la Norma
ISO 9001.

Luego de haber desarrollado el Plan de la Calidad correspondiente, el
mismo debe ser revisado, aceptado e implementado, de acuerdo con las
directrices establecidas en esta norma, las cuales se describen a

continuacion.
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Estructura de la propuesta:

Un Plan de la Calidad para el Banco de Leche Humana del Hospital
Universitario de Caracas. Ciudad Universitaria. Caracas. Venezuela

En el Cuadro N° 4, se presenta el Plan de la Calidad para el Banco de Leche
Humana del Hospital Universitario de Caracas, en formato “tabla-resumen”
(1ISO10005:2005). En el presente capitulo, se describe de manera
pormenorizada la fundamentacion y contenido de este Plan de la Calidad, de
acuerdo a la Norma 1SO 10005:2005.

El Plan sera disefiado en dos partes:

| Parte: Descripcidn de todos los procesos del Servicio.

Il Parte: Descripcion de todos los procesos del laboratorio.

Para una mejor comprension de la informacién, se disefid un Sistema

de Control de Documentos, donde se dispone de:
= Lista Maestra de Documentos Externos.

= Lista Maestra de Documentos elaborados en el Servicio (Documentos

Internos)
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Cuadro N° 2. Lista Maestra de Documentos Externos

DOCUMENTO

CODIFICACION

Cadigo Internacional de Comercializacién de
Sucedaneos de la Leche Materna, OMS/UNICEF, 1981.

BLH - DE — 0001

Ley del Trabajo. Gaceta Oficial N° 5.152 Extraordinario de
19 de junio de 1997. Titulo VI de la Proteccion Laboral de lg
Maternidad y la Familia. Ministerio del Poder Popular para el Trabajo
Caracas. Venezuela

BLH - DE — 0002

Curso de la 18 Horas de la Iniciativa Hospital Amigo
del Nifio y de la Madre. OMS/UNICEF (1992).

BLH - DE — 0003

Curso Consejeria en Lactancia Materna,
OMS/UNICEF (1995).

BLH - DE — 0004

Resolucién N° 405, Rotulado de Formulas Adaptadas para

el lactante y de Alimentos Complementarios para Nifios

y Niflas Pequefias. Aprobado Gaceta Oficial 38-001

del 13/08/2004. Ministerio del Poder Popular para la Salud. Venezuela.

BLH - DE — 0005

Resolucién N° 444, por la cual se dispone Proteger, Promover, Apoyar
e Impulsar en todos los establecimientos de Salud la Politica y Practicg
de la Lactancia Materna, como una estrategia por excelencia

de calidad de vida y salud que protege los derechos de

las nifias, los nifios y la mujer. (Gaceta Oficial N° 38.032 del 28 de
septiembre de 2004) Ministerio del Poder Popular para la Salud.
Venezuela.

BLH - DE — 0006

Normativa para el Funcionamiento de los Banco de Leche Humana
Revision definitiva (2004). Ministerio del Poder Popular para la Salud
Venezuela.

BLH - DE — 0007

Curso para el Manejo Técnico de Banco de Leche Humana (2004)
Ministerio del Poder Popular para la Salud. Venezuela.

BLH - DE — 0008

Resolucién para impulsar la Iniciativa Hospitales, Clinicas
y Consultorios Amigo del Nifio, Nifia y de la Madre. Revision definitiva
2004. Ministerio del Poder Popular para la Salud. Venezuela.

BLH - DE — 0009

Reforma Ley del Trabajo. Resolucion
Ministerial 22/09/2006 Gaceta Oficial 38538.

BLH - DE - 0010

Ley de Promocién y Proteccién de la Lactancia
Materna Gaceta Oficial N° 38.763 del 6 de septiembre de
2007. Ministerio del Poder Popular para la Salud. Venezuela.

BLH - DE - 0011

Ley para la Proteccion de las Familias, Maternidad
y Paternidad. Gaceta oficial 38.773 del 20.09.08

BLH - DE - 0011

COVENIN — ISO 15189 : 2004 (ISO 15189: 2003) Norma
Venezolana. Laboratorios Clinicos — Requisitos particulares para g

Calidad y la Competencia.

BLH - DE - 0012

BLH = Banco de Leche Humana
DE = Documento Externo

Disefio: La investigadora (2009)
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Cuadro N° 3. Lista Maestra de Documentos elaborados en el Servicio

(Documentos Internos)

DOCUMENTO

CODIFICACION

Area de Consulta y Donacion

Control diario de pacientes que acuden al Banco de Leche

BLH — DI - 0001

Registro de pacientes atendidas por primera vez (madres)

BLH —DI — 0002

Registro de pacientes atendidas por primera vez (bebés)

BLH —DI — 0003

Asistencia del Voluntariado GALACMA — UCV

BLH — DI — 0004

Estadisticas del Voluntariado GALACMA - UCV

BLH — DI — 0005

Flujograma de rutinas del voluntariado del Grupo de Apoyo a la
Lactancia Materna GALACMA — UCV

BLH — DI — 0006

Historia Clinica de GALACMA UCV

BLH — DI — 0007

Indicaciones Generales para las pacientes atendidas por GALACMA
- UCcv

BLH —-DI — 0008

Resultados de Laboratorio de las pacientes (madres)

BLH — DI — 0009

Triptico recoleccidn y almacenamiento de leche humana en el hogar

BLH -DI — 0010

Area de Laboratorio

Caracteristicas organolépticas de la leche humana

BLH-DI - 0011

Control de entrega de tomas de leche humana por horario

BLH - DI - 0012

Registro de resultados de pasteurizaciéon

BLH - DI -0013

Registro de temperaturas de equipos

BLH -DI — 0014

Registro diario de distribucion de leche humana

BLH — DI - 0015

Hoja de movimiento para solicitud de leche humana

BLH — DI - 0016

Registro de Donaciones externas de leche humana

BLH - DI -0017

Resumen de pruebas de control de calidad

BLH - DI - 0018

Registro de muestras de leche humana enviadas al IVIC

BLH — DI - 0019

Area Administrativa

Evaluacion del personal obrero en entrenamiento

BLH - DI - 0020

Evaluacion escrita de Pasantias Asistentes de Dietética INCE

BLH - DI - 0021

Inventario de Suministros del servicio

BLH — DI - 0022

Formulario para el envio de muestras al Instituto
Nacional de Higiene

BLH - DI - 0023

Resumen mensual de pacientes atendidas en el Banco de Leche
Humana

BLH - DI - 0024

Solicitudes al Depésito General

BLH — DI - 0025

Control de uso de batas desechables

BLH — DI - 0026

Cronograma de Limpieza para ambos turnos

BLH — DI - 0027

Registro de entrega de hojas de movimiento

BLH — DI - 0028

Control de material de limpieza

BLH — DI - 0029

Control de asistencia del personal

BLH — DI - 0030
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Area Administrativa

Formato de Evaluacién del desempefio

BLH — DI — 0031

Formato de Control de Inventario de Papeleria

BLH — DI — 0032

Area Docente

Formato de Registro de Actividades Docentes

BLH - DI - 0033

Solicitud de visitas o asesorias

BLH - DI - 0034

DI = Documento interno.
Disefio: La investigadora (2009)
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CUADRO N° 4. PLAN DE LA CALIDAD.
BANCO DE LECHE HUMANA
DEPARTAMENTO DE NUTRICION Y DIETETICA

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CARACAS

HOSPITAL UMWERSITARY) DE CARAZAS

ACTIVIDAD DESCRIPCION DOCUMENTO/ RESPONSABLE
PROCEDIMIENTO
Este Plan de la Calidad se aplica a los diferentes
procesos que se realizan en el BLH del HUC, el BLH - DE — 0011 Todo el personal que
aseguramiento de la calidad de las diversas labora en el Servicio
actividades y tareas que se realizan en el Servicio, BLH — DE — 0007
ALCANCE desde la atencion a las pacientes, en Consulta y para

donacion de leche humana, almacenamiento del
producto, esterilizacion, pasteurizacion, controles de
calidad vy distribucion de la leche humana
pasteurizada.

OBJETIVOS DE LA
CALIDAD

Los principales objetivos de la calidad son:

=  Cumplimiento de la norma 15.189 en un 90%.

= Aumento porcentual del suministro de leche
humana pasteurizada.

= Captar un mayor nimero de pacientes.

BLH - DE — 0012

Coordinadora del
Servicio.
Asistentes de
Dietética.
Médicos
Enfermeras

RESPONSABILIDADES
DE LA DIRECCION

La Coordinacion del BANCO DE LECHE HUMANA
DEL HUC, esta comprometida con la implementacion
y el desarrollo del Sistema de Gestion de la Calidad y
la mejora continua de su eficacia. Tal compromiso se
fundamenta en la Mision, Vision y Valores; y se
evidencia a través de lo siguiente:

BLH - DE - 0012
BLH - DE - 0011
BLH — DE — 0007

Coordinadora del
Servicio.

Jefatura del Dpto. de
Nutricién y Dietética.
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CUADRO N° 4.PLAN DE LA CALIDAD.Cont...
BANCO DE LECHE HUMANA
DEPARTAMENTO DE NUTRICION Y DIETETICA

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CARACAS

HOSPITAL UMWERSITARY) DE CARAZAS

ACTIVIDAD

DESCRIPCION

DOCUMENTO/
PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE

RESPONSABILIDADES
DE LA DIRECCION

= El disefio e implementacién del proceso y del
Sistema de Gestion de la Calidad con un enfoque
al cliente (pacientes, estudiantes y profesionales).

= Estableciendo y divulgando la Politica de la
Calidad a todo el personal involucrado con el
proceso y el Sistema de Gestién de la Calidad.

= Estableciendo los Objetivos de la Calidad en cada
uno de los subprocesos involucrados de forma tal
que sean coherentes con la Politica de la Calidad.

= La Asignacion de los recursos financieros a través
de una partida del presupuesto anual de la
organizacion.

= La Revision periédica del Sistema de Gestiéon de
la Calidad a través del seguimiento, analisis de su
adecuacion y mejora continda.

BLH - DE — 0012
BLH - DE - 0011
BLH — DE — 0007

Coordinadora del Servicio.
Jefatura del Dpto. de
Nutricion y Dietética.

DOCUMENTACION

Se lleva un control de documentos en el archivo,
organizados por orden alfabético y fechas, los
documentos permanecen en archivo durante 5 afios,
los documentos relacionados con convenios, creacion
del servicio, equipos, no son eliminados vy
permanecen en archivo en el area.

Una vez al afio, se realiza revision de documentos
existentes,  destruccibn y  conservacion de
documentos obsoletos, la custodia de los documentos
originales y el control de los documentos de
procedencia externa.

BLH — DI — 0032

Coordinadora del Servicio.
Asistente Secretarial.
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CUADRO N° 4.PLAN DE LA CALIDAD. Cont...
BANCO DE LECHE HUMANA
DEPARTAMENTO DE NUTRICION Y DIETETICA

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CARACAS

ind

HOSPITAL UMWERSITARY) DE CARAZAS

ACTIVIDAD

DESCRIPCION

DOCUMENTO/
PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE

REGISTROS

Los registros del proceso del Servicio son
establecidos para proporcionar evidencia de la
conformidad de los requisitos del Sistema de Gestion
de la Calidad. Tales registros son controlados con la
finalidad de que los mismos permanezcan legibles,
identificables, debidamente almacenados, protegidos
contra dafios y deterioro, y se asegure su
recuperacion. Los documentos impresos son
resguardos un periodo de 5 afios, los digitales,
anualmente son almacenados en CD’s, los registros
estan presentados en idioma espariol.

BLH — DI - 0001

AL

BLH - DI - 0019

Coordinadora del Servicio.
Asistentes de Dietética

RECURSOS

EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CARACAS, en
conjunto con el Departamento de Nutricion y Dietética
y la Coordinacién del Banco de Leche Humana,
determina y proporciona los recursos necesarios para
la implementacion del presente Plan de la Calidad y el
mantenimiento de su eficacia a través de la
identificacion de las partidas y asignacion del
presupuesto anual para este Servicio.

= La Coordinacién del Banco de Leche Humana,
asegura la competencia del personal que realiza
trabajos en el proceso y que afecte la calidad del
mismo.

= La organizaciébn mantiene una infraestructura
consona con las actividades propias del
procesamiento de leche humana, proporcionando,
una planta fisica, mobiliario y equipos necesarios

BLH — DI - 0022
BLH — DI - 0025
BLH — DI - 0026
BLH — DI - 0030
BLH — DI - 0032

Direccion del HUC.

Dpto. de Compras

Dpto. de Administracion
Coordinadora del Servicio.
Jefatura del Dpto. de Nutricién
y Dietética.
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CUADRO N° 4.PLAN DE LA CALIDAD. Cont...
BANCO DE LECHE HUMANA
DEPARTAMENTO DE NUTRICION Y DIETETICA

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CARACAS

HOSPITAL UMWERSITARY) DE CARAZAS

ACTIVIDAD

DESCRIPCION

DOCUMENTO/
PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE

RECURSOS

para el buen funcionamiento de todas las
actividades.

= El ambiente de trabajo bajo el cual se realizan las
actividades propias del Servicio asegura un
entorno adecuado para lograr los requerimientos
de nuestro producto, considerando las
condiciones de higiene y seguridad, leyes y
regulaciones laborales.

BLH — DI — 0022
BLH — DI - 0025
BLH — DI - 0026
BLH — DI - 0030
BLH — DI - 0032

Direccion del HUC.

Dpto. de Compras

Dpto. de Administracion
Coordinadora del Servicio.
Jefatura del Dpto. de
Nutricién y Dietética.

REQUISITOS/
ESPECIFICACIONES
DEL CLIENTE

Para el Servicio de Consulta en Lactancia Materna
y Donacién de Leche Humana:

La determinacién y revision de los requerimientos de
los clientes en el servicio de consulta y mientras se
estd en contacto con el paciente, a través dq
los procedimientos establecidos para tal fin, entre ellos
se encuentra la Normativa para el Funcionamiento de
los Banco de Leche Humana. Revision definitivg
(2004). Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Venezuela (BLH — DE — 0007)

En todos los casos, la elaboracion de normas técnicag
surge como resultado de las necesidades de log
clientes usuarios de las mismas, bien sea quq
participen en su elaboracion o no. Tales necesidadeg
estan enfocadas en la existencia de una norma qu€
establezca los requisitos consensuados de un producto
método de ensayo u otro.

BLH — DE — 0002
BLH — DE — 0004
BLH — DE — 0007
BLH - DE - 0010
BLH - DE - 0011

BLH — DI - 0001 AL
BLH - DI - 0010

Coordinadora del Servicio.
Asistentes de Dietética
Voluntariado GALACMA -
ucv
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BANCO DE LECHE HUMANA

CUADRO N° 4.PLAN DE LA CALIDAD. Cont...

DEPARTAMENTO DE NUTRICION Y DIETETICA
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CARACAS

HOSPITAL UMWERSITARY) DE CARAZAS

ACTIVIDAD DESCRIPCION DOCUMENTO/ RESPONSABLE
PROCEDIMIENTO
REQUISITOS/ Procesamiento de la leche humana: «  Coordinadora del
ESPECIFICACIONES | El procesamiento de la leche humana se realiza desde la Servicio.
DEL CLIENTE donacion, almacenamiento, procesamiento y controles de BLH — DE — 0007. = Asistentes de
calidad basada en la Normativa anteriormente sefialada, la Dietética

cual es utilizada a nivel nacional.

COMUNICACION
CON EL
CLIENTE

La comunicacion con el cliente (paciente)

= Es realizada por todo el personal del Servicio:
Repartidoras de Alimentos, Asistente de Dietética,
Mensajera y Coordinadora del Servicio.

= Fundamentalmente se utiliza la comunicacion verbal con
las pacientes y se registra toda la informacion
suministrada por las mismas en diversos formularios.

= Se realiza una breve encuesta (escrita) a las pacientes,
para medir su grado de satisfaccién con el Servicio.

= También puede ser realizada a través de la pagina web
o0 correo electrénico.

La comunicacion con los estudiantes y profesionales en

entrenamiento:

= Se utiliza la comunicacion verbal con apoyo audiovisual
para dictar las clases (video beam)

»=  Guias de trabajo

= Trabajo practico en las areas del servicio, con la
explicacion detallada del funcionamiento del servicio.

BLH — DE - 0001
BLH — DI — 0001 AL 0010

BLH — DI - 0033y 0034

= Coordinadora del
Servicio.

= Asistentes de
Dietética

= Voluntariado
GALACMA - UCV

127




BANCO DE LECHE HUMANA

CUADRO N° 4.PLAN DE LA CALIDAD. Cont...

DEPARTAMENTO DE NUTRICION Y DIETETICA
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CARACAS

HOSPITAL UMWERSITARY) DE CARAZAS

ACTIVIDAD

DESCRIPCION

DOCUMENTO/
PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE

DISENO
Y
DESARROLLO

El Banco de Leche Humana del HUC, garantiza que su
producto se mantiene acorde a las exigencias técnicas y de
sus clientes, se basa estrictamente en la Normativa para el
Funcionamiento de los Banco de Leche Humana. Revision
definitiva (2004). Ministerio de Salud y Desarrollo Social.
Venezuela.

El servicio permanece en constante revision y renovacion de
sus procedimientos de acuerdo a las necesidades de sus
pacientes basandose en la Normativa Vigente. Los cambios
seran implementados por la Coordinacion del Banco de
Leche, con aprobacion de la Jefatura del Departamento de
Nutricién y Dietética.

BLH — DE — 0007

BLH - DI - 0011
AL 0019

Coordinadora del Servicio.
Jefatura del Dpto. de
Nutricion y Dietética

COMPRAS

Para la adquisicion de los insumos y productos necesarios
para las actividades del Banco de Leche Humana se cuenta
con el apoyo del Departamento de Nutricion y Dietética, que
realiza las solicitudes de insumos, previa comunicacion
escrita de la Coordinacion del Banco de Leche. Las
solicitudes son realizadas al Departamento de Compras y el
mismo convoca un proceso de licitacion donde se
selecciona a los proveedores después de cumplir con
ciertos requisitos.

Una vez que los proveedores despachan los productos, la
Unidad de Control Perceptivo, verifica que los mismos
cumplan con las caracteristicas requeridas y son entregados
al Departamento de Nutricion y Dietética y finalmente
entregados al BLH.

BLH — DI — 0022
BLH — DI — 0025
BLH — DI — 0026
BLH — DI — 0030
BLH — DI - 0032

Direccién del HUC.
Dpto. de Compras
Dpto. de Administracion
Consultoria Juridica
Jefatura del Dpto. de
Nutricion y Dietética.

= Coordinadora del
Servicio.
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BANCO DE LECHE HUMANA

CUADRO N° 4.PLAN DE LA CALIDAD. Cont...

DEPARTAMENTO DE NUTRICION Y DIETETICA
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CARACAS

HOSPITAL UMWERSITARY) DE CARAZAS

ACTIVIDAD

DESCRIPCION

DOCUMENTO/
PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE

PRODUCCION
Y PRESTACION
DEL SERVICIO

Las actividades seran realizadas integramente en el lugar,
de acuerdo con las especificaciones técnicas establecidas.

El BLH planifica y lleva a cabo la realizacion de las
actividades y la prestacién del servicio bajo condiciones
controladas, estas condiciones incluyen lo siguiente:

Todos los procedimientos e instrucciones relacionadas
con las actividades para la realizacion de las normas.
Cada uno de los trabajadores tiene asignadas sus
actividades y tareas por escrito, para su correcto
cumplimiento.

Se realizan los siguientes procesos: Consulta de
Lactancia Materna, Donacién de Leche Humana
(producto), almacenamiento del producto (congelador),
Esterilizaciéon del material, Pasteurizacion de la leche
materna, Crematocrito (Andlisis Nutricional), Controles
bacteriolégicos y Control de las caracteristicas
organolépticas, asi como también la distribuciéon del
producto a los neonatos.

El personal debe haber realizados Cursos en Lactancia
Materna.

BLH — DE — 0001
BLH — DE — 0004
BLH — DE — 0007

BLH — DI — 0001
AL 0019

Coordinadora del
Servicio.
Asistentes de Dietética

IDENTIFICACION
Y
TRAZABILIDAD

Cada documento o formato utilizado en el servicio tiene
un nombre y nimero de identificacion.

Los controles de calidad externos del producto (leche
humana) son realizados por el Instituto Nacional de
Higiene (INH)

BLH — DE — 0023

Instituto Nacional de
Higiene (INH). Dpto. de
Microbiologia de
alimentos
Coordinadora del
Servicio.

Asistentes de Dietética
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BANCO DE LECHE HUMANA

CUADRO N° 4.PLAN DE LA CALIDAD. Cont...

DEPARTAMENTO DE NUTRICION Y DIETETICA
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CARACAS

ACTIVIDAD

DESCRIPCION

DOCUMENTO/
PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE

PROPIEDAD DEL
CLIENTE

La informacién suministrada por las pacientes (clientes)
en registrado en formatos e historia clinica, la misma es
guardada adecuadamente en archivos garantizando su
confidencialidad.

La normativa de bancos de leche especifica cual
producto puede ser almacenado y cual debe ser
desechado.

BLH — DE — 0004 / 0007

y 0012

BLH — DI — 0001
AL 0003

Coordinadora del
Servicio.
Asistentes de
Dietética.
Voluntariado
GALACMA - UCcVv

ALMACENAMIENTO Y
MANIPULACION

Los materiales adquiridos seran almacenados en
depositos y gabinetes destinados para tal fin, en
ambientes frescos en temperaturas aproximadas de 25 °
C.

La leche humana ser4 almacenada en congeladores,
tanto cruda como pasteurizada, con controles estrictos
de temperatura.

BLH — DE — 0007

BLH - DI - 0014/
0022/0029

Asistentes de
Dietética.

Ayudantes de Banco
de Leche.

PRODUCTOS NO

Los productos no conforme seran desechados en el
area de faena sucia, los solidos en papeleras y los
liguidos en envases plasticos 0 envases para desechos

BLH — DI - 0001
y 0013

Asistentes de
Dietética.

CONFORMES bioldgicos. Ayudantes de Banco
Los productos desechados son registrados en los de Leche.
formatos establecidos para tal fin.
SEGUIMIENTO Los procesos realizados son supervisados diariamente. BLH — DE — 0007 Coordinadora del
Y MEDICION Se verifican las temperaturas de los equipos cada 12 BLH - DI -0014 Servicio.
horas, ya que esto es clave para la conservaciéon de la BLH — DI — 0006 Asistentes de
leche humana. Dietética.

El cumplimiento de las actividades y tareas es
supervisado a diario y es registrado en la Evaluacion del
Desempefio de manera semestral.

Ayudantes de Banco
de Leche.
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BANCO DE LECHE HUMANA

CUADRO N° 4.PLAN DE LA CALIDAD

DEPARTAMENTO DE NUTRICION Y DIETETICA
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CARACAS

HOSPITAL UMWERSITARY) DE CARAZAS

ACTIVIDAD DESCRIPCION DOCUMENTO/ RESPONSABLE
PROCEDIMIENTO
BLH — DE — 0007 = Coordinadora del
SEGUIMIENTO La actividades son realizadas de acuerdo a Servicio.
Y MEDICION cronogramas de trabajo ya establecidos. = Asistentes de Dietética.
= Ayudantes de Banco de
Leche.
Se debe contar con un area adecuada, dentro del = Coordinadora del
EQUIPO DE servicio, para hacer pruebas sencillas como el Servicio.
INSPECCION, crematocrito y Control bacteriol6gico especifico para = Asistentes de Dietética.
ENSAYO Y PRUEBA determinacion de coliformes BLH — DE — 0007 = Ayudantes de Banco de

Se debe contar con un Laboratorio especializado en el
area de Microbiologia de los Alimentos para realizar los
andlisis de control de calidad, siendo el del Instituto
Nacional de Higiene el mas reconocido a nivel nacional.

Leche

Instituto Nacional de
Higiene (INH). Dpto. de
Microbiologia de
alimentos

AUDITORIA

Las instalaciones pueden recibir auditorias internas del
Departamento de Nutricidn y Dietética del HUC.

De igual forma puede recibir auditorias externas del
Ministerio del Poder Popular para la Salud y Proteccién
Social, especificamente de la Coordinacién Nacional de
Bancos de Leche Humana, perteneciente al Programa
de Lactancia Materna.

Jefatura del Dpto. de
Nutricion y Dietética
HUC.

Coord. Nacional de
Bancos de Leche
Humana

BLH = Banco de Leche Humana

HUC = Hospital Universitario de Caracas.
Fuente: ISO 10005:2005 (2005)

Disefio del cuadro: Autora (Mayo 2009)
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Contenido del Plan de la Calidad

A continuaciéon se describen los diferentes temas que considera la Norma
ISO 10005:2005 deben estar contenidos en un plan de la calidad, estos temas, sin
limitarse a ellos, se utilizaron como elementos constituyentes para disefiar el Plan
de la Calidad del Banco de Leche Humana del Hospital Universitario de Caracas,

objeto de este estudio.

Generalidades

El plan de la calidad, para un caso especifico, deberia cubrir los temas que
se examinan a continuacion, segun sea apropiado. Algunos de los temas de esta
orientacion pueden no ser aplicables; por ejemplo, donde no esté involucrados el

disefio y desarrollo.

En el caso de la elaboracion del Plan de la Calidad del Banco de Leche
Humana (BLH) del Hospital Universitario de Caracas (HUC), se tomaron en cuenta

todos los aspectos sugeridos en la Norma.

Alcance

El alcance deberia estar expresado claramente en el plan de la calidad. Esto
deberia incluir:
= una declaracion simple del propdsito y el resultado esperado del caso
especifico;
» |os aspectos del caso especifico al cual se aplicara, incluyendo las limitaciones

particulares a su aplicabilidad,;
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= Las condiciones de su validez (por ejemplo dimensiones, intervalo de
temperatura, condiciones de mercado, disponibilidad de recursos o estado
de certificacion de los sistemas de gestion de la calidad).

El Alcance de este Plan de la Calidad se aplica a los diferentes procesos que
se realizan en el BLH del HUC, el aseguramiento de la calidad de las diversas
actividades y tareas que se realizan en el Servicio, desde la atencién a las
pacientes, en Consulta y para donacion de leche humana, almacenamiento del
producto, esterilizacion, pasteurizacion, controles de calidad y distribucion de la

leche humana pasteurizada.

Donde no hayan sido establecidos procedimientos de gestion de la calidad,
pudiera ser necesario que sean desarrollados para apoyar al plan de la calidad.
Puede haber beneficios por la revision del alcance del plan de la calidad con el
cliente u otra parte interesada; por ejemplo, para facilitar su uso del plan de la

calidad para el seguimiento y medicion.

Elementos de entrada del plan de la calidad

Puede ser necesario hacer una lista o describir los elementos de entrada del

plan de la calidad, con objeto de facilitar, por ejemplo:

= que los usuarios del plan de la calidad puedan hacer referencia a los
documentos de entrada,

= la verificacion de la coherencia con los documentos de entrada durante el
mantenimiento del plan de la calidad, y

» |a identificacién de aquellos cambios en los documentos de entrada que

pudieran necesitar una revision del plan de la calidad.
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Los elementos de entrada utilizados para desarrollar el Plan de la Calidad del

subproyecto se describen a continuacion:

= Curso Consejeria en Lactancia Materna, OMS/UNICEF (1995).

= Normativa para el Funcionamiento de los Banco de Leche Humana.
Revision definitiva (2004). Ministerio de Salud y Desarrollo Social.

Venezuela.

= Ley de Promociéon y Proteccion de la Lactancia Materna Gaceta Oficial
N° 38.763 del 6 de septiembre de 2007. Ministerio del Poder Popular para la

salud. Venezuela

= COVENIN - ISO 15189 : 2004 (ISO 15189: 2003) Norma Venezolana.
Laboratorios Clinicos — Requisitos particulares para la Calidad y la
Competencia.

Objetivos de la calidad

El plan de la calidad deberia declarar los objetivos de la calidad para el caso
especifico y como se van a lograr. Los objetivos de la calidad pueden ser

establecidos, por ejemplo, en relacion con:

= las caracteristicas de calidad para el caso especifico,
= cuestiones importantes para la satisfaccion del cliente o de las otras partes
interesadas, y

= oportunidades para la mejora de las practicas de trabajo.
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Estos objetivos de la calidad deberian ser expresados en términos medibles.
Los principales objetivos de la calidad estan dirigidos a: Cumplimiento de la norma
15.189 en un 90%, aumento porcentual del suministro de leche humana

pasteurizada y captar un mayor nimero de pacientes en el Servicio.

Responsabilidades de la direccion

El plan de la calidad deberia identificar a los individuos dentro de la

organizacion que, para el caso especifico, son responsables de lo siguiente:

» asegurarse de que las actividades requeridas para el sistema de gestion de
la calidad o el contrato sean planificadas, implementadas y controladas, y
se dé seguimiento a su progreso;

= determinar la secuencia y la interaccion de los procesos pertinentes al caso
especifico;

= comunicar los requisitos a todos los departamentos y funciones,
subcontratistas y clientes afectados, y de resolver problemas que surjan en
las interfases entre dichos grupos;

= revisar los resultados de cualesquiera auditorias desarrolladas;

= autorizar peticiones para exenciones de los requisitos del sistema de
gestion de la calidad de la organizacion;

= controlar las acciones correctivas y preventivas;

= revisar y autorizar cambios, o desviaciones, del plan de la calidad.

= Los canales de comunicacibn de aquellos involucrados en la
implementacion del plan de la calidad pueden ser presentados en forma de

diagrama de flujo.
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El Plan de la Calidad estd bajo la responsabilidad inmediata de la
Coordinacion del BANCO DE LECHE HUMANA DEL HUC, estda comprometida
con la implementacion y el desarrollo del Sistema de Gestidon de la Calidad y la
mejora continua de su eficacia. Tal compromiso se fundamenta en la Mision,

Vision y Valores; y se evidencia a través de lo siguiente:

» El disefio e implementacion del proceso y del Sistema de Gestion de la
Calidad con un enfoque al cliente (pacientes, estudiantes y profesionales).

» Estableciendo y divulgando la Politica de la Calidad a todo el personal
involucrado con el proceso y el Sistema de Gestion de la Calidad.

= Estableciendo los Objetivos de la Calidad en cada uno de los subprocesos
involucrados de forma tal que sean coherentes con la Politica de la Calidad.

= La Asignacién de los recursos financieros a través de una partida del
presupuesto anual de la organizacion.

= La Revision periddica del Sistema de Gestion de la Calidad a través del

seguimiento, analisis de su adecuacion y mejora continda.

Control de documentos y datos

Para documentos y datos aplicables al caso especifico, el plan de la calidad

deberia indicar:

= cOmo seran identificados los documentos y datos;

» por quién seran revisados y aprobados los documentos y datos;

= a quién se le distribuiran los documentos, o se le notificara su
disponibilidad;

= cOmo se puede obtener acceso a los documentos y datos.
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Para todo lo referente al control de documentos y datos, en cuanto a:
identificacion, distribucidén, acceso revision y aprobacién, se aplicara el Plan de
Gestion de la Comunicaciones y el Sistema de Gestion de la Calidad del Proyecto.

Control de los registros

El plan de la calidad deberia declarar qué registros deberian establecerse y
como se mantendran. Dichos registros podrian incluir registros de revision del
disefio, registros de inspeccion y ensayo/prueba, mediciones de proceso, érdenes
de trabajo, dibujos, actas de reuniones. Los asuntos a ser considerados incluyen

los siguientes:

= como, donde y por cuanto tiempo se guardaran los registros;

= cudles son los requisitos contractuales, legales y reglamentarios, y como se
van a satisfacer;

* en qué medio se guardaran los registros (tal como papel o medios
electronicos);

= cémo se definiran y cumplirdn los requisitos de legibilidad, almacenamiento,
recuperacion, disposicién y confidencialidad;

= gué métodos se utilizardn para asegurarse de que los registros estan
disponibles cuando sea requerido;

= (ué registros se proporcionaran al cliente, cuando y por qué medios;

= donde sea aplicable, en qué idioma se proporcionaran los registros de
texto;

» |a eliminacion de registros.
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El plan de la calidad del BLH del HUC, manejara en formato fisico y digital,
registros de revisibn del disefio, registros de inspeccion y ensayo/prueba,
mediciones de proceso, érdenes de trabajo, dibujos, actas de reuniones, minutas
de campo. Los archivos y los registros de inspeccion y campo seran conservados

en un servidor o en archimovil por un periodo no menor de cinco (5) afos.

Los requisitos contractuales, legales y reglamentarios estaran contenidos en
las especificaciones técnicas y el convenio especifico (contrato), los cuales se

manejaran en formato fisico y digital.

El plan de Gestion de las Comunicaciones se utilizara para asegurarse de que
los registros y cualquier documento o archivo estén disponibles cuando sea
requerido. Ademas, de cdmo se definiran y cumpliran los requisitos de legibilidad,

almacenamiento, recuperacion, disposicion y confidencialidad.

Toda documentacion sera presentada en idioma espafiol. Otra opcion, debera

ser tratada entre las partes.

Recursos

Provisién de recursos

El plan de la calidad deberia definir el tipo y cantidad de recursos
necesarios para la ejecucién exitosa del plan. Estos recursos pueden incluir

materiales, recursos humanos, infraestructura y ambiente de trabajo.

138



Cuando un recurso particular tiene disponibilidad limitada, el plan de la
calidad puede necesitar identificar como se va a satisfacer la demanda de varios
productos, proyectos, procesos o0 contratos concurrentes.

Materiales

Cuando hay caracteristicas especificas para materiales requeridos
(materias primas, insumos y/o componentes), deberan declararse o hacer
referencia en el plan de la calidad a las especificaciones o0 normas con las cuales

los materiales tienen que ser conformes.

Recursos humanos

El plan de la calidad deberia especificar, donde sea necesario, las
competencias particulares requeridas para las funciones y actividades definidas
dentro del caso especifico. El plan de la calidad deberia definir cualquier formacion

especifica u otras acciones requeridas en relacion con el personal.
Esto deberia incluir:
» la necesidad de nuevo personal y de su formacion;
= Ja formacion del personal existente en métodos de operacién nuevos o

revisados.

También deberia considerarse la necesidad o la capacidad de aplicacion de

estrategias de desarrollo en grupo y de motivacion.
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Infraestructura y ambiente de trabajo

El plan de la calidad deberia indicar los requisitos particulares del caso
especifico con respecto a la instalacion para la fabricacion o el servicio, espacio de
trabajo, herramientas y equipo, tecnologia de informacion y comunicacion,
servicios de apoyo y equipo de transporte necesarios para su terminacion con
éxito.

Donde el ambiente de trabajo tiene un efecto directo sobre la calidad del
producto o proceso, el plan de la calidad puede necesitar especificar las

caracteristicas ambientales particulares, por ejemplo:

el contenido de particulas suspendidas en el aire para una sala limpia;
= |a proteccion de los dispositivos sensibles electrostaticamente;

= |a proteccién contra dafios biologicos;

= el perfil de temperatura de un horno;

* laluz ambiental y la ventilacion;

A continuacion se describen los diferentes recursos humanos, materiales, de
infraestructura y ambiente de trabajo necesarios para la ejecucién exitosa del
Plan de la Calidad del BLH del HUC:

» Equipo de trabajo (Coordinadora del Banco de Leche, Asistentes de
Dietética y Ayudantes de Banco de Leche).

» Instalaciones debidamente acondicionadas y equipadas, de pequeiia
dimensién (65 m ?).

= Se cuenta con un laboratorio en el sitio debidamente equipado para realizar
la Pasteurizacion de la Leche Humana vy la realizaciéon de las Pruebas de
Control de Calidad.
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Requisitos

El plan de la calidad deberia incluir o hacer referencia a los requisitos a ser
cumplidos para el caso especifico. Puede incluirse una perspectiva general
sencilla de los requisitos para ayudar a los usuarios a entender el contexto de su
trabajo; por ejemplo, el bosquejo de un proyecto. En otros casos, puede ser
necesaria una lista exhaustiva de requisitos, desarrollada a partir de los
documentos de entrada.

El plan de la calidad deberia indicar cuando, como y por quién seran
revisados los requisitos especificados para el caso especifico. El plan de la calidad
también deberia indicar como se registraran los resultados de esta revision y como

se resolveran los conflictos o0 ambigiiedades en los requisitos.

Para el Servicio de Consulta en Lactancia Materna y Donacion de Leche
Humana, la determinacion y revision de los requerimientos de los clientes en el
servicio de consulta y mientras se estd en contacto con el paciente, a través de
los procedimientos establecidos para tal fin, entre ellos se encuentran la Normativa
para el Funcionamiento de los Banco de Leche Humana. Revision definitiva
(2004). Ministerio de Salud y Desarrollo Social. Venezuela (BLH — DE — 0007).

En todos los casos la elaboracién de normas técnicas surge como resultado
de las necesidades de los clientes usuarios de las mismas, bien sea que participen
en su elaboracion o no. Tales necesidades estan enfocadas en la existencia de una
norma que establezca los requisitos consensuados de un producto, método de

ensayo u otro.

Procesamiento de la leche humana: El procesamiento de la leche
humana se realiza desde la donacion, almacenamiento, procesamiento y controles
de calidad con base en la Normativa anteriormente sefialada, la cual es utilizada a

nivel nacional (ver anexos).
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Comunicaciéon con el cliente

El plan de la calidad deberia indicar lo siguiente:

= quién es responsable de la comunicacion con el cliente en casos
particulares;

» |os medios a utilizar para la comunicacion con el cliente;

» cuando corresponda, las vias de comunicacién y los puntos de contacto
para clientes o funciones especificos;

= |os registros a conservar de la comunicacion con el cliente;

» el proceso a seguir cuando se reciba una felicitacion o queja de un cliente.

La comunicacion con el cliente (paciente)

» Es realizada por todo el personal del Servicio: Repartidoras de Alimentos,
Asistente de Dietética, Mensajera y Coordinadora del Servicio.

» Fundamentalmente se utiliza la comunicacién verbal con las pacientes y se
registra toda la informacion suministrada por las mismas en diversos
formularios.

= Se realiza una breve encuesta (escrita) a las pacientes, para medir su
grado de satisfaccion con el Servicio.

» También puede ser realizada a través de la pégina web o correo

electrénico.

La comunicacion con los estudiantes y profesionales en entrenamiento:

» Se utiliza la comunicacion verbal con apoyo audiovisual para dictar las

clases (video beam)
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» Guias de trabajo

» Trabajo préctico en las areas del servicio, con la explicacion detallada del

funcionamiento del servicio.

Disefio y desarrollo

Proceso de disefio y desarrollo

El plan de la calidad deberia incluir o hacer referencia al plan o planes para
el disefio y desarrollo.

Conforme sea apropiado, el plan de la calidad deberia tener en cuenta los
cadigos aplicables, normas, especificaciones, caracteristicas de calidad y requisitos
reglamentarios. Deberia identificar los criterios por los cuales deberian aceptarse
los elementos de entrada y los resultados del disefio y desarrollo, y cobmo, en qué
etapa o etapas, y por quién deberian revisarse, verificarse y validarse los
resultados.

El disefio y desarrollo es un proceso complejo y deberia buscarse una
orientacion en fuentes apropiadas, incluyendo los procedimientos de disefio y

desarrollo de la organizacion.

Control de cambios del disefio y desarrollo
El plan de la calidad deberia indicar lo siguiente:
= cbdmo se controlaran las solicitudes de cambios al disefio y desarrollo;
= quién esta autorizado para iniciar la solicitud de cambio;

»= cOmo se revisaran los cambios en términos de su impacto;

= Quién esta autorizado para aprobar o rechazar cambios; y
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= cémo se verificara la implementacion de los cambios.

En algunos casos puede no haber requisito para el disefio y desarrollo. Sin
embargo, aun puede existir una necesidad de gestionar los cambios a los disefios

existentes.

El Banco de Leche Humana del HUC, garantiza que su producto se
mantiene acorde a las exigencias técnicas y de sus clientes, se basa estrictamente
en la Normativa para el Funcionamiento de los Banco de Leche Humana.
Revision definitiva (2004). Ministerio de Salud y Desarrollo Social. Venezuela.

El servicio permanece en constante revision y renovacion de sus
procedimientos de acuerdo a las necesidades de sus pacientes basandose en la
Normativa Vigente. Los cambios seran implementados por la Coordinacion del
Banco de Leche, con aprobacion de la Jefatura del Departamento de Nutricidén y
Dietética.

Compras

El plan de la calidad deberia definir lo siguiente:

» las caracteristicas criticas de los productos comprados que afecten a la
calidad del producto de la organizacion;

= cOmo se van a comunicar esas caracteristicas a los proveedores, para
permitir el control adecuado a lo largo de todo el ciclo de vida del producto o
servicio;

= Jos métodos a utilizar para evaluar, seleccionar y controlar a los

proveedores;
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= donde sea apropiado, los requisitos para los planes de la calidad del
proveedor y otros planes, y su referencia;

» |os métodos a utilizar para satisfacer los requisitos pertinentes de
aseguramiento de la calidad, incluyendo los requisitos legales vy
reglamentarios que apliquen a los productos comprados;

= cémo pretende verificar la organizacion la conformidad del producto
comprado respecto a los requisitos especificados; y

= Jas instalaciones y servicios requeridos que seran contratados

externamente.

Para la adquisicibn de los insumos y productos necesarios para las
actividades del Banco de Leche Humana se cuenta con el apoyo del
Departamento de Nutricién y Dietética, que realiza las solicitudes de insumos,
previa comunicacion escrita de la Coordinacion del Banco de Leche. Las
solicitudes son realizadas al Departamento de Compras y el mismo convoca un
proceso de licitacion donde se selecciona a los proveedores después de cumplir

con ciertos requisitos.

Una vez que los proveedores despachan los productos, la Unidad de Control
Perceptivo, verifica que los mismos cumplan con las caracteristicas requeridas y
son entregados al Departamento de Nutricidén y Dietética y finalmente entregados
al BLH.

Produccion y prestacion del servicio
La produccion y prestacion del servicio, conjuntamente con los procesos

pertinentes de seguimiento y medicién, comunmente forman la parte principal del

plan de la calidad. Los procesos involucrados variaran, dependiendo de la
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naturaleza del trabajo. Por ejemplo, un contrato puede involucrar la fabricacion,
instalacion y otros procesos posteriores a la entrega. La interrelacion entre los
diversos procesos involucrados se puede expresar eficazmente a través de la
preparacion de mapas de proceso o diagramas de flujo.

Puede ser necesario verificar los procesos de produccion y servicio, para
asegurarse de que son capaces de producir los resultados requeridos; dicha
verificacion deberia llevarse a cabo siempre si el resultado de un proceso no
puede ser verificado por un seguimiento o medicidon subsiguiente.

El plan de la calidad deberia identificar los elementos de entrada, las
actividades de realizacién y los resultados requeridos para llevar a cabo la
produccion y/o la prestacion del servicio. Conforme sea apropiado, el plan de la

calidad deberia incluir o hacer referencia a lo siguiente:

= |as etapas del proceso;

= |os procedimientos documentados e instrucciones de trabajo pertinentes;

= las herramientas, técnicas, equipo y métodos a utilizar para lograr los
requisitos especificados, incluyendo los detalles de cualquier certificacion
necesaria de material, producto o proceso;

= Jlas condiciones controladas requeridas para cumplir con los acuerdos
planificados;

= Jos mecanismos para determinar el cumplimiento de tales condiciones,
incluyendo cualquier control estadistico u otros controles del proceso
especificados;

» |os detalles de cualquier calificacion y/o certificacion necesaria del personal;

= |os criterios de entrega del trabajo o servicio;

= |os requisitos legales y reglamentarios aplicables;

= |os cbdigos y practicas industriales.
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Cuando la instalacién o la puesta en servicio sean un requisito, el plan de la
calidad deberia indicar cdbmo sera instalado el producto y qué caracteristicas
tienen que ser verificadas y validadas en ese momento.

Cuando el caso especifico incluya actividades posteriores a la entrega (por
ejemplo servicios de mantenimiento, apoyo o formacién), el plan de la calidad
deberia indicar como pretende la organizacion asegurar la conformidad con los

requisitos aplicables, tales como:

= |os estatutos y reglamentos;

= |os cbdigos y practicas industriales;

» |a competencia del personal, incluyendo personal en formacion;

= |a disponibilidad de apoyo técnico inicial y continuo durante el periodo de

tiempo acordado.

Las actividades seran realizadas integramente en el lugar, de acuerdo con
las especificaciones técnicas establecidas. EI BLH planifica y lleva a cabo la
realizacion de las actividades y la prestacién del servicio bajo condiciones

controladas, estas condiciones incluyen lo siguiente:

= Todos los procedimientos e instrucciones relacionadas con las
actividades para la realizacion de las normas.

= Cada uno de los trabajadores tiene asignadas sus actividades y tareas
por escrito, para su correcto cumplimiento.

= Se realizan los siguientes procesos: Consulta de Lactancia Materna,
Donacién de Leche Humana (producto), almacenamiento del producto
(congelador), Esterilizacion del material, Pasteurizacion de la leche

materna, Crematocrito (Analisis Nutricional), Controles bacteriologicos y
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Control de las caracteristicas organolépticas, asi como también la
distribucion del producto a los neonatos.

= El personal debe haber realizados Cursos en Lactancia Materna.

Identificacién y trazabilidad

Donde sea apropiada la identificacion del producto, el plan de la calidad
deberia definir los métodos a utilizar. Cuando la trazabilidad sea un requisito, el
plan de la calidad deberia definir su alcance y extension, incluyendo como seran
identificados los productos afectados.

El plan de la calidad deberia indicar:

= como se van a identificar los requisitos de trazabilidad contractuales,
legales y reglamentarios, y cO6mo se van a incorporar a los documentos de
trabajo;

= cuales registros se van a generar respecto a dichos requisitos de
trazabilidad, y como se van a controlar y distribuir; y

» Jlos requisitos y métodos especificos para la identificacién del estado de

inspeccion y de ensayo/prueba de los productos.

NOTA La identificacion y trazabilidad es parte de la gestion de la configuracion.

Propiedad del cliente

El plan de la calidad deberia indicar:
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a) como se van a identificar y controlar los productos proporcionados por el
cliente (tales como material, herramientas, equipo de ensayo/prueba, software,
datos, informacién, propiedad intelectual o servicios),

b) los métodos a utilizar para verificar que los productos proporcionados por el

cliente cumplen los requisitos especificados,

c) coémo se controlaran los productos no conformes proporcionados por el cliente;

y

d) como se controlara el producto dafiado, perdido o inadecuado.

NOTA En la Norma ISO 17799 se ofrece orientacién sobre la proteccion de la

informacion.

La informacion suministrada por las pacientes (clientes) en registrado en
formatos e historia clinica, la misma es guardada adecuadamente en archivos
garantizando su confidencialidad.

La normativa de bancos de leche especifica cual producto puede ser

almacenado y cual debe ser desechado.

Preservacion del producto

El plan de la calidad deberia indicar:

= |os requisitos para la manipulacién, almacenamiento, embalaje y entrega, y
como se van a cumplir estos requisitos; y

= (sila organizacion va a ser responsable de la entrega) como se entregara el
producto en el sitio especificado, de forma tal que asegure que sus

caracteristicas requeridas no se degraden.
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Los materiales adquiridos serdan almacenados en depésitos y
gabinetes destinados para tal fin, en ambientes frescos en temperaturas
aproximadas de 25 ° C.

La leche humana sera almacenada en congeladores, tanto cruda como

pasteurizada, con controles estrictos de temperatura.

Control del producto no conforme

El plan de la calidad deberia definir cdmo se va a identificar y controlar el
producto no conforme para prevenir un uso inadecuado, hasta que se complete
una eliminacién apropiada o una aceptacion por concesion. El plan de la calidad
podria necesitar definir limitaciones especificas, tales como el grado o tipo de
reproceso o reparacion permitida, y coOmo se autorizara el mencionado reproceso
o reparacion.

Los productos no conformes serdn desechados en el area de faena sucia,
los sélidos en papeleras y los liquidos en envases plasticos o envases para
desechos biolégicos.

Los productos desechados son registrados en los formatos establecidos

para tal fin.

Seguimiento y medicion

Los procesos de seguimiento y medicion proporcionan los medios por los

cuales se obtendra la evidencia objetiva de la conformidad. En algunos casos, los

clientes solicitan la presentacion de los planes de seguimiento y medicidn

(generalmente denominados "planes de inspeccion y ensayo/prueba™) solos, sin
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otra informacion del plan de la calidad, como una base para dar seguimiento a la

conformidad con los requisitos especificados.

El plan de la calidad deberia definir lo siguiente:

= el seguimiento y medicién a ser aplicado a procesos y productos;

» |as etapas en las cuales deberian aplicarse;

» las caracteristicas de la calidad a las que se va a hacer seguimiento y
medicion en cada etapa;

= |os procedimientos y criterios de aceptacion a ser usados;

= cualquier procedimiento de control estadistico del proceso a ser aplicado;

= cuando se requiere que las inspecciones 0 los ensayos/pruebas sean
presenciados o llevados a cabo por autoridades reglamentarias y/o clientes,
por ejemplo:

v un ensayo/prueba, o series de ensayos/pruebas (a veces
denominados ensayos/pruebas tipo"), encaminados a la aprobacion
de un disefio y llevados a cabo para determinar si el disefio es capaz
de cumplir los requisitos de la especificacion del producto,

v' ensayo/prueba en el sitio incluyendo aceptacion,

v’ verificacién del producto, y

v’ validacién del producto;

= donde, cudndo y cémo la organizacion pretende, o el cliente o las
autoridades legales o reglamentarias se lo requieren, utilizan terceras
partes para desarrollar inspecciones o ensayos/pruebas;

= |os criterios para la liberacion del producto.

El plan de la calidad deberia identificar los controles a utilizar para el equipo de
seguimiento y medicion que se pretende usar para el caso especifico, incluyendo

su estado de confirmacion de la calibracion.
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En el BLH del HUC, deben aplicarse los procedimientos de control de
calidad para medir la conformidad del Producto, los mismos son: el Crematocrito
(Analisis Nutricional de la leche materna) y el Analisis Bacteriol6gico, que
contribuird a detectar la presencia de coliformes en la leche humana.

Ambas pruebas seran realizadas, una vez se haya practicado la

pasteurizacion de la leche materna.

Auditoria

Las auditorias pueden utilizarse para varios propositos, tales como:

= dar seguimiento a la implementacion y eficacia de los planes de la calidad;

= dar seguimiento y verificar la conformidad con los requisitos especificados;

= lavigilancia de los proveedores de la organizacion;

= proporcionar una evaluacién objetiva independiente, cuando se requiera,

para cumplir las necesidades de los clientes u otras partes interesadas.

El plan de la calidad deberia identificar las auditorias a ser llevadas a cabo
para el caso especifico, la naturaleza y extensién de dichas auditorias y cémo
deberian utilizarse los resultados de las auditorias.

Las instalaciones pueden recibir auditorias internas del Departamento de
Nutricion y Dietética del HUC. De igual forma puede recibir auditorias externas del
Ministerio del Poder Popular para la Salud y Proteccidén Social, especificamente de
la Coordinacibn Nacional de Bancos de Leche Humana, perteneciente al

Programa de Lactancia Materna.
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Revisidn, aceptacion, implementacion y revision del Plan de la Calidad

a) Revision y aceptacion del plan de la calidad

El Plan de la Calidad deberia ser revisado respecto a su adecuacion y
eficacia, y ser formalmente aprobado por una persona autorizada o por un grupo
gue incluya representantes de las funciones pertinentes dentro de la organizacion.

En situaciones contractuales, puede ser necesario que la organizacion
presente el plan de la calidad al cliente para su revision y aceptacion, ya sea como
parte de un proceso de consulta previo al contrato o después de que el contrato
sea adjudicado. Una vez que se adjudica el contrato, el plan de la calidad deberia
ser revisado y, donde sea apropiado, revisado para reflejar cualquier cambio en
los requisitos que pudiera haber ocurrido como resultado de la consulta previa al
contrato.

Cuando un proyecto o contrato se lleve a cabo en etapas, puede esperarse
que la organizacion presente al cliente un plan de la calidad para cada etapa,
previamente al inicio de esa etapa.

La revision y aceptacion del Plan de Calidad del BLH del HUC, debe
realizarse en primera instancia por la Jefatura del Dpto. de Nutricion y Dietética,
posteriormente debe pasar a la Comisién Técnica de la Junta Directiva del HUC.

b) Implementacion del plan de la calidad

En la implementacién del plan de la calidad, la organizacién deberia

considerar los siguientes asuntos:
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b.1) Distribucion del plan de la calidad
El plan de la calidad deberia distribuirse a todo el personal pertinente. Se
deberia tener cuidado para distinguir entre copias que se distribuyen bajo las
provisiones del control de los documentos (a ser actualizadas conforme sea

apropiado), y aquellas que se proporcionan sélo para informacion.

b.2) Formacién en el uso de los planes de la calidad
En algunas organizaciones, por ejemplo en aquellas comprometidas con la
gestion de proyectos, los planes de la calidad pueden utilizarse como una parte
rutinaria del sistema de gestion de la calidad. Sin embargo en otras, los planes de
la calidad podrian utilizarse s6lo ocasionalmente. En este caso, podria ser
necesaria una formacion especial para ayudar a los usuarios a aplicar el plan de la

calidad correctamente.

b.3) Dar seguimiento a la conformidad con los planes de la calidad.

La organizacion es responsable de dar seguimiento a la conformidad con
cada plan de la calidad que realice. Esto puede incluir: la supervision operativa de
los acuerdos planificados. La revision de los hitos, y auditorias. Cuando se utilizan
muchos planes de la calidad a corto plazo, las auditorias generalmente se
efectdan sobre una base de muestreo.

Cuando los planes de la calidad se presentan a los clientes u otras partes
externas, estas partes podrian establecer disposiciones para dar seguimiento a la
conformidad con los planes de la calidad.

Se lleve a cabo por partes internas o externas, dicho seguimiento puede
ayudar a:

» Evaluar el compromiso de la organizacién respecto a la implementacion eficaz
del plan de la calidad,
» Evaluar la implementacion préactica del plan de la calidad,
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Determinar donde pueden surgir riesgos en relacidén con los requisitos del caso
especifico,

Tomar acciones correctivas o preventivas conforme sea apropiado, y

Identificar oportunidades para la mejora en el plan de la calidad y las

actividades asociadas.

El Plan de la Calidad sera implementado por la Coordinacién del Banco de
Leche Humana, informando continuamente de los avances a la Jefatura del

Dpto. de Nutricion y Dietética.

c) Revision del plan de la calidad

La organizacion deberia revisar el plan de la calidad:

Para reflejar cualquier cambio a los elementos de entrada del plan de la
calidad, incluyendo: El caso especifico para el cual se ha establecido el plan de
la calidad. Los procesos para la realizacion del producto. El sistema de gestion
de la calidad de la organizacioén, y los requisitos legales y reglamentarios,

Para incorporar al plan de la calidad las mejoras acordadas.

Una o varias personas autorizadas deberian revisar los cambios al plan de la

calidad con respecto a su impacto, adecuacion y eficacia. Las revisiones al plan de

la calidad deberian ponerse en conocimiento de todos los involucrados en su uso.

Conforme sea necesario, deberian revisarse cualesquiera documentos que estén

afectados por los cambios en el plan de la calidad.

La organizacion deberia considerar como y bajo qué circunstancias la

organizaciéon autorizaria una desviacion del plan de la calidad, incluyendo: Quién

tendra la autoridad para solicitar dichas desviaciones. Como se hara tal solicitud.
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Qué informacién se va a proporcionar y en qué forma, y a quién se identificara
como que tiene la responsabilidad y autoridad para aceptar o rechazar tales
desviaciones.

Un plan de la calidad deberia tratarse como un elemento de la configuracion,
y deberia estar sujeto a la gestion de la configuracion.

El Plan ser& revisado por la jefatura del Dpto. de Nutricion y Dietética y la
Direccion del HUC, si asi lo amerita el caso.

d) Retroalimentacion y mejora

Donde sea apropiado, la experiencia obtenida de la aplicacion de un plan de
la calidad deberia revisarse y la informacion se deberia utilizar para mejorar
planes futuros o el propio sistema de gestion de la calidad.

A través de la observacion continua y de las encuestas aplicadas, asi como
también de los resultados obtenidos en todos los procesos del Servicio, se

realizara mejora continua de esta area de trabajo.

Factibilidad del la propuesta:

La propuesta es completamente factible; ya que, se cuenta con la
infraestructura y recursos humanos requeridos, es importante continuar la
capacitacion del personal, monitoreo continuo de las areas del Servicio, asi como

también la inversidn en sistemas Informaticos y materiales para Bioseguridad.
Una vez realizada esta propuesta se logran determinar las necesidades del

Servicio para la implementacion del Plan de la calidad, por lo cual se realizaran

solicitudes concretas, de acuerdo a lo determinado en esta propuesta.
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Cumplimiento de los objetivos de la Investigacion

Objetivo General

Disefiar un Plan de la Calidad para la acreditacién de Bancos de Leche
Humana bajo la norma ISO — 15189: 2003.

El Objetivo General de la Investigacion se cumplié a cabalidad, ya que una

vez, realizada la Investigacion, se efectuaron todos los pasos requeridos, para el

Disefio del Plan de la Calidad para Bancos de Leche Humana bajo la norma
15189:2003.

Objetivos Especificos

Describir las caracteristicas de los Bancos de Leche Humana.

En el Marco Tedrico de la investigacion se describieron todas las
caracteristicas en cuanto a las instalaciones, recursos humanos,
criterios de inclusion y exclusion de las madres donantes, requisitos para
gue un neonato sea receptor de un banco de leche humana y procesos

de control de calidad que se realizan en estas unidades.

Describir los programas de acreditacion existentes en Bancos de

Leche Humana a nivel internacional.

En el Marco Teorico del estudio, se colocdé un apartado referente a
procesos de Acreditacion de Bancos de Leche Humana en el exterior,
encontrandose que soélo en Brasil, cuentan con un programa de calidad

denominado “Programa de Calidad — Proficiencia en Bancos de Leche
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Humana, iniciativa desarrollada por la Fundacion Oswaldo Cruz y por el

Ministerio de Salud del referido pais.

Describir los requisitos establecidos en la norma ISO 15189:2003
para Bancos de Leche Humana enmarcado en Laboratorios

Clinicos.

Se realiz6 una adaptacion de la norma ISO 15189:2003 para
Laboratorios Clinicos y se enfoc6 a los Bancos de Leche Humana. Se
elaboré una guia del cumplimiento de la norma 15189:2003, la cual

contiene los siguientes apartados:

Primera Parte: Inspeccion de la Organizacion.

Segunda Parte: Gestién de Recursos.

Tercera Parte: Inspeccion de los Procesos Claves y de Apoyo. Se cred
un apartado especial para lo referente a Consejeria en Lactancia
Materna, Donacién de Leche Humana, almacenamiento, pasteurizacion
y controles de calidad.

Cuarta Parte: Procesos de Soporte o de Apoyo.

Quinta Parte: Procesos de Aseguramiento de la Calidad.

Establecer las diferencias entre Certificacion y Acreditacion.

En el Marco Teorico se establecieron las diferencias entre Certificacion y

Acreditacion.
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» Evaluar el grado de adecuacion del Banco de Leche Humana del
HUC a la norma ISO 15189:2003.

Se evalud el grado de adecuacion del Banco de Leche Humana del HUC
ala norma ISO 15189:2003.

En relacion a Gestion de la Calidad: se detectaron un 20% de
Conformidades y un 80% de No Conformidades.

En la Gestidon de Calidad, se cuenta con un 54,2% de Conformidades y
45,8% de No Conformidades.

En cuanto a la Inspeccién de los Procesos Claves y de Apoyo, se
obtienen un 85,2% de Conformidades y un 14,8% de No Conformidades.
En procesos de Soporte o de Apoyo se alcanzan un 59,8% de
Conformidades y un 40,2% de No Conformidades.

En la dltima seccion del instrumento Procesos de Aseguramiento de la
Calidad se encuentran un 42,8% de No Conformidades y un 57,2% de

No Conformidades.

= Establecer los elementos de un plan genérico para la acreditacién
de Bancos de Leche Humana de acuerdo a la norma 15189:2003.
En el capitulo V, referente a la propuesta, se presenta El Plan de la

Calidad para el Banco de Leche Humana del HUC.

Por todo lo anteriormente expuesto, se puede decir que; se cumplié con el

Objetivo General y Especificos, planteados al inicio de la Investigacion.
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CONCLUSIONES

. ElI Banco de Leche Humana del HUC, cuenta con las caracteristicas de un
Laboratorio Clinico, por lo cual puede ser evaluado de acuerdo a la norma ISO
15189:2003.

. Se logré demostrar con esta investigacion, la cantidad de factores que deben
ser tomados en cuenta para la Acreditacion de un Servicio con caracteristicas

tan especiales como el estudiado.

. Se elabor6 una adaptacion de la norma 15189:2003 para los Bancos de Leche
Humana, siendo esto de gran importancia, ya que en la actualidad las
NORMAS ISO, son las que proporcionan el mayor aval en lo que a Sistemas

de Calidad se refiere.

. Se demostré que no existen Planes de la Calidad enmarcados en las normas
ISO a nivel internacional, para Bancos de Leche Humana y que la Fundacion
Oswaldo Cruz y el Ministerio de Salud/SAS/DAPE/Area Técnica de Salud del
Nifio, estan trabajando con el Programa de Calidad — Proficiencia en Bancos
de Leche Humana, siendo ésta una iniciativa del Ministerio de Salud,
desarrollada con el objetivo de promover condiciones que permitan certificar la
calidad de los productos y servicios bajo la responsabilidad de los Bancos de

Leche Humana en todo el Pais.

. Se elaboré un instrumento de recoleccion de datos, denominado Guia de
Verificacion de la Conformidad, formato disefiado de acuerdo a la norma ISO
15189: 2003, ajustado a los Bancos de Leche Humana, el mismo servir4 de
base, para todos los bancos de Leche que trabajen bajo la modalidad de las

normas ISO.
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6. EIl Servicio carece de un recurso humano que sea Unicamente Responsable de
la Calidad.

7. No se cuenta con un Manual de la Calidad, para el Servicio Banco de Leche

Humana.

8. Se determina que se han hecho esfuerzos importantes en la obtencion y
capacitacion de recursos humanos, encontrandose debilidades en
infraestructura y especificamente en cuanto a sistemas informaticos las no

conformidades corresponden a un 100%.

9. Es muy importante realizar un trabajo en lo que se refiere a normas de
Seguridad Industrial para los trabajadores, ya que se demostraron debilidades

importantes en este aspecto.

10.En lo referido a los procedimientos claves y de apoyo del Servicio (Consejeria,
Donacién, Almacenamiento, Pasteurizacion, Controles de Calidad vy
Distribucién de leche humana), se encontré un alto nivel de conformidades en

los procesos.

11. se encontraron grandes debilidades en lo correspondiente a eliminacion de
residuos; ya que, no se cuenta con procedimientos establecidos para la gestion

y eliminacién de los mismos.
12. En relacién a los procesos de Aseguramiento de la Calidad, se detectan

debilidades importantes en la realizacion de Auditorias, Reclamos vy

retroinformacién de usuarios.
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13.Se realiz6 la Lista de Documentos en vigor tanto para documentos externos

como internos.

14.Se elaboro el Plan de la Calidad para el BLH del HUC.
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RECOMENDACIONES

Implementar el Plan de Calidad de Bancos de Leche Humana en el HUC.

. Los Bancos de Leche Humana a nivel nacional, deberian trabajar de acuerdo a
la norma 15189:2003, esta experiencia deberia ser extrapolada a nivel
internacional, a fin de contar con un criterio Unico de evaluacién, que pueda ser

comparable.

. Solicitar los recursos necesarios para la adquisicion de equipos tecnolégicos y
disefio de programas informaticos adaptados al Banco de Leche.

. Elaborar el Manual de la Calidad, para el Banco de Leche Humana del HUC.

. Solicitar los recursos econémicos para la compra de insumos requeridos, a fin
de cumplir las pautas de seguridad Industrial, de igual forma programar
capacitacion continua para los trabajadores, que permita la implementacién de

las normas de acuerdo a la norma 15189:2003.

. Establecer mecanismos para la retroalimentacion de informacion de parte de

los usuarios del Servicio

Planificar dentro de la Implementacion del Plan de la Calidad para el Banco de
Leche Humana del HUC, la evaluacion del mismo, cada 2 afos, a fin de
mantener un Plan actualizado, de acuerdo a la dinamica de salud y de
investigacion que se esté manejando, en esta area de trabajo y en el sistema

de salud venezolano, en general.
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ANEXOS

Titulo

Organigrama Actual del Servicio Banco de Leche Humana y
Formulas Lacteas.

Organigrama Propuesto Banco de Leche Humana y Formulas
Lacteas.
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ANEXO N° 1
ORGANIGRAMA ACTUAL SERVICIO BANCO DE LECHE HUMANA Y FORMULAS LACTEAS
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ANEXO N° 3

PLANO BANCO DE LECHE HUMANA DEL HUC
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ANEXO N° 4
GUIA DE VERIFICACION
CUMPLIMIENTO DE LA NORMA 15189: 2003

PRIMERA PARTE: INSPECCION DE LA ORGANIZACION

1.- Gestion de la Calidad.

a.- Organizacion de la gestion de la calidad.

= ¢ Declaracion firmada por la alta direccion (o representante legal autorizado) de compromiso con la Politica
de Calidad del laboratorio y de otorgar los medios y recursos necesarios para su desarrollo e

implementacion?
Si_ NoXNA_

Observaciones:

= (;Estan definidos la politica de la calidad, sus fines y objetivos, de acuerdo con la norma adoptada y
enfocada a los requisitos de usuarios o clientes?
Si__ NoX NA__
Observaciones: No se cuenta con un Manual de Gestién de la Calidad, existen las Normas de Banco de Leche

Humana para Venezuela que adn no han sido aprobadas por el Ministerio del Poder Popular para la Salud,

basadas en la Norma para bancos de Leche Humana del Instituto Fernandez Figueira de Brasil.

= ¢ Describe el Manual de la Calidad la estructura documental del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC)?
Si__ NoX NA___
Observaciones:

= ¢ Existen y estan definidas las funciones y composicion de un Comité de la calidad, si lo hubiese?

Si_ NoX NA_
Observaciones:
= ¢;Hay nombrado documentalmente un Responsable de la Calidad (RC)?

Si__ NoX NA_
Observaciones:
= ¢ Tiene el RC formacion y experiencia en gestion de la calidad?

Si No NA X

Observaciones:




= ;Tiene el RC acceso directo a la alta direccién o Direccién del Banco de Leche?
Si No NA X

Observaciones:

= ¢El RC es consciente de que a él le incumbe la concepcion, implantacion, control y seguimiento y mejora
de todo lo relativo o que integre el Sistema de Gestién de la Calidad?
Si No NA X

Observaciones:

= (EIRC ha formado, sensibilizado y motivado al personal para la Gestién de la Calidad?
Si No NA X

Observaciones:

= ¢ Esta definido el organigrama del Banco de Leche, en el que estén claramente descritos los principales
puestos y responsabilidades?
SiX No___ NA

Observaciones:

= ¢ Estan definidos y procedimentados los procesos estratégicos de gestion de la calidad que exige la norma?
Si__ NoX NA_

Observaciones:

= ¢ Estan definidos y procedimentados todos los procesos de soporte o de apoyo necesarios?
SiX No___ NA

Observaciones:

= (Estan definidos y procedimentados los procesos claves de procesamiento de leche humana y servicios
ofrecidos?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢ Existe un mapa de procesos que indique su concatenacién y sus interacciones?

Observaciones:

= ¢ Estan correctamente planificados los procesos con sus criterios de verificacion o control y validacién?
SiX No__ NA

Observaciones:




= En la planificacion, politicas y objetivos de la calidad ¢ se tiene en cuenta los requisitos y expectativas de los
usuarios y clientes?
Si X _No NA

Observaciones:

= ¢ Existe un proceso de revision por la Direccion?
SiX No NA

Observaciones:

= ¢La Direccion revisa periédicamente el SGC y se redacta el informe de revision? ¢ Frecuencia?
Si No X_NA

Observaciones:

= ¢ Esta documentado el calendario, se realizan las auditorias internas segun lo programado y consta en los
informes?
Si No X NA

Observaciones:

= ¢;Se toman, se registran y se siguen los resultados de las acciones correctivas y preventivas tomadas?
Si X No NA

Observaciones:

b. Gestion de los Documentos de la Calidad.

= ¢El Manual de Calidad y el resto de los documentos estan de acuerdo con la norma adoptada?

Si_ NoX NA__
Observaciones: No se cuenta con un Manual de la Calidad en el Servicio
= ¢ El personal tiene a su disposicion el Manual de Calidad, lo conoce y lo entiende?

Si_ NoX NA_
Observaciones:
= ¢ Existe el procedimiento de emision y control de procedimientos?

Si__ NoX NA_
Observaciones:
= ¢ Existe un procedimiento de gestién y control de registros?

Si No X NA

Observaciones:




= /Tienen fecha de inicio de vigencia los documentos de los procedimientos e instrucciones del Sistema de

gestion de la calidad?

Si__ NoX NA_
Observaciones:
= ¢Los documentos estan identificados, revisados y aprobados?

Si_ NoX NA
Observaciones:
= (;Se imparte formacion al personal para la aplicacién de documentos de la calidad?

Si No X NA

Observaciones:

= ¢;Los documentos técnicos de calidad del SGC, estan disponibles para el personal y son conocidos y
aplicados?
Si No X_NA

Observaciones:

= ¢Los documentos de organizacion del SGC estadn disponibles para el personal y son conocidos y
aplicados?
Si No X NA

Observaciones:

= ¢;Los documentos estan controlados (nimero de copia controlada, formularios de su control y sus registros

correspondientes?

Si_ NoX NA__
Observaciones:
= ¢;Las modificaciones estan aprobadas, fechadas y registradas?

Si_ NoX NA_
Observaciones:
= (;Se informa al personal de las modificaciones?

Si No X NA

Observaciones:

= ¢Enel archivador de los puestos de trabajo, estan todos los documentos necesarios para los trabajos que
se realizan en él y estan en vigor?
Si No X NA

Observaciones:




= ¢Enlos puestos de trabajo estan solamente las copias controladas de los documentos en vigor?
Si No X NA

Observaciones:

= ¢Hay un sistema de archivo o sistema informatico bajo la responsabilidad del RC con los originales de
todos los documentos en vigor del sistema de gestion de la calidad y sus correspondientes registros?
Si_ NoX NA_

Observaciones:

= ¢;Hay listas parciales de procedimientos u otros documentos en vigor (instrucciones, documentos externos,
etc?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢ Existe la Lista de Documentos en Vigor (LDV) con la que estan registrados los procedimientos generales;
las listas parciales de documentos y el resto de la totalidad de los documentos del SGC y esta actualizada?
Si No X_NA

Observaciones:

= ¢Hay un archivo histérico en el que estan todas las versiones retiradas de los documentos del SGC,

durante el tiempo documentado para su conservacion?
Si No X NA

Observaciones:

= ¢;Conoce el personal y aplica la norma o politica y los objetivos y los documentos de calidad adoptados por
el laboratorio para su Sistema de Gestion de la Calidad?
Si NoX NA

Observaciones:

= ¢ Es eficaz la gestion de documentos y de los registros de la calidad?

Observaciones:




2.- GESTION DE RECURSOS

a.- Personal:

a.l.- Expedientes

= ¢Hay establecido un organigrama que define los puestos y los nombres de quienes lo ocupan?

SiX No_ NA__
Observaciones:
= ¢Hay unas instrucciones con la gestién del plan de formacion?
Si_ NoX NA_
Observaciones:
= ¢Hay un expediente profesional de cada miembro del personal?
SiX No___ NA

Observaciones: El expediente se encuentra en la Direccion de Recursos Humanos del Hospital Universitario de

Caracas.

= ¢Dichos expedientes tienen todos los documentos obligatorios (responsabilidades y puesto en el
organigrama, historia profesional, diplomas, certificados de formacion, calificacion para las
funciones y tareas que realiza, vacunaciones obligatorias?
SiX No NA

Observaciones:

= Hay un procedimiento de gestidon del personal en el que se contemplen sustituciones, turnos y
guardias?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢Hay instrucciones con los criterios de seleccién y contratacion del personal?
Si X No NA

Observaciones:




a.2 Cualificacién y Formacioén:

= ¢Las personas con responsabilidades cientificas y técnicas tienen las titulaciones oficiales que
exige la legislacién vigente?
Si X No NA

Observaciones:

= (Es adecuada la formacién técnico — cientifica o técnica y experiencia del personal para las tareas
que tienen asignadas los miembros fijos del personal?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢ Existen unos criterios y las acciones correspondientes para la adecuacién técnica y experiencia en

la realizacion de las tareas que se les asigne, para el personal interino?

Si X No NA
Observaciones:
= ¢Hay un plan de formacion interna y externa del personal?
Si No X NA
Observaciones:
= ;Se evalla la formacion y se registran las evaluaciones o sus resultados?
Si X No NA
Observaciones:
b. Locales:
b.1.- Distribucién
= ¢Ladistribucion y sefializacion existente en los locales es correcta?
Si X No NA
Observaciones:
= ¢Ladimension de los locales es la adecuada para los fines que cumple?
Si No X NA

Observaciones:




= ¢ Dispone del nimero y naturaleza (recepcion, secretaria, coordinacion, area de extraccioén, area de
Consejeria; area de almacenamiento, autoclaves, laboratorio, faena sucia, area de descanso, area

de capacitacion) de los locales obligatorios)?
Si No X NA

Observaciones: No cuenta con las areas de secretaria, area de descanso y area de capacitacion.

= ¢ Hay un plano de las instalaciones con la localizacion de las distintas actividades?
SiX No NA

Observaciones:

= ¢ Estan separadas las distintas areas que por sus actividades asi lo requieren?
Si X No NA

Observaciones:

b.2.- Mantenimiento:

= ¢Hay un procedimiento de mantenimiento de los locales (limpieza de suelos, de estanterias, de
muebles, de superficies de trabajo, paredes, etc)?
SiX No  NA_

Observaciones:

= ¢ Existen instrucciones para las distintas operaciones de limpieza?

Observaciones:

= ¢ Estan planificadas las frecuencias de las operaciones de limpieza?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢Enlas instrucciones de limpieza estan relacionados los productos usados?
Si X No NA

Observaciones:

= Silalimpieza esta subcontratada ¢ Cumple con los procedimientos documentados? ¢,Contrato?
Si No NA X

Observaciones: La limpieza es realizada por el personal de la Instituciéon




= ¢Las zonas de almacén estan diferenciadas (temperaturas, muestras, productos toxicos y
peligrosos: acidos, bases, solventes, etc?
Si X No NA

Observaciones:

= ;las actividades contaminantes estan aisladas?
Si X No NA
Observaciones:

= ¢Hay ausencia de fuentes de aire potencialmente contaminado?

Observaciones:

b.3.- Medios de Salud y Seguridad Laboral (Bioseguridad)

= ¢ Existen medios de seguridad (extintores, salidas de emergencia, aparatos de lavado ocular, etc)?
Si No X NA
Observaciones:

= ¢ Se mantienen los equipos de seguridad?
Si No NA X

Observaciones: No aplica porque no se cuentan con los equipos de seguridad en el Servicio.

= ;Se tienen los contratos y los registros de mantenimiento de los equipos de seguridad?

Si No NA X
Observaciones:
= ¢ Estan libres los accesos a las salidas de emergencia?
Si No NA X
Observaciones: No se cuenta con una salida de emergencia.
= ¢;Hay carteles con las indicaciones en caso de incendio?
Si No X_NA

Observaciones:

= ;Se mantienen las instalaciones eléctricas y gases combustibles?
SiX No__ NA
Observaciones: La Direccién de Mantenimiento se encargan de las referidas actividades.




= ;Se tienen los contratos y los registros de mantenimiento de las instalaciones eléctricas y de gas?
Si No X NA

Observaciones:

= ¢ Estainstruido el personal para las emergencias?

Observaciones:

= ;Conoce y estan a disposicién del personal los medios de proteccidn necesarios para las tareas

asignadas?
SiX No NA

Observaciones:

b.4 Equipos y su mantenimiento:

= (El expediente de cada equipo estd completo y actualizado? (fecha inventario con codigo del
equipo, nombre marca, modelo, uso al que esta destinado, compra nuevo o usado, fecha de
compra, fecha de puesta en servicio, fabricante o distribuidor, servicio técnico, servicio de

aplicaciones ubicacion, responsable, estado, etc)
Si_ NoX NA_

Observaciones:

= ¢ Cada equipo tiene establecido y documentado la persona responsable del equipo y su sustituto?
Si__ NoX NA__

Observaciones: Estan establecidos los responsables de cada equipo, mas no se encuentra sefialado por

escrito.

= ¢ Procedimientos de utilizacidon, mantenimiento, calibracion y verificacion de cada equipo?

SiX No_ NA_
Observaciones:
= ¢lInstrucciones en caso de averia o sustitucion?
Si__ NoX NA_
Observaciones:
= ¢Lista de equipos, fecha de puesta en servicio y estado?
Si No X NA

Observaciones:
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= ¢ Corresponden los equipos cualitativa y cuantitativamente a los procedimientos que se realizan y al
volumen de trabajo del Servicio?
Si No NA

Observaciones:

= ¢Contrato de mantenimiento, registros de mantenimientos internos y externos, certificados de
calibracion, etc; de cada uno de los equipos que requieren?
Si No X NA

Observaciones:

= ¢ Cada equipo esta identificado mediante rotulacién con su cédigo o nimero inequivoco?
SiX No_ NA

Observaciones: La identificacién con cédigo para cada uno de los equipos es realizada por el departamento

de Bienes Nacionales de la Institucion.

= ;Cada equipo tiene una etiqueta con su estado de uso ( “en uso”, “en uso con limitaciones” o “fuera
de us0”) en lugar bien visible?
Si No X NA

Observaciones:

= ¢Los equipos estan en buen estado segun la frecuencia de acciones correctivas registradas?
SiX No NA

Observaciones: Todos los equipos estan en funcionamiento, sin embargo, los autoclaves y los esterilizadores

de agua son muy antiguos, han tenido mdltiples reparaciones y se estan presentando dificultades para obtener

los repuestos, por lo cual se sugiere, hacer una sustituciéon de los equipos de acuerdo a las necesidades del

Servicio.

= ¢ Los equipos definitivamente fuera de servicio se han retirado de las zonas de trabajo?
SiX No___ NA

Observaciones:

= (;Se forma a los usuarios en la utilizaciéon y mantenimiento de los equipos?

Observaciones:

= ¢Los procedimientos de conservacion, mantenimiento y limpieza son bien conocidos y aplicados?
Si X No NA

Observaciones:
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c.- Sistemas Informaticos
No se cuenta con Sistemas Informéticos en el Servicio Banco de Leche Humana del Hospital
Universitario de Caracas.

= ¢Ficha - inventario del SIL y de otros sistemas y equipos informaticos?

Observaciones:

= ¢ Procedimientos para la gestion de los sistemas informaticos?

Observaciones:

= ¢lInstrucciones para las diferentes operaciones y los distintos usuarios de los sistemas informaticos?
Si No X_NA
Observaciones:

= cLista de los responsables, usuarios y sus respectivas tareas autorizadas en los distintos
sistemazas informaticos?

Si_ NoX NA_
Observaciones:
= ;Se cambian con frecuencia las claves de acceso?
Si_ NoX NA_
Observaciones:
= ¢ Esta asegurada la confidencialidad de los datos?
Si No X NA

Observaciones:

= ¢Las copias de seguridad aseguran la preservacion de los datos y es facil acceder a ellos?
Si No X_NA
Observaciones:

= ¢Es adecuada la frecuencia con que se hacen las copias de seguridad?

Observaciones:
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= /Tiene el personal relacionado con los sistemas y equipos informaticos la formacion suficiente para
su manejo y utilizacién?
Si No X_NA

Observaciones:

SEGUNDA PARTE : INSPECCION DE LOS PROCESOS CLAVES Y DE APOYO

1.- Fase de Consejeria en Lactancia Materna

= ¢Hay establecido un plan de trabajo cuando la madre asiste a Consejeria en Lactancia Materna?
SiX No___ NA

Observaciones:

= El personal esta apto para discernir si la madre acude por Consejeria en Lactancia Materna o
donacion de leche humana?
SiX_No NA

Observaciones:

= (Esta el personal en capacidad de realizar diagnésticos por afecciones mamarias (congestiones,
plétoras y mastitis?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢ Existen formularios para recabar los datos de las pacientes y sus bebés?

SiX No NA

Observaciones:

= ¢ El personal recolecta la informacion de todas las pacientes que acuden al servicio?
SiX No NA
Observaciones:

= ¢ El personal es entrenado para llenar adecuadamente los formularios?

Observaciones:

= ;Se logra un buen nivel de comunicacion entre el personal y las pacientes?
SiX_No NA
Observaciones:
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= ¢Los registros de informacion se realizan en fisico o de manera digital?
Si No X NA
Observaciones: Los registros se realizan sélo en fisico, debido a la ausencia de equipos de computacioén.

= ;Se le suministra a las pacientes algiin material sobre Lactancia Materna en la Consejeria?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢, Conoce el personal la forma de realizar Consejeria cuando la madre acude al servicio con el bebé
(Técnicas de Amamantamiento?
Si X No NA

Observaciones:

2.- Fase de Donacién de Leche Humana

a. Leche humana obtenida en el Servicio

= (Existe un plan de trabajo para el personal, cuando las madres asisten por donacién de leche
humana?
SiX No  NA_

Observaciones:

= ¢ Conoce el personal el funcionamiento de las maquinas extractoras de leche humana?
Si X No NA
Observaciones:

= ¢ Conoce el personal las técnicas manuales de extraccion de leche humana?
Si X _No NA

Observaciones:

= (Se le imparte a las madres las normas para realizar su aseo, previo a la donacién de leche
humana?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢ El material que se utiliza para que la madre realice la donacion, se encuentra estéril?
Si X No NA

Observaciones:
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= (;Son adecuadas, estan limpias y bien conservadas las instalaciones relativas a la obtencién de
leche humana de las pacientes, respetando su dignidad y privacidad y comodidad incluso para
pacientes con limitaciones fisicas?
Si X _No NA

Observaciones:

= ¢Se conocen los resultados de laboratorio para VIH y VRDL, Hepatitis y Tuberculosis de las
pacientes?
Si No X NA

Observaciones: Se conocen solo los resultados para VIH y VRDL.

= ;Se le explica a las pacientes porque se va a realizar la donacién de leche humana?
Si X _No NA

Observaciones:

= ¢ Cuando las madres realizan su aseo, reciben material descartable (gorro, bata desechable, tapa —
boca, gasas?
SiX_No NA

Observaciones:

» ¢Se le pregunta a la madre que medicamentos esta consumiendo en la actualidad?
Si No X NA

Observaciones:

= (;Se respetan las normas de dignidad, privacidad, seguridad y prevencion de riesgos para el
paciente?
SiX No NA

Observaciones:

= ;Se respetan las normas de seguridad y prevencion de riesgos para el personal?

Observaciones:

= (Se puede asegurar en todas las muestras la estabilidad de la etiqueta, de lo escrito en ella 'y su
adherencia irreversible al recipiente?
Si X No NA

Observaciones:
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= ¢ Disponen las pacientes de un buzén de sugerencias y reclamos?

Observaciones:

= ¢;Existen formularios disefiados para la recoleccién de la informacién de donacién de leche
humana?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢Laleche humana cruda (después de la recoleccidn) es trasvasada en un campo estéril?
SiX_No NA

Observaciones:

= ¢La leche humana cruda es debidamente rotulada (nombre de la madre, fecha de parto, fecha de
extraccion, tipo de leche humana, cantidad de leche donada?
SiX No___ NA

Observaciones:

b. Leche humana extraida en otras Instituciones o a nivel doméstico

» (Se le da instrucciones al personal de otras Instituciones sobre la extraccion, almacenamiento y
envio de la leche humana (escritas o verbales)?
SiX No NA

Observaciones: Las instrucciones se suministran de manera verbal.

= (Se le dainstrucciones a la madre sobre la extraccion, almacenamiento y envio de leche humana al
servicio (escritas o verbales)?
SiX No NA

Observaciones: Las instrucciones se suministran de manera verbal.

= (Existe algun formulario para el registro de la leche humana enviada por otra Institucion o
procedente del hogar de las madres?
Si X _No NA

Observaciones:

= ¢ Procedimiento de recepcion y registro de las muestras en el Laboratorio?
SiX No NA

Observaciones:
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= ¢Registros de la cadena de custodia de la leche humana (persona remitente, fecha y hora de envio,

transportistas, condiciones de transporte y tiempos, fecha y hora de entrada en el servicio, persona
que lo recibe?

Si No X NA

Observaciones:

» ¢Las instalaciones para la recepcion y registro de leche humana estan adecuadas a los trabajos
que en ella se realizan?
Si No X NA

Observaciones: No existe un area fisica para realizar este tipo de recepcion.

= ;Se colabora (trabajo en equipo, formacion, procedimientos, comunicacion fluida, material de
apoyo, asesoria, etc) con los centros remitentes de leche humana?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢lInstrucciones para verificar las condiciones adecuadas de las muestras recibidas?
Si X No NA
Observaciones: Las instrucciones se suministran de manera verbal.

= ¢lnstrucciones para verificar la identidad de las muestras de leche humana?
SiX No NA

Observaciones: Las instrucciones se suministran de manera verbal.

= ¢lnstrucciones para la aceptacion o rechazo de la leche humana enviada?
Si X No NA

Observaciones: Las instrucciones se suministran de manera verbal.

» ¢ Registra o recibe y conserva el laboratorio una ficha de cada muestra con los datos demogréaficos,
clinicos, prescripcion y otros datos relevantes a sefialar?
SiX No NA

Observaciones:

= ¢ Estan aseguradas las condiciones de envio de leche humana derivadas a otros bancos de Leche
Humana?
Si No X NA

Observaciones: El Servicio no cuenta con un_vehiculo propio para realizar esta actividad y los vehiculos de la

Institucién no son los mas adecuados para este fin.
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3.- Fase de almacenamiento de la leche humana

= ¢ Existen neveras y congeladores en el servicio?
Si X _No NA

Observaciones:

» ¢;Los equipos presentan temperaturas adecuadas para la refrigeracion (4 a 7 ° C) y congelacion
(-18a—-20°C)?
SiX No NA

Observaciones:

= ¢ Se lleva un registro de las temperaturas de los equipos en el servicio, de manera diaria?
Si X No NA

Observaciones:

= ;Se cuenta con congeladores independientes para el almacenamiento de leche humana y leche
humana pasteurizada?
Si X _No NA

Observaciones:

= ¢La leche humana es clasificada para su almacenamiento (calostro pre — término, calostro a
término, leche de transicion y leche madura?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢La leche humana cruda es utlizada antes de los 21 dias de almacenamiento para la
pasteurizacién?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢Laleche humana cruda es descongelada en nevera, para realizar el proceso de pasteurizacion?
Si X No NA

Observaciones:

» ¢La leche humana pasteurizada es utilizada antes de los 6 meses indicados después de su
pasteurizacién?
SiX No NA

Observaciones:
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4. Fase de Pasteurizacion

= ¢ Se cumple con las normas de seguridad laboral y prevencién de riesgos (guantes, batas, etc) y de
eliminacion diferenciada de los distintos tipos de residuos: no contaminados, contaminados,
cortantes y punzantes?
Si X No NA

Observaciones:

= ;Se cuenta con instrucciones para todo lo concerniente al proceso de pre — pasteurizacion?
Si X No NA

Observaciones: Las instrucciones se suministran de manera verbal.

= ¢ Se cuenta con normas para elegir la leche que va a ser pasteurizada?
Si X _No NA

Observaciones: La Seleccion se realiza de acuerdo a la oferta de cada tipo de leche materna en el Servicio.

= ¢ El personal cuenta con todos los procedimientos que debe realizar para el trasvasamiento de la
leche humana?
Si X _No NA

Observaciones:

= ;Se tienen las instrucciones precisas para realizar el proceso de pasteurizacion?
SiX No NA

Observaciones:

= ¢ Se conocen los procesos para realizar el enfriamiento rapido de la leche humana antes de ser
almacenada?
SiX No NA

Observaciones:

= ¢;Formularios de registro de la informacion de los procesos realizados?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢Se controla y asegura la integridad de los registros de la pasteurizacion?

Observaciones:
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= ¢ Los métodos utilizados cuentan con literatura técnica y cientifica de referencia?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢ El personal esta suficientemente formado y adiestrado en la practica diaria?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢ Los procedimientos son conocidos y aplicados por el personal?

Observaciones:

5. Control de Calidad (después de la fase de pasteurizacién)

= ¢ Se cuenta con un Plan de la Calidad para las fases de extraccion, recepcién y almacenamiento de
leche humana?
Si No X NA

Observaciones:

= ¢lnstrucciones para el tratamiento documentado y registro de incidencias?

Observaciones:

= ¢ Existe un plan general o programa de calibracién métrica de los equipos de medicién?
Si NoX NA

Observaciones:

= :Procedimiento de Evaluacion de la calidad de los Analisis?
SiX No_ NA

Observaciones: El mismo _es realizado por el Instituto Nacional de Higiene Dr. Rafael Rangel, adscrito al

Ministerio del Poder Popular para la Salud.

= (Estan establecidos los procedimientos para realizar el analisis nutricional de la leche humana
(crematocrito)?
SiX No NA

Observaciones:
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= ;Estan establecidos los procedimientos para realizar los andlisis de acidez de leche humana?
Si X _No NA

Observaciones:

= ¢ Estan establecidos los procedimientos para realizar el analisis bacteriolégico de la leche humana?
Si X No NA

Observaciones:

= (Se encuentra establecido en la Institucién quien prepara los reactivos para la realizacion de las
pruebas de control de calidad?. Especifique quienes de ser positiva la respuesta
Si X No NA

Observaciones: El Departamento de Farmacia prepara los reactivos para realizar el indice de Acidez Dornic v el

Dpto. de Bioandlisis; seccidén de Bacteriologia, prepara los reactivos para la realizacion de los andlisis

bacterioldgicos de la leche humana.

= ¢lInstrucciones para la correccion de los informes de calidad?

Si_ NoX NA_
Observaciones:
6. Informaciéon de los resultados
» ;Se registran los resultados del proceso de pasteurizacion?
Si X_No NA

Observaciones:

= ¢ Se registran los resultados de los controles de calidad efectuados?
Si X No NA

Observaciones:

» ;Se reportan los resultados a algin Departamento o Direccion de la Institucion? Especifique cual.
SiX No NA

Observaciones:
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TERCERA PARTE: PROCESOS DE SOPORTE O DE APOYO

a. Saludy Seguridad laboral (bioseguridad)

» ¢;Manual de prevencion de riesgos?

Observaciones:

= /lInstrucciones asociadas al Manual de Prevencion de Riesgos?

Observaciones:

» [nstrucciones para las recomendaciones y uso de la ropa y materiales de proteccién?
Si No X _NA

Observaciones:

= (Equipos y medios para situaciones de emergencia (extintores, lavaojos, duchas, salidas de
emergencia, etc) ?
Si No X NA

Observaciones:

» |Instrucciones para casos de emergencia (Fuego, pinchazos, cortes, proyecciéon o derrame o

aspiracion de liquidos con riesgo quimico, fisico o contaminante, etc)

Si No X _NA
Observaciones:
= ¢ Carteles con instrucciones claras y pertinentes en los puestos de riesgo?
Si No X NA
Observaciones:
= ;Todas las pipetas son autoaspirantes o tienen dispositivos de aspiracion?
Si No X_NA

Observaciones:

= ¢ Disponibilidad de los materiales de proteccion personal (guantes, sobrebota, lentes, mascarilla,
aspirador de liquidos, etc?
SiX No__ NA

Observaciones: No se cuenta con los lentes de proteccion, ni el aspirador de liguidos.
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= (Cabinas adecuadas a los trabajos potencialmente contaminantes de microbiologia u otras
disciplinas (trabajos con gérmenes contaminantes por via aérea, formacién de aerosoles de

reactivos téxicos, etc.) que aseguren la ausencia de riesgo para los operarios?

Si No X NA
Observaciones:
= ;. Se mantienen las cabinas de acuerdo con las instrucciones del fabricante?
Si No NA X
Observaciones: No aplica porgue no se cuenta con las cabinas.
= ¢ Contrato de mantenimiento de las cabinas de seguridad microbiolégica?
Si No X NA

Observaciones:

» ;Ausencia de alimentos, bebidas, tabacos, pafiuelos, etc, en los locales técnicos, frigorificos,

congeladores u otros espacios de trabajo del laboratorio potencialmente contaminantes?

SiX No_ NA__
Observaciones:
= ¢ Formacioén en seguridad laboral y prevencién de riesgos?
Si_ NoX NA_
Observaciones:
b. Gestion y eliminacién de los residuos
= ¢ Procedimientos de gestion y eliminacion final de los residuos?
Si_ NoX NA_
Observaciones:
» ¢lInstrucciones relativas al manejo y eliminacién de residuos?
Si_ NoX NA__
Observaciones:
= Lista de seguimiento por tipo de eliminacién?
Si No X NA

Observaciones:
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= ;Contrato de eliminacion de los residuos con una sociedad oficialmente autorizada?
Si No X NA

Observaciones:

» ¢ El personal esta informado sobre los distintos tipos y el manejo de los residuos?

Observaciones:

= ¢lnstrucciones para la eliminacion de los residuos en el puesto de trabajo?

Observaciones:

= ;Se separan y tratan separadamente los residuos con riesgo y los residuos domésticos?
Si No X NA

Observaciones:

= ;Se usan contenedores diferenciados, de calidad satisfactoria y capacidad suficiente?
Si No X_NA

Observaciones:

= (Es adecuada la zona usada para el almacenamiento provisional y acondicionamiento de los

residuos?
Si_ NoX NA__
Observaciones:
= ¢/Registros de eliminacién por tipo de residuos?
Si_ NoX NA_
Observaciones:
c. Gestion de los controles de la Calidad
= ¢ Plan o programa general de control interno de la calidad?
Si No X NA

Observaciones:

= ¢Ficha - inventario de los materiales de control (identificacion, fabricante, marca, lote, uso,
caducidad, proveedor, etc)
Si NoX NA

Observaciones:
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= ¢ Estan establecidos los criterios de calidad de los resultados analiticos de todas y cada una de las
pruebas o exdmenes?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢El plan o programa de control de la calidad, asegura la calidad requerida documentalmente?
Si No NA X

Observaciones: No se cuenta con un programa de Control de la Calidad.

= ¢ Participacién en programas de evaluacién externa de la calidad?
Si X _No NA

Observaciones: La evaluacion externa de la calidad es realizada por el Instituto Nacional de Higiene.

» ¢Analizan los resultados de las evaluaciones externas los responsables de los examenes vy el
equipo cientifico del laboratorio?
SiX_No NA

Observaciones:

= ¢ Se archivan los resultados y los informes del andlisis de datos?

Observaciones:

= ¢ Registro y seguimiento de las acciones emprendidas?

Observaciones:

= ¢ Control de las temperaturas de refrigeradores y congeladores?
SiX_No NA

Observaciones:

d. Gestion de Reactivos

= ¢ Procedimiento de la gestion de reactivos?

Observaciones:

» ¢lInstrucciones de preparacion, de reconstitucion, de etiquetado y de empleo de los reactivos?
SiX No NA

Observaciones:
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= Lista de proveedores utilizados?
Si X _No NA
Observaciones:

= ¢Se cumplen las instrucciones del fabricante para su preparacion o reconstitucion?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢ Se controla y gestiona su caducidad?

Observaciones:

= ¢;Los reactivos reconstituidos se verifican antes de su uso y estan rotulados con la fecha de
reconstitucion y estabilidad?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢Los reactivos preparados en el laboratorio se verifican antes de su uso y estan rotulados con la
fecha de reconstitucion y estabilidad?
Si X No NA

Observaciones:

= ¢ Control de las condiciones de conservacion (tipo de envase, temperatura, luz, etc?
SiX_No NA
Observaciones:

= ;Se eliminan sistematicamente los reactivos caducados?
Si X No NA

Observaciones:

= (Estad informado el personal de las condiciones de almacenamiento, medidas preventivas e
instrucciones en caso de accidentes?
Si X _No NA

Observaciones:

= ¢ Los reactivos utilizados son de la calidad requerida?
SiX No NA

Observaciones:
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e. Compras

= ¢ Procedimientos de la gestion de Compras?

Observaciones:

Observaciones:

Observaciones:

Observaciones:

Observaciones:

Observaciones:

Observaciones:

SiX No_ NA_
» ¢Instrucciones para la aprobacion de proveedores?

SiX No_ NA__
= Listado de proveedores aprobados?

SiX No  NA_
= ¢ Control a la recepcién (cadena de frio)?

Si__ No___ NAX
= ¢Marcado de los productos recibidos y aprobados?

SiX No_ NA_
= ¢lnstrucciones y registro de las incidencias en el proceso de compras?

SiX No_ NA__
= ¢ Control del uso definido por el fabricante?

SiX No_ NA_
= ¢ Control de las condiciones de almacenamiento y de las fechas de caducidad?

Si X _No NA

Observaciones:

= ¢lInformacién al personal de las condiciones de almacenamiento, medidas preventivas,

instrucciones en caso de incidente, etc?

Observaciones:

SiX No___

NA
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= ;Control de las facturas de reactivos y materiales?
Si X _No NA

Observaciones:

f. Gestiéon de los archivos

» ¢ Procedimiento de gestion (registro, clasificacion, consulta, eliminacion, conservacion) de los
archivos?
SiX No NA

Observaciones:

= ;Lista de documentos archivados?

Observaciones:

= ;Condiciones adecuadas de los archivos adecuadas para la conservacién sin alteracién de los
documentos (soporte papel o informatico archivados?
Si X _No NA

Observaciones: Soporte en papel v digital

= Estad asegurada la confidencialidad de los datos de los pacientes (locales cerrados, acceso
limitado, etc)
Si X _No NA

Observaciones:

= ¢ Es facil y rapida la consulta de los archivos?
Si X No NA

Observaciones:

» ¢ Para los archivos informaticos hay un procedimiento de archivo establecido que evite la perdida
accidental de informacion?
Si No X NA

Observaciones:

» ¢ Esta asegurada una buena gestion de los archivos?

Observaciones:
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CUARTA PARTE: PROCESOS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

a. No conformidades

= ¢ Procedimiento de no conformidades?

Si No X NA
Observaciones:
=  ¢Registro y seguimiento de las no conformidades?
Si No X NA
Observaciones:
= ;Tratamiento de las no conformidades?
Ficha — registro de no conformidad
Accibn correctiva Seguimiento
Accibn correctiva Seguimiento
Observaciones: No se realiza tratamiento de No Conformidades.
= ¢/Andlisis de las no conformidades?
Si No X _NA
Observaciones:
= ¢/ Seguimiento de las acciones correctivas y preventivas implantadas?
Indicadores de calidad Auditoria Informes X Reuniones X
b. Reclamaciones y retroinformacion de usuarios o clientes
= ¢ Procedimientos para reclamaciones e iniciativas de usuarios o clientes?
Si No X _NA

Observaciones:

=  ;Se registran y documentan las correspondientes acciones correctivas o preventivas y sus
resultados finales?
Si No X NA

Observaciones:
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= ¢;Medios para el conocimiento de los requisitos de usuarios o clientes?
Si X No NA

Observaciones: Se utilizan los parametros establecidos para la atencion de usuarios y pacientes de acuerdo a

las Normas y Procedimientos.

= ¢Medios para las iniciativas del personal del laboratorio?

Observaciones:

= ¢;Medios para conocer y evaluar el grado de calidad percibida por usuarios o clientes?
Si No X NA

Observaciones:

» ;Se informa a usuarios o clientes de la atencidon y soluciones dadas a sus reclamaciones o
iniciativas?
Si No X NA

Observaciones:

c. Anadlisis y seguimiento de los datos de controles de calidad

= (El Coordinador o Coordinadores adjuntos analizan y explotan los resultados de los controles de

calidad de todos los procesos extraanaliticos (organizacion, gestion de recursos, preanaliticos,
postanaliticos)

Si No X_NA

Observaciones:

= (El Coordinador o Coordinadores adjuntos analizan y explotan los resultados de los controles
internos de calidad de todos los procesos analiticos?
Si X No NA

Observaciones:

= (Se analizan y explotan los resultados de los programas de evaluacién externa de la calidad
analitica y otras comparaciones interlaboratorios?
SiX_No NA

Observaciones:
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= ¢Las desviaciones en los controles internos de la calidad analitica cumplen los requisitos
establecidos o exigibles?
Si No NA X

Observaciones:

= ¢, Setoman y registran las acciones correctivas y preventivas para corregir esas desviaciones?
Si No X NA
Observaciones:

= ;Se tienen en cuenta los resultados de los controles de calidad en la eleccion de los métodos
analiticos?
Si X No NA

Observaciones:

= ;Se tienen en cuenta los resultados de los controles de calidad en la eleccion de los equipos y
sistemas analiticos?
SiX No NA

Observaciones:

= ;Lista de programas de evaluacion externa de la calidad con sus pruebas, en los que participa el
laboratorio?
Si X_No NA

Observaciones:

= (Se informa al resto del personal de las conclusiones de la explotacion de los datos de los

controles?
SiX No__ NA_
Observaciones:
» ;Seguimiento y verificacion de las acciones emprendidas?
Si_ NoX NA_
Observaciones:
d. Indicadores de la Calidad
= ¢Losindicadores de la calidad se han definido y se les hace el seguimiento?
SiX No__ NA

Observaciones:
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= ¢ Estan definidos los indicadores de la calidad en todos y cada uno de los procesos sometidos a
control de calidad?
Si X No NA

Observaciones:

» ;lInstrucciones y registros del calculo de los indicadores de calidad?
SiX_No NA

Observaciones:

= (Estan definidas las frecuencias de analisis y explotacion de los valores de los indicadores de
calidad?
Si_X No NA

Observaciones:

= ¢Los indicadores de calidad permiten juzgar la calidad de los procesos?
SiX No___ NA

Observaciones:

= ¢Los valores de los indicadores de calidad indican que los procesos cumplen con los requisitos u
objetivos de calidad establecidos?
SiX No_ NA

Observaciones:

= (;Se comunican al personal los resultados del seguimiento de los valores de los indicadores de
calidad?
SiX_No NA

Observaciones:

e. Auditorias

= . Procedimiento de auditorias internas?

Observaciones: No esta contemplada la realizaciéon de auditorias internas

= ;Cuestionario de auditoria interna del laboratorio?

Observaciones:
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= (Ellaboratorio dispone de personas formadas para las auditorias internas de calidad?

Si_ NoX NA
Observaciones:
» ¢;Plany calendario de auditorias internas?
Si_ NoX NA
Observaciones:
= ;Informes de las auditorias realizadas?
Si No X_NA

Observaciones:

= ;Los resultados de las auditorias, se comunican al Coordinador del Laboratorio?

Si No X NA

Observaciones:

= ¢Los resultados de las auditorias se comunican a todo el personal?
Si No _X NA

Observaciones:

= Las auditorias dan lugar a la elaboracién de un plan de acciones correctivas o preventivas?
Si No X_NA
Observaciones:

= ¢ Seguimiento y verificacion de las acciones emprendidas?

Observaciones:

f. Planes de mejora de la Calidad:

= ¢ Se fijan con la periodicidad que determina la norma adoptada los nuevos objetivos de la calidad?
Si__ NoX NA___
Observaciones:

33



= (Se elabora el plan o programa de mejora de la calidad de acuerdo a los nuevos objetivos de la

calidad?
Si__ NoXNA____
Observaciones:
» ¢ Cual es el origen de los programas de mejora de la calidad?
Auditorias Revision por la Coordinacion Andlisis de datos e Indicadores
No conformidades Reclamaciones __ Politicas del laboratorio Otros

= (Se hace el seguimiento de los planes de mejora de la calidad implantados? ¢Cémo se hace?
Especificar.
Si No X NA

Observaciones:

=  ;Se encuentran dificultades para el seguimiento de los planes de mejora de la calidad?.
Especificarlas.
Si No NA X

Observaciones:

= Se informa al personal de los planes de mejoras de la calidad, de su seguimiento y sus resultados
Si_ No___ NAX

Observaciones:
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QUINTA PARTE: ANALISIS DE LOS DATOS Y CONCLUSIONES

a.- Evaluacién Global

b. No conformidades

c. Observaciones

d. Conclusiones y plazo para las mejoras de las desviaciones observadas

Fechay firma del auditor y del RC o del responsable del area auditada
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Republica Bolivariana de Venezuela

CONALAMA
Programa Nacional de Lactancia Materna

ANEXO N° 5
NORMATIVA PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS
BANCOS DE LECHE HUMANA VENEZUELA

Caracas, julio de 2005



PRESENTACION.

Los Bancos de Leche Humana, representan para el Ministerio de Salud una
alternativa para no interrumpir la alimentacién natural en los nifios, nifias, menores de 2
afos, a su vez es un servicio que se proyecta a nivel de la comunidad intra y extra
hospitalaria, para la proteccién, promocion y apoyo de la lactancia materna. Llevandose
a cabo una serie de actividades como la extraccion, almacenamiento , procesamiento y
distribucion de la leche humana para atender a los recién nacidos de bajo peso al
nacer, prematuros, neonatos que se encuentren recluidos en las unidades de cuidados
intensivos, unidades de cuidados intermedios e inmediatos y que no pueden ser
colocados al pecho de su madre; lo cual garantiza una mejor calidad en la atencion
clinico nutricional, que se reflejara en un adecuado estado nutricional, un crecimiento y
desarrollo acorde a su edad. Asi como también en un menor tiempo de hospitalizacion y
por ende la obtencidbn de bajos costos en los presupuestos hospitalarios. Esta
alternativa forma parte de una estrategia basica para contribuir a disminuir la morbilidad
y mortalidad infantil en nuestro pais

Esta Normativa para el funcionamiento de los Bancos de Leche Humana tienen
como finalidad regular la instalaciéon y funcionamiento de estos servicios en todo el
territorio nacional, unificando las conductas y criterios, manteniendo la coherencia y
continuidad de las actividades que en ellos se llevan a cabo como es la adecuada
manipulacion de la leche humana; evitando la proliferacién desordenada y sin control de
bancos de leche que no atiendan objetivos y procedimientos uniformes y que puedan
asi contribuir a disminuir riesgo que puedan comprometer la calidad del producto y la
salud del lactante receptor.

La misma ratifica que la calidad de la leche humana ordefiada no debe ser
considerada como un fendbmeno casual, si no como el fruto de un esfuerzo consciente
que va desde el momento de la extraccion de la leche, de su almacenamiento y
procesamiento hasta llegar al consumidor, consumidora o receptor o receptora.

En nuestro pais contamos con varias experiencias que datan desde 1986 en el
Hospital Universitario de Caracas, en el Estado Apure en los inicios de la década de los
90 seguido por el Estado Bolivar y se ha ido extendiendo a otras estados del pais. Es
necesario destacar que este trabajo esta basado en la amplia experiencia de Brasil,
lider en Latinoamérica en lo referente a Bancos de Leche Humana y que a su vez
cuenta con el reconocimiento de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y el Fondo
de las Naciones Unida para la Infancia (UNICEF).

Estas normas estara sujeta a revisiones permanente por parte de nuestros
profesionales con experiencia en el manejo de estos servicios que iran acorde a la
dindmica de los conocimientos y avances cientificos que se generen en esta area.

Objetivo General.-
Establecer criterios técnicos y administrativos que regulen la organizacion vy

funcionamiento de Bancos de Leche Humana en establecimientos de salud
a nivel nacional.



Objetivos especificos.-

Establecer criterios de organizacion, infraestructura y acondicionamiento para el
funcionamiento de Bancos de Leche Humana.

Establecer criterios técnicos para el funcionamiento de Bancos de leche en cuanto a:
-Perfil del funcionario

-Seleccion, atencidon a donantes

-Conservacion, procesamiento de la leche humana

-Almacenamiento y distribucion de leche humana.

Facilitar lineamientos técnicos para procesar administrativamente y estadisticamente la
informacion que se produce en el Banco de Leche Humana a nivel nacional
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SECCION I.-
INFRAESTRUCTURA DE UN BANCO DE LECHE HUMANA
Caracteristicas de las instalaciones.-

El Banco de Leche debe estar ubicado en un lugar accesible a los servicios de
obstetricia y neonatologia, asi como los puestos de recoleccion, deben satisfacer las
siguientes condiciones basicas, en lo que respecta a las instalaciones:

1.-Locales: distantes de cualquier dependencia que pueda comprometer la calidad de la
leche procesada, almacenada, desde el punto de vista fisico quimico, y bacteriologico.
2.- Areas disponibles: suficientes y proporcionales al trabajo que se realiza con todos
los procesos que alli se ejecutan. Deben ser areas controladas.

3.-Abastecimiento de agua: atendiendo a los patrones de potabilidad vigentes, en
volumen suficiente a las necesidades operacionales del Banco de Leche Humana

4.- Ventilacion forzada a través de aires acondicionados.

5.-lluminacién: suficiente en todas las dependencias, respetando las especificaciones
de orden técnico.

6.- Areas de trabajo: los pisos, techos, paredes y divisiones, deben estar revestidos,
con material impermeabilizado, liso, sin presentar puntos de acumulo, construidos de
modo que faciliten las operaciones de limpieza e higiene.

7.-Deméas dependencias: vestuario, bafios y otros espacios, necesarios en el numero
proporcional y capacidad operacional.

8 -Los Bancos de Leche deben permitir el buen flujo operacional, evitando el cruce del
personal que labora en el mismo y del usuario.

Ambientey Local.-
Debe disponer de las siguientes areas:

Area de recepcion.-

En este espacio, el personal que labora en el banco de leche da instrucciones a la
donante acerca del procedimiento a seguir para la donacion. Al mismo tiempo se
realizan actividades de consejeria en lactancia materna.

Area de higienizacion de las donantes.-
En este lugar la donante procede al cambio de ropa, lavado de manos y mamas de
acuerdo a la pauta establecida para estos fines.

Area de extraccion o recoleccion de la leche.-
Es donde se lleva a cabo el proceso de extraccion de la leche humana, mediante la
técnica manual, o a través de medios mecanicos o eléctricos.

Area de almacenamiento o conservacion.-
En donde se somete la leche humana a procesos de refrigeracion y congelacion.



Area de procesamiento (laboratorio).-
En este lugar se somete la leche humana a un proceso de pasteurizacion para
garantizar su calidad desde el punto de vista bacteriologico.

Area de esterilizacion.-
Se procede a esterilizar el material que va a ser utilizado en el banco de leche, de
acuerdo a los estandares nacionales e internacionales establecidos.

Area de faena sucia.-
Lugar donde se procede a lavar e higienizar todo el material utilizado en el banco de
leche humana.

Dotacion minima.-

El Banco de Leche humano debe disponer del siguiente equipamiento:

. Material fungible permanente.

. Refrigerador, congelador.

. Pasteurizador, micro centrifuga.

. Esterilizador.

. Equipamiento o material para los controles de calidad tales como: mechero,
medios de cultivo, incubadora, tubos de ensayo para cada caso, buretas,
pipetas, reactivos para la acidimetria etc.

6. Equipo y materiales de oficina.

b wWN -

SECCION II.-
RECURSOS HUMANOS DEL BANCO DE LECHE.-

El personal que labora en el banco de leche humana, debe ser funcionario o funcionaria
de planta establecimiento de salud, donde estén ubicados dichos servicios y mantener
procedimientos y protocolos que cubran estandares minimos de funcionamiento
establecidos en la presente normativa. Debe contar con un personal minimo para su
funcionamiento:

Coordinador y/o Coordinadora del Banco de Leche Humana:

Debe tener conocimientos, experiencia en el area y atender todas las exigencias o
demandas relacionadas con el servicio y ser profesional del area de la salud,
capacitado en lactancia materna, consejeria en lactancia materna, manejo y
funcionamiento de banco de leche humana

Entre sus funciones debe cumplir: planificacién, supervision, evaluacion y seguimiento
de todo el funcionamiento del banco de leche, asi como la capacitacion del personal
bajo su cargo.

Auxiliares de Enfermeria o de Nutricion:
Deben tener capacitacion en lactancia materna, consejeria en lactancia materna ,
manejo y funcionamiento de banco de leche humana



Entre sus funciones debe cumplir: es responsable de todo lo relacionado con la parte
operativa del servicio, como por ejemplo: atencidn directa a las madres y donantes para
que estas cumplan las normas de higiene y manipulacion. Estar atenta al cumplimiento
de todo lo relacionado con las normas establecidas.

Camareras y/o Camarero:

Deba tener conocimientos basicos sobre lactancia materna, consejeria en lactancia
manejo, funcionamiento de banco de leche y normas de manipulacion de alimentos.
Entre sus funciones debe cumplir: es responsable de todo relacionado con la higiene y
limpieza del ambiente, esterilizacion de equipos y materiales a ser usados en el
servicio.

Todos los Bancos de Leche deben mantener contacto permanente con los servicios de:
Pediatria, Neonatologia, Infectologia, Enfermeria, Bioanalisis, Obstetricia, Nutricion,
entre otros.

Control Clinico y Sanitario del Personal.-

Los funcionarios del banco de leche humana deben ser sometidos a examenes
periddicos de salud.

Las donantes, sus hijos e hijas deben tener un estado nutricional y de salud controlado
regularmente por el equipo de salud del banco de leche humana.

La periodicidad de los examenes de salud de los funcionarios deben ser establecidas
de comun acuerdo entre el equipo de salud, el banco de leche humana y las
autoridades sanitarias competentes

SECCION 1l1.-
DEL FUNCIONAMIENTO:
El Banco de Leche Humana estara orientado por los siguientes criterios:

a).- Es un establecimiento sin fines de lucro, siendo prohibida la compra, venta,
adquisicién y distribucion de sus productos.

b).- Esta facultado para operar en forma Optima el excedente de la produccién lactea de
cada donante.

c)- Es responsabilidad de este servicio orientar, ejecutar y controlar las operaciones de
recoleccion, seleccion clasificacion, procesamiento, control clinico, control de calidad y
distribucion de la leche. Compete a los bancos de leche humana la promocion y
practica de la alimentacion natural o lactancia materna y asegurar la calidad de los
productos distribuidos.

d).- Debe disponer de un control de registros como por ejemplo: formularios , fichas,
que permitan el control diario de los productos recolectados y distribuidos, de las



donantes y receptores, asi como también los resultados de analisis de control de
calidad de los productos.

e).- Los registros deben permanecer a disposicién de la autoridad sanitaria de los
establecimiento de salud del Ministerio de Salud y Desarrollo Social.

f).- La Coordinadora y/o Coordinador de Bancos de Leche Humana debe enviar
periédicamente la relacion y contenido de la siguiente informacién al Programa Nacional
de Lactancia Materna-CONALAMA del Ministerio de Salud y Desarrollo Social:

1.- Numero total de receptores (nifios y nifias) atendidos(as), con los
respectivos diagndsticos y volimenes consumidos.(cc /onzas)

2.- Numero de donantes que asisten al servicio.

3.-Volumen total de leche recolectada, distribuida 'y desechada por cualquier
causa justificada. .(cc /onzas)

4.- Resumen de control de calidad de la leche.

5.- Donantes con enfermedades de notificacion obligatoria.

6.-Cualquier otro dato de interés para el registro sanitario y epidemioldgico del
Ministerio de Salud.

7.- La supervision técnica sera ejercida por el Programa Nacional de Lactancia
Materna- CONALAMA, que posee la competencia para tales fines.

8.- La vigilancia operativa del banco de leche humana es responsabilidad del
establecimiento de salud, bajo la supervision de la Direccién Regional de Salud
que corresponda.

SECCION V.-
SELECCION DE LAS DONANTES

De las donantes y las donaciones:

1.- Las donantes seleccionadas deben ser mujeres saludables de acuerdo a evaluacion
médica, en periodo de lactancia, que presenten secrecion lactea superior a las
necesidades de su hijo, clinicamente comprobada y que esté dispuesta a donar el
exceso a libre voluntad, asi como también aquellas madres que tengan a su hijo y/o hija
internado en las Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales.

2.- Las donantes potenciales deben ser evaluadas verbalmente y por escrito y se les
debe administrar material de informacion sobre: nutricidén, caracteristicas de los grupos
de alto riesgo, o actividades que las pueden colocar en riesgo de transmision de
enfermedades a través de la sangre.

Criterios de Exclusion.-

Seran consideradas no aptas para las donaciones, a criterio médico:

a.-Las portadoras de enfermedades como el VIH/ SIDA, Sifilis, Hepatitis.

b. Las que presenten sefales de estado de desnutricion.

c.-Las que hayan recibido transfusion de sangre, o productos sanguineos tales como
concentrados plaquetarios globulares dentro de los ultimos 12 meses o las que estén
con tratamiento de quimioterapia y radioterapia

d.- Las que hayan recibido trasplantes de érganos y tejidos dentro de los dltimos 6
meses.



e.-. Consumo regular de mas de 2 onzas de licor de alto grado de concentracion
alcohdlica o su equivalente en 24 horas.

g-. Uso regular de medicacion auto prescrita. Con respecto a las prescripciones
médicas continuas es aceptable la insulina, hormonas de reemplazo tiroideo,
progestina como unico método de planificacion familiar.

h.- Uso regular de megadosis de vitaminas y/o preparaciones herbales con principios
activos farmacolégicos

I-. Vegetarianas estrictas que no son suplementadas con vitaminas

j.- Consumo de productos tabaquicos y/o drogas ilegales no prescritas

Seleccién de las donantes.-

Las donantes potenciales deben ser excluidas baséandose en lo siguiente:

1.- Historia de hepatitis, enfermedades sistémicas, cualquier clase de infecciones
cronicas (VIH/SIDA, Sifilis, TBC) seran suficientes para excluir a las donantes.

2.- Tener una pareja sexual nueva en los ultimos 12 meses y que presente riesgos de
VIH/Sida, Sifilis o Hepatitis, alguien con hemofilia, que se sospeche el uso de agujas
para inyectarse drogas ilegales no prescritas.

3.- Madres que en los ultimos 12 meses haya tenido tatuajes, percing, o que sospeche
que haya sido pinchada accidentalmente con una aguja contaminada.
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SUSPENSION TEMPORAL COMO DONANTE.- ( esto debe ser incluido en el item
del personal del banco de leche)
Las donantes deben reportar al personal del Banco de Leche todas las infecciones
activas incluyendo las del grupo familiar.
1.- Las donantes activas deben ser temporalmente suspendidas de acuerdo a las
siguientes condiciones:

a) Durante cualquier infeccion aguda incluyendo mastitis clinica e infecciones por
hongos o moniliasis en el pezon.

b) Durante cuatro semanas siguientes a un caso de rubéola en su hogar.

d) Durante la reactivaciéon de una infeccion latente con virus simple de herpes
simple o varicela soster.

e) Durante un periodo de 12 horas siguientes al consumo de bebidas alcoholicas.

2. Debe ser reportado el consumo de cualquier medicacion prescrita 0 no, incluyendo
vitaminas, remedios homeopéaticos y herbales.

3.- Las donantes que tienen percing o tatuajes o han sido pinchadas accidentalmente
con agujas contaminadas deben ser temporalmente descalificadas por 12 meses y para
ser incluidas nuevamente se requerird de un examen serolégico

Nota: Agujas de acupunturas estériles o desechables no deben ser tomadas en cuenta.
Después de una suspension temporal la donacion de esa leche sera recibida de
acuerdo al criterio medico

PRUEBAS SEROLOGICAS.-
Para beneficio del receptor, cada donante debe ser evaluada serolégicamente para

VIH, VDRL, antigeno de superficie de hepatitis B y C, sifilis en un periodo no mayor a 6
meses antes de la primera donacion.



Las pruebas deben ser realizadas por un laboratorio certificado en algunas areas
geograficas donde ciertas enfermedades son endémicas puede ser recomendadas
algunas pruebas de evaluacién adicionales tales como: TBC, Chagas, Fiebre Amarilla,
Paludismo. (Debe ir en control de calidad).

Con cualquier resultado positivo de una prueba serologica, aunque pueda ser falso
positivo la donante debe ser excluida. Cualquier leche de esta donante potencial que ha
sido mantenida en el Banco de Leche debe ser dispuesta como un material de riesgo
biolégico de acuerdo a los protocolos de la institucién para estos casos.( incorporar
como capitulo aparte el manejo d edesechos biologicos) SP

LAS DONACIONES.-

La leche materna de la donante debe ser destinado para su propio hijo. Cuando la
leche de la madre es también destinado a otros nifios se debe asegurar que la donacion
sea exclusivamente el excedente, con énfasis especial en los nifios de bajo peso al
nacer.

EDUCACION DE LA DONANTE Y PROCEDIMIENTO

Para asegurar la mas alta calidad de la leche donada, las donantes deben ser
instruidas en Consejeria en Lactancia Materna y en los métodos apropiados para la
recoleccion higiénica, manipulaciéon, almacenamiento y transporte de leche
humana.(incorporar los aspectos de la capacitacion).

INSTRUCCIONES ESCRITAS.-(Revisar)

Las instrucciones escritas que se le suministren a la donante deben abarcar:

1.- Técnicas de higiene y limpieza para la recoleccién de la leche incluyendo:

a) Higiene de los anexos de las bombas extractoras.

b) Lavado de manos

c) Envases apropiados para el almacenamiento de la leche donada

d) Manipulacion de los envases de leche.

2) Epocas o periodos cuando deban evitar la donacion, y saber identificar habitos y
estilos de vida que puedan excluirla como una donante elegible.

3) Identificacion de la leche donada, la cual debe incluir la identificacion de la donante y
la fecha de la recoleccion.

4) Congelamiento y almacenamiento de la leche al Banco.

5) Transporte o traslado al Banco.

SECCION VI.-
SELECCION DE LOS RECEPTORES O PACIENTES.-

Toda leche suministrada debe estar procesada térmicamente al menos que los
requisitos o caracteristicas fisioldgicas del paciente requieran leche fresca congelada.
(incluir en procesamiento)

La leche donada se debe recolectar por separado, procesada y distribuida (capitulo 5)
para recién nacidos prematuros y otros receptores.



La leche humana donada en un banco debe ser distribuida solo bajo prescripcion.

La leche deber ser adecuadamente prescripta para el tratamiento de varias condiciones
médicas, y se incluye sin limitacién alguna a:

1.- Prematuridad

2.- Bajo peso.

3.-Mala absorcion.

4.- Intolerancia alimentaria.

5.- Deficiencia inmunolégica.

6.- Tratamiento nutricional post - operatorio.

En el caso de que el banco de leche tenga suficiente leche donada que cubra
totalmente las necesidades de los pacientes, esta puede ser suministrada bajo
prescripcion en los siguientes casos o situaciones, y a decision del Coordinador del
Banco.

1.- Interrupcion o suspension temporal de la lactancia por cualquier circunstancia..

2.- Enfermedades de la madre que requiera una interrupcion temporal de la lactancia
materna.

3.- Si existe algun riesgo por parte de la madre bioldgica que afecte al bebe

4.- Muerte de la madre.

En las situaciones que la leche del banco no es suficiente para suplir las necesidades
de estos receptores se puede contactar otros bancos de leche, para asistir en el
suministro de la leche. Si existe imposibilidad de localizar donantes adicionales, la leche
suministrada debe ser bajo prioridades y necesidades basicas del receptor.

La decision debe ser tomada por la coordinador (a) y el Médico Director, basado en el
diagnéstico del paciente, severidad de la enfermedad, disponibilidad del tratamiento
alternativo e historia de uso previo de leche.

RECORD DEL BANCO DE LECHE.-

1) Record de las Donantes:
Debe incluir:
a) Inicialmente la donante debe tener:
- Historia médica.
- Historia de enfermedades transmisibles.
- Historia nutricional.
- Historia de sus habitos de vida, incluyendo el uso de tabaco y alcohol.

b) Confirmacion de los exdmenes con serologia negativa en los tests de: HIV-1,
HIV-2, HTLV, Hepatitis B y C, Sifilis y a algunos otros examenes adicionales,
requeridos individualmente por el banco. Ejem. TBC.

c) Cuidados de la salud que tengan relacion con la donante y su infante.

d) Fecha de nacimiento y edad gestacional del hijo de la donante.

e) (Alog) de cada donacion

2) Cada donante debe tener asignado un numero de identificacion.
3) El record de la donante y su identificacion o historia debe ser tratado de manera
confidencial.



RECORD ADMINISTRATIVO.-

Esto debe incluir lo siguiente:

1.- Identificacion de la donante, lo cual debe estar especificado en cada pool.

2.- Informacién basica del lote que incluya, fecha de tratamiento de la leche, tiempo y
temperatura que se utilizo en el procesamiento térmico de la leche.

3.- Resultado de los tests bacterioldgicos por lotes después del pool y del tratamiento
térmico.

4.- Temperaturas de las congeladoras, refrigeradores e incubadora.

5.- Record de calibracion de todos los equipos.

6.- Registro financiero del banco de leche.

RECORD DE LOS RECEPTORES.

Esto debe incluir:

1.- Nombre del médico que indica la orden en el hospital.

2.- Informacién del nimero y cantidad de leches suministradas a los pacientes.

3.- Otras informaciones que sean pertinentes, tales como: diagnosticos y tratamiento
meédico del pacientes cuando este disponible.

Suspensién temporal como donante.-
El personal del banco de leche humana debe determinar en las donantes las
infecciones activas incluyendo las del grupo familiar.

1.- Las donantes activas deben ser temporalmente suspendidas de acuerdo a las
siguientes condiciones:
a) Durante cualquier infeccion aguda incluyendo mastitis clinica e infecciones
por hongos o moniliasis en el pezon.
b) Durante cuatro semanas siguientes a un caso de rubéola en su hogar.
d) Durante la reactivacion de una infeccién latente con virus simple de herpes
simple o varicela zoster.
e) Durante un periodo de 12 horas siguientes al consumo de bebidas
alcohdlicas.
2. Debe ser reportado el consumo de cualquier medicacion prescrita 0 no, incluyendo
vitaminas, remedios homeopaticos y herbales.
3.- Las donantes que tienen percing o tatuajes o han sido pinchadas accidentalmente
con agujas contaminadas deben ser temporalmente descalificadas por 12 meses y para
ser incluidas nuevamente se requerira de un examen serologico.

Nota: Agujas de acupunturas estériles o desechables no deben ser tomadas en cuenta.
Después de una suspension temporal la donacién de esa leche sera recibida de
acuerdo al criterio medico

Pruebas Seroldgicas.-
Para beneficio del receptor, cada donante debe ser evaluada serolégicamente para
VIH/SIDA, Sifilis, antigeno de Superficie de Hepatitis B y C, Sifilis en un periodo no

mayor a 6 meses antes de la primera donacion.

Las pruebas deben ser realizadas por un laboratorio certificado, en algunas areas
geograficas donde ciertas enfermedades son endémicas pueden ser recomendadas



algunas pruebas de evaluacion adicionales tales como: TBC, Mal de Chagas, Fiebre
Amarilla, Paludismo.

Con cualquier resultado positivo de una prueba serologica, aunque pueda ser falso
positivo la donante debe ser excluida. Cualquier leche de esta donante potencial que ha
sido mantenida en el Banco de Leche debe ser dispuesta como un material de riesgo
bioldgico de acuerdo a los protocolos de la institucion para estos casos.

Las donaciones.-

La leche materna de la donante debe ser destinada para su propio hijo o hija. Cuando
la leche de la madre es también destinada a otros nifio y/o nifia se debe asegurar que la
donacion sea exclusivamente el excedente, con énfasis especial en los nifios y/o nifias
de peso bajo al nacer.

Educacién de la donante y procedimiento

Para asegurar la més alta calidad de la leche donada, las donantes deben ser
instruidas en las técnicas de amamantamiento adecuado y en los métodos apropiados
para la recoleccién higiénica, manipulacion, almacenamiento y transporte de leche
humana.

Instrucciones Escritas.-

Las instrucciones escritas que se le suministren a la donante deben abarcar:

1.- Técnicas de higiene y limpieza para la recoleccion de la leche lo cual incluye:

a) Higiene de los anexos de las bombas extractoras.

b) Lavado de manos

c) Envases apropiados para el almacenamiento de la leche donada

d) Manipulacion de los envases de leche.

2) ldentificar habitos y estilos de vida que puedan excluirla como una donante
elegible.

3) Identificacion de la leche donada, la cual debe incluir el nombre de la donante y la
fecha de la recoleccion.

4) Congelamiento y almacenamiento de la leche humana en el hogar.

5) Transporte o traslado de la leche extraida al banco de leche humana.

SECCION V.-
SELECCION DE LOS RECEPTORES O PACIENTES.-

Toda leche suministrada debe estar procesada térmicamente al menos que los
requisitos o caracteristicas fisiolégicas del paciente requieran leche fresca congelada.
La leche donada se debe recolectar por separado, procesada y distribuida para recién
nacidos prematuros y otros receptores.

La leche humana donada en un banco debe ser distribuida solo bajo prescripcién
médica o del nutricionista.



La leche deber ser suministrada para el tratamiento de varias condiciones médicas, se
incluye sin limitacion alguna las siguientes situaciones:

1.- Prematuridad

2.- Bajo peso.

3.- Mala absorcion.

4.- Intolerancia alimentaria.

5.- Deficiencia inmunoldgica.

6.- Tratamiento nutricional post - operatorio.

En el caso que el banco de leche tenga suficiente leche donada que cubra totalmente
las necesidades de los pacientes, esta puede ser suministrada bajo prescripcion en los
siguientes casos o0 situaciones, y a criterio técnico del coordinador o coordinadora del
banco exclusivamente en el ambito del establecimiento de salud:

1.- Interrupcion o suspension temporal de la lactancia por cualquier circunstancia.

2.- Enfermedades de la madre que requiera una interrupcion temporal de la lactancia
materna.

3.- Si existe algun riesgo por parte de la madre biologica que afecte al bebe

4.- Muerte de la madre.

En las situaciones que la leche del banco no es suficiente para suplir las necesidades
de estos receptores se puede contactar otros bancos de leche, para cubrir las
necesidades de suministro de leche. Si existe imposibilidad de localizar donantes
adicionales, la leche suministrada debe ser bajo prioridades y necesidades basicas del
receptor.

SECCION VI.-
SISTEMA DE REGISTRO
1) El sistema de registro debe incorporar:

d) Informacion sobre caracteristicas individuales: (nombre, edad, paridad, estado
civil,

Informacion médica.

Antecedentes de enfermedades transmisibles.

Antecedentes nutricionales

Antecedentes de habitos de vida, incluyendo el uso de tabaco ,alcohol,

y/o drogas ilegales no prescritas

e) Confirmacion de los examenes con serologia negativa en los tests de: VIH/SIDA-
1, VIH/SIDA-2, HTLV, Hepatitis B y C, Sifilis y a algunos otros examenes
adicionales, requeridos individualmente por el banco. Ejemplo. TBC.

f) Cuidados de la salud que tengan relacién con la donante y su infante.

2) Cada donante debe tener asignado un nimero de identificacion.

3) El record de la donante y su identificacion o historia debe ser tratado de manera
confidencial.



Record Administrativo.- (Procedimientos administrativos de rotulacion y/o
identificacién del producto

Esto debe incluir lo siguiente:

1.- Identificacion de la donante, lo cual debe estar especificado en cada pool.

2.- Informacién basica del lote que incluya, fecha de tratamiento de la leche,
tiempo y temperatura que se utilizé en el procesamiento térmico de la leche.

3.- Resultado de los tests bacteriolégicos por lotes después del pool y del
tratamiento térmico.

4.- Temperaturas de las congeladoras, refrigeradores e incubadora.

5.- Record de calibracion de todos los equipos.

Record de los receptores.
Esto debe incluir:

1.- Nombre del médico que indica la orden en el establecimiento de salud.

2.- Informacién del nimero y cantidad de leches suministradas a los pacientes.

3.- Otras informaciones que sean pertinentes, tales como: diagnosticos y tratamiento
meédico del pacientes cuando este disponible

SECCION VII.-
DEL CONTROL DE CALIDAD.

- Los bancos de leche humana deberan contar con un laboratorio acreditado por el
organo competente del Ministerio de Salud y Desarrollo Social que sera responsable
por los controles de calidad de sus productos, que debe estar ubicado dentro de la
misma institucion.

- En lo que se refiere a patrones de calidad, procedimiento para la recoleccion de
muestras, muestreo y metodologia de andlisis, deben ser observados y dispuestos en
las normas aprobadas por el érgano competente del Ministerio de Salud y Desarrollo
Social.

- Los productos pasteurizados deben ser sometidos a controles de calidad, segun los
criterios previstos en el item anterior.

Procesos que garantizan la calidad de la leche humana en el banco de leche.-

Los procesos que garantizan la calidad de la leche humana son: indice de acidez
Dornic, crematocrito, pasteurizacion y control bacterioldgico. Antes de realizar estos
procedimientos es indispensable el trasvasamiento de la leche el cual consiste en
trasegar, en el campo de la llama de un mechero la leche cruda a otro envase
previamente estéril y rotulado. Luego de este procedimiento se realiza lo siguiente:

1.- Extraer de cada uno de los envases las alicuotas para la determinacion del indice de
Acidez Dornic y Crematocrito.



2.- Los procesos antes indicados deben realizarse previo a la pasteurizacion.

3.- Realizar la pasteurizacion.

4.-Extraer alicuotas de cada uno de los envases con leche pasteurizada para control
bacterioldgico.

5.- Realizar el control bacterioldgico.

indice de Acidez Dornic.-

- El funcionario encargado de realizar esta actividad debe usar bata, gorro, tapa-
boca y guantes desechables.

- Se extraen de cada envase tres alicuotas de 1 ml de leche cada una.

- Se colocan en sus respectivos tubos de ensayos previamente identificados.

- Se deben colocar conjuntamente con su rejilla en agua fria con temperatura de 5
a 7 °C mientras se realiza el procedimiento.

- Se toma el tubo de ensayo y se le coloca una gota Fenolftaleina al 1% y se titula
con hidréxido de sodio (NaOH) gota a gota hasta obtener una coloracién rosada
muy tenue casi imperceptible. En este momento se hace la lectura en ml que se
consumié para neutralizar la leche.

- Se reporta en grados Dornic, siendo su escala del 01 al 08, considerandose el
valor medio de acidez alrededor de 03 a 04 Grados Dornic.

- Cuando se obtengan resultados por encima de 08° Dornic se debe eliminar el
contenido del envase de donde fue extraida la muestra.

Nota: Cuando se cuenta con un acidimetro la lectura se reporta en grados Dornic,
de lo contrario los resultados se expresan en ml de NaOH, utilizandose una bureta,
una fiola y un soporte universal mas los reactivos aqui sefialados.

Crematocrito.-

- El funcionario encargado de realizar esta actividad debe usar bata, gorro, tapa-
boca y guantes desechables.

- Se procede a extraer un ml de leche de cada envase, y se coloca en un tubo de
ensayo previamente identificado.

- Se procede a colocar estos tubos de ensayo con su respectiva rejilla en un
envase de agua con temperatura de 40 a 45°C mientras se realiza el
procedimiento.

- Luego se toman tres capilares de cada tubo de ensayo y se centrifugan por 15
minutos.

- Se procede a realizar la lectura con una regla milimetrada, la cual mide el tamafio
de la columna de crema y el tamafio del total del producto (columna de cremay
columna de suero mas crema)

- Luego se procede a aplicar la formula correspondiente.

Tenor de crema =
Columna de Crema (en mm) x 100 =% de Crema
Columna total del producto (en mm)

Tenor de grasa =
Tenor de Crema (%) — 0,59 =% de grasa




1,46

Energia =
66,8 x Tenor de Crema (%) + 290 = Kcal/litro.

- El resultado indica contenido de grasa en 100cc del producto y contenido
caldrico en un litro de leche.

Este procedimiento se conoce también como control fisico-quimico de la leche humana
en el banco de leche.

Pasteurizacion.-

- Programar el pasteurizador a una temperatura de 62.5°C.

- Constatar que el pasteurizador se estabilizo a la temperatura programada.

- Colocar los envases tapados con igual cantidad de volumen de leche en el
interior del pasteurizador, junto con el envase testigo o control el cual debe estar
colocado en el centro del pasteurizador.

- El envase testigo debe ser preparado previamente con tapa perforada para
colocar el termdémetro. Esta medicion debe realizarse al momento en que la
curva de precalentamiento alcance los 62.5 °C.

- El nivel del agua en el pasteurizador debe ser superior al contenido de leche del
envase.

- Observar y esperar que se desarrolle la curva de pre-calentamiento, la cual varia
de acuerdo al numero de envases y el volumen de la leche.

- Luego de finalizada la curva de pre-calentamiento se procede a medir el punto
frio en el envase testigo o control que se encuentra colocado en el centro del
pasteurizador.

- El punto frio se mide con un termometro el cual debe ser colocado en el frasco
testigo de manera que aproximadamente el 25% del volumen de la leche este
por debajo del punto de medicion del termémetro (en el ler tercio del frasco
partiendo de abajo hacia arriba).

- Después de la medicién del punto frio se procede a contabilizar los 30 minutos
de pasteurizacion.

- Luego de finalizar los 30 minutos se retiran los envases y se procede
inmediatamente al enfriamiento.

- El enfriamiento consiste en sumergir los envases en agua con hielo a una
temperatura de 0 a 5 °C, el enfriamiento de la leche se determina midiendo el
calor residual en el agua que debe ser 4°C por encima de la temperatura de
enfriamiento inicial.

Control bacteriolégico.-

- El funcionario encargado de realizar esta actividad debe usar bata, gorro, tapa-
boca y guantes desechables.

- Se procede en el campo de la llama de un mechero a tomar una alicuota de 4
ml de cada envase de leche pasteurizada.

- Esta alicuota se coloca en un tubo de ensayo que contiene en su interior un
tubo de Durhan més el medio de cultivo Verde Brillante.



Se toma el envase con una mano y se abre la tapa con los dedos indice y pulgar
de la otra, la tapa se adosa a la pared del envase con la misma mano o se puede
colocar a un lado del envase en el area del campo de la llama, luego se pasa la
leche al recipiente, se tapa, rotula y se procede a congelarlo inmediatamente.
Todo producto procesado, almacenado sera obligatoriamente rotulado y
etiquetado. Las etiquetas deberan contener la siguiente informacion:
Identificacion de la donante, clasificacion de la leche, lugar y fecha de la
recoleccion, condiciones de pre-almacenamiento, datos del recién nacido.

En caso de estar autormatizado tendra solo el cédigo que permitira

identificar esta informacion.

Luego se coloca la siembra en una incubadora a una temperatura de 36°C y se
obtienen los resultados a las 48 horas.

Si se observa turbidez en el medio de cultivo y presencia de gas dentro del tubo
de Durhan, el resultado es positivo. Esta muestra positiva debe ser sembrada
para identificar el microorganismo presente.

Los envases, posterior a la extraccion y siembra de la muestra deben ser
congelados inmediatamente y no debe ser usada la leche hasta que no se
obtenga el resultado bacteriolégico.

SECCION VIII.-

PROCEDIMIENTOS PARA EL ALMACENAMIENTO DE LA LECHE.-

Procedimiento previo ala conservacion de la leche:

En el caso de que exista bombas extractoras eléctricas, se procedera de la
siguiente forma. Luego de apagar la maquina extractora se anotara la cantidad
de leche donada, el tipo de leche, la hora y fecha, ademas de los datos
particulares de la donante.

Se toma el envase con una mano y se abre la tapa con los dedos indice y pulgar
de la otra, la tapa se adosa a la pared del envase con la misma mano o se
puede colocar a un lado del envase en el area del campo de la llama, luego se
pasa la leche al recipiente, se tapa, rotula y se procede a congelarlo
inmediatamente. La rotulacién se realizara de acuerdo a lo descrito en el aparte
referido al control bacterioldgico.

Procedimientos para conservacion de la leche

La leche no debe ser almacenada con ningun otro producto hospitalario como:
vacunas, medicamentos, muestras de laboratorio, entre otros.

Si no va ser utilizada inmediatamente, la leche cruda debe ser congelada a -
18°C, por un periodo no mayor de 21 dias.

En caso que la leche cruda sea refrigerada, deberd ser a temperatura de 5°C,
solo por 24 horas.

Si la leche ha sido pasteurizada, puede ser congelada a -18°C de 6 a 12 meses.

Enfriamiento.-

Se prepara un envase con agua Y hielo.



- Se coloca un termémetro de inmersion. La temperatura del agua debe estar
entre 0y 5°C.

- Se colocan los envases con la leche materna en el agua fria inmediatamente
después de finalizar los 30 minutos de pasteurizacion.

- Al ascender la temperatura de 5 a 7 °C por encima de la temperatura de inicio,
se procede a extraer los envases del agua con hielo. El enfriamiento de la leche
se determina midiendo el calor residual en el agua que debe ser 4°C por encima
de la temperatura de enfriamiento inicial.

Procedimiento para distribuir la leche.-

- Se distribuye de acuerdo a indicacién médica.

- Se descongela en agua o a temperatura de refrigeracion a 5°C.

- Se procede a envasarla segun el caso, en inyectadoras 0 vasitos estériles,
identificandolos con el nombre del paciente, servicio, hora y fecha.

SECCION VIII.-
PROCEDIMIENTOS EN EL BANCO DE LECHE HUMANA .-

Los procedimientos empleados en los bancos de leche humana deben ser revisados
anualmente por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social conjuntamente con personal
experto en el area y otros especialistas involucrados e interesados en aportar sobre
esta materia. Para los procedimientos de rutina de esterilizacion e higiene de
materiales, donantes y control sanitario del personal que labora en el banco, se
especifica lo siguiente:

Procedimiento para la esterilizacion del material en el servicio de banco de leche
humana

Equipo liviano:

- Remojar el equipo que se utiliza en el servicio en una solucion jabonosa.

- Lavar el equipo con cepillo de uso exclusivo para el material del banco de leche
humana.

- Enjuagar el material en agua corriente del grifo.

- Dejar escurrir y secar en un campo limpio.

- Separar los materiales de acuerdo con el tipo y lugar de esterilizacion (Central de
Suministros o en el servicio propiamente dicho).

- En el servicio de banco de leche humana se procede a envolver el material con
el papel estraza y colocarle cinta testigo e identificarlo. En el caso de Central de
Suministros ademas de envolver el material con las especificaciones antes
descritas, se debe depositar en una funda exclusiva para estos fines, identificarlo
y colocarle también cinta testigo.

- Llevar un cuaderno de control donde se anotara tipo de material, cantidad, fecha,
nombre de quién prepard y entregd a Central de Suministros.

- Eltipo y tiempo de esterilizacion dependera del equipo a utilizar.



Guardar el material que no va ser usado inmediatamente, en un gabinete
exclusivo para este fin.

Cuidar que el material recientemente esterilizado este en el fondo del gabinete y
los antiguos al frente. Observando las fechas de vencimiento de la esterilizacion,
identificando el tipo de material. Siendo el periodo de vida atil 8 dias.

Procedimientos de higiene a cumplir por el personal y las donantes del banco de

leche

Asistente de Nutricién o Auxiliar de enfermeria.

Retirar prendas, relojes, zarcillos y esmalte de ufias.

Deben usar el uniforme respectivo. Colocar gorro y tapabocas.

Abrir el chorro, lavar las manos, antebrazos y ufias cuidadosamente con agua y
jabén. Remover suciedades de las ufias con cepillo.

Secarse las manos con papel absorbente o esterilizado, sin frotar ni deslizar.
Cerrar el chorro con el papel que se secdé las manos y desecharlo
inmediatamente.

Colocarse los guantes.

Donantes:

Retirar prendas, relojes, zarcillos y esmalte de uias.

Colocar gorro, si presenta infeccidn respiratoria debe usar tapaboca.

Quitarse la blusa 6 ropa si es necesario, el sostén y otros accesorios que pueda
tener.

Abrir el chorro, lavar las manos, antebrazos y uiias cuidadosamente con agua y
jabén. Remover suciedades de las ufias con cepillo (el jabén puede ser en
pastilla, no usar si esta en remojo, 0 en su defecto jabon liquido adecuado para
estos fines).

Lavarse el pezon y la areola con agua y jabon (esto solo una vez al dia).
Proceder a secarse las manos con papel absorbente o estéril.

Cerrar el chorro con el papel que se seco las manos y desecharlo
inmediatamente.

Proceder a colocarse la bata limpia, con la abertura hacia delante y amarrar
bien.

Luego de estos dar inicio al procedimiento de extraccién o recoleccion de
acuerdo a los siguientes pasos:

Procedimientos para la orientacion y apoyo de las madres donantes.

Técnicas del masaje:

El personal debe usar guantes desechables.

Explicar a la donante la importancia del masaje antes de la extraccién. El masaje
ayuda al vaciamiento homogéneo de la mama y mejora el reflejo de eyeccién de
la leche.



Masajear de forma suave y con toques delicados toda la mama desde la areola
hasta el torax realizando movimientos circulares.

Sostener la mama con una mano y con la otra realizar el masaje.

Frotar suavemente la piel de la mama con la punta de los dedos desde el térax
hacia la areola. Esto facilita la ereccion del pezon y a su vez el reflejo de la
eyeccion.

Iniciar proceso de extraccion.

Técnica de extraccion manual:

Explicar a la madre la técnica de extraccion manual. Enséfiele a hacerlo ella
misma. Debe colocar la mano en forma de C (dedo pulgar por encima de la
areola y el resto de los dedos por debajo de la mama).

Si la madre tiene otra técnica de extraccion y logra el vaciamiento efectivo de la
mama puede seguir utilizandola.

Disponer del material estéril sobre la mesa (campo o papel estéril, frasco semi-
tapado).

Realizar una presibn suavemente para promover la salida de la leche,
desechando las primeras gotas en un papel o en un envase destinado a tal fin.
Colocar el frasco destapado debajo de la areola y colocar la tapa del frasco en la
mesa con la parte estéril hacia arriba (volteada).

Evitar presionar el pezdén. Este procedimiento puede causar traumatismos y
obstaculiza la salida de leche.

Repetir la extraccion cuantas veces sea necesario segun criterio de la donante.
Rotular el envase e identificar de acuerdo a los criterios de rotulacion del Banco
de Leche Humana.

Extraccién con bomba mecéanica:

Disponer del material estéril sobre la mesa (bomba, frasco y papel estéril).
Explicar e indicar los procedimientos higiénicos a realizar en manos y mamas de
la donante y explicar las técnicas de extraccion de la leche. El método debe estar
a criterio de la donante.

Explicar las técnicas del masaje conforme a lo descrito anteriormente.

Iniciar con extraccion manual vaciando un poco la mama.

Colocar la bomba mecanica siguiendo el instructivo de uso. No usar bombas de
extraccidn con perilla de caucho.

Identificar el frasco, de acuerdo a lo establecido en la rotulacion

Lavar con agua y jabon la bomba inmediatamente después de su uso.

Esterilizar la bomba para ser utilizada nuevamente

Extraccién con bomba eléctrica:

Colocar el material estéril sobre la mesa

Explicar la técnica de extraccion de la leche (recordar el método a criterio de la
donante) y ensefar técnicas de masajes.

Masajear las mamas de acuerdo a las normas establecidas.

Iniciar con extraccibn manual vaciando un poco la mama, descartando las
primeras gotas en papel o envases destinados para tal fin.



- Proceder a conectar los anexos de la maquina y explicar a la madre su
funcionamiento.

- Con una de las manos sostener la mama y con la otra mano colocar el acoplador
en la mama, haciendo una leve presion.

- Colocar el pezon en el centro del acoplador (campana).

- Iniciar el proceso, la presion debe ser suficiente para promover una ereccion leve
del pezon.

- El funcionario debera observar si la leche esta fluyendo normalmente. En caso
negativo retomar los masajes.

- El criterio de extraccidn sera de mutuo acuerdo con la donante.

- Desconectar los anexos y cerrar el frasco.

- Proceder a trasvasar la leche a otro envase estéril en el campo de la llama de un
mechero. ldentificarlo de acuerdo a los criterios establecidos de rotulacion.

- Enjuagar los acopladores con agua limpia repetidas veces, inmediatamente
después de su uso.

- Todo este material debe ser sumergido en solucién jabonosa (detergentes),
hasta el momento de su lavado.

Extraccion en el area de hospitalizacion

- Explicar a la madre la importancia de donar su leche (esto previa comprobacion
de suficiente secrecion lactea que cubra las necesidades en primer lugar de su
hijo)

- Entregar el material estéril a la donante (los envases)

- ldentificar el frasco de acuerdo a los criterios de rotulacion ya establecidos.

- Indicar a la donante la importancia de la higienizacion de las manos y de la
mama, previa al proceso de extraccion.

- Explicarle las técnicas de extraccion y que ella escoja

- Explicar y adiestrar a la donante en las técnicas de masaje ya descritas.

- Almacenar la leche de acuerdo a criterios establecidos para estos fines.

Extraccion de leche en el hogar:

- Realizar lavado de manos con agua y jabén y cepillado de las ufias antes de
cada extraccion.

- Explicar a la donante que esta conducta evita riesgo de contaminacion de la
leche.

- Secar las manos y mamas con una toalla limpia.

- Evitar conversar durante la extraccion, si se trata de la técnica manual.

- Al realizar una nueva extraccion, para completar el volumen de leche en el frasco
que se estd utilizando, es recomendable emplear un recipiente de vidrio
esterilizado por 15 minutos y enfriado. Una vez que se realiza este procedimiento
vaciar esta leche sobre la leche que esta en el congelador o la nevera.

- Explicar la manera correcta de almacenar la leche en el hogar, rotular con la
fecha y hora de extraccion para efectos de vencimiento de la leche. En el
refrigerador 24 horas y en el congelador 15 dias.



- Garantizar que el frasco esté bien tapado para evitar que la leche absorba olores
de otros alimentos que se encuentren en la nevera u otros olores nocivos si
estan en el ambiente.

- La extraccion debe realizarse en un ambiente limpio, comodo, evitando la
presencia de animales domesticos.

Orientacion para el amamantamiento:

e Informar a la madre que la lactancia materna debe ser a libre demanda y de
forma exclusiva, ya que cubre la totalidad de los requerimientos hidricos y de
nutrientes del bebé.

e Ensefiar a la madre la técnica correcta de colocar al bebé a la mama para un
buen agarre facilitando la salida de la leche y de esta manera prevenir lesiones
en la areola y en el pezon.

e Orientar a la madre para que escoja una posicion donde ella y el bebé se sientan
comodos.

e En caso de un agarre inadecuado se debe ensefiar a la madre las técnicas para
interrumpir la mamada evitando de esta manera lesiones en el pezon.

e Informar a la madre sobre la importancia de alternar las mamas en cada lactada.

e Informar a la madre sobre la importancia de que el bebé logre el vaciamiento
completo de la mama para obtener todos los nutrientes necesarios, mantener
una buena produccién de leche y disminuir los riesgos de afecciones de las
mamas.

SECCION IX.-
REQUISITOS MINIMOS PARA QUE UN HOSPITAL TENGA UN BANCO DE LECHE
HUMANA .-

- Debe funcionar en hospitales tipo Il y IV

- Que disponga de servicios de neonatologia, pediatria y obstetricia

- Que atienda recién nacidos en estado critico como por ejemplo: prematuridad,
bajo peso al nacer y/u otras complicaciones alrededor del nacimiento, que
requieran cuidados especiales.

- Que la cantidad de pacientes con estas caracteristicas o condiciones sea lo
suficiente como para que amerite un servicio de banco de leche.

SECCION X.-

GLOSARIO.-

Banco de Leche Humana.-

Es un servicio hospitalario adscrito al Departamento de Pediatria, obstetricia y/o
Neonatologia, responsable de las actividades de recoleccion, almacenamiento,

procesamiento, control de calidad y distribucion de los diferentes tipos de leche
humana.



Banco de Leche de Referencia.

Servicio destinado a desarrollar funciones en coordinacion con otros bancos de leche
como serian capacitacion de recursos humanos, desarrollar actividades de
investigacion y docencia, prestar asesorias técnicas entre otras y debe disponer de un
laboratorio de referencia que cuente con capacidad de andlisis en bacteriologia y
fisico-quimico

Calostro humano a término.

Primera secrecion lactea de la madre en el post parto, presente hasta 7 dias después
del alumbramiento. Corresponde a aquellas madres cuyo parto fue mayor de 38
semanas

Calostro pre termino.-
Es la leche obtenida o extraida durante el primer mes de post parto de aquellas madres
gue parieron antes o durante las 36 semanas de gestacion.

Area limpia:

Un area que cuente con un control definido del medio ambiente con respecto a la
contaminacion con particulas o microbios, con instalaciones construidas y usadas de tal
manera que se reduzca la introduccion, generacion y retencion contaminantes dentro
del area.

Leche humana de transicién.-
Secrecion lactea intermedia entre el calostro y la leche madura, presente entre el 7to y
10 dias después del parto.

Leche humana madura.-
Es la secrecidn lactea libre de calostro que aparece en la madre a partir del 11 dia

después del parto.

Leche humana cruda.-
Cuando la leche no ha sido sometida a ningun tipo de tratamiento térmico

(pasteurizacion).

Leche Cruda.-

Es la leche que es almacenada de forma permanente a 4°C y debe ser usada en las 72
horas siguientes a la extraccion.

Leche Congelada.-
Es aquella que se ha mantenido congelada a -18°C por un tiempo no mayor de 21 dias
a partir de la fecha de su recoleccion.

Leche humana procesada.-
Cuando la leche es sometida a tratamiento térmico (pasteurizacion)



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 a libre voluntad.

Consumidores (receptores)

Lactantes o recién nacidos que necesiten del producto procesado del Banco de Leche y
gue se encuentren recluidos en las unidades de cuidados intensivos neonatales y
unidades de cirugia neonatal u hospitalizado en cualquier servicio de la institucion.

Recoleccion.-
Proceso de extraer leche humana de una madre donante a través de cualquier método
o técnica adecuado para estos fines.

Envase.-
Recipiente en el cual la leche humana es asépticamente depositada y acondicionada,
garantizando su conservacion y valor biologico.

Pasteurizacion.-

Tratamiento aplicado a la leche humana, que produce inactivacion térmica del 100%
de las bacterias patégenas y 90% de su flora saprofita, esto se obtiene a través del
binomio temperatura /tiempo, 62.5°C por 30 minutos.

Liofilizacion.-
Proceso de conservacion aplicable a la leche humana. Reduciendo su tenor de agua,
por sublimacion, hasta una unidad final de 4-5%

Pre almacenamiento.-
Condiciones temporales en la cual la leche humana permanece o es mantenido bajo
congelacion o refrigeracion, antes de llegar al banco de leche.

Almacenamiento
Condiciones bajo las cuales el leche humana, debidamente acondicionada, es
mantenida antes de ser consumida

Periodo de almacenamiento.-
Es el limite de tiempo en que la leche humana serd almacenada, bajo las condiciones
preestablecidas.

Flora Bacteriana-

Microorganismos presentes en la leche humana, siendo considerados como primarios
aguellos procedentes del interior de las mamas (conductos) y secundaria la procedente
del exterior , 0 por agentes externos..

Higienizacién.-
Aplicacion de un método efectivo de limpieza y desinfeccion orientado a destruir los
microorganismos patdgenos.



Pool de leche humana.-

Es el resultante de la mezcla de leches de la misma madurez Calostro, transicion,
madura procedente de diferentes donantes.

Rétulo
Identificacion que puede ser impresa o litografiada que se aplica sobre el envase y
proporciona la informacion relativa a la leche humana que se encuentra en dicho
envase.

Leche Donada.-
Es la leche que voluntariamente ha sido suministrada por una donante al banco de
leche humana.
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Prologo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacion de las normas internacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de 1SO. Cada organismo miembro interesado en una
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho
comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacién con ISO, también participan en el
trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (CEIl) en todas las materias de
normalizacion electrotécnica.

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de las Directivas
ISO/CEL.

La tarea principal de los comités técnicos es preparar Normas Internacionales. Los Proyectos de Normas
Internacionales adoptados por los comités técnicos son enviados a los organismos miembros para votacion. La
publicacién como Norma Internacional requiere la aprobacion por al menos el 75% de los organismos miembros
con derecho a voto.

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan estar
sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificacion de ningin derecho de
patente.

La Norma 1SO 10005 fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad,
Subcomité SC 2, Sistemas de calidad.

Esta segunda edicion cancela y reemplaza a la primera edicién (ISO 10005:1995). Constituye una revision técnica
de esa edicidn, teniendo en cuenta las Normas 1SO 9001:2000 e ISO 9004:2000.

© 1SO 2005 — Todos los derechos reservados
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Prologo de la versién en espafiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Translation Task Group” del Comité
ISO/TC 176, Gestiéon y aseguramiento de la calidad, en el que participan representantes de los organismos
nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de América,
México, Peru, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comision Panamericana de
Normas Técnicas), y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176 STTG viene desarrollando desde su

creacion en 1999 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la gestién de la
calidad.

© 1SO 2005 — Todos los derechos reservados
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Introduccién

Esta Norma Internacional fue preparada para atender a la necesidad de orientacion sobre los planes de la calidad,
ya sea en el contexto de un sistema de gestion de la calidad establecido o como una actividad de gestion
independiente. En cualquier caso, los planes de la calidad proporcionan un medio de relacionar requisitos
especificos del proceso, producto, proyecto o contrato con los métodos y practicas de trabajo que apoyan la
realizacién del producto. El plan de la calidad deberia ser compatible con otros planes asociados que pudieran ser
preparados.

Entre los beneficios de establecer un plan de la calidad estan el incremento de confianza en que los requisitos
seran cumplidos, un mayor aseguramiento de que los procesos estan en control y la motivacion que esto puede
dar a aquellos involucrados. También puede permitir conocer mejor las oportunidades de mejora.

Esta Norma Internacional no reemplaza la orientacion dada en la Norma 1SO 9004:2000 o en documentos
especificos de la industria. Donde se requieran planes de la calidad para aplicaciones de proyectos, la orientacion
proporcionada en esta Norma Internacional se pretende que sea complementaria a la dada en la Norma ISO 10006.

En términos del modelo de proceso mostrado en la figura 1, la planificacion del sistema de gestion de la calidad se
aplica a todo el modelo. Sin embargo, los planes de la calidad se aplican principalmente a la trayectoria que va
desde los requisitos del cliente, a través de la realizacion del producto y el producto, hasta la satisfaccién del
cliente.

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

Responsabilidad
de la direccién

Gestion de los Medicién andlisis
recursos Yy mejora
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Figura 1 — Modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos
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Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para los planes de
la calidad

1 Objetoy campo de aplicacion

Esta Norma Internacional proporciona directrices para el desarrollo, revision, aceptacion, aplicacion y revision de
los planes de la calidad.

Es aplicable tanto si la organizacién tiene un sistema de gestién de la calidad en conformidad con la Norma ISO
9001, como si no lo tiene.

Esta Norma Internacional es aplicable a planes de la calidad para un proceso, producto, proyecto o contrato,
cualquier categoria de producto (hardware, software, materiales procesados y servicios) y a cualquier industria.

Estéa enfocada principalmente a la realizacién del producto y no es una guia para la planificacion organizacional
del sistema de gestion de la calidad de la organizacion.

Esta Norma Internacional es un documento de orientacion y no esta prevista para propositos de certificacion o registro.
NOTA Para evitar una excesiva repeticion de “proceso, producto, proyecto o contrato”, esta Norma Internacional utiliza el

término “caso especifico” (véase 3.10).

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos referenciados son indispensables para la aplicacion de este documento. Para
referencias fechadas, sélo se aplica la edicion citada. Para referencias no fechadas, se aplica la edicion mas
reciente del documento al que se hace referencia (incluyendo cualquier modificacion).

1ISO 9000:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones

Para los prop6sitos de este documento, se aplican los términos y definiciones dados en la Norma ISO 9000:2000 y
los siguientes. Algunas definiciones dadas a continuacion son una referencia directa de la Norma 1SO 9000:2000,
pero en algunos casos las notas se han omitido o complementado.

31
evidencia objetiva
datos que respaldan la existencia o veracidad de algo

NOTA La evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observacion, medicion, ensayo/prueba u otros medios.
[ISO 9000:2000, definicion 3.8.1]

3.2

procedimiento

forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso (3.3)

NOTA 1 Los procedimientos pueden estar o no documentados.

NOTA2 Cuando un procedimiento estd documentado, se utiliza con frecuencia el término “procedimiento escrito” o
“procedimiento documentado”. El documento que contiene un procedimiento puede denominarse “documento de procedimiento”.

[ISO 9000:2000, definicién 3.4.5]
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3.3

proceso

conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales transforman elementos de entrada
en resultados

NOTA Adaptada de la definicién 3.4.1 de la Norma ISO 9001:2000 (las Notas no se han incluido).

34
producto
resultado de un proceso (3.3)

NOTA 1 Existen cuatro categorias genéricas de producto:

— servicios (por ejemplo, transporte);

— software (por ejemplo, programa de computador, diccionario);
— hardware (por ejemplo, parte mecanica de un motor);

— materiales procesados (por ejemplo, lubricante).

La mayoria de los productos contienen elementos que pertenecen a diferentes categorias genéricas de producto. La
denominacion del producto en cada caso como servicio, software, hardware o material procesado depende del elemento
dominante. Por ejemplo, el producto ofrecido “automévil” estd compuesto de hardware (por ejemplo, las ruedas), materiales
procesados (por ejemplo, combustible, liquido refrigerante), software (por ejemplo, los programas informaticos de control del
motor, el manual del conductor), y el servicio (por ejemplo, las explicaciones relativas a su funcionamiento proporcionadas por
el vendedor).

NOTA 2  Un servicio es el resultado de al menos una actividad llevada a cabo necesariamente en la interfaz entre el
proveedor y el cliente, y generalmente es intangible. La prestacion de un servicio puede implicar, por ejemplo, lo siguiente:

— una actividad realizada sobre un producto tangible suministrado por el cliente (por ejemplo, reparacién de un automévil);

— una actividad realizada sobre un producto intangible suministrado por el cliente (por ejemplo, la declaracién de ingresos
necesaria para preparar la devolucion de los impuestos);

— la entrega de un producto intangible (por ejemplo la entrega de informacién en el contexto de la transmisién de
conocimientos);

— la creacion de una ambientacion para el cliente (por ejemplo, en hoteles y restaurantes)

El software consiste de informacion y generalmente es intangible, y puede presentarse bajo la forma de propuestas, transacciones
o procedimientos (3.2)

El hardware es generalmente tangible y su magnitud es una caracteristica contable.

Los materiales procesados generalmente son tangibles y su cantidad es una caracteristica continua. El hardware y los
materiales procesados frecuentemente se denominan bienes.

[ISO 9000:2000, definicion 3.4.2]

35

proyecto

proceso (3.3) Unico que consiste en un conjunto de actividades coordinadas y controladas con fechas de inicio y
de finalizacion llevadas a cabo para lograr un objetivo conforme con requisitos especificos, incluyendo las
limitaciones de tiempo, costo y recursos

NOTA 1  Un proyecto individual puede formar parte de la estructura de un proyecto mayor.

NOTA 2 En algunos proyectos, los objetivos se afinan y las caracteristicas del proyecto se definen progresivamente
conforme se desarrolla el proyecto.

NOTA 3  Elresultado de un proyecto puede ser una o varias unidades de producto (3.4).

[ISO 9000:2000, definicion 3.4.3]
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3.6

sistema de gestion de la calidad

sistema de gestién para dirigir y controlar una organizacién con respecto a la calidad

[ISO 9000:2000, definicién 3.2.3]

3.7

objetivo de la calidad

algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad

NOTA 1 Los objetivos de la calidad generalmente se basan en la politica de la calidad de la organizacion.

NOTA 2 Los objetivos de la calidad generalmente se especifican para los niveles y funciones pertinentes de la organizacion.
[1ISO 9000:2000, definicién 3.2.5]

3.8

plan de la calidad

documento que especifica cuales procesos (3.3), procedimientos (3.2) y recursos asociados se aplicaran, por
quién y cuando, para cumplir los requisitos de un proyecto (3.5), producto (3.4), proceso o contrato especifico

NOTA 1 Esos procedimientos generalmente incluyen aquellos que hacen referencia a los procesos de gestion de la calidad y
a los procesos de realizacién del producto.

NOTA 2 Un plan de la calidad a menudo hace referencia a partes del manual de la calidad o a documentos de procedimiento.
NOTA 3 Un plan de la calidad generalmente es uno de los resultados de la planificacion de la calidad.

3.9

registro

documento que presenta resultados obtenidos o que proporciona evidencia de actividades desarrolladas

NOTA Adaptada de la definicion 3.7.6 de la Norma ISO 9000:2000 (las Notas no se han incluido).

3.10

caso especifico

tema del plan de la calidad (3.8)

NOTA Este término se utiliza para evitar la repeticion de “proceso, producto, proyecto o contrato” dentro de esta Norma Internacional.

4 Desarrollo de un plan de la calidad

4.1 Identificacion de la necesidad de un plan de la calidad

La organizacion deberia identificar qué necesidades podria tener de planes de la calidad. Hay varias situaciones
en que los planes de la calidad pueden ser Utiles o necesarios, por ejemplo:

a) mostrar como el sistema de gestion de la calidad de la organizacién se aplica a un caso especifico;
b) cumplir con los requisitos legales, reglamentarios o del cliente;

c) en el desarrollo y validacion de nuevos productos o procesos;

d) demostrar, interna y/o externamente, c6mo se cumplira con los requisitos de calidad;

e) organizary gestionar actividades para cumplir los requisitos de calidad y objetivos de la calidad;

f)  optimizar el uso de recursos para el cumplimiento de los objetivos de la calidad;

© 1SO 2005 — Todos los derechos reservados
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g) minimizar el riesgo de no cumplir los requisitos de calidad;
h) utilizarlos como base para dar seguimiento y evaluar el cumplimiento de los requisitos para la calidad;
i) enausencia de un sistema de la gestion de calidad documentado.

NOTA Puede haber necesidad, o no, de preparar un plan de la calidad para un caso especifico. Una organizacién con un
sistema de gestion de calidad establecido puede ser capaz de satisfacer todas sus necesidades de planes de la calidad bajo su
sistema existente; la organizacién puede decidir entonces que no es necesario preparar planes de la calidad por separado.

4.2 Entradas para el plan de la calidad

Una vez que la organizacion ha decidido desarrollar un plan de la calidad, la organizacién deberia identificar las
entradas para la preparacion del plan de la calidad, por ejemplo:

a) los requisitos para el caso especifico;

b) los requisitos para el plan de la calidad, incluyendo aquellos en especificaciones del cliente, legales,
reglamentarias y de la industria;

c) los requisitos del sistema de gestién de la calidad de la organizacion;
d) la evaluacion de riesgos para el caso especifico;
e) los requisitos y disponibilidad de recursos;

f) informacion sobre las necesidades de aquellos que tienen el compromiso de llevar a cabo actividades
cubiertas por el plan de la calidad;

g) informacién sobre las necesidades de otras partes interesadas que utilizaran el plan de la calidad;
h) otros planes de la calidad pertinentes;

i) otros planes relevantes, tales como otros planes de proyecto, planes ambientales, de salud y seguridad, de
proteccion y de gestion de la informacion.

4.3 Alcance del plan de la calidad

La organizacion deberia determinar qué sera cubierto por el plan de la calidad y qué esta o sera cubierto por otros
documentos. Deberia evitarse la duplicacion innecesaria.

El alcance del plan de la calidad dependera de varios factores, incluyendo los siguientes:

a) los procesos y caracteristicas de calidad que son particulares al caso especifico, y por lo tanto necesitaran ser
incluidos;

b) los requisitos de los clientes u otras partes interesadas (internas o externas) para la inclusién de procesos no
particulares al caso especifico, pero necesarios para que ellos tengan confianza en que sus requisitos seran
cumplidos;

c) elgrado en el cual el plan de la calidad esta apoyado por un sistema de gestion de calidad documentado.

Donde no hayan sido establecidos procedimientos de gestion de la calidad, pudiera ser necesario que sean
desarrollados para apoyar al plan de la calidad.

Puede haber beneficios por la revision del alcance del plan de la calidad con el cliente u otra parte interesada, por
ejemplo para facilitar su uso del plan de la calidad para el seguimiento y medicion.

© 1SO 2005 — Todos los derechos reservados
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4.4 Preparacion del plan de la calidad

4.4.1 Iniciacién

La persona responsable de la preparacion del plan de la calidad deberia ser claramente identificada. El plan de la
calidad deberia ser preparado con la participacion del personal involucrado en el caso especifico, tanto de dentro
de la organizaciéon como, conforme sea apropiado, de partes externas.

Cuando se prepare un plan de la calidad, las actividades de gestion de la calidad aplicables al caso especifico
deberian estar definidas y, donde sea necesario, documentadas.

4.4.2 Documentacion del plan de la calidad

El plan de la calidad deberia indicar como van a llevarse a cabo las actividades requeridas, ya sea directamente o
por referencia a los procedimientos documentados apropiados u otros documentos (por ejemplo planes de proyecto,
instrucciones de trabajo, listas de verificacién, aplicaciones informaticas). Donde un requisito dé como resultado una
desviacion de los sistemas de gestion de la organizacion, esta desviacion deberia ser justificada y autorizada.

Gran parte de la documentacion genérica necesaria puede ya estar contenida en la documentacion del sistema de
gestion de la calidad, incluyendo su manual de la calidad y los procedimientos documentados. Puede ser
necesario que esta documentacion sea seleccionada, adaptada y/o complementada. El plan de la calidad deberia
mostrar como se aplican los procedimientos documentados genéricos de la organizacién o, en su defecto, c6mo
se modifican o sustituyen por procedimientos del plan de la calidad.

Un plan de la calidad puede estar incluido como una parte de otro documento o documentos, por ejemplo, los planes de
la calidad de proyectos a menudo estan incluidos en los planes de gestion de proyectos (véase la Norma ISO 10006).

4.4.3 Responsabilidades

Al preparar el plan de la calidad, la organizacion deberia acordar y definir las funciones, responsabilidades y
obligaciones respectivas tanto en el interior de la organizacién como con el cliente, las autoridades reglamentarias
u otras partes interesadas. Quienes administran el plan de la calidad deberian asegurarse de que las personas a
las que hace referencia son conscientes de los objetivos de la calidad y de cualesquiera asuntos de calidad o
controles especificos requeridos por el plan de la calidad.

4.4.4 Coherenciay compatibilidad

El contenido y formato del plan de la calidad deberia ser coherente con el alcance del plan de la calidad, los
elementos de entrada del plan y las necesidades de los usuarios previstos. El nivel de detalle en el plan de la
calidad deberia ser coherente con cualquier requisito acordado con el cliente, el método de operacion de la
organizacion y la complejidad de las actividades a ser desempefiadas. La necesidad de compatibilidad con otros
planes también deberia ser considerada.

4.45 Presentacion y estructura

La presentacion del plan de la calidad puede tener diversas formas, por ejemplo una simple descripcion textual,
una tabla, una matriz de documentos, un mapa de procesos, un diagrama de flujo de trabajo o un manual.
Cualquiera de ellas puede presentarse en formatos electrénicos o en papel.

NOTA En el Anexo A se proporcionan ejemplos de planes de la calidad.
El plan de la calidad puede dividirse en varios documentos, cada uno de los cuales representa un plan para un
aspecto distinto. El control de las interfaces entre los diferentes documentos necesita estar claramente definido.
Los ejemplos de estos aspectos incluyen el disefio, las compras, la produccién, el control del proceso, o las
actividades particulares (tales como el ensayo/prueba de aceptacién).

Una organizacion puede desear preparar un plan de la calidad que sea conforme a los requisitos aplicables de la
Norma ISO 9001. En el Anexo B se proporciona como orientacion una matriz de referencias cruzadas.
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5 Contenido del plan de la calidad

5.1 Generalidades

Los ejemplos y las listas proporcionadas en este capitulo no deberian considerarse exhaustivos ni limitativos de
ninguna manera.

El plan de la calidad para un caso especifico deberia cubrir los temas que se examinan a continuacion segun sea

apropiado. Algunos de los temas de esta orientaciéon pueden no ser aplicables, por ejemplo donde no esté
involucrados el disefio y desarrollo.

5.2 Alcance
El alcance deberia estar expresado claramente en el plan de la calidad. Esto deberia incluir:

a) una declaracién simple del propésito y el resultado esperado del caso especifico;
b) los aspectos del caso especifico al cual se aplicara, incluyendo las limitaciones particulares a su aplicabilidad;

c) las condiciones de su validez (por ejemplo dimensiones, intervalo de temperatura, condiciones de mercado,
disponibilidad de recursos o estado de certificacion de los sistemas de gestion de la calidad).

5.3 Elementos de entrada del plan de la calidad

Puede ser necesario hacer una lista o describir los elementos de entrada del plan de la calidad (véase 4.2), con
objeto de facilitar, por ejemplo:

— que los usuarios del plan de la calidad puedan hacer referencia a los documentos de entrada,
— la verificacién de la coherencia con los documentos de entrada durante el mantenimiento del plan de la calidad, y

— laidentificacion de aquellos cambios en los documentos de entrada que pudieran necesitar una revision del plan
de la calidad.

5.4 Objetivos de la calidad

El plan de la calidad deberia declarar los objetivos de la calidad para el caso especifico y como se van a lograr.
Los objetivos de la calidad pueden ser establecidos, por ejemplo, en relacion con:

— las caracteristicas de calidad para el caso especifico,
— cuestiones importantes para la satisfaccion del cliente o de las otras partes interesadas, y
— oportunidades para la mejora de las practicas de trabajo.

Estos objetivos de la calidad deberian ser expresados en términos medibles.

5.5 Responsabilidades de la direccion

El plan de la calidad deberia identificar a los individuos dentro de la organizacién que, para el caso especifico, son
responsables de lo siguiente:

a) asegurarse de que las actividades requeridas para el sistema de gestion de la calidad o el contrato sean
planificadas, implementadas y controladas, y se dé seguimiento a su progreso;

b) determinar la secuencia y la interaccion de los procesos pertinentes al caso especifico;
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c) comunicar los requisitos a todos los departamentos y funciones, subcontratistas y clientes afectados, y de
resolver problemas que surjan en las interfases entre dichos grupos;

d) revisar los resultados de cualesquiera auditorias desarrolladas;
e) autorizar peticiones para exenciones de los requisitos del sistema de gestion de la calidad de la organizacion;
f)  controlar las acciones correctivas y preventivas;

g) revisary autorizar cambios, o desviaciones, del plan de la calidad.

Los canales de comunicacién de aquellos involucrados en la implementacién del plan de la calidad pueden ser
presentados en forma de diagrama de flujo.

5.6 Control de documentos y datos

Para documentos y datos aplicables al caso especifico, el plan de la calidad deberia indicar:
a) coémo seran identificados los documentos y datos;

b) por quién seran revisados y aprobados los documentos y datos;

c) adquién se le distribuiran los documentos, o se le notificara su disponibilidad;

d) cémo se puede obtener acceso a los documentos y datos.

5.7 Control de los registros

El plan de la calidad deberia declarar qué registros deberian establecerse y como se mantendran. Dichos registros
podrian incluir registros de revision del disefio, registros de inspeccion y ensayo/prueba, mediciones de proceso,
ordenes de trabajo, dibujos, actas de reuniones. Los asuntos a ser considerados incluyen los siguientes:

a) cémo, dénde y por cuanto tiempo se guardaran los registros;

b) cuales son los requisitos contractuales, legales y reglamentarios, y co6mo se van a satisfacer;

c) en qué medio se guardaran los registros (tal como papel o medios electronicos);

d) cémo se definiran y cumplirdn los requisitos de legibilidad, almacenamiento, recuperacion, disposicion y
confidencialidad,;

e) qué métodos se utilizaran para asegurarse de que los registros estan disponibles cuando sea requerido;
f)  qué registros se proporcionaran al cliente, cuando y por qué medios;
g) donde sea aplicable, en qué idioma se proporcionaran los registros de texto;

h) la eliminacién de registros.
5.8 Recursos

5.8.1 Provision de recursos

El plan de la calidad deberia definir el tipo y cantidad de recursos necesarios para la ejecucion exitosa del plan.
Estos recursos pueden incluir materiales, recursos humanos, infraestructura y ambiente de trabajo.

Cuando un recurso particular tiene disponibilidad limitada, el plan de la calidad puede necesitar identificar como se
va a satisfacer la demanda de varios productos, proyectos, procesos 0 contratos concurrentes.
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5.8.2 Materiales
Cuando hay caracteristicas especificas para materiales requeridos (materias primas y/o componentes), deberan

declararse o hacer referencia en el plan de la calidad a las especificaciones o normas con las cuales los materiales
tienen que ser conformes.

5.8.3 Recursos humanos

El plan de la calidad deberia especificar, donde sea necesario, las competencias particulares requeridas para las
funciones y actividades definidas dentro del caso especifico. El plan de la calidad deberia definir cualquier
formacién especifica u otras acciones requeridas en relacion con el personal.

Esto deberia incluir:
a) lanecesidad de nuevo personal y de su formacion;

b) la formacién del personal existente en métodos de operacion nuevos o revisados.

También deberia considerarse la necesidad o la capacidad de aplicacién de estrategias de desarrollo en grupo y
de motivacion.

NOTA En el apartado 5.13 se trata la calificacion del personal, y en el apartado 6.2 la formacion en el uso de los planes de la calidad.

5.8.4 Infraestructuray ambiente de trabajo

El plan de la calidad deberia indicar los requisitos particulares del caso especifico con respecto a la instalacion
para la fabricacion o el servicio, espacio de trabajo, herramientas y equipo, tecnologia de informacién y
comunicacion, servicios de apoyo y equipo de transporte necesarios para su terminacién con éxito.

Donde el ambiente de trabajo tiene un efecto directo sobre la calidad del producto o proceso, el plan de la calidad
puede necesitar especificar las caracteristicas ambientales particulares, por ejemplo:

a) el contenido de particulas suspendidas en el aire para una sala limpia;
b) la proteccién de los dispositivos sensibles electrostaticamente;

c) la proteccién contra dafios biolégicos;

d) el perfil de temperatura de un horno;

e) laluz ambiental y la ventilacion;

5.9 Requisitos

El plan de la calidad deberia incluir o hacer referencia a los requisitos a ser cumplidos para el caso especifico.
Puede incluirse una perspectiva general sencilla de los requisitos para ayudar a los usuarios a entender el
contexto de su trabajo, por ejemplo el bosquejo de un proyecto. En otros casos, puede ser necesaria una lista
exhaustiva de requisitos, desarrollada a partir de los documentos de entrada.

El plan de la calidad deberia indicar cuando, c6mo y por quién seran revisados los requisitos especificados para el

caso especifico. El plan de la calidad también deberia indicar como se registraran los resultados de esta revision y
como se resolveran los conflictos 0 ambigiiedades en los requisitos.

5.10 Comunicacion con el cliente
El plan de la calidad deberia indicar lo siguiente:

a) quién es responsable de la comunicacion con el cliente en casos particulares;

b) los medios a utilizar para la comunicacién con el cliente;
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c) cuando corresponda, las vias de comunicacién y los puntos de contacto para clientes o funciones especificos;
d) los registros a conservar de la comunicacion con el cliente;

e) el proceso a seguir cuando se reciba una felicitaciéon o queja de un cliente.
5.11 Disefio y desarrollo

5.11.1 Proceso de disefio y desarrollo
El plan de la calidad deberia incluir o hacer referencia al plan o planes para el disefio y desarrollo.

Conforme sea apropiado, el plan de la calidad deberia tener en cuenta los cdodigos aplicables, normas,
especificaciones, caracteristicas de calidad y requisitos reglamentarios. Deberia identificar los criterios por los
cuales deberian aceptarse los elementos de entrada y los resultados del disefio y desarrollo, y cémo, en qué etapa
o0 etapas, y por quién deberian revisarse, verificarse y validarse los resultados.

El disefio y desarrollo es un proceso complejo y deberia buscarse una orientacién en fuentes apropiadas,
incluyendo los procedimientos de disefio y desarrollo de la organizacion.

NOTA La Norma ISO 9004 proporciona una orientacién general sobre el proceso de disefio y desarrollo. La Norma
ISO/IEC 90003 proporciona una orientacion especifica para el sector del software.

5.11.2 Control de cambios del disefio y desarrollo
El plan de la calidad deberia indicar lo siguiente:

a) cémo se controlaran las solicitudes de cambios al disefio y desarrollo;

b) quién esta autorizado para iniciar la solicitud de cambio;

c) cémo se revisaran los cambios en términos de su impacto;

d) quién esta autorizado para aprobar o rechazar cambios; y

e) coémo se verificara la implementacion de los cambios.

En algunos casos puede no haber requisito para el disefio y desarrollo. Sin embargo, ain puede existir una

necesidad de gestionar los cambios a los disefios existentes.

5.12 Compras
El plan de la calidad deberia definir lo siguiente:

a) las caracteristicas criticas de los productos comprados que afecten a la calidad del producto de la organizacion;

b) cémo se van a comunicar esas caracteristicas a los proveedores, para permitir el control adecuado a lo largo
de todo el ciclo de vida del producto o servicio;

c) los métodos a utilizar para evaluar, seleccionar y controlar a los proveedores;
d) donde sea apropiado, los requisitos para los planes de la calidad del proveedor y otros planes, y su referencia;

e) los métodos a utilizar para satisfacer los requisitos pertinentes de aseguramiento de la calidad, incluyendo los
requisitos legales y reglamentarios que apliquen a los productos comprados;

f) como pretende verificar la organizacion la conformidad del producto comprado respecto a los requisitos
especificados; y

g) las instalaciones y servicios requeridos que seran contratados externamente.

NOTA Véase el sitio en la red www.iso.org/tc176/sc2 para orientacion sobre la “contratacion externa”.
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5.13 Produccién y prestacién del servicio

La produccion y prestacion del servicio, conjuntamente con los procesos pertinentes de seguimiento y medicion,
comunmente forman la parte principal del plan de la calidad. Los procesos involucrados variaran, dependiendo de
la naturaleza del trabajo. Por ejemplo, un contrato puede involucrar la fabricacion, instalaciéon y otros procesos
posteriores a la entrega. La interrelacion entre los diversos procesos involucrados se puede expresar eficazmente
a través de la preparacion de mapas de proceso o diagramas de flujo.

Puede ser necesario verificar los procesos de produccién y servicio, para asegurarse de que son capaces de
producir los resultados requeridos; dicha verificaciéon deberia llevarse a cabo siempre si el resultado de un proceso
no puede ser verificado por un seguimiento o medicién subsiguiente.

El plan de la calidad deberia identificar los elementos de entrada, las actividades de realizacién y los resultados
requeridos para llevar a cabo la produccion y/o la prestacion del servicio. Conforme sea apropiado, el plan de la
calidad deberia incluir o hacer referencia a lo siguiente:

a) las etapas del proceso;

b) los procedimientos documentados e instrucciones de trabajo pertinentes;

c) las herramientas, técnicas, equipo y métodos a utilizar para lograr los requisitos especificados, incluyendo los
detalles de cualquier certificacion necesaria de material, producto o proceso;

d) las condiciones controladas requeridas para cumplir con los acuerdos planificados;

e) los mecanismos para determinar el cumplimiento de tales condiciones, incluyendo cualquier control
estadistico u otros controles del proceso especificados;

f) los detalles de cualquier calificacion y/o certificacién necesaria del personal;
g) los criterios de entrega del trabajo o servicio;

h) los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

i) los cadigos y practicas industriales.

Cuando la instalacion o la puesta en servicio sean un requisito, el plan de la calidad deberia indicar como sera
instalado el producto y qué caracteristicas tienen que ser verificadas y validadas en ese momento.

Cuando el caso especifico incluya actividades posteriores a la entrega (por ejemplo servicios de mantenimiento,
apoyo o formacion), el plan de la calidad deberia indicar como pretende la organizacién asegurar la conformidad
con los requisitos aplicables, tales como:

a) los estatutos y reglamentos;

b) los cddigos y préacticas industriales;

c) la competencia del personal, incluyendo personal en formacion;

d) ladisponibilidad de apoyo técnico inicial y continuo durante el periodo de tiempo acordado.

NOTA En la Norma ISO 10006 se proporciona orientacion sobre los procesos del proyecto a ser gestionados bajo este capitulo.
5.14 Identificacion y trazabilidad
Donde sea apropiada la identificacion del producto, el plan de la calidad deberia definir los métodos a utilizar.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, el plan de la calidad deberia definir su alcance y extension, incluyendo
coémo seran identificados los productos afectados.
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El plan de la calidad deberia indicar:

a) coémo se van a identificar los requisitos de trazabilidad contractuales, legales y reglamentarios, y cémo se van
a incorporar a los documentos de trabajo;

b) qué registros se van a generar respecto a dichos requisitos de trazabilidad, y como se van a controlar y
distribuir; y

c) los requisitos y métodos especificos para la identificacion del estado de inspeccion y de ensayo/prueba de los
productos.

NOTA La identificacion y trazabilidad es parte de la gestion de la configuracion. Para méas orientacion sobre la gestiéon de
la configuracion, véase la Norma ISO 10007.

5.15 Propiedad del cliente
El plan de la calidad deberia indicar:

a) coémo se van a identificar y controlar los productos proporcionados por el cliente (tales como material,
herramientas, equipo de ensayo/prueba, software, datos, informacion, propiedad intelectual o servicios),

b) los métodos a utilizar para verificar que los productos proporcionados por el cliente cumplen los requisitos
especificados,

c) cémo se controlaran los productos no conformes proporcionados por el cliente; y
d) coémo se controlara el producto dafiado, perdido o inadecuado.

NOTA En la Norma ISO 17799 se ofrece orientacion sobre la proteccion de la informacion.

5.16 Preservacion del producto
El plan de la calidad deberia indicar:

a) los requisitos para la manipulacion, almacenamiento, embalaje y entrega, y como se van a cumplir estos
requisitos; y

b) (si la organizacion va a ser responsable de la entrega) como se entregara el producto en el sitio especificado, de
forma tal que asegure que sus caracteristicas requeridas no se degraden.

5.17 Control del producto no conforme

El plan de la calidad deberia definir como se va a identificar y controlar el producto no conforme para prevenir un
uso inadecuado, hasta que se complete una eliminacién apropiada o una aceptaciéon por concesion. El plan de la
calidad podria necesitar definir limitaciones especificas, tales como el grado o tipo de reproceso o reparacion
permitida, y como se autorizara el mencionado reproceso o reparacion.

5.18 Seguimiento y medicién

Los procesos de seguimiento y medicion proporcionan los medios por los cuales se obtendra la evidencia objetiva
de la conformidad. En algunos casos, los clientes solicitan la presentacion de los planes de seguimiento y
medicién (generalmente denominados “planes de inspeccién y ensayo/prueba”) solos, sin otra informacién del plan
de la calidad, como una base para dar seguimiento a la conformidad con los requisitos especificados.
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El plan de la calidad deberia definir lo siguiente:

a) el seguimiento y medicion a ser aplicado a procesos y productos;

b) las etapas en las cuales deberian aplicarse;

c) las caracteristicas de la calidad a las que se va a hacer seguimiento y medicién en cada etapa;
d) los procedimientos y criterios de aceptacion a ser usados;

e) cualquier procedimiento de control estadistico del proceso a ser aplicado;

f) cuando se requiere que las inspecciones o los ensayos/pruebas sean presenciados o llevados a cabo por
autoridades reglamentarias y/o clientes, por ejemplo:

— un ensayo/prueba, o series de ensayos/pruebas (a veces denominados ensayos/pruebas tipo"),
encaminados a la aprobacion de un disefio y llevados a cabo para determinar si el disefio es capaz de
cumplir los requisitos de la especificacion del producto,

— ensayo/prueba en el sitio incluyendo aceptacion,

— verificacion del producto, y

— validacion del producto;

g) doénde, cuando y como la organizacion pretende, o el cliente o las autoridades legales o reglamentarias se lo
requieren, utilizan terceras partes para desarrollar inspecciones o ensayos/pruebas;

h) los criterios para la liberacion del producto.

El plan de la calidad deberia identificar los controles a utilizar para el equipo de seguimiento y medicién que se
pretende usar para el caso especifico, incluyendo su estado de confirmacion de la calibracion.

NOTA En la Norma ISO 10012 se puede encontrar orientacion sobre la gestion de los sistemas de medicion.

NOTA En el Informe Técnico ISO/TR 10017 se puede encontrar orientacion sobre la seleccion de los métodos estadisticos.

5.19 Auditoria

Las auditorias pueden utilizarse para varios propositos, tales como:

a) dar seguimiento a la implementacion y eficacia de los planes de la calidad;
b) dar seguimiento y verificar la conformidad con los requisitos especificados;
c) lavigilancia de los proveedores de la organizacion;

d) proporcionar una evaluacion objetiva independiente, cuando se requiera, para cumplir las necesidades de los
clientes u otras partes interesadas.

El plan de la calidad deberia identificar las auditorias a ser llevadas a cabo para el caso especifico, la naturaleza y
extension de dichas auditorias y cdmo deberian utilizarse los resultados de las auditorias.

NOTA En la Norma ISO 19011 se ofrece méas orientacion sobre las auditorias.
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6 Revision, aceptacién, implementacién y revisién del plan de la calidad

6.1 Revisiény aceptacion del plan de la calidad

El plan de la calidad deberia ser revisado respecto a su adecuacion y eficacia, y ser formalmente aprobado por
una persona autorizada o por un grupo que incluya representantes de las funciones pertinentes dentro de la
organizacion.

En situaciones contractuales, puede ser necesario que la organizacién presente el plan de la calidad al cliente
para su revision y aceptacion, ya sea como parte de un proceso de consulta previo al contrato o después de que el
contrato sea adjudicado. Una vez que se adjudica el contrato, el plan de la calidad deberia ser revisado y, donde
sea apropiado, revisado para reflejar cualquier cambio en los requisitos que pudiera haber ocurrido como resultado
de la consulta previa al contrato.

Cuando un proyecto o contrato se lleve a cabo en etapas, puede esperarse que la organizacion presente al cliente
un plan de la calidad para cada etapa, previamente al inicio de esa etapa.

6.2 Implementacién del plan de la calidad

En la implementacion del plan de la calidad, la organizacién deberia considerar los siguientes asuntos:

a) Distribucion del plan de la calidad
El plan de la calidad deberia distribuirse a todo el personal pertinente. Se deberia tener cuidado para
distinguir entre copias que se distribuyen bajo las provisiones del control de los documentos (a ser
actualizadas conforme sea apropiado), y aquellas que se proporcionan soélo para informacion.

b) Formacioén en el uso de los planes de la calidad
En algunas organizaciones, por ejemplo en aquellas comprometidas con la gestiéon de proyectos, los planes
de la calidad pueden utilizarse como una parte rutinaria del sistema de gestion de la calidad. Sin embargo en
otras, los planes de la calidad podrian utilizarse sélo ocasionalmente. En este caso, podria ser necesaria una
formacion especial para ayudar a los usuarios a aplicar el plan de la calidad correctamente.

c) Dar seguimiento a la conformidad con los planes de la calidad.

La organizacioén es responsable de dar seguimiento a la conformidad con cada plan de la calidad que realice.
Esto puede incluir:

— la supervisién operativa de los acuerdos planificados,
— larevision de los hitos, y
— auditorias.

Cuando se utilizan muchos planes de la calidad a corto plazo, las auditorias generalmente se efectian sobre
una base de muestreo.

Cuando los planes de la calidad se presentan a los clientes u otras partes externas, estas partes podrian
establecer disposiciones para dar seguimiento a la conformidad con los planes de la calidad.

Se lleve a cabo por partes internas o externas, dicho seguimiento puede ayudar a:
1) evaluar el compromiso de la organizacién respecto a la implementacion eficaz del plan de la calidad,
2) evaluar la implementacién practica del plan de la calidad,

3) determinar donde pueden surgir riesgos en relacion con los requisitos del caso especifico,
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4) tomar acciones correctivas o preventivas conforme sea apropiado, y

5) identificar oportunidades para la mejora en el plan de la calidad y las actividades asociadas.

6.3 Revision del plan de la calidad
La organizacion deberia revisar el plan de la calidad:
a) para reflejar cualquier cambio a los elementos de entrada del plan de la calidad, incluyendo:
— el caso especifico para el cual se ha establecido el plan de la calidad,
— los procesos para la realizacion del producto,
— el sistema de gestién de la calidad de la organizacién, y
— los requisitos legales y reglamentarios,
b) paraincorporar al plan de la calidad las mejoras acordadas.
Una o varias personas autorizadas deberian revisar los cambios al plan de la calidad con respecto a su impacto,
adecuacion y eficacia. Las revisiones al plan de la calidad deberian ponerse en conocimiento de todos los
involucrados en su uso. Conforme sea necesario, deberian revisarse cualesquiera documentos que estén

afectados por los cambios en el plan de la calidad.

La organizacién deberia considerar como y bajo qué circunstancias la organizacion autorizaria una desviacion del
plan de la calidad, incluyendo:

— quién tendra la autoridad para solicitar dichas desviaciones,
— cémo se hara tal solicitud,
— qué informacion se va a proporcionar y en qué forma, y

— a quién se identificard como que tiene la responsabilidad y autoridad para aceptar o rechazar tales
desviaciones.

Un plan de la calidad deberia tratarse como un elemento de la configuracion, y deberia estar sujeto a la gestién de
la configuracion.

6.4 Retroalimentacion y mejora

Donde sea apropiado, la experiencia obtenida de la aplicacién de un plan de la calidad deberia revisarse y la
informacion se deberia utilizar para mejorar planes futuros o el propio sistema de gestion de la calidad.
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Anexo A
(informativo)

Ejemplos simplificados de formatos para
la presentacion de los planes de la calidad

A.1 Generalidades

Este anexo proporciona ejemplos de algunos de los formatos en los cuales pueden presentarse los planes de la
calidad.

Los ejemplos mostrados no deberian ser tomados como completos con respecto al contenido del plan de la
calidad definido en el capitulo 5. Los planes de la calidad reales pueden ser mas complejos. Normalmente se
esperaria que estuvieran cubiertos todos los procesos para la realizacién del producto, a menos que no sean
aplicables al caso especifico.

La presentacion de los planes de la calidad puede estar en cualquier formato que se juzgue adecuado para
cumplir los requisitos acordados. En ciertas circunstancias podria ser mas apropiada una presentacion de texto,
mas que una de diagrama. Similarmente, un formato de diagrama puede complementarse con texto. Pueden
utilizarse otros formatos que se adapten mejor a un caso especifico.

Cuando el plan de la calidad esta disponible electronicamente, los documentos a los que hace referencia, tales
como los procedimientos, podrian ser accesibles via hipervinculos.

Los ejemplos 1y 2 son presentaciones diferentes del mismo caso, con objeto de ilustrar que no hay una alineacion
particular de una presentacioén dada para un caso especifico. Como ejemplos de presentacion, el contenido de los
ejemplos 1 a 4 son ilustrativos, y no representan recomendaciones.

Los ejemplos incluyen:

— Ejemplo 1: Tabla (Plan de la calidad de materiales procesados),

— Ejemplo 2: Diagrama de flujo (Plan de la calidad de materiales procesados),

— Ejemplo 3: Formato (Plan de la calidad de fabricacion), y

— Ejemplo 4: Texto (Plan de la calidad de desarrollo de software).
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A.2 Ejemplos

A.2.1 Ejemplo 1:

Un plan de la calidad tipo “tabla” (para materiales procesados)
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Producto/Linea de producto Originado
| QPL - 005 Productos quimicos de gor' Aprobado por: Rev.: 01 05/09/03
calidad segun especificacion por:
- N Documento/ Area/
| Actividad Descripcion Procedimiento Dpto.
Alcance Este plan de la calidad se aplica a los procesos de produccion y| |
distribucién de productos quimicos de calidad segln especificacion
Objetivos de Nuestros objetivos de calidad son rendimiento (93%); entrega a tiempo .
la calidad (@ 1 dia). QSP-005 | varios
Responsabilidade Las descripciones de puestos y cartas de organizacion de las
P s responsabilidades del personal involucrado en la planificacion, ejecucion, QSP - 020 MGMT
de la direccion control y seguimiento del progreso de las actividades cuble_rtas por este SOP - 800 /HRS
plan pueden ser encontradas en los documentos de referencia.
Documentacién No hay reqU|S|tos'espeC|aIes de control de% c_Jocumen_tos. Lgs documentos QSP — 050 Tss
contractuales seran conservados por un minimo de cinco afios.
Los registros identificables y recuperables seran mantenidos para
Registros proporcionar evidencia de las actividades que afectan a la calidad. Los QSP - 055 QA
registros seran conservados por un minimo de cinco afios.
Los requisitos para almagenamleqtq, proceso y transporte de materias QSP - 020 MGMT
primas y componentes estan especificados en //VSB\materiales.doc.
ReCUrsos Se requiere que to_d,o el personal haya compleft_ado con éxito la formacion SOP - 810 HRS
sobre la manipulacién de los materiales especificados en el contrato.
No se aplican condiciones especiales de infraestructura o de ambiente de
trabajo.
o PR ; MKT/
Revision de Todas los presupuestos dados y todas las especificaciones del cliente y SOP — 100
requisitos/ los pedidos recibidos seran revisados previamente a su aceptacion, para TSS/
. asegurarse de que los requisitos estan apropiadamente definidos, todas SOP - 110
Especificaciones ||as diferencias resueltas satisfactoriamente, y la compafiia tiene la MFG/
del cliente capacidad para cumplir los requisitos involucrados. SOP -120 oA
Comunicacién La retroalimentacion del cliente se recopila ya sea mediante la visita al SOP — 150
con el cliente sitio de la red o empleando el formato SOP — 190F1 y se discute en las MKT
reuniones mensuales entre el cliente y el equipo de gestién del contrato. SOP - 190
Todas las especificaciones del cliente aceptadas que difieran significativa-
Disefio y mente de las especificaciones regulares de la compafiia requieren SOP —200 Tss
desarrollo revision y aprobacion (SOP — 200). Esto puede requerir la aprobacién del SOP - 220
prototipo por el cliente, y la verificacion y validaciéon del proceso
Todos los productos criticos adquiridos por la compafiia estan sujetos a SOP-300_ | _____
inspeccion y ensayo/prueba en la recepcién segun se requiera en las SOP — 310
especificaciones actuales de materia prima y embalaje. Los vehiculos con PUR/
Compras carga a granel no serdn descargados hasta que todos los ensayos/ SOP - 400
pruebas requeridos hayan sido completados satisfactoriamente. Los P47 MAT
materiales no conformes pueden ser aprobados por concesion, SOP - 470
eliminados, o devueltos al proveedor SOP - 490
Produccion Aplican los procedimientos normales de operacion SOP - 500 MFG
Identificacion y . L . SOP — 440 MAT/
o Aplican los procedimientos normales de operacion
trazabilidad SOP - 540 MFG
(Contintia)

- {Con formato: Inglés (Estados Unidos) J
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Actividad Descripcién Documentaol Areallj
proceso Dpto

Las especificaciones del cliente y los métodos de patente de
ensayo/prueba seran procesados y protegidos a través del sistema formal SOP — 110 MKT/

de especificacion para conservar su integridad y asegurar la TSs

Propiedad del confidencialidad de la informacion ahi contenida

cliente

Aplican los procedimientos normales de operacion a materiales de SOP — 410 MAT/
embalaje especiales proporcionados por el cliente MFG

Los materiales comprados, los productos intermedios y los terminados | gop _ 400
seran almacenados en contenedores seguros, tanques e instalaciones de
almacén. Se utlizaran métodos cuidadosos de manipulacion para| SOP —700 MAT
prevenir el dafio, deterioro o contaminacién del producto. Los productos a

Almacenamiento
y manipulacién

granel seran embarcados en vehiculos especiales para ese fin SOP -750
Los productos que no cumplan con los Requisitos de Aceptacion Final de| SOP —570 MFG/
Productos no Lotes seran desviados a un area o tanque especial de cuarentena. Se SOP — 580 Tss/
conformes requerird una concesion por escrito del cliente antes de que pueda
embarcarse cualquier producto no conforme SOP - 590 QA
Seguimiento y Existen planes de muestreo y ensayo/prueba, o se prepararan para cubrir SOP — 600 0A
medicion todos los procesos de realizacion del producto
. La compafila cuenta con una serie de equipos de medicion y
Equipo de . L
inspeccién ensayo/prueba para cubrir el alcance de sus actividades de desarrollo, SOP — 610 QA
P Y produccién, y control. Toda la calibracion requerida se efectia
ensayo/prueba | . ]
internamente o por el fabricante del equipo
Auditoria Las instalaciones pueden recibir auditorias internas, del cliente y SOP — 675 QA

reglamentarias

a QSP: Procedimiento del Sistema de la Calidad; SOP: Procedimiento Normal de Operacion.

b HRS: Recursos Humanos; MAT: Control de Materiales; MKT: Mercadotecnia y Ventas; MFG: Fabricacion; QA: Aseguramiento de la

Calidad; PUR: Compras; MGMT: Alta Direccién; TSS: Servicios Técnicos.

A.2.2 Un plan de la calidad tipo "diagrama de flujo" (para materiales procesados)

Mas adelante hay un ejemplo en una pagina completa.

A.2.3 Un plan de la calidad tipo “formato” (para una instalacion de manufactura)

Mas adelante hay un ejemplo en una pagina completa.
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Un plan de la calidad tipo "diagrama de flujo"
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Un plan de la calidad tipo “formato”
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A.2.4 Un plan de la calidad tipo “texto” (para el desarrollo de software, para una unidad de exposicién
montada en un pedestal)

1 Alcance

El propésito de este plan de la calidad es identificar los métodos de gestién de la calidad que estan siendo aplicados al contrato
entre la compafiia y su cliente para un sistema de distribucion de prendas de vestir.

a) Inclusiones

Este plan de la calidad se aplica al desarrollo y provision de los subsistemas de distribucion, gestién de la concesion y
mercadotecnia. Los sistemas de gestion financiera se tratan en un subcontrato con el subcontratista, y por tanto el plan de la
calidad trata exclusivamente los aspectos de gestién de subcontrato de esa parte del proyecto.

b) Exclusiones

El trabajo de desarrollo que esté siendo emprendido por el subcontratista se cubre por la orden de compra y no esté incluido en
detalle en este plan.

2 Objetivos de la calidad

El cliente no ha hecho demandas especificas en términos de objetivos de calidad cuantificados. Consecuentemente, debe
aplicarse la norma de la compafiia de liberar software sin defectos de categoria A conocidos, sin defectos de categoria B
conocidos, y con defectos de categoria C s6lo con acuerdo del cliente. Un defecto se define como el comportamiento de
sistema que muestra evidencia de no conformidad frente a los requisitos acordados.

Ademas, también debe aplicarse el objetivo de la compafiia de poner en servicio los sistemas dentro de un 5% de margen de la
fecha contractual basada en el tiempo transcurrido de contrato para el proyecto.

3 Responsabilidades

El Gerente del Proyecto tiene la responsabilidad total del éxito en la ejecucion del proyecto, incluyendo la conformidad con el
SGC de la compaiiia y el cumplimiento de los objetivos anteriores.

El Gestor de Calidad es responsable de las auditorias de proyecto y del seguimiento de cualesquiera acciones correctivas
provenientes de ellas. Cualquier desviacién requerida respecto al SGC debe ser aprobada por el Gestor de Calidad antes de
que la desviacién tenga lugar.

4 Documentacién

Algunos documentos utilizados en este proyecto tienen referencias que no son conformes con los Ultimos requisitos del SGC. Las
referencias existentes deben ser conservadas. En todos los otros aspectos, se aplica el SGC.

5 Registros

El archivo del proyecto y los registros asociados van a ser conservados por un periodo no menor de tres afios después de que
haya vencido el periodo de garantia. La eliminacién en ese momento debe ser por acuerdo con el cliente. De acuerdo con la
politica de la compaifiia, el cliente podria ver cualquier registro relacionado con el contrato en cualquier momento razonable.
Todos los archivos informaticos especificos del contrato deben ser copiados por seguridad al menos semanalmente.

6 Recursos

El cliente proporciona una muestra de formatos OCR (al menos 2 000) para uso en el ensayo/prueba del lector de documentos
que esta siendo proporcionado como parte del sistema. El subcontratista debe obtener y poner en servicio el lector de
documentos como parte de su provision del sistema de gestion financiero.
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Todo el equipo de desarrollo deben ser empleados de la compafiia. El Administrador de Recursos Humanos pondra a su disposicién
individuos apropiadamente calificados para cumplir las necesidades del proyecto. El Gerente del Proyecto debe ser J. Pérez.

7 Elementos de entrada del proyecto

El elemento de entrada principal es la Especificacion de Requisitos KLOB-D-001 preparada por los consejeros del cliente. Los
documentos de muestra de mercadotecnia y los Informes Anuales van a ser proporcionados por la compafiia para propésitos
de familiarizacién.

8 Comunicaciones con el cliente

Cualquier duda con la especificacion se lleva con el cliente a través del Gerente del Proyecto en las reuniones de proyecto. Su
decision es definitiva. El cliente no tiene una capacidad técnica de software, asi que las dudas deberian dirigirse a través del
Gerente del Proyecto o su delegado. Las actas de las reuniones del proyecto seran preparadas por el Gerente del Proyecto. De
forma similar, las comunicaciones que vienen del cliente (dudas, quejas, felicitaciones) deberian canalizarse a través del
Gerente del Proyecto.

9 Disefio y desarrollo

El programa del proyecto sera presentado utilizando una herramienta de programacion aprobada. Las fechas criticas son los
ensayos/pruebas de aceptacion del cliente (a finales de octubre) y la presentacién del sistema (antes de abril del proximo afio).

Deben aplicarse todas las normas de la compafiia del Manual de Desarrollo de Software. La revision y aprobacion debe ser
como se indica en el Manual de Calidad de la compafiia.

Las peticiones de cambio que afecten a la funcionalidad desde el punto de vista de los usuarios deben ser aprobadas por la
compafiia. Los cambios detallados de disefio en el subcontratista y en la compafiia deben ser aprobados por el Gerente del
Proyecto antes de que se comience a trabajar en ellos.

El enfoque de los ensayos/pruebas debe ser conforme al Manual de Calidad de la compafiia. El ensayo/prueba de la captura
de datos del documento requerird el lector de documentos. Los ensayos/pruebas finales del subsistema de mercadotecnia
necesitaran la unidad de exposicion montada en un pedestal, para ensayar/probar la reaccion del cliente. El sistema de

distribucién como un todo va a ser ensayado/probado en la compafiia antes de ser embarcado y la aceptacion del cliente sera
en su sede.

10 Compras

Todo el equipo estd siendo comprado por el cliente (equipos informaticos a través del subcontratista, otros articulos
directamente). Cualesquiera otras compras deben tratarse segun los procedimientos de la compaifiia.

11 Instalacién y puesta en servicio
El lector de documentos sera entregado en las Oficinas Generales del cliente. Los pedestales seran incorporados por el cliente

en su programa después de las pruebas de campo. Puede ser necesario apoyo para las primeras instalaciones mientras el
personal del cliente adquiere familiaridad con los sistemas.

12 Procesos especiales

No hay procesos especiales en este proyecto.

13 Gestion de la configuracién

Los identificadores de documentos deben ser conformes con la version del Manual de calidad que se encuentre en uso al inicio
del proyecto, excepto por aquellos documentos ya identificados previamente.

Deben utilizarse las herramientas de gestion de la configuracion aprobadas actualmente por la compafiia.
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14 Propiedad del cliente

Cualquier equipo que pertenezca al cliente debe ser identificado como tal mientras esté en posesion de la compafiia o de sus
subcontratistas. Cualquier clase de propiedad del cliente debe ser registrada en el libro de registro de proyecto.

15 Manejo del producto

El software sera entregado en CD—ROM. Se verificara que todos los CD (discos compactos) estén libres de virus.

16 No conformidades

Ningln software serd entregado con no conformidades conocidas aparte de las estéticas sin una concesion del cliente por
escrito. El proceso sera como se indica en el Manual de Calidad y en el Manual de Desarrollo de Software de la compafiia.

17 Seguimiento y medicién

El progreso del proyecto sera registrado sobre diagramas de tiempo y en Calendario del Proyecto sobre una base semanal. Se
debe preparar un informe y presentarlo a las reuniones de avance con el cliente. El subcontratista sera invitado a reuniones
seleccionadas. El lider del equipo de programacion debe conservar registros de cualquier problema identificado con el software
en los ensayos/pruebas de segundo y tercer nivel.

Los problemas deben categorizarse de acuerdo con el origen del problema: Especificacion de Requisitos (faltan o incorrectos),
Disefio (falta o incorrecto), Codificacion (falta o incorrecta, error de interfaz, error de manejo de datos).

18 Auditoria interna
Al final de la etapa de disefio debe llevarse a cabo una auditoria de la implementacion y eficacia del plan de la calidad.

Este plan de la calidad ha sido preparado por el gerente del proyecto del Proyecto de Distribucion del cliente y es aplicable a
todo el trabajo llevado a cabo bajo el contrato.

Autor: Fecha
Gestor de Calidad Fecha
Documento n® KLOB-QP-001 Version 1
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Anexo B
(informativo)

ISO 10005:2005(ES)

Correspondencia entre las Normas ISO 10005:2005 e ISO 9001:2000

Tabla B.1 — Correspondencia entre las Normas ISO 10005 e ISO 9001:2000

Capitulo en Titulo Capitulos en
1SO 10005:2005 1SO 9001:2000
4 Desarrollo de un plan de la calidad 7.1
5 Contenido del plan de la calidad 7.1
5.1 Generalidades 7.1
5.2 Alcance 7.1
5.3 Entradas del plan de la calidad 7.1
5.4 Objetivos de la calidad 7.1a
5.5 Responsabilidades de la direccion 5.1,55.1,5.5.3,85.2
5.6 Control de documentos y datos 423
5.7 Control de registros 42.4
5.8 Recursos 6
5.8.1 Provisién de recursos 6.1
5.8.2 Materiales 6.1
5.8.3 Recursos humanos 6.2
5.84 Infraestructura y ambiente de trabajo 6.3,6.4
5.9 Requisitos 721,722
5.10 Comunicacién con el cliente 7.2.3,8.2.1
5.11 Disefio y desarrollo 7.3
5.11.1 Proceso de disefio y desarrollo 731a7.3.6
5.11.2 Control de cambios de disefio y desarrollo 7.3.7
5.12 Compras 7.4
5.13 Produccion y prestacion del servicio 751,752
5.14 Identificacién y trazabilidad 7.5.3
5.15 Propiedad del cliente 754
5.16 Preservacion del producto 755
5.17 Control del producto no conforme 8.3
5.18 Seguimiento y medicién 7.6,8.2.3,8.2.4,8.4
5.19 Auditorias 8.2.2
6 Andlisis, aceptacion, implementacion y revision del plan de la calidad | 7.1
6.1 Andlisis y aceptacion del plan de la calidad 7.1
6.2 Aplicacion del plan de la calidad 7.1
6.3 Revisién del plan de la calidad 7.1
6.4 Retroalimentacion y mejora 8.5
NOTA La correspondencia entre capitulos no implica conformidad.
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proyectos
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1) De préxima publicacion. (Revision de la Norma ISO/IEC 17799:2000).

24

© 1SO 2005 — Todos los derechos reservados






ISO 10005:2005(ES)

ICS 03.120.10

Precio basado en 24 paginas

© 1SO 2005 — Todos los derechos reservados



ANEXO N° 8
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDADES

MESES
Semanas)

Planteamiento
del problema

Oct
2006

Nov.
2006

Ene
2007

Feb —Jul
2007

Jul-Ago-Sep
2008

Oct-Dic

2008

Ene- Jun
2009

Julio
2009

Elaboracion
del Marco
Tedrico

Definicion del
Tipo y Disefio
dela

Investigacién

Poblacién y
Muestra

Informacién
sobre
Técnicas e
Instrumentos

Confiabilidad

y
Validez

Elaboracion
De
Instrumentos

Prueba Piloto
Revision de
Instrumentos

Recoleccion
de datos

Analisis e
Interpretacion
De resultados

Conclusiény
recomendacio
nes

Elaboracion
Del Informe
final

Presentacion




