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1. Objetivo

Esta Norma Técnica tem por objetivo estabelecer o processo de pasteurizacao do leite humano ordenhado,
visando a garantia da qualidade em Bancos de Leite Humano e sua certificacdo.

2. Documentos Complementares
Na elaboragdo desta Norma Técnica foram consultados:

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 01.21: Qualificacdo de Recursos Humanos . Rio
de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 07.21: Limpeza e Desinfec¢do de Ambientes.
Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 11.21: Higiene e Conduta: Funcionarios. Rio de
Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 31.21: Embalagem para o Leite Humano Orde-
nhado. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 33.21: Rotulagem do Leite Humano Ordenhado
Pasteurizado. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 35.21: Determinagdo do Tempo de Pré-aqueci-
mento do Leite Humano Ordenhado na Pasteurizagdo. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 47.18: Uso do Leite Humano Cru Exclusivo em
Ambiente Neonatal. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 48.21: Ambiéncia - Localizacdo e Infraestrutura
Fisica de Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 49.21: Ambiéncia - Controle de Climatizagdo de
Ambientes em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH- IFF/NT 50.21: Ambiéncia - Manuseio de Residuos e
Material de Descarte em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 51.21: Biosseguranca em Bancos de Leite Hu-
mano e Postos de Coleta de Leite Humano. Rio de Janeiro, 2021

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢gao RDC n. 171, de 04 de setembro de 2006. Dispde
sobre o Regulamento Técnico para o Funcionamento de Bancos de Leite Humano. Diario Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 04 set. 2006.




3. Definicdes
Para os efeitos desta Norma Técnica, aplicam-se as seguintes definicdes:

3.1. Pasteurizagao: tratamento térmico ao qual o leite humano ordenhado deve ser submetido para inativar
sua microbiota.

3.2. Leite Humano Ordenhado Pasteurizado (LHOP): leite humano ordenhado submetido ao tratamento tér-
mico de pasteurizacdo.

3.3. Tempo de Pré-aquecimento: periodo compreendido entre o momento da colocacdo dos frascos a serem
pasteurizados no banho maria até a estabilizacdao da temperatura do ponto frio dos frascos de leite humano
ordenhado a 62,5°C.

4. Fundamentos

Em termos gerais, os microrganismos que compdem a microbiota do leite humano ordenhado podem ser
classificados quanto a origem ou a patogenicidade. Sao considerados contaminantes primarios aqueles que
passam diretamente da corrente sanguinea para o leite, como por exemplo, o virus HIV.

J4 os contaminantes secunddrios, sdo compostos pelos microrganismos que habitam as regides mais externas
dos canais mamilares e o meio externo.

Independentemente de sua origem, os integrantes da microbiota primaria e secundaria do leite humano or-
denhado, podem ainda ser classificados como saprofitas ou patogénicos.

O leite humano ordenhado destinado ao consumo de recém-nascidos, particularmente os internados em
Unidades de Terapia Intensiva, ndo deve apresentar microrganismos em quantidade ou qualidade capazes de
representar agravos a saude. Desta forma, é preciso que se disponha de procedimentos capazes de assegurar
a qualidade sanitaria do leite humano ordenhado.

A pasteurizacdo representa uma alternativa eficaz, ha muito conhecida e praticada no campo de Tecnologia
de Alimentos. Trata-se de um tratamento térmico aplicavel ao leite humano que adota como referéncia a ina-
tivacdo térmica da Coxiella burnetti, por ser considerada o microrganismo patogénico mais termorresistente.

Uma vez observado o bindbmio temperatura de inativacdo e tempo de exposicao capaz de inativar esse micror-
ganismo, pode-se assegurar que os demais patégenos também serdo termicamente inativados.

A pasteurizacdo é conduzida a 62,5°C por 30 minutos, ndo visa a esterilizacdo do leite humano ordenhado,
mas sim a uma letalidade que garanta a inativagao de 100% dos microrganismos patogénicos passiveis de
estarem presentes, quer por contaminacao primaria ou secundaria, além de 99,99% da microbiota saprdfita
ou normal.

A pasteurizagao realizada nos Bancos de Leite Humano da rBLH, mostrou ser eficiente na inativagao dos mi-
crorganismos causadores de enfermidades tais como: Dengue, Chikungunya, Zika e Covid-19.




S. Condicdes Gerais

5.1. O ambiente onde ocorre a pasteurizacao devera ser limpo e desinfetado imediatamente antes do inicio de
cada turno, entre os procedimentos, e ao término das atividades conforme o estabelecido na Norma Técnica
BLHIFF/NT 07.21: Ambiéncia: Limpeza e Desinfe¢do de Ambientes.

5.2. Antes de iniciar o processo de pasteurizacdo verificar se o equipamento esta limpo.

5.3. O processo de pasteurizagao deve ser realizado por, no minimo, dois analistas habilitados segundo a Norma
Técnica BLH-IFF/NT 01.21: Qualificacdo de Recursos Humanos.

6. Condicdes Especificas

6.1. Todo Leite Humano Ordenhado Cru congelado recebido pelo Banco de Leite Humano e/ou Posto de Coleta
de Leite Humano, seja de coleta interna ou externa, deve ser obrigatoriamente encaminhado para o processa-
mento e controle de qualidade:

6.1.1. A Unica excecdo que pode ser admitida, ocorre em situacdes particulares de doacdo exclusiva da mae para
o proéprio filho, com ordenha conduzida sob supervisdo, conforme a Norma Técnica BLH-IFF/NT 47.18: Uso do
Leite Humano Cru Exclusivo em Ambiente Neonatal.

6.2. Para a rotina de pasteurizacdo, deve-se utilizar no banho maria somente dgua destilada e deionizada, por
serem aguas desmineralizadas, prevenindo um possivel processo de corrosdo do equipamento.

6.3. Técnica:

6.3.1. Antes de ligar o banho maria de pasteurizacdo, preencha com dgua destilada ou deionizada, buscando um
volume que seja suficiente para a imersao de todo volume dos frascos de leite humano;

6.3.2. Ligue o0 aguecimento e a circulacdo da dgua do banho maria de pasteurizacao;

6.3.3. Regular a temperatura de aquecimento do banho maria de pasteurizacdo de acordo com os padrdes de-
finidos na realizacdo da curva de penetragdo de calor, segundo a Norma Técnica BLH-IFF/NT 35.21: Tempo de
Pré-aquecimento do Leite Humano Ordenhado na Pasteurizagao (temperatura suficiente para atingir 62,5°C no
ponto frio) e esperar que o equipamento se estabilize:

6.3.3.1. As embalagens de leite humano com volume padronizado deverdo ser colocadas no banho maria de
pasteurizacdo somente apds a temperatura selecionada se manter estavel.

6.3.4. No momento de carregar o banho maria com as embalagens contendo o leite humano a ser pasteurizado,
observe:

6.3.4.1. Utilizar sempre embalagens padronizadas de acordo com as Normas Técnicas BLH-IFF/NT 31.21: Em-
balagem para Leite Humano Ordenhado Pasteurizado e BLH-IFF/NT 32.21 Acondicionamento do Leite Humano
Ordenhado Cru;

6.3.4.2. Assegurar que as embalagens de leite humano a serem pasteurizadas foram submetidos as andlises de
selecdo e classificacdo, e que obtiveram resultados conformes;

6.3.4.3. Ao dispor as embalagens no banho maria de pasteuriza¢cdo, recomenda-se que o rosqueamento das




tampas esteja com folga de % de volta (embalagem semifechada), em fun¢do do desprendimento de ar dissolvi-
do no leite humano durante o processo de aquecimento;

6.3.4.4. Observe o volume de dgua no banho maria e verifique se todo volume de agua estd acima do volume
de leite nos frascos. O nivel de dgua ndo pode alcangar a tampa e tampouco deixar os frascos instaveis dentro
do banho;

6.3.4.5. Os frascos deverao estar dispostos de maneira uniforme e com espagamento entre eles, para que todos
possam receber a mesma quantidade de calor;

6.3.4.6. Iniciar a marcacdo do tempo imediatamente apds carregar o banho-maria de acordo com o padronizado
pela curva de penetracdo de calor. O tempo a ser contabilizado na pasteurizacdo refere-se ao tempo de pré-a-
quecimento somado ao tempo de letalidade térmica do leite humano ordenhado (30 minutos).

6.3.5. O tempo de processamento dependera do tipo, volume e do nimero de frascos utilizados durante a pas-
teurizacdo, definido segundo a Norma Técnica BLH-IFF/NT 35.21: Determina¢do do Tempo de Pré-aquecimento
do Leite Humano Ordenhado na Pasteurizacao;

6.3.6. O funciondrio responsdvel pela pasteurizagdo deverd agitar manualmente cada frasco, sem retira-lo do
banho maria, a cada 5 minutos, durante todo o processo. Evitar que o volume de leite vaze do frasco durante a
agitacao;

6.3.7. A temperatura da agua do banho maria de pasteurizacdo devera ser monitorada e registrada a cada 5
minutos;

6.3.8. Ndo se permite oscilacdo da temperatura superior a 0,5°C. Caso verifique uma oscilagao superior a 0,5°C,
todo o lote deverd ser descartado, como orientado na Norma Técnica BLH-IFF/NT 50.21: Ambiéncia - Manuseio
de Residuos e Material de Descarte em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano;

6.3.9. Transcorridos os 30 minutos relativos a letalidade térmica, promover o resfriamento dos frascos até que o
leite humano pasteurizado atinja uma temperatura igual ou inferior a 5°C:

6.3.9.1. O resfriamento dos frascos pode ser obtido através de resfriadores automaticos ou pela imers3o dos
frascos em um banho de 4gua e gelo reciclavel:

6.3.9.1.1 Antes de ligar o resfriador automatico, preencha com agua destilada ou deionizada, buscando um vo-
lume que seja suficiente para a imersdo de todo volume dos frascos de leite humano;

6.3.9.1.2. Quando realizado em banho de agua e gelo, observar o aquecimento da dgua e a necessidade de troca
do gelo reciclavel.

6.4. Ao fim de todo o processo de pasteurizacdao o banho maria de pasteurizacdo devera ser esvaziado e limpo
com agua e sabdo neutro e desinfetado com alcool a 70%.

6.5 O equipamento devera ser aferido rotineiramente apds a realizacao de 30 ciclos de pasteurizagdo, apos o
equipamento sofrer qualquer tipo de manutencdo, ou ainda, quando houver necessidade de inclusdo de dife-
rentes volumes ou embalagens na rotina. A equipe responsavel pelo processamento do leite humano devera
verificar o tempo de pré-aquecimento de acordo com a Norma Técnica BLH-IFF/NT 35.21: Determinagdo do
Tempo de Pré-aquecimento do Leite Humano Ordenhado na Pasteurizagao.

6.6. O banho maria de pasteurizacdo deve estar dentro do programa de manutencdo preventiva.
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Formulario para Registro do Processo de Pasteurizagdo do Leite Humano

Equipamento:

Més: Ano:

Tipo de Ne de

Ciclo Data
Frasco Frasco

Volume Omin | Smin | 10 min 15 min 20 min 25 min | 30 min 35min | 40 min | 45min | 50 min 55 min Responsavel
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