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Resumo: Bancos de leite humano (BLH) visam oferecer alimento natural de qualidade a
recém-nascidos.

Objetivos: avaliar e comparar a estrutura e processos de oito BLH paranaenses com
base na RDC-171/2006 e no Manual de Funcionamento de BLH da ANVISA.

Método: Pesquisa de avaliacdo normativa e comparativa, em que se aplicou o
benchmarking e as técnicas de observagdo sistematica e questionario a oito
coordenadores de BLH em 2009.

Resultado: Ha melhores praticas em diferentes BLH, bem como deficiéncias relativas a
pessoal, capacitacdo, estrutura fisica, documentacdo, registros, disponibilidade de
procedimentos operacionais padrao (POP).

Discussado: Ha necessidade de contratacdo de funcionarios, consoante as exigéncias
legais; documentacgdo atualizada e disponivel, treinamento gerencial e técnico; provisdo
de recursos materiais e fisicos essenciais; elaboracdo e disponibilizacdo de POP e
supervisao.

Conclusao: Em geral, os BLH apresentam deficiéncias estruturais e gerenciais que
requerem investimento da gestdo, tendo como referéncia as normativas vigentes e as
melhores praticas identificadas.

Palavras-chaves: Bancos de Leite; Avaliacdo em Saude; Benchmarking
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INTRODUCAO

O apoio e o incentivo ao aleitamento materno tém sido priorizados pelas politicas
publicas de salde brasileiras nas ultimas décadas, bem como tem sido fortalecida a
importadncia dos bancos de leite humano (BLH) para a sociedade*. Estes servicos
especializados sdo responsaveis pela promogao, protecdo e apoio ao aleitamento
materno, assim como pela execugao de atividades de coleta do excedente da producao
latica de nutrizes, por meio do processamento, controle de qualidade e distribuicdo do
leite humano coletado®.

O primeiro BLH foi implantando no Brasil em 1943, no Instituto Nacional de Puericultura,
atualmente denominado Instituto Fernandes Figueira - IFF. Sua finalidade era coletar e
distribuir leite humano para atender casos especiais como a prematuridade e alergias a
proteinas heterdlogas. O leite era distribuido cru, sem qualquer tipo de tratamento
térmico, observando-se apenas o cuidado rigoroso com a manipulacdo, desde a ordenha
até o consumo‘?.

Na década de 80 do Século XX ocorreu uma expansdo dessas unidades, associada ao
desenvolvimento do Programa Nacional de Incentivo ao Aleitamento Materno. Os BLH
passaram a assumir um novo papel no cendrio da salde publica brasileira,
transformando-se em elementos estratégicos para as agdes voltadas & amamentagdo®®.
Em 1998 o Ministério da Salude, com o apoio do Instituto Nacional de Alimentagdo e
Nutricdo (INAN) e da Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), criou a Rede Nacional de
Bancos de Leite Humano, com o objetivo de suprir com leite materno de qualidade os
neonatos prematuros, os de baixo peso e os lactentes internados em hospitalais, com
vistas a perpetuar a pratica da amamentacdo exclusiva, e contribuir para a diminuicdo da
mortalidade infantil®,

Com a expansdao dos Bancos de Leite Humano evidenciou-se a necessidade de
normatizagdo e desenvolvimento de tecnologias a fim de oferecer um produto de
qualidade. Em vista disso, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) aprovou o
Regulamento Técnico, intitulado RDC n°171/2006, que estabelece os requisitos para a
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instalagdo e funcionamento desses bancos, bem como para Postos de Coleta de Leite
Humano, em todo territério nacional®:

A RDC 171/2006 orienta gestores e técnicos de BLH a envidarem esforgos no sentido de
viabilizar a adaptacdo desses servicos as normas de funcionamento, a fim de melhorar
aspectos estruturais e de processo, tais como aquisicao de equipamentos, realizacdo dos
exames obrigatérios, registro das etapas de processamento do leite humano e controle
rigoroso da qualidade do produto®. As normativas referem-se a aspectos de estrutura e
processo® e, ao serem cumpridas, contribuem para o alcance de resultados com a
qualidade idealmente almejada. No entanto, BLH que tém problemas estruturais e
dificuldades nos processos podem alcancar resultados indesejaveis, com prejuizo a
qualidade de sua producdo, tais como volume de leite humano pasteurizado (LHP)
insuficiente para suprir a demanda e descarte de LH por deficiéncia no processo ou
coleta.

No setor de saude, qualidade é definida como um conjunto de atributos que inclui
profissional qualificado, uso eficiente de recursos, risco minimo e alto grau de satisfagdo
aos clientes; tendo por base, essencialmente, os valores sociais existentes”’. A avaliagdo
de processos de trabalho e dos resultados alcancados é relevante ao diagndstico e
acompanhamento de mudancas implantadas e seus resultados. Para que ocorra uma
melhoria continua da qualidade em servigos de salde fazem-se necessarias avaliagbes
que identifiquem praticas adequadas e ndo-conformidades aos requisitos tecnoldgicos de
sua producdo, bem como as necessidades da sua clientela.

Quanto a avaliagdo de processos na area da salde, trata-se de investigar em que medida
0s servicos os realizam adequadamente para o alcance dos resultados almejados(®.
Nessa perspectiva, processo em saude relaciona-se a todas as atividades referentes aos
cuidados prestados em servigo de saude, de diagndstico, tratamento, reabilitacdo e a
educacdo do paciente, incluindo também as rotinas e procedimentos administrativos!”.
No caso da avaliagdo de processos em banco de leite humano, ela deve focar processos
como registro de doadoras, ordenha, transporte, armazenamento e pré-estocagem

(conservacgao da rede de frio), selegao de leite humano (LH) compreendendo os exames
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crematocrito e de acidez Dornic, processamento ou pasteurizagdo, estocagem,
manutencdo de equipamentos, registros gerais, controle microbiolégico do LH
pasteurizado, assim como a assisténcia a saude do trabalhador e controle de infeccdo
hospitalar. Esta apreciacdo pode ocorrer mediante comparagao dos “servicos oferecidos
pelo programa ou pela intervencdo com critérios e normas predeterminadas em fungdo
dos resultados visados”7:3%),

Entretanto, as organizagbes de salde podem consultar outras que sejam publicas ou
privadas, nacionais ou nao, mas que realizam um ou mais processos similares, a fim de
comparacdo de desempenho e aperfeicoamento da qualidade de seus proprios processos
M, Isso é possivel mediante o benchmarking, definido como “[...] um processo continuo
e sistematico para avaliar produtos e processos de trabalho de organizacbes que sdo
reconhecidas como representantes das melhores praticas, com a finalidade de melhoria
organizacional”®1%, Seu propésito é determinar, mediante comparacdes de desempenho
e de boas praticas, a possibilidade de aperfeicoar o trabalho desenvolvido em uma
organizagdo .

Nesta pesquisa objetivou-se avaliar a estrutura e processos dos BLH paranaenses tendo
por base a RDC-171/2006 e o manual da ANVISA® sobre o seu funcionamento. Utilizou-
se a técnica de benchmarking com os BLH, com a justificativa de que as melhores
praticas em conformidade com as referidas normativas, identificadas entre eles,

servissem de referéncia ao aperfeicoamento dos demais.

METODO

A pesquisa foi precedida da aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa do Setor de
Saude da Universidade Federal do Parana, sob o registro CEP/SD: 700.035.09.05; CAAE
0013.0.091.000-09. Os BLH foram incluidos na pesquisa apds autorizacdo dos gestores
de cada instituicdo, assim como os sujeitos participaram dela apds assinarem o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido.
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Trata-se de um estudo comparativo em que foi realizada uma avaliagdo normativa‘®, de
abordagem quantitativa, sob a perspectiva da gestdo. A coleta de dados foi realizada no
periodo de maio a outubro de 2009 nos BLH paranaenses, mediante a aplicacdo das
técnicas de observacdo sistematica ndo participante e questionario. As unidades
avaliadas foram oito BLH paranaenses codificados, aleatoriamente, sob a numeragao de
1 a 8. Os sujeitos foram os coordenadores de BLH ou representantes autorizados pela
instituicao.

Utilizou-se como método de procedimento o benchmarking, com aplicacdo de suas
primeiras etapas, planejamento e analise!®. O tipo de benchmarking adotado foi o
funcional®, pois foram avaliados os BLH do estado do Parand e comparados entre si.

Os dados coletados constituiram uma base de dados em planilha eletronica. Para cada
BLH foram analisados, separadamente, os dados relativos as dimensdes de estrutura e
processo, e foi identificado em que medida eles atendem aos itens dispostos nas

normativas.

RESULTADOS

O percentual de conformidades em relagdo as normas variou de 72,63% a 85,79% entre
0s bancos paranaenses. Como ndo-conformidades em relagdo as normas, consideraram-
se as avaliacdes 'nao’ e ‘em parte’ para cada item avaliado. O percentual de nao
conformidades variou de 14,21% a 27,37% entre os bancos. A média de ocorréncia de
nao-conformidades entre os BLH foi de 21, 05%.

Em relacdo aos aspectos legais, nenhuma das instituicdes de salde apresentou Licenca
Sanitaria atualizada, documentacdo relativa a convénios com instituicdes que fornecem
ou recebem LH ordenhado dos BLH avaliados, nem tampouco copia do Plano de

Gerenciamento de Residuos aprovado pela Vigilancia Sanitaria.
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Em nenhum dos BLH paranaenses o responsavel técnico é graduado em tecnologia de
alimentos, conforme aponta a RDC n°171/2006®®. Quem realmente se responsabiliza
pelos processos realizados sdo os profissionais de nivel superior lotados no BLH. No BLH
5 o responsavel técnico pelo servico perante a Vigilancia Sanitaria € um médico, que
também é o diretor clinico da instituicdo. Nos demais, o responsavel técnico € um
nutricionista (BLH 1, 3, 6) ou enfermeiro (BLH 2, 4, 7, e 8).

Enfermeiros, técnicos e/ou auxiliares de enfermagem atuam em 100% dos BLH, sendo
gue os primeiros respondem pela coordenacao do BLH em 62,5% deles (BLH 2, 4,5, 7 e
8). Somente em dois bancos (BLH 5, 7) ndo ha nutricionistas lotados no servigo, que se
responsabilizam pelo processamento de leite humano, incluindo selegcao, classificagao e
pasteurizacdao. Na indisponibilidade desses, os enfermeiros se responsabilizam por tais
processos. Em relacdo ao profissional farmacéutico bioquimico, no BLH 5 ha um que atua
exclusivamente nas suas dependéncias, no qual realiza os exames relativos a selegdo do
LH. Nos demais, esses exames sdao feitos por profissionais que executam a
pasteurizagdo, como auxiliares e técnicos de enfermagem, nutricionistas, enfermeiras e
auxiliares de nutrigao.

Observa-se que, em determinados BLH (3, 6 e 8), a auséncia de profissionais é
preenchida por estagiarios de nivel médio, de graduacdo ou ja graduados e,ainda, por
voluntarios. Eles ndo tém vinculo empregaticio e atuam temporariamente no servigo.

O maior percentual de profissionais capacitados pelo Curso de ‘Processamento e Controle
de Qualidade do Leite Humano Ordenhado’ foi de 83,3%, verificado no BLH 3. Nos BLH 1,
2, 7 e 8 ha, respectivamente, somente um funcionario capacitado neste curso. Por sua
vez, embora o curso ‘Promocgdo, Protecdao e Apoio ao Aleitamento Materno no BLH contou
com a participacdo da totalidade do quadro de pessoal em quatro BLH (4, 5, 6, 7), em
um dos bancos paranaenses (BLH 2) nenhum funcionario foi capacitado.

Entre as ndo conformidades observadas nos elementos da estrutura fisica encontram-se:
inexisténcia de vestiario contiguo a sala de ordenha e coleta para doadoras (BLH 2 e 3);
de sala de estocagem de leite humano ordenhado cru e leite humano ordenhado
pasteurizado (BLH 2 e 7); e, de sala de recepcdo de coleta externa (em todos os BLH).
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Em relagcdo a processos, em todos os BLH ndo ha médicos para realizarem a selegdo de
doadoras. Esta selecdo é realizada por enfermeiros ou nutricionistas. Por sua vez, os
registros de doadoras encontram-se incompletos nos BLH 6 e 8.

O BLH1 nao realiza controle de temperatura das caixas isotérmicas e nem a supre de
gelo reciclavel em quantidade suficiente. Os demais BLH realizam o referido controle,
mas nao em conformidade com as normas. Em todos os BLH ndo sdao exigidos dos
fornecedores os certificados de analise de insumos e reagentes adquiridos para uso nos
exames.

Constatou-se que somente em dois BLH (3 e 4) ha procedimentos operacionais padrdo
(POP) para a orientacdo dos funcionarios. Observou-se nos demais (75%) a auséncia de
POP relativos a distribuicdo de LH (BLH 1 e 7), porcionamento de LH ordenhado
pasteurizado (BLH 1, 2 e 6), limpeza e desinfeccdo de mobiliarios (BLH 8) e degelo de
LHOP para consumo (BLH 5 e 6).

Entretanto, as melhores praticas, que vao além do que é determinado pelas normativas,
foram encontradas em diferentes bancos de leite humano paranaenses. Destaca-se o
BLH 5, no qual ha maior nimero de profissionais de enfermagem, constituido de dois
enfermeiros, seis auxiliares; um profissional de apoio administrativo, graduado em
administracdo, responsavel pelas rotinas administrativas; e, um farmacéutico com
atuagdo exclusiva nas suas dependéncias. Nos BLH 3 e 6 ha nutricionista que atua
exclusivamente no servico. O BLH 1 possui sistema informatizado para registros de
dados da unidade. O BLH 4 participa do Programa de Controle de Qualidade da Rede
BLH. Nos BLH 6 e 7 sao realizadas auditorias internas ou externas de controle de
qualidade. O BLH 3 realiza uma vez na semana visitas semanais as doadoras com
dificuldades, ou que estdo iniciando a doacdo, como uma estratégia de captacdo de

doadoras e incentivo a continuidade da doagao.
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DISCUSSAO

Tendo por base a RDC-171/2006® e o Manual de Funcionamento de BLH® da ANVISA,
foram avaliados aspectos de estrutura: os recursos fisicos, materiais, humanos e as
formas de organizacao e funcionamento; de processo: registros de doadoras; ordenha;
transporte; armazenamento e pré-estocagem (conservagao da rede de frio); selecdo de
LH (crematécrito e acidez Dornic); processamento (pasteurizagcdo); estocagem;
manutencdo de equipamentos; registros; assisténcia a salde do trabalhador; controle
microbioldgico do LHP; e, controle de infeccao hospitalar.

Em média, constatou-se a ocorréncia de 21,05% de ndo-conformidades entre os BLH.
Em relagdo a estrutura, todas as instituicdes (100%) estdo com a licenca sanitaria
atrasada; ndo realizam convénios ou contratos entre instituicdes fornecedoras de LH
ordenhado cru e receptoras de LH pasteurizado; descumprem totalmente a exigéncia de
manutencdo de copia do Plano de Gerenciamento de Residuos aprovado pela Vigilancia
Sanitaria, ndo tem 100% de funcionarios capacitados no curso de Processamento e
Controle da Qualidade em BLH.

A existéncia de licenga sanitaria esta relacionada a condigGes da instituicdo na quais os
BLH estdo inseridos, uma vez que este documento autoriza o funcionamento do hospital
e todos o0s seus setores e comprova que o estabelecimento foi inspecionado e atendeu as
exigéncias das normas de boas praticas estabelecidas pela ANVISA e fiscalizadas pelos
servigos de Vigilancia Sanitaria (VISA) correspondentes‘®

Os contratos sao instrumentos legais que poderiam regular as relacdes de parceria entre
o BLH e as instituicdbes fornecedoras de LH ordenhado cru e receptoras de LH
pasteurizado. Uma vez estabelecidos, definiriam o0s servicos a serem realizados e seus
respectivos responsaveis, com vistas a contribuir para a efetividade de objetivos comuns.
Quanto ao Plano de gerenciamento de residuos, todo BLH deve manter disponivel para
apresentacdo as autoridades, assim como todos os demais documentos®®.

Observou-se diversidade entre os quadros de pessoal dos BLH paranaenses, com
predominéancia de profissionais enfermeiros, técnicos e/ou auxiliares de enfermagem em
todos eles. A presenca do enfermeiro é garantida pela legislacdo profissional®® em cujo
Art. 15 assegura a este profissional a supervisdo e orientacdo de atividades dos
profissionais e auxiliares de enfermagem, quando exercidas em instituicdes de salde,
publicas e privadas, e em programas de saude. No BLH, a equipe de enfermagem atua
em todos os atendimentos individuais a gestantes e lactantes, em consulta de
enfermagem, e também no processamento de LH.

Observa-se a inconveniéncia da contratacdo de estagidrios para suprir deficiéncias de
funcionarios no corpo funcional proprio do servigo. Conforme a RDC 171/2006 dispde no
item 5.2.1, os BLH e os postos de coleta de leite humano necessitam de estrutura
organizacional em que estejam bem definidos os cargos e fungdes de pessoal, assim
como sua qualificacdo e responsabilidades®®. A presenca de estagiarios e voluntarios
atuando na auséncia de profissionais efetivamente contratados remete ao
guestionamento sobre o seu comprometimento com o trabalho e a instituicdo e
capacitacdo para um servigo qualificado.

Por outro lado, com a caréncia de recursos humanos, os voluntarios colaboram em
atividades diarias, fato que diminui, temporariamente, a carga de trabalho dos
funcionarios.

Quanto a selecdo de doadoras, a RDC 171/2006 recomenda que seja de “[...]
responsabilidade do médico responsavel pelas atividades médico-assistenciais do BLH"®,
Nos BLH paranaenses este processo € realizado por enfermeiros ou nutricionistas.

Todos os funcionarios lotados em BLH devem estar capacitados para trabalhar no
processamento de LH. Consequentemente, estes servicos devem manter disponiveis os
registros de formacdo e qualificagdo de seus profissionais, assim como promovam
educacdo permanente aos seus profissionais, devidamente documentada®®. A
capacitacdo minima exigida para atuagdo nas atividades de processamento e controle de
qualidade em BLH implica comprovacao de realizagdo de cursos de ‘Processamento e
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Controle de Qualidade do Leite Humano Ordenhado’ e de ‘Gestao pela Qualidade em BLH’
pelos funcionarios. Para atividades assistenciais, é exigido o Curso ‘Promogao, Protecao e
Apoio ao Aleitamento Materno em BLH’, que deve ser promovido pelos Centros de
Referéncias Estaduais®. Destaca-se que este curso prepara profissionais a estimularem e
orientarem mades a amamentarem seus filhos e a se tornarem doadoras, de modo a
suprirem o BLH com um fluxo continuo e crescente de LH. Assim o banco podera atender
as necessidades de leite humano dos recém-nascidos em sua propria instituigdo
mantenedora, bem como estocd-lo e distribui-lo para outras instituigdes*?.

A capacitacdo de funcionarios para a manipulacdo de alimentos é fundamental para o
controle de microrganismos indesejaveis nas matérias-primas utilizadas na dieta
humana. Isso é particularmente importante no que concerne ao LH, por ndo possuir
protecdo fisica que impega o acesso da microbiota aos seus nutrientes, como aqueles
microorganismos provindos de contaminantes secundarios advindos do ambiente, de
utensilios, das doadoras e dos profissionais do BLH®, Deste modo, o leite humano pode
ser fonte de transmissdo de microorganismos patogénicos se ndo for manipulado sob
condigdes adequadas.

Ha necessidade de os coordenadores supervisionarem o controle de temperatura das
caixas isotérmicas de acordo com as normas vigentes®, supervisionarem os registros de
doadoras de modo a garantir que sejam completos, e obterem dos fornecedores os
certificados de analise de insumos e reagentes adquiridos para uso nos exames, de modo
a assegurar a qualidade dos processos produtivos envolvidos.

VIECZOREK, A., WOLFF, L.. Evaluation of Human Milk Banks in Parana - Br: a comparative study. Online Brazilian
Journal of Nursing, North America, 11, apr. 2012. Available at: 9
http://www.objnursing.uff.br/index.php/nursing/article/view/3562.



CONCLUSAO

Foram identificados pontos frageis e fortes nas praticas de todos os oito BLH
paranaenses. Nao foram identificadas ndo-conformidades em relacdo aos processos de
ordenha; estocagem, selecdo de LH (crematdcrito e acidez Dornic); processamento
(pasteurizacdo);; manutencdo de equipamentos; assisténcia a saude do trabalhador;
controle microbioldgico do LHP; e, controle de infecgao hospitalar.

Ha necessidade de supervisdo do registro da temperatura das caixas isotérmicas que
contém gelo reciclavel utilizadas no transporte de leite, garantindo a manutengdo da rede
de frio.

As nao conformidades apontam para a necessidade de seus respectivos gestores
manterem atualizadas e disponiveis as documentacGes legais para o funcionamento do
BLH, suprirem-nos com materiais, equipamentos e elementos essenciais da planta fisica
e com profissionais com vinculo empregaticio, qualificados e de acordo com as exigéncias
legais; investirem em treinamento gerencial e técnico, e elaboracdo de procedimentos
operacionais padrao e supervisao dos registros e cumprimento das normas vigentes.
Sendo assim, todos os BLH devem incrementar esforcos para elevagao do percentual de
conformidade as normas da RDC 171/2006 e as orientagdes do manual técnico de
funcionamento para BLH®.

O investimento em contratacdo e capacitagdo de pessoal se faz indispensavel em muitos
dos BLH paranaenses, pois essas unidades ainda operam com quadro funcional minimo,
o0 que implica sobrecarga de trabalho e prejuizos a atividades inerentes ao BLH, como
menor envolvimento em atividades de protecdo, promocdo e apoio ao aleitamento
materno.

Tendo em vista as diversas normatizagbes que orientam os BLH a como devem se
estruturar e desenvolver seus processos, a fim de que obtenham como resultado a
producdo e distribuicdo de leite humano com qualidade a sua clientela, infere-se que sao
necessarios acompanhamento e avaliacdes que apontem para o seu aprimoramento
continuo. Sugere-se que sejam feitas auditorias internas periddicas que possibilitem a
analise dos processos.

Destaca-se que enfermeiros respondem pela Coordenacao de BLH na maioria dos bancos
paranaenses. Para uma gestdo eficiente da producdo lactea e do cuidado a doadoras e
nutrizes, com qualidade e seguranca, faz-se mister que desenvolvam competéncias para
a conducdo de processos avaliativos sistematizados, periddicos, e inovadores. Avaliagdes
normativas e comparativas de bancos de leite humano, desenvolvidas de forma
periddica, viabilizam a identificacdo de melhores praticas e apontam estratégias para
melhorar o desempenho dessas unidades.

As melhores praticas identificadas neste estudo apontam o compromisso dos BLH em
buscarem alternativas criativas e inovadoras para aperfeicoar sua estrutura e processos,
as quais superam as normativas vigentes.

Os resultados obtidos foram apresentados aos coordenadores dos BLH na Comissdo
estadual em 2011. Forneceram a gestdo a informagdo da posicdao do BLH em relacdo as
melhores praticas em bancos paranaenses quanto aos aspectos da estrutura e processo.
Apontaram como suas praticas poderao ser aperfeicoadas com vistas a melhoria continua
da qualidade do servico, e consequentemente, o atendimento seguro da clientela, com
beneficios a sua saude. Também forneceram subsidios relevantes para a politica publica
estadual na area de aleitamento materno, principalmente em termos de investimento e
incentivo.
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