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Resumen

Objetivo: revisar la informacion publi-
cada sobre el manejo de la bioseguridad
en los bancos de leche humana, el proce-
samiento de muestras de leche humanay
la seleccion de donantes durante la pan-
demia por COVID-19.

Métodos: se realiz6 una busqueda bi-
bliogréfica en Medline, EMBASE, LILACS, ba-
ses de datos de la Organizacion Mundial
de la Salud, Base de Datos Cochrane de
Revisiones Sistematicas y Google Scholar.
Se incluyeron estudios con una meto-
dologia cualitativa y cuantitativa como
revisiones sistematicas, estudios obser-
vacionales, informes de casos, asi como
documentos de gestidn técnica, editoria-
les con propuestas de gestion técnica, en
inglés y espariol, publicados entre el 1 de
eneroy el 2 de junio de 2020. Los términos
MeSH utilizados fueron: bancos de leche,
lactancia materna, virus SARS-COV-2 y
COVID-19. Los términos de DeCS fueron:
bancos de leche, extraccién de leche, virus
del SARS e infecciones por coronavirus.

Resultados: se encontraron 577 titulos,
se excluyeron 537 en la selecciéon y 18 en
la fase de revision de texto completo, fue-
ron incluidos 22 titulos para sintesis. No se
encontré evidencia de transmision viral
a través de la leche humana, pero si de
transmisién por contacto. Se encontraron
medidas de barrera para prevenir el con-
tagio. Existen diferentes posiciones sobre
el uso de leche humana pasteurizada o no
pasteurizada, debido a las propiedades

Summary

Objective: To conduct a review of the
scope of published information on bio-
security in human milk banks during the
COVID-19 pandemic.

Methodology: A bibliographic search
was carried out in the Medline, EMBASE,
LILACS, and World Health Organization data-
bases, the Cochrane Database of Systematic
Reviews, and Google Scholar, of studies with
qualitative and quantitative methodology
such as systematic reviews, observational
studies, case reports, as well as technical ma-
nagement documents and editorials with
technical management proposals, publis-
hed both in English and Spanish between
January 1 and June 2, 2020.

The MeSH terms used were: milk banks,
breastfeeding, SARS virus, and COVID-19.
The DeCS terms were: milk banks, milk
extraction, SARS virus, and coronavirus
infections.

Results: Overall, 577 titles were found,
537 were excluded in the selection and 18
in the full-text review phase; 22 were inclu-
ded in the synthesis. No evidence of viral
transmission was found for human milk,
but evidence regarding contact transmis-
sion as well as barrier measures to prevent
contagion was identified. There are diffe-
rent positions on the use of pasteurized
or unpasteurized human milk, due to
the protective biological properties that
breast milk provides without the pasteuri-
zation process, and the lack of evidence of
COVID-19 transmission in milk.
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Resumo

Objetivo: rever as informacoes publica-
das sobre a gestdo da biosseguranca nos
bancos de leite humano, o processamento
de amostras de leite humano e a selegao
de doadores durante a pandemia por
COVID-19.

Métodos: foi realizada uma pesquisa
bibliografica nas bases de dados Medline,
EMBASE, LILACS, bases de dados da
Organiza¢do Mundial de Saude, Cochrane
Database of Systematic Reviews e Google
Scholar. Foram incluidos estudos com
uma metodologia qualitativa e quantita-
tiva, como revisdes sisteméticas, estudos
observacionais, relatos de casos, bem
como documentos de gestdo técnica,
editoriais com propostas de gestao téc-
nica, em inglés e espanhol, publicados
entre 1 de janeiro e 2 de junho de 2020.
Os termos MeSH usados foram: bancos de
leite, extracao de leite, virus SARS-COV2 e
COVID-19. Os termos do DeCS foram: ban-
cos de leite, aleitamento materno, virus
SARS e infe¢des por coronavirus.

Resultados: foram encontrados 577
titulos, se excluiram 537 na selecdo e 18
na fase de revisao do texto completo, fo-
ram incluidos 22 titulos para sintese. Nao
se encontrou evidéncia de transmissao
viral através do leite humano, mas sim de
transmissao por contato. Foram encon-
tradas medidas de barreira para prevenir
o contagio. Existem diferentes posicoes
quanto ao uso do leite humano pasteu-
rizado ou nao pasteurizado, devido as
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biolégicas protectoras que proporciona
la leche materna no pasteurizada. Como
medidas principales de proteccién contra
la infeccion se hace énfasis en el uso de
leche materna autéloga y en garantizar el
buen estado de salud de la mujer donante.

Conclusién: las medidas de biosegu-
ridad recomendadas en bancos de leche

Conclusion: In terms of biosecurity
measures, it is essential to assess the
health of the donor, encourage the use of
standardized unpasteurized milk as well
as the use of pasteurized heterologous
human milk depending on the relevant
circumstances, and to implement protec-
tive measures in human milk banks.

propriedades bioldgicas protetoras que
o leite humano néo pasteurizado propor-
ciona. As principais medidas de protecao
contra a infecdo se faz enfase no uso de
leite materno autdlogo (LH) e a garantia
da boa satide da mulher doadora.
Conclusao: as medidas de biossegu-

humana, previa valoracion del estado de
salud de la mujer donante, determina el
uso de leche humana heteréloga u homo-
loga. Se recomienda fomentar el uso de
leche autéloga no pasteurizada.

fections.

Palabras clave: leche materna, bancos
de leche, virus del SARS, infecciones por
coronavirus.
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INTRODUCCION

El 31 de diciembre de 2019 el Centro Chino para el
Control y la Prevencién de Enfermedades recibié
informacién del primer caso de lo que ahora se conoce
como la Coronavirus Disease - 19 (COVID-19, por su
sigla en inglés) por coronavirus 2 (SARS-CoV-2).
Tres dias mds tarde, el 3 de enero de 2020, China
informé 44 nuevos casos, cuatro dias después las auto-
ridades sanitarias de ese pais habian aislado un nuevo
coronavirusy el 12 de enero compartian con el mundo
su secuencia genética®?.

Poco tiempo después, el 11 de febrero, el Comité
Internacional de Taxonomia de Virus (ICTV) daba el
nombre de “Sindrome Respiratorio Agudo Severo por
coronavirus 2 (SARS-CoV-2)» a este nuevo virus™®.
Este nombre fue escogido porque, aunque este virus
estd relacionado genéticamente, es diferente a corona-
virus previos responsables del Sindrome Respiratorio
Agudo Severo (SRAS) de 2003¢). La Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) acorté el nombre de la
enfermedad por SARS-CoV-2 a “COVID-19”(¢

Los coronavirus, llamados asi por los picos en forma
de corona en su superficie (en latin: coronam), son virus
RNA que pertenecen a la subfamilia Coronvirinae de la

Keywords: Breast milk extraction; Milk
banks; SARS; SARS virus; Coronavirus in-

ranca recomendadas em bancos de leite
humano, avaliacdo prévia do estado de
saude da doadora, determinar o uso de
leite humano heterélogo ou homélogo.
Recomenda-se fomentar o uso de leite
autélogo néo pasteurizado.

Palavras-chave: leite materno, bancos de
leite, virus SARS, infecdes por coronavirus.
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familia Coronaviridae del orden Nidovirales”). Tienen
cuatro subgrupos principales: alfa, beta, gamma y delta,
seguin su estructura genémica. Los alfa y beta coronavi-
rus infectan solo a los mamiferos, y generalmente cau-
san sintomas respiratorios en humanos y gastroenteritis
en otros animales®-

La experiencia en China frente a la enfermedad,
puso de manifiesto grupos de poblacién con respuestas
diferentes a la infeccion por SARS-CoV-2* tales como
ancianos, personas con comorbilidades e inmunosu-
primidos'®). Otros grupos poblacionales con manejo
clinico especifico frente al riesgo de infeccién por este
virus son las mujeres embarazadas, en atencién pos-
parto y recién nacidos'?.

Con la declaracién de estado de pandemia por la
WHO el 11 de marzo de 2020"'? la actividad en la aten-
cién materno infantil, especificamente la atencién del
parto, recién nacidos y manejo de la lactancia materna,
requirio revisar los procesos de atencion en estos gru-
pos poblacionales!'3'¥), De igual manera, el manejo
de bancos de leche y el uso de leche humana donada
con destino a la poblacién de recién nacidos prematu-
ros, plante6 problemas especificos teniendo en cuenta
el impacto social y en salud que tiene este tema y el
riesgo de infeccion!').
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Los bancos de leche humana (BLH) son definidos
como un servicio especializado, responsable de la pro-
mocidn, proteccién y apoyo a la lactancia materna, que
realiza actividades de recoleccion de leche humana de
donantes (LHD), proceso, control de calidad, clasifi-
cacién, conservacién y distribucién de la misma‘'®. La
actividad de extraccion y conservacion de laleche, hace
referencia a la forma como los BLH realizan la extrac-
cién y manejo de las alicuotas, y aplican los procesos
de bioseguridad y reglamentan su transporte(’”. La
pasteurizacion estd definida como el proceso mecanico
de tratamiento de la leche orientada a la destruccion
de material biolégico infeccioso y los procesos que se
requieren para asegurar la calidad del producto a su
destino final7!®),

El contexto de esta revisién es el material publicado
sobre los bancos de leche humana (BLH) en paises
que experimentaron la pandemia por SARS-CoV-2/
COVID-19, basados en sus experiencias, el manejo de
normas de bioseguridad para la seleccién de donantes,
transporte, almacenamiento, extraccién, conservacion,
re-envase y pasteurizacién de leche humana(7:1%29),

Se plantea realizar una revisién de alcance®'?? de la
literatura médica disponible sobre el tema con objeto
de evaluar 1) lainformacién emergente relacionada con
bioseguridad en BLH, 2) el procesamiento de muestras
de LH y 3) la seleccién de donantes®?.

METODO
Diseiio

Es una revision sistemdtica de alcance basada en la
metodologfa del Instituto Joanna Briggs®?.

Tipo de fuentes consultadas

Se incluy6 informacién relacionada con el manejo de

bancos de leche humana yla actual pandemia de SARS-

CoV-2/COVID-19; los temas seleccionados para la

presente revisién de alcance sobre el tema de BLH e

infeccién por virus SARS-CoV-2/COVID-19 fueron:

= Experiencias del manejo de los BLH en las con-
diciones de pandemia causada por SARS-CoV-2/
COVID-19.

= Estudios técnicos sobre procesos de pasteurizacién
en bancos de leche durante la pandemia por SARS-
CoV-2/COVID-19.

= Propuestas de manejo de bancos de leche humana
en el marco de la pandemia por SARS-CoV-2/
COVID-19.

* Normas de bioseguridad para donantes y manejo
clinico de seleccion.

* Riesgo de transmisiéon viral del SARS-CoV-2/
COVID-19 a través de la leche®?4).

Criterios de inclusion

= Estudios con metodologia cualitativa y cuantitativa:
revisiones sistemdticas, estudios observacionales,
reportes de casos, documentos de manejo técnico,
editoriales con propuestas de manejo técnico de
muestras para BLH.

® Como limites de busqueda se incluy6 el idioma
(documentos escritos en inglés y en espafiol).

» El tiempo de publicacién (publicados entre el 1 de
enero al 2 de junio de 2020).

* Documentos técnicos con otras fechas de publicacién
para definir algunos de los conceptos y procesos.

Criterios de exclusion

= Se excluyeron todos los articulos que aunque abor-
daban el tema de bancos de leche humana no se rela-
cionaban con la actual pandemia.

Estrategia de busqueda

Se realizaron busquedas en las siguientes bases de
datos: Medline (por medio de Pubmed), EMBASE,
LILACS, bases de datos de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), Cochrane Database of Systematics
Reviews y Google Scholar).

Se utilizaron los siguientes términos de busqueda en
inglés: human milk bank, human milk donor, Severe Acute
Respiratory Syndrome (SARS), el concepto suplementa-
rio COVID-19, y los siguientes en espafiol: bancos de
leche humana, donante de leche humana, Sindrome
Respiratorio Agudo Severo (SARS) infecciones por
coronavirus y COVID-19. En la Tabla 1 se presentan
los términos de busqueda empleados en cada una de las
bases de datos.

Esimportante anotar que varios de los articulos revi-
sados no han sido publicados aun (literatura gris) por
lo que se emplearon bases de articulos en pre publica-
cién como son BioRxiv y MedRxiv.

Tamizacién de referencias y seleccién de
estudios

La seleccién de informacidn se hizo en dos fases, la
primera por titulo y resumen, la segunda fase por texto
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Tabla 1. Estrategias de busqueda empleadas

Base de Estrategia de busqueda
datos

Medline (via | (milk banks[MeSH Terms] OR breast feeding[MeSH

pubmed) Terms]) AND (SARS virus[MeSH Terms] OR COVID19
virus)

Embase #1. ('milk bank’/exp OR ‘breast feeding’/exp) AND
(‘sars coronavirus'/exp OR ‘coronavirus disease
2019/exp)

#2.#1 AND 2020:py AND [embase]/lim NOT
(lembase]/lim AND [medline]/lim)

Cochrane | #1. MeSH descriptor: [Milk Banks] this term only

Database of | #2. MeSH descriptor: [Breast Feeding] explode all

Systematic | trees

reviews #3. MeSH descriptor: [SARS Virus] explode all trees
#4. milk banks
#5. breast feeding
#6. sars virus
#7.(#1 OR #2 OR #4 OR #5) AND (#3 OR #6)

Scholar ("human milk bank” OR “human milk donor”) AND

Google (“Severe Acute Respiratory Syndrome” OR “SARS”
OR “COVID 19”)

Lilacs tw:((tw:(("human milk bank” OR “breast feeding”)))

AND (tw:(("Severe Acute Respiratory Syndrome”
OR “SARS” OR “COVID 19”)))) AND (db:(“LILACS"))

completo. Todo el proceso se hizo en duplicado y de
forma independiente. En los casos de desacuerdo, se
resolvié mediante discusion de criterios de inclusion.

Evaluacion de la calidad de los estudios

En los casos en los que aplicé, se utiliz6 la metodologia
propuesta por el Instituto Joanna Briggs para la evalua-
cioén de estudios cualitativos y cuantitativos observa-
cionales®?).

Extraccion de datos

La seleccién de los documentos y desarrollo de resime-
nes, fue realizada por un investigador, la verificacién de
los datos con las fuentes originales fue realizada por un
segundo investigador evaluando aleatoriamente 10 %
de la bibliografia. Cuatro coinvestigadores conforma-
ron el equipo de busqueda de informacién inicial.

Se empled formulario predisefiado en Excel® para
referenciar la siguiente informacién: base de datos
bibliografica, ano de publicacién, nombre de la revista,
diseno, autores, pais e idioma, preguntas de estudio,

objetivos, intervenciones, tipo de intervencioén y com-
parador, un breve resumen sobre los resultados o con-
tenido de la publicacién.

Se elaboré un diagrama de flujo PRISMA®Y dando
cuenta de los resultados de las busquedas y del proceso
de tamizacién y seleccion por texto completo, como se
observa en la Figura 1.

Articulos identificados a través de la
busqueda (n=577)
Medline = 4
Embase =3
LILACS=4
Google Scholar = 561
OMS =5
Cochrane =0

Referencias excluidas (n = 537)
No cumplian criterios de
inclusion
Referencias sobre bancos de
leche no relacionados sobre el
tema evaluado

\

Articulos revisados en texto completo
(n =40)

Articulos excluidos (n = 18)
No cumplian criterios de
seleccion
Referencias sobre bancos de
leche no relacionados con
el tema evaluado, dentro
del tiempo de evaluaciéon
seleccionado

\4

Articulos incluidos (n = 22)

Figura 1. Diagrama PRISMA del proceso de busqueda,
tamizacioén y seleccion.

Anadlisis y presentacién de resultados

Para determinar las categorias de presentacion de los

resultados se revisaron las orientaciones técnicas de

los BLH publicados por el Ministerio de Salud para

Colombia'”); asi, la informacién fue presentada acorde

con las siguientes categorias:

" Procesos de captacidn, seleccién y acompanamiento
de donantes
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= Extraccién y conservacion de la leche y manejo de
alicuotas y envases

= Transporte de la leche en los BLH

® Transmision vertical

= Pasteurizacion

* Evidencia bacterioldgica en los procesos de pasteu-
rizacidn para definir el uso de leche pasteurizada en
los BLH.

Teniendo en cuenta el objetivo del articulo, la infor-
macion se presenta de manera narrativa en tablas de
resumen de hallazgos. Para la comunicacién de los
resultados, se tuvieron en cuenta las recomendaciones
de la declaracién PRISMA®526),

RESULTADOS
Resultados de la busqueda de literatura

Se identificaron 577 titulos, se hizo una escogencia de
articulos basados en el titulo y en el resumen, de los
cuales se excluyeron 537 articulos que no cumplian los
criterios de seleccion. Se revisaron 40 documentos en
texto completo, de los cuales finalmente fueron inclui-
dos 22. Los detalles del proceso de seleccién estén
sintetizados en la Figura 1 y las caracteristicas de los
documentos incluidos estdn en la Tabla 2.

De los 22 documentos seleccionados, tres exponian
medidas sobre la atencién de donantes y manejo de las
muestras en relacién con la actual pandemia®?”). Siete
eran publicaciones de opinion y cartas al editor frente
al tema de BLH vy las medidas adoptadas basadas en
experiencias y expresando diferentes posiciones!%*3%.
Once eran informes sobre aspectos técnicos en los pro-
cesos bioldgicos en bancos de leche humana(17232436-43),
una publicacién era una revision sistematica acerca de la
evidencia de métodos de pasteurizacion y esterilizacion
en bancos de leche referente a infecciones virales?.

La revision sistematica fue hecha por un solo autor,
de 23.441 citas, en el proceso de seleccion finalmente
fueron incluidos 108 articulos, estos exponen diferen-
tes metodologias de pasteurizacion y pruebas realiza-
das en LH y leche no humana, asi como pruebas para
evaluar la presencia de virus en estas. Se present? la evi-
dencia sobre la variacion de métodos de pasteurizacion
con referencia a infecciones virales en bancos de leche
y el proceso Holder(**.

Los informes técnicos consistieron en reportes de
andlisis en laboratorios sobre diversos temas que eva-

ltan la presencia del virus SARS en leche humana y los
métodos de pasteurizacion(1317:232427,38:40-4245)
al editor hacian referencia a diferentes temas en relacion
con el manejo de bancos de leche humana(!51931:3346),

. Las cartas

Procesos de captacion, selecciony
acompanamiento de donantes

La informacién reportada recomienda la restriccion
del acompafiamiento de la donante®**”, la evaluacién
de su estado de salud’®, como aspectos importantes
frente a la pandemia. También se hace énfasis en el
manejo de practicas de limpieza**** y la extraccién
de la leche en el centro de acopio®. Se enfatiza en la
evaluacion del estado de salud de la donante, la higiene
del envase antes y después de su uso7?%.

Extraccion y uso de la leche recolectada

En relacion con la extraccion y conservacion de la leche
se exponen como elemento principal las medidas de
proteccion de barrera descritas frente a la transmisién
del SARS-CoV-02. El uso de leche homologa de donan-
tes sanas es recomendada idealmente como no pasteuri-
zada, y LH heter6loga, pasteurizada si existe restricciéon
por sospecha o enfermedad en la madre®??). Esta
informacién manifiesta los procesos que se realizaron
en los paises que publicaron sus experiencias.

Transporte y almacenamiento de la leche en
los BLH

No se encontré informacién adicional a la presentada
en el documento del Ministerio de Salud y Proteccién
Social"” (Tabla 3).

Transmision vertical

A partir de la evidencia de transmisién vertical viral por
VIH en la LH“), se evalu la presencia de MERS-CoV
en leches en otros mamiferos durante la epidemia en el
Medio Oriente en 2012, sin aclarar finalmente la forma
de transmisién del virus®?.

Con respecto a la pandemia un reporte refiere la
presencia de RNA SARS-CoV-2 en una muestra de
LH extraida durante el periodo de convalecencia de
una mujer infectada por COVID-19 y su hijo, sin pun-
tualizar la forma de contagio en éste®). La evaluacién
en otros fluidos corporales en puérperas con SARS-
CoV-2/COVID-19 no demostraron la presencia de

infeccion™).
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Tabla 2. Caracteristicas de los documentos incluidos en la revision

No. Fecha Pais Propésito Poblacion Método, diseiio o tipo de Tipo de intervenciony | ;Como se miden
Referencia publicacion comparador los resultados?
1@ Marzo | Inglaterra | Presentar una postura frente a los Madres lactantes Revision bibliogréfica NA NA

2020 bancos de leche Postura / posicion? del autor

Frente a la falta de ev

idencia de transmision SARS-MERS por LM se plantea

controversia de pasteurizacion, hay que evaluar clinicamente cada caso ante sospecha de infeccién, se sugiere

observacion por 2 semanas a la madre y suspender temporalmente aporte de leche.
2640 Marzo China Carta, anotacion Pacientes sintomaticos Datos de muestras recogidas Evaluacién de Carga viral
2020 Experiencia personal Experiencia personal carga viral en varios
momentos de infeccién
*Variacion de la carga viral de acuerdo con el inicio sintomético, deteccion en fomites
307 Marzo | Colombia | Establecer las orientaciones Bancos de leche Revision bibliografica NA NA
2019 conceptuales, técnicas y operativas Conceptos técnicos de acuerdo

de los BLH en Colombia

con la normatividad vigente

*Hace una amplia descripcion actual

izada sobre el manejo de bancos de leche en Colombia, estableciendo las posturas y lineamientos técnicos que estos deben tener. Documento de

referencia
447 Abril EE. UU. Establecer una posicién frente a Madres lactantes Revision bibliogréfica Revision documentos | NA
2020 los BL
A partir de las experiencias aplicables con otras pandemias, se toma la postura de pasteurizacion de las alicuotas del LH. Evolucion de los métodos de pasteurizacion, ante el riesgo de
transmision por la LH por contacto las medidas de proteccion con respecto a la diada, evaluaciéon de los donadores de leche
503 Marzo Italia Establecer una posicion frente a Madres lactantes Revision bibliografica Revision documentos | NA
2020 los BL

Revision bibliografia tematica (1). Transmision contacto, poco probable por fomites, ;transmisidn transparentaria?; depende mas de la enfermedad de la madre que la transmision de la
enfermedad al producto. RN (CV+), transmisién horizontal, infeccién pausiasintomatica, (2) nifios y lactantes, evidencia de transmision de Ig M en leche, papel protector), manejo de la
madre y el RN de acuerdo con el estado de salud: sano, sospechoso, infectado. Se revisan varias posturas de manejo de la madre y el niflo: manejo de medidas proteccién. resumen de

estas

6(15)

Mayo
2020

UK

Establecer una posicién frente a
los BL

Madres lactantes

Revision bibliogréfica

Revision documentos

NA

Parte de la posicion que no hay aun la evidencia adecuada para el manejo de los bancos de leche. Se mantiene la postura que la lactancia prima sobre el riesgo, manejando las medidas de
precaucion, manteniendo todas las conductas que optimizan la continuidad de la lactancia: objetivo importante, mantener la nutricion de LH al neonato, evaluacion medidas asépticas en
BL, desarrollo de estrategias para recoleccion de datos de experiencias de otros BL

701

Enero
2020

EE. UU.

Recomendaciones de manejo del
cuidado obstétrico y del RN bajo
pandemia

Maternasy RN

Revision bibliografica

Revision documentos

NA

Recomendaciones de las medidas de proteccion en la atencion de maternas por el riesgo de infeccion por SARS virus y sus consecuencias, consideraciones de la LM ante la sospecha de
infeccion en la madre, extraccion de leche en BL o donantes sanas. Uso de la telemedicina para el seguimiento de la LM, RN
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Tabla 2. Caracteristicas de los documentos incluidos en la revision (continuacién)

No. Fecha Pais Propésito Poblacién Método, disefio o tipo de Tipo de intervenciony | ;Como se miden
Referencia publicacion comparador los resultados?
84 2014 EE. UU. Evaluar la permanencia del virus Alicuotas de leches de Reporte de laboratorio Permanencia de virus | NA

SARS en diferentes tipos de leche
de mamiferos

mamiferos. Evaluacion del
proceso de pasteurizacién

en leches pasteurizadas

Ante el desconocimie

permanencia del virus en varios tipos

nto de la forma

de transmisién del virus MERS-CoV en |

os humanos, establece la posibilidad de contagio por ingesta de productos contaminados por este. Evaltan la

de leche de mamiferos posterior al proceso de pasteurizacion como medida de proteccidn ante la ingesta de productos contaminados

9¢2 2006

EE. UU.

Presentar diversos métodos de
esterilizacion

Alicuotas varias para
evaluar métodos diversos
de esterilizacién productos
sanguineos y SARS

Técnicas de laboratorio

Técnicas de dilucion

e inactivacion viral en
diversos productos de
sangre y métodos de
esterilizacion

Comparacion y
medicion de titulos
virales

Ante el riesgo de contagio por transfusién de diversos productos sanguineos y SARS se evalud las diferentes técnicas de esterilizacion, y se deben emplear varios méto

dos de esterilizacién

10%® Mayo

2020

Brasil

Ofrecer un resumen sobre el
manejo bancos de leche humana

Donadoras y receptores

Reporte medidas sanitarias

NA

NA

Ruta de recoleccidn, procesamiento,

pasteurizacién y distribucion de LH. N

operarias, transporte, recepcion y distribucion

orma técnica 01/20, 170320 (Brasil): practicas de limpieza del drea,

equipo para las donadoras, equipo para las

11 2000

EE. UU.

Evaluacion de la accién antiviral
para CMV y Rinovirus de la LM

Alicuotas de LM en cultivos
celulares infectados con
CMV y Rinovirus, accion de
varios componentes con
actividad antiviral

Técnicas de laboratorio

Técnicas de laboratorio
varias para evaluar
crecimiento viral

Inhibicion de placas
de crecimiento viral
en cultivos celulares

Se demostro parcialmente la inhibici

rus

6n del crecimiento de CMV en células

mediante principalmente por

la accién de la lactoferrina, también

la presencia de |G A secretora neutralizo el

crecimiento de rinovi
1263 Abril
2020

UK

Reflexiones sobre la actual pandemia

Bancos de leche, URN

Posicién de pensamiento

NA

NA

Comentando las dific
extremos. Y se requie

ultades que se tiene sobre la consecucién de donantes de LM, y el riesgo para RN prematuros, lo que ha llevado a racionalizar el empleo de LM pasteurizadas para PT
antidad de requisitos para la donacion de leche

ren campanas, ademas se aumenta las dificultades de los donantes al aumentar la c

1309 Marzo

2020

EE. UU.

Determina la postura frente a los

Bancos de leche, posibles

bancos de leche

donantes de LH

Posicidn de pensamiento

NA

NA

Se exponen diferentes experiencias en China, Italia y EE. UU. en la situacién de donantes de leche, como se ha afectado la donacién de leche frente al confinamiento desarrollado por la

pandemia, y cuales estrategias se emplearon para poder continuar con la demanda de leche. Se expone que hay una posicién diferente entre el CDC y WHO/UNICEF, con relacién al uso de
la leche humana, en el cual prima el principio de beneficio de la leche humana en la salud de los RN. Se recomienda las medidas de higiene en las madres donantes, y el manejo de madres
PUS y aquellas infectadas por Cv19, en las ultimas el uso de leche pasteurizada, al igual que envases pasteurizados individuales

¥8-0£:(L)¥ LZ0T "geISN “Ul]D 11NN ‘ASY ‘| 13 ‘Y 00Z0JQ-awodef
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Tabla 2. Caracteristicas de los documentos incluidos en la revision (continuacion)

No. Fecha Pais Propésito Poblacion Método, diseiio o tipo de Tipo de intervenciony | ;Como se miden
Referencia publicacion comparador los resultados?
1467 Marzo EE. UU. Determinar postura frente a los Bancos de leche, posibles Posicién de pensamiento NA NA

2020 bancos de leche, manejo de donantes de LH

recipientes

Se propone desinfectar todos los recipientes que se reciban en los bancos de leche, dado que se desconoce quiénes estan sanos y quiénes son portadores sanos, luego pa
n forma uniforme para todas las muestras que se reciban. Uso de todos los elementos

de contagio se hace e

de proteccién en forma usual y cuan

ra disminuir el riesgo

do haya sospecha de contagio,

Marzo
2020

1 5(29)

EE. UU.

Presentar el manejo de material
por trabajadores de la salud, para
disminuir el riesgo de infecciéon por
COVID-19

Trabajadores de la salud

Revision bibliograficay
recomendaciones

NA

NA

Recomendaciones de

| uso de objetos

de proteccion de gotas y contacto de superficies, liquidos con posible contacto, transporte de muestras, manejo de pacientes extern

0s e internos

1649 Mayo Alemania | Reportar la presencia de Covid 19 Madres lactantes y RN Reporte laboratorio NA NA
2020 en leche

Se reporta la presencia de COVID en la leche extraida de una madre con COVID + y sintomas en su bebé, durante varios dias. Solo dos casos, un caso positivo

1740 Abril EE. UU. Revisién evidencia de la presencia | Madres lactantes y RN Revision bibliogréficay NA NA
2020 de SARS-CoV19 en la LM recomendaciones

Aun se desconocen los modelos de transmision del SARS-CoV19, informacion muy limitada de la transmisién vertical viral, hay reportes con casos aislados, unos positivos y otros negativos,
se conoce exposiciones previas de infecciones virales transmitidas por la leche humana, como el VIH citomegalovirus y el virus linfotrépico tipo T. Hasta el momento no hay evidencia de
transmision del virus SARS-CoV19 en LH, presentan casos de maternas con la presencia viral en fluidos corporales en 9 estudios, no conclusiva en LH. La presencia del receptor de membrana
NL63, esencial para la replicacion del virus esta presente en el tejido mamario, dando la posibilidad de transmision del virus en la leche, sin descartar otros mecanismos de infeccion

18¢® Marzo EE. UU. Carta, anotacion NA NA NA NA
2020

Posicion mas centrada frente a la publicacion de Mirelly, refiere estar de acuerdo con el manejo de las muestras

1967 Mayo Canada Revisién sistematica sobre los Revision sistemética Revision bibliogréfica Estudios
2020 procesos de pasteurizacion de LH Descripcion taxonémica de y recomendaciones cualitativos,

infeccion viral LM; sinonimos y
conceptos LM; pasteurizacion y
LM

en MEDLINE, Embase y
literatura gris. Articulos
publicados hasta abril
2020

evaluacion de la
carga viral posterior
al proceso de
pasteurizacion

0 virus vivos
detectados

A partir de los 108 articulos seleccionados en la revision, hace apreciacion de la experiencia del método de pasteurizacién frente a la variedad de virus presentes en la LM, presenta datos
de diferentes valores de temperatura para pasterurizar evaluados en LM, estudios que evaltan pruebas virales en la LM y otras matrices. El método Holder de pasteurizacién (62,5 °C
durante 30'), ofrece la mayor evidencia en la literatura publicada. Hay diversidad métodos y técnicas que limitan la comparacion de resultados. El estudio fue realizado por un solo

investigador, hay ries

go de sesgo.
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Tabla 2. Caracteristicas de los documentos incluidos en la revision (continuacion)

No. Fecha Pais Propésito Poblacién Método, diseiio o tipo de Tipo de intervenciony | ;Cémo se miden
Referencia publicacion comparador los resultados?
2032 Mayo Italia Carta, anotacién NA NA NA NA

2020
Posibilidad de emplear otros métodos de limpieza de los contenedores, se habla de la experiencia en Roma, que es diferente a la de Milan, hace referencia al costo de emplear hipoclorito

es mucho menor que otros desinfectantes

2168 Marzo China Evaluar la presencia del virus NA Deteccién de la presencia del Reporte Presencia del virus
2020 SARS-Cov-2 en diferentes medios y virus SARS-Cov-2 en diferentes por medio de
condiciones fisicos medios y condiciones fisicos por cultivo y RT-PCR
medio de RT-PCR. Carta al editor
Se demostroé que el virus es estable en medios favorables, pero que es sensible a los métodos de desinfeccién
2269 Mayo Italia Evaluar el proceso de Reporte técnico Evaluacion técnica en laboratorio | Comparativo de Se presentan los
2020 pasteurizacion Holder (HoP) frente sobre muestras de leche indicadores de calidad | resultados de

a la técnica de alta temperatura
por corto tiempo (HTST) y la de
alta presion (HPP) con relacion a
la conservacion de los elementos
bioactivos de la LH

para actividad biolégica
de proteccion de

la leche materna
(lactoferrina, Ig A)
teniendo como base el
método HoP frente a
los otros dos métodos
estudiados

medicion de niveles
de lactoferrina

e lg A para los
diferentes medios
de pasteurizacion

Se encontré disminucién de los niveles de lactoferrina e Ig A en ambos métodos de pasteurizacion, pero a diferentes niveles, comparandolos con la técnica HoP. Se conserva niveles de
Ig A en la HTST con reduccion en la HPP, la lactoferrina disminuye en la HTST y se mantiene en la HPP. Los tres métodos reportaron adecuado control bacterioldgico de acuerdo con los
estandares técnicos para BLH.

*Hallazgos principales y temas tratados en los articulos revisados.
NA: no aplica; HC: historia clinica; CMV: citomegalovirus; BLH: bancos de leche humana; RN: recién nacidos; URN: unidades de recién nacidos.
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Tabla 3. Comparacion de las orientaciones técnicas el Ministerio de Salud y los hallazgos de la literatura

Documento actual del Ministerio de Salud de Colombia‘"”

Propuesta a partir de los hallazgos de la busqueda de
literatura

Procesos de captacion, seleccion y acompafamiento de donantes

Puede ser acompanada

Restriccién del acompanamiento por un familiar®7),

Evaluacion del estado de salud de la madre.

Evaluacion del estado de salud de la madre: protocolo de
examen y llenado de cuestionario para evaluar riesgo de

infeccion, si se requiere toma de muestra en sangre para

evaluar infeccion por COVID-1913),

Manejo de las practicas de limpieza: lavado de manos, uso de
gorro, mascara y blusa.

Manejo de las practicas de limpieza: lavado de manos,
uso de gorro, mascara y blusa'>2729,

Extraccion de la leche en casa o fuera del area del banco de leche
humana.

La extraccion de leche autéloga en lo posible se realiza
en el centro de acopio del banco de leche®® aceptando
leche humana heteréloga pasteurizada®. Las donaciones
se difieren en su uso si hay sospecha de infeccion hasta
su resultadot®?

Evaluacion de la donante.

Evaluacion de la donante: clasificacion de acuerdo con el
riesgo de infeccion. Se debe informar sobre las politicas
de proteccién y seleccidn de las muestras®=3".

Extracciéon y conservacion de la leche y manejo de alicuotas y envases

Recoleccidon en casa o por servicio a domicilio.

Se acepta la donacién de leche para uso heterélogo
evaluando si o no el proceso pasteurizacion de este y la
evaluacion de la donante®'33),

Rotulado del frasco con toda la informacion pertinente. idem.
Se mantienen las caracteristicas de los envases: que sean idem.
resistentes al lavado, desinfeccion y esterilizacion.

Que sean quimicamente inertes para el transporte de leche. idem.
Que tengan un sellado hermético. idem.

Higiene del frasco previo y posterior a su uso con hipoclorito de
sodio 1:10 (0,5 %)

Higiene del frasco previo y posterior a su uso con
hipoclorito de sodio 1:10 (0,5 %)®” o alcohol al 70 %2®
por el riesgo de permanencia del virus en superficies por
un tiempo no determinado®®®*" por lo cual se recomienda
el proceso previo a la manipulacion del producto.

Se recomienda mantener las alicuotas de acuerdo con la norma idem.

BLH-IFF/NT 19.11@® guardada a una temperatura de - 3°Cy que

no duren mas de seis horas para el proceso de pasteurizaciont’2),
Transporte y almacenamiento de la leche en los BLH

Condiciones de limpieza y desinfeccion del embalaje de idem.

transporte.

Temperatura de cajas isotérmicas a -3 °C, con registro de idem.

temperatura en el formato correspondiente.

Integridad de los envases, cumplimiento de las condiciones fisicas. idem.

Rétulo de informacién requerida con el nombre del donante, idem.

fechay hora de la primera extraccién.

Recepcion de leches extraidas en el domicilio o en el BLH.

Se recibiran leches extraidas por donantes evaluadas para
uso heterélogo y homologo BLH333),

Limpieza con alcohol a 70 %, o con hipoclorito de sodio 1:10
(0'5 %)(17)_

Limpieza con alcohol a 70 %, o con hipoclorito de

sodio 1:10 (0,5 %)®”. En este punto hay discusion

sobre extremar las medidas de limpieza del frasco, se
considera la posibilidad del costo neto de los productos
empleados®®.

Condiciones de limpieza y desinfeccion del embalaje de
transporte.

idem.
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Pasteurizacion

Un documento evalu6 la literatura referente al efecto
de la pasteurizacion térmica en la carga viral y la
supervivencia de SARS-CoV-2 en la leche humana;
presenta informacidén que evalda diversas variaciones
técnicas de pasteurizacién con respecto al método
Holder y al impacto que tendrian en la esterilizacién
de la leche y la carga viral, enfocindose en el tema de

transmision viral*¥.

DISCUSION

La presente revision muestra los cambios y las adapta-
ciones que se realizaron en los bancos de leche durante
la pandemia por SARS-CoV-2/COVID-19 sobre temas
como la seleccién y evaluacién de donantes, el papel
que tienen los BLH en prematuros, la importancia de
definir el empleo de leche aut6loga o heteréloga con el
objeto de preservar las cualidades no solo nutricionales
sino bioldgicas de la leche humana en esta poblacién.

Dada la complejidad del tema, se desarroll6 una ini-
ciativa mundial para compartir informacién acerca del
manejo de los BLH frente a la actual pandemia, teniendo
en cuenta la diversidad de informacién, conceptos y
experiencias para buscar la unificacién de criterios'*.

Al demostrarse la transmision del VIH en la
LH®%%, Jos procesos de pasteurizacién en el manejo
de muestras en los BLH adquirieron relevancia.
Frente a la posibilidad de transmisién viral en la leche,
las experiencias en 2002 por epidemias respiratorias
por coronavirus, mostraron que la transmision viral se
da principalmente por particulas inhaladas o contacto
fisico en superficies*). En 2012 se sospechd la posibi-
lidad de transmisién de un coronavirus (MERS)®* a
través de fluidos como laleche, porlo cual se evaluaron
leches de mamiferos sometidas a diferentes tempera-
turas indicando la utilidad de la pasteurizacion en la
disminucion de la carga viral.

Frente alriesgo dela presencia del virus SARS-CoV-2
en fluidos corporales*!), se plantea la importancia de su
deteccién en el manejo de los BLH. Un reporte muestra
la presencia del virus identificado por Rt-qPCR SARS-
CoV-2 en muestras de casos aislados, pero sin aclarar
la forma de contagio*. Igualmente se ha reportado la
presencia de inmunoglobulinas Ig G y M contra el virus
SARS-CoV-2 en recién nacidos de horas, pero no en la
LM usada por estos neonatos, lo cual sugiere la posibi-
lidad de que los titulos de cargas virales no puedan ser

detectados en la leche materna secretada®®?.

Una revisién sobre transmisién viral de SARS-
CoV-2 enla LH*), no reporté evidencia de su transmi-
sion. Tampoco se reporta transmision viral vertical en
los recién nacidos en la atencién de mujeres gestantes
al inicio de la pandemia en China'. Es esencial tener
en cuenta que el SARS-CoV-2 es un virus encapsulado
RNA que requiere el receptor ACE2, presente en el
tejido mamario, para ingresar a las células y desarrollar
asi la enfermedad COVID-19¢).

Hasta el momento de la actual revision, no se repor-
taba evidencia concluyente sobre el riesgo de contagio
viral directo en la leche humana®*#:52),

Teniendo en cuenta lo anterior, hay diversas opinio-
nes frente al uso de LHD en prematuros y el proceso de
pasteurizacion. La LH ofrece beneficios por sus com-
puestos bioactivos no nutricionales y nutricionales. La
pasteurizacién tipo Holder (HoP) es el método estan-
darizado internacional mds utilizado en los BLH sobre
el cual existe la mayor evidencia con respecto al control
bioldgico infeccioso viral y bacteriano. Sin embargo, el
proceso de pasteurizacién presenta como consecuencia
la disminucién de la capacidad biolégica protectora®”
al producir cambios en la composicién quimica en las
proteinas que conforman la LH®". Se alteran las mol¢-
culas que tienen propiedades biol6gicas inmunoldgicas
anti-infecciosas, como inmunoglobulinas, lactoferrina
y proteinas con propiedades enzimiticas (lipoprotei-
nas), pero se mantiene la composiciéon nutricional ).

Debido a la importancia que tienen los factores
bioactivos no nutricionales en prematuros, desde hace
una década se viene desarrollando investigacion sobre
diferentes métodos de pasteurizacién con respecto al
estindar de HoP. Sin embargo, la variabilidad de los
reportes técnicos, los equipos(!#205459),
realizadas bajo condiciones técnicas en laboratorios de
investigacion, tanto en leche humana como de mamife-
ros, produce variabilidad en las conclusiones finales al
momento de elegir un método frente a otro®”).

Actualmente los métodos que podrian ofrecer ven-
tajas en este sentido frente a HoP, son el de temperatura
alta por corto tiempo (HTST)®® y el proceso de alta
presiéon (HPP)®”, los cuales evidencian una menor
variabilidad y una mayor conservacion de los factores
bioactivos no nutricionales de la LH con referencia a
la respuesta inmune y la actividad de control de infec-
ciones®03435556) Sin embargo, dada la poca disponibi-
lidad comercial de estos equipos para el uso en BLH, la
evidencia de su uso también se encuentra limitada.

Teniendo en cuenta que la funcién principal de los
BLH es la disponibilidad de LH para su uso en prema-

y las pruebas
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turos a través de LHD, las circunstancias de la actual
pandemia afectan de forma importante el recurso de
donantes, poniendo en riesgo la funcionabilidad de los
mismos®, porlo que se requiere desarrollar estrategias
activas en cada regién para mitigar la posible escasez
de donantes, dadas las consecuencias graves, no solo
inmediatas para una poblacién vulnerable como son
los recién nacidos prematuros, sino las consecuencias
sociales y econémicas que de ello puede esperarse**°V.

Como medidas principales de proteccién contra la
infeccidn se hace énfasis en el uso de LH autdloga y en
garantizar el buen estado de salud de la donante?. Sin
embargo, si las condiciones de la donante no lo per-
miten, la OMS y la UNICEF aceptan el uso de leche
humana pasteurizada.

Aunque a la fecha no hay evidencia concluyente sobre
la transmisién del virus a través de la leche's**%) en
caso de sospecha de infeccién por SARS-CoV-2, se reco-
mienda el uso de leche humana pasteurizada. Esta consi-
deracion es sensible para el uso exclusivo en prematuros,
como poblacién infantil vulnerable en la actual circuns-
tancia de pandemia(®®), con objeto de no limitar el uso
de LH no pasteurizada, y otorgar los beneficios no solo
nutricionales, sino bioldgicos para esta poblacién. Luego
se hace necesario evaluar cada caso en forma individual
para ofrecer el maximo beneficio.

Al considerar las pautas técnicas propuestas por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia,
con los hallazgos de la literatura obtenidos en esta revi-
si6n, se pueden hacer sugerencias que contribuyen a la
prevencién de la transmisién del virus SARS-CoV-2.
Estos se agruparon en tres categorfas: reclutamiento
de donantes, extraccion, conservacion, manejo de ali-
cuotas y contenedores; y pasteurizacion de leche en el
BLH. La Tabla 3 presenta un resumen comparativo de
las pautas del Ministerio y la propuesta basada en los
hallazgos de la literatura.

Es importante tener en cuenta que toda esta infor-
macion es un proceso que cambia de manera constante
frente a la aparicion de nuevas evidencias, y por tanto,
lo expresado en este documento invita a la evaluacién
permanente de los métodos de funcionamiento en cada
institucion con relacién a los BLH. En consecuencia y
de acuerdo con las posibilidades técnicas, administra-
tivas y econdmicas, se recomienda adoptar mejores
practicas preventivas encaminadas a disminuir el riesgo
de contagio por SARS-CoV-2 tanto de los donantes y
operarios como del destinatario final que son los recién
nacidos. De esta forma se estd estimulando, también,
una de sus funciones principales: el apoyo ala lactancia.

CONCLUSION

A la fecha no se ha puesto en evidencia la transmi-
sion vertical del virus SARS-COV-2. Hay que evaluar
el estado de salud de la madre en el caso de un recién
nacido prematuro para el uso de LH autdloga. De igual
manera, evaluar la salud de las mujeres donantes para
obtener LHD, reforzar los procesos de protecciéon
del personal del BLH para garantizar su seguridad, el
manejo de las alicuotas para su uso final, y en desarro-
llar estrategias activas en la promocion de la lactancia
en la comunidad de cada drea con BLH.
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