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Resumen

Introduccion: la leche humana es el patrén oro en la nutricion de los neonatos. Por ello, los bancos de leche se convierten en elementos
esenciales para garantizar su disponibilidad y seguridad cuando la leche materna no esta disponible. La manipulacion que se realiza de la leche
es un punto critico para asegurar la seguridad microbioldgica de las muestras. Por ello, analizar la flora de la leche donada es fundamental para
tomar medidas de mejora de los bancos de leche.

Objetivos: analizar los resultados microbioldgicos positivos en un banco de leche humana entre las muestras de leche cruda donadas y tras su
pasteurizacion y evaluar si existe relacion entre los aislamientos, el perfil de la donante y los circuitos de leche donada.

Métodos: estudio observacional descriptivo que analiza las caracteristicas de la leche donada y los resultados microbioldgicos positivos de mues-
tras de leche donadas en nuestro banco desde junio de 2016 hasta diciembre de 2020. Todas las donantes firmaron un consentimiento informado.

Resultados: durante el periodo de estudio fueron donados 1587 litros de leche cruda por 266 mujeres destacando que, a pesar de la pan-
demia, 2020 ha sido el afio en el que mas volumen se ha dispensado (280 L). Se obtuvieron 221 lotes de leche con al menos un aislamiento
microbioldgico positivo (14,2 % total), de ellos 149 previos y 46 posteriores a la pasteurizacion. La tasa de descarte pre y pospasteurizacion
es variable a lo largo de los afios con descenso en 2020 prepasteurizacion (3,9%) e incremento pospasteurizacion (5,3%). Los gérmenes mas
frecuentemente aislados fueron cocos grampositivos, seguidos por Enterobacterias prepasteurizacion detectandose un descenso en la positividad
a S. aureus tras establecerse un protocolo de erradicacion. En las muestras pospasteurizacion predomina el género Bacillus. Se ha encontrado
una relacion aunque no estadisticamente significativa (p > 0,05)

entre mujeres con mayor volumen de donacion y/o ingreso de su hijo/a en Neonatologia y una mayor frecuencia cultivos positivos.

Conclusiones: el andlisis bacterioldgico de las muestras es parte fundamental del control de calidad. Nuestros resultados traducen una buena
sistematica de extraccion y transporte, asi como un buen entrenamiento de los profesionales del banco. No obstante, es necesario mejorar los
procesos para reducir la tasa de contaminacion y la cantidad de leche desechada.
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Abstract

Introduction: breastfeeding is the gold standard for infant’s nutrition. Human milk bank is an essential tool to guarantee availability and safety
in those situations when breastfeeding is not an option. The manipulation during the extraction of the human milk by the donors is a critical point
to ensure an adequate microbiological safety. Therefore, knowing the bacterial flora that prevails in donated milk is essential to draw conclusions
that can lead to taking measures in the management of the bank.

Objectives: to analyze the prevalence of microorganisms in milk samples donated to the milk bank and how the bacterial flora behaves according
to the profile of the donors and the donor milk circuits.

Methods: the present work is a retrospective descriptive observational study that analyzes characteristics and the positive microbiological
results within our milk bank samples from June 1, 2016 to December 31, 2020. All milk bank donors voluntarily signed an informed consent
that authorizes the use of data to investigation.

Results: during the study period, a total of 1,587 liters of raw milk were donated by 266 women, highlighting that, despite the SARS-CoV-2
virus pandemic, 2020 has been the year in which more volume of milk has been dispensed. The results show that 221 batches had at least
one positive microbiological isolation (149 of them were before and 46 after pasteurization). Pre and post-pasteurization rate varies over the
years with a decrease in the pre-pasteurization discard rate (3,9%) and increase in the post-pasteurization rate (5,3%). The most frequently
isolated germs found in pre-pasteurization cultures were gram positive cocci and Enterobacter and a decrease in the positivity to S. aureus after
establishing an eradication protocol. In post-pasteurization cultures, the most commonly found germs are Bacillus. Regarding the donor’s prafile,
it was found a non statistically significant that those women with the highest donation volume and/or admission of their offspring in Neonatology
were associated with higher frequency of positive cultures.

Conclusions: bacteriological analysis of milk samples is an essential part of quality control for a milk bank. Our results reflect a good extraction

system and transportation, as well as good training from the bank’s professionals. Nevertheless, improvement of processes is necessary to reduce
the rate of contamination and the amount of discarded milk.

INTRODUCCION

La lactancia materna (LM) es el método gold standard para la
nutricion del recién nacido. Asi, tanto la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) como la Academia Americana de Pediatria (AAP)
se reafirman en su recomendacion del uso de la LM como méto-
do de alimentacion exclusivo durante l0s seis primeros meses de
vida, iniciando entonces la alimentacion complementaria, mante-
niendo la LM como una fuente nutricional fundamental y ponién-
dole fin siempre que el lactante y la madre asi lo deseen (1). Por
ello, los bancos de leche se convierten en elementos esenciales
para garantizar su disponibilidad y seguridad cuando la leche de
la propia madre no esta disponible. Esta afirmacion cobra espe-
cial relevancia en aquellos neonatos con riesgo de enterocolitis
necrotizante (2), fundamentalmente, pacientes prematuros me-
nores de 32 semanas y/o de peso menor de 1.500 gy aquellos
intervenidos de cirugia abdominal o cardiopatias congénitas de
manera precoz.

Ademas, la OMS establece desde 2005 que, “cuando no se
disponga de la leche de la propia madre, la siguiente opcion para
la alimentacion del nifio es la leche pasteurizada de madres do-
nantes seleccionadas, sobre todo si se trata de nifios enfermos
0 prematuros” (3).

En Espana, en 2001 aparece el primer banco de leche, esta-
blecido en Palma de Mallorca, y en el afio 2008 se crea la Aso-
ciacion Espariola de Bancos de Leche Humana (AEBLH) con la
finalidad de promover la LMy la colaboracion entre los distintos
bancos de leche humana.

En el Hospital Alvaro Cunqueiro, la actividad del banco de le-
che se inicia en junio de 2016, convirtiéndose asi en el noveno a
nivel nacional y siendo, ademas, la referencia para las provincias
de Pontevedra y Ourense.

Si bien en el momento actual todavia no existe legislacion en
Europa que regule la donacion de leche humana (4), existen di-
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Versos grupos de expertos que se retnen para desarrollar una
serie de recomendaciones con el objetivo de ser el drgano de
referencia para la creacion y el funcionamiento de los bancos
de leche materna en Europa a través de la European Milk Bank
Association (EMBA) (5,6).

No obstante, cada banco de leche ha de elaborar sus propios
protocolos de trabajo en base a estos consensos internacionales
y a la evidencia cientifica disponible, buscando como objetivos
principales garantizar la disponibilidad de una cantidad de leche
suficiente para sus potenciales receptores y asegurar un 6ptimo
control de calidad que garantice un perfil microbioldgico seguro
y una alta calidad de la leche desde el punto de vista nutricional.

El proceso de seleccion de las donantes se lleva a cabo me-
diante una entrevista de idoneidad, asi como un cuestionario de
salud general. Ademas, se deben realizar estudios seroldgicos
de las donantes de forma sistematica. Es necesario explicar a
las nuevas donantes los procedimientos de lavado de manos e
higiene local del pecho, asi como las técnicas de extraccion de
leche manual o mediante extractor eléctrico (siendo en este caso
validos los extractores propios de la donante y los prestados por
el banco), asi como los procesos de almacenamiento (refrigera-
cion y congelacion), etiquetado y transporte de la LM.

La leche congelada es custodiada en el banco de leche y pro-
cesada en un tiempo que, idealmente, es inferior a tres semanas.
Ademas, se debe realizar una descongelacion controlada al bafio
maria evitando que la leche supere los 8 °C.

Los controles de calidad del banco de leche son llevados a
cabo por personal experto de una manera sistematica y meticu-
losa. Asi, tras la descongelacion, se realiza una prueba de acidez
Dornic (7,8) previa obtencion de 4 ml de cada lote, llevando a
cabo posteriormente una serie de controles microbioldgicos pre-
pasteurizacion fundamentales, sobre todo en aquellas muestras
de madres donantes en las que exista algun cultivo positivo para
Staphylococcus aureus (S. aureus). En este caso, se lleva a cabo
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una busqueda del estado de portador nasal para lograr la erra-
dicacion de dicho germen. Una vez demostrada la seguridad mi-
crobioldgica inicial, se lleva a cabo la pasteurizacion de la leche
donada mediante el método Holder (9). Se analizara, ademas, el
contenido de proteinas y, si es posible, de otros micronutrientes
y macronutrientes. Finalmente, es necesario realizar un nuevo
analisis microbiologico de cada lote de leche tras la pasteuriza-
cion y se deben desechar aquellos lotes con un contenido micro-
bioldgico que no garantice su seguridad.

Los objetivos del presente trabajo son: a) analizar los resul-
tados microbioldgicos positivos en un banco de leche humana
entre las muestras de leche cruda donadas y tras su pasteu-
rizacion; y b) evaluar si existe relacion entre los aislamientos
identificados con el perfil de la donante y los circuitos de leche
donada.

POBLACION Y METODOS

Este es un estudio observacional descriptivo retrospectivo que
analiza las caracteristicas de la leche donada y los resultados mi-
crobioldgicos positivos de muestras de leche donadas en nuestro
banco desde el 1 de junio de 2016 hasta el 31 de diciembre de
2020. Todas las donantes firmaron un consentimiento informado
que autoriza el uso de muestras para investigacion.

Para la elaboracion de este trabajo se analizaron todos los lo-
tes elaborados en el Banco de Leche de Vigo (BLV) en el periodo
de estudio y se recogieron los datos microbioldgicos de todas las
muestras que habian obtenido un resultado positivo en cultivos
prepasteurizacion o pospasteurizacion a partir del andlisis de los
lotes.

Ademas, se utilizd el programa estadistico SPSS 22 para rea-
lizar los andlisis de estadistica descriptiva y los test de Chi-cua-
drado y t de Student para analizar la diferencia de frecuencias
en tabla de contingencia y de medias, respectivamente, entre las
mujeres con mayor nimero de muestras contaminadas frente al
resto, en cuanto a las variables “hijo/a ingresado en Neonatolo-
gia” y “volumen total de leche donada”.
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RESULTADOS

En el periodo de estudio, donaron leche materna 266 muijeres,
que entregaron un total de 1.587 litros de leche cruda. Asi, se
procesaron 1.487 lotes de leche cruda donada y se dividieron los
litros de leche cruda donada que fue aceptada tras ser recogida
en el BLV (descartando en un primer momento las muestras en
las que se percibian malas condiciones del envase, caracteristi-
cas organolépticas inadecuadas, etc.).

La distribucidn anual de los lotes se muestra en la tabla I.
Asi, cabe destacar que, a pesar de la pandemia SARS-CoV-2,
en 2020 se objetiva un incremento de leche donada, asi como
de leche procesada en nuestro banco de leche (30 litros mas, un
11,9 % mas respecto al afio previo). Ademas, 2020 es el afio en
que se ha repartido un mayor volumen de leche.

Se han obtenido 221 lotes de leche donada con al menos un
aislamiento microbioldgico positivo (14,2 %); de ellos, 149 eran
previos y 46 eran posteriores a la pasteurizacion. En cuanto a
la tasa de descarte prepasteurizacion y pospasteurizacion en
funcion de los litros descartados por aislamiento microbiold-
gico, es variable a lo largo de los afios, con un descenso en-
tre 2019 y 2020 del descarte prepasteurizacion (3,7 %) tras la
modificacion del protocolo y un incremento pospasteurizacion
(5,3 %).

En el andlisis microbioldgico prepasteurizacion, se obtuvie-
ron 254 aislamientos bacterianos entre los 149 lotes en los que
se obtuvo un cultivo con resultado positivo, puesto que en al-
gunos de los cultivos se hallé un recuento polimicrobiano. Los
grampositivos suponen el 59,4 % del total de aislamientos obte-
nidos. Los gérmenes coagulasa-negativo suponen el 34,2 % del
total y representan el germen mas frecuentemente aislado en 10s
cultivos prepasteurizacion. El S. aureus supuso un 12,5 % del
total de aislamientos.

En el analisis microbioldgico pospasteurizacion, se obtuvie-
ron 46 aislamientos bacterianos positivos de los 1.528 lotes en
los que se realizo cultivo pospasteurizacion. EI género Bacillus
supone el 73,9 % del total de aislamientos obtenidos y es el
Bacillus cereus la especie mas frecuentemente aislada.

Tabla . Distribuciéon anual de leche donada

Indicador/aino 2016 2017 2018 2019 2020
Volumen donado 120 370 415 379 403
Volumen pasteurizado 115 318 376 313 365
Volumen dispensado 111 227 267 252 280
Volumen descartado 0 0 0 0 0
Prepasteurizacion (%) 4.8 (4 %) 37 (10 %) 93 (23 %) 29,4 (7,7 %) 20,1 (4,9 %)
Volumen descartado 0 0 0 0 0
Pospasteurizacion (%) 3.7(3.3%) 13,8 (4,3 %) 9,5(2,3 %) 14 (4,4 %) 26,7 (7,3 %)
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De un total de 266 muijeres donantes en el periodo de estudio,
menos de un 25 % tuvo algun cultivo positivo durante su periodo
de donacion (n = 65). No obstante, la lectura destacada es que
un 75,5 % de las mujeres donantes (n = 201) no tuvieron ningun
cultivo positivo durante el periodo de estudio.

De nuestras donantes, 38 tuvieron a su hijo/a ingresado en
la Unidad Neonatal. Ademas, dentro del grupo de donantes con
al menos un cultivo positivo, el 23 % (n = 15) tenia a su hijo/a
ingresado en la Unidad Neonatal durante el periodo de donacion.
El motivo del ingreso mayoritario en los neonatos hijos de estas
donantes era la prematuridad. Un 26,6 % de estos neonatos in-
gresados fueron, ademas, receptores de leche de banco (n = 4).
Todas estas madres han mantenido su donacion al banco de
leche por un periodo de tiempo superior al ingreso de sus hijos.

Si establecemos grupos comparativos, un 7,6 % (n = 15) de
mujeres con al menos un cultivo positivo tuvieron a su hijo/a
ingresado frente a un 11,4 % (n = 23) sin ningdn cultivo positivo,
sin que se evidencien diferencias entre la bacteriologia aislada.
Aplicando la tabla de contingencia y el estadistico de Chi-cua-
drado, se objetiva una diferencia no estadisticamente significa-
tiva (p > 0,05) en cuanto a un mayor porcentaje de madres con
hijos ingresados en la Unidad de Neonatologia en donantes con
lotes con aislamiento microbioldgico positivo frente a aquellas
sin dichos aislamientos.

DISCUSION

La manipulacion que realizan tanto las donantes como el per-
sonal de los bancos de la leche donada es un punto critico para
asegurar su seguridad microbioldgica. Por tanto, conocer la flora
que predomina en la leche donada es fundamental para tomar
medidas que puedan mejorar la educacion de las donantes en
este proceso, asi como los procedimientos técnicos que se lleven
a cabo en el banco de leche.

El control de calidad y los procesos técnicos en los bancos de
leche son asi puntos fundamentales para garantizar la seguridad
de los receptores, jugando el analisis microbiologico un papel
esencial.

EI BLV utiliza un sistema mixto donde se combina la medicion
de acidez en grados Dornic y el empleo de cultivos prepasteuri-
zacion segun criterios determinados junto con cultivos pospas-
teurizacion.
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Ademas, se ha detectado una tasa de cultivos positivos pos-
pasteurizacion del 5,3 %, es decir, inferior a la tasa general des-
crita en otros estudios (10), siendo la gran mayoria de microor-
ganismos aislados Bacillus cereus. Esto demuestra la eficacia de
la pasteurizacion mediante el método Holder, ya que las toxinas
de este microorganismo son termorresistentes.

Casi el 80 % de las donantes no ha tenido nunca un resultado
de cultivo positivo, lo cual implica, en general, una buena siste-
matica de extraccion y transporte por parte de las donantes y un
buen entrenamiento en los procesos de asepsia por parte de los
profesionales del banco de leche.

Aunque el ingreso o no del hijo/a de la donante en la Unidad de
Neonatologia no implique un cambio en el tipo de flora bacteriana
detectada en la leche, si podria implicar un mayor descuido de las
medidas de higiene en probable relacion al estrés, la falta de tiempo
y los continuos desplazamientos al hospital, convirtiéndose de esta
forma en una posible diana de refuerzo del proceso educativo en
medidas de asepsia para reducir el nimero de pérdidas de leche.
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