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Ministerio de Salud Publica

00019-2026

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

Que la Constitucién de la Republica del Ecuador, en el articulo 3, numeral 1, prevé como deber
primordial del Estado, garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los derechos
establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en particular la
salud de sus habitantes;

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador, ordena: “Art. 32.- La salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el
derecho al agua, la alimentaciodn, la educacidn, la cultura fisica, el trabajo, la sequridad social, los
ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. El Estado garantizard este derecho mediante
politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente,
oportuno y sin exclusién a programas, acciones y servicios de promocién y atencion integral de
salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacién de los servicios de salud se regird por los
principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”;

Que la Constitucién de la Reptblica del Ecuador, en el articulo 361, ordena al Estado ejercer la
rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, responsable de
formular la politica nacional de salud, y de normar, regular y controlar todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector;

Que la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, prevé que la Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Puablica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en
salud; asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de dicha
Ley; siendo obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia;

Que la Ley Organica de Salud, manda: “Art. 17.- La autoridad sanitaria nacional conjuntamente
con los integrantes del Sistema Nacional de Salud, fomentardn y promoverdn la lactancia
materna durante los primeros seis meses de vida del nifio o la nifia, procurando su prolongacién
hasta los dos afios de edad. Garantizard el acceso a leche materna segura o a sustitutivos de ésta
para los hijos de madres portadoras de VIH-SIDA.";

Que el Codigo Organico Administrativo, en el articulo 130, determina: "Las mdximas autoridades
administrativas tienen competencia normativa de cardcter administrativo tnicamente para regular
los asuntos internos del drgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea competencia para la
mdxima autoridad legislativa de una administracién piblica. La competencia regulatoria de las
actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida en la ley.";

Que la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccién a la Lactancia Materna, establece: “Art. 1.- La
lactancia materna es un derecho natural del nifio y constituye el medio mds idéneo para
asegurarle una adecuada nutricién y favorecer su normal crecimiento y desarrollo.”;

Que corresponde al Ministerio de Salud Publica, a través de-sus “unidades-operativas, la-
aplicacion de las disposiciones de la Ley de Fomento, Apoyo Y, Proteccmn a la/Eactanua, para lo
cual, debera disefiar e implementar acciones tendientes, entre otras a: Fomentar la pract:ca de
la lactancia materna exclusiva durante el primer afio de wda del nmo segun lo prewsto en el
articulo 2 de dicha ley;

/
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Que el Codigo de la Nifiez y Adolescencia, en el articulo 24, prevé que los nifios y nifias tienen
derecho a la lactancia materna para asegurarle el vinculo afectivo con su madre, adecuada
nutricion, crecimiento y desarrollo; siendo obligaciéon de los establecimientos de salud
publicos y privados desarrollar programas de estimulacién de la lactancia materna;

Que el Cddigo de la Nifiez y Adolescencia, en el articulo 27, prevé que el derecho a la salud de
los nifios, nifias y adolescentes comprende, entre otras cosas: “9. El acceso a servicios que
fortalezcan el vinculo afectivo entre el nifio o niiia y su madre y padre; y, 10. El derecho de las
madres a recibir atencion sanitaria prenatal y postnatal apropiadas. |...] ”;

Que mediante el Decreto Ejecutivo No. 1211 del 15 de diciembre 2020, publicado en el Tercer
Suplemento del Registro Oficial No. 356 de 23 de diciembre de 2020, se aprobé la
implementacion de la “Estrategia Nacional Ecuador Crece sin Desnutricién", con el objetivo de
prevenir la desnutricién crénica infantil y reducir su prevalencia en nifios y nifias menores de
24 meses de edad, conforme los objetivos planteados en la agenda 2030, a través de la
implementacion del denominado "Paquete Priorizado" de bienes y servicios destinado a
atender a la poblacién objetivo;

Que el articulo 2 del Decreto Ejecutivo No. 1211, define como "Paquete Priorizado", al
conjunto de bienes y servicios destinado a atender a gestantes y a nifios y nifias menores de 24
meses de edad, el cual permitird el monitoreo oportuno y de calidad del desarrollo infantil
integral de la poblacién objetivo, y su incidencia directa en la disminucién de la desnutricién
crénica infantil, siendo parte del mismo las prestaciones que corresponde a las instituciones,
entre ellas: “4. El ente rector de Salud fortalecerd sus servicios de procesamiento de leche en
Bancos de Leche Humana e impulsard la implementacién de centros de recoleccién de leche
materna en los establecimientos de primer nivel de atencidn cercanos a los Bancos de Leche
Humana.";

Que mediante Decreto Ejecutivo No. 721 de 25 de abril de 2023, el Presidente de la Republica,
en funciones a la fecha, dispuso adoptar el Plan Decenal de Salud 2022-2031 (PDS), como
politica publica en materia sanitaria, disponiendo a los drganos y autoridades de la
Administracion Publica Central, en el ambito de sus atribuciones y competencias, ejecutar y
coordinar las actividades necesarias que permitan cumplir con las estrategias, acciones y
metas contenidas en dicho Plan;

Que mediante Decreto Ejecutivo No. 446 de 10 de julio de 2026, el Presidente Constitucional
de la Republica designé al magister Juan Carlos Aveiga Parra, Ministro de Salud Ptblica;

Que en el Plan Decenal de Salud 2022 - 2031, expedido mediante Acuerdo Ministerial Nro.
00083-2022, publicado en el Segundo Suplemento del Registro Oficial No. 100 de 07de julio de
2022, consta como estrategia, acciones y metas del Objetivo 2 “Promocién de la Salud”, “2.1.7
Fortalecer estrategias intersectoriales para fomentar la lactancia materna y alimentacién
complementaria.”

Que el 19 de mayo de 2005, se suscribi6 la Carta de Brasilia en la que representantes de los
Gobiernos de los Paises de Latinoamérica, considerando que los bancos de leche humana
desempefian una funcién estratégica en la politica publica de la promocion, proteccién y apoyo
a la lactancia materna, con énfasis en la lactancia exclusiva durante los primeros 6 meses de
vida, y continuarla, con una alimentacién complementaria adecuada hasta los dos anos, 0 mas,
acordaron entre otros aspectos: “I. Considerar las necesrdades de los dlferentes grupos Socmies
en la ampliacion del acceso de la poblacion a los Bancos de Leche Humana (BLH) I Garantrzar
la cantidad, seguridad y eficacia de los BLH que serdn ut:Hzados por la poblacion de nuestros
paises; 11 Promover el uso racional de los Bancos de Lech¢ Humana; IV. Establecer/mecdnismos
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de cooperacién mutua en investigacién y desarrollo de la alimentacién y nutricién infantil,
favoreciendo un mayor dominio de la tecnologia necesaria; V. Priorizar la capacitacion de
recursos humanos en todos los niveles, a fin de viabilizar el cumplimento de los compromisos
asumidos; (...)";

Que el Informe Técnico No. MSP-DNCSPCS-INF-2026-128, elaborado el 14 de mayo de 2025 y
actualizado el 29 de junio de 2026, por la Direccién Nacional de Calidad, Seguridad del
Paciente y Control Sanitarios y aprobado por la Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional
de Salud, sefiala: “(...) la implementacidn y fortalecimiento de los Centros de Recoleccién de Leche
Humana (CRLH) responde a la necesidad de incrementar la disponibilidad de leche humana
donada para los recién nacidos hospitalizados, especialmente aquellos en condiciones de
vulnerabilidad como la prematurez o enfermedades asociadas. La evidencia demuestra que el
acceso oportuno a leche humana segura contribuye a disminuir la morbimortalidad neonatal,
mejorar los resultados clinicos y favorecer la recuperacion de los recién nacidos que requieren
cuidados especializados. El fortalecimiento de la red nacional de Bancos de Leche Humana
mediante la creacion de CRLH permitird optimizar los procesos de captacién, conservacién y
transporte de leche humana donada. Esta estrategia facilitard el acceso de las madres donantes a
los servicios de recoleccion, incrementard el volumen de leche disponible para procesamiento y
reducird la dependencia de suceddneos de la leche materna. Ademds, el estimulo continuo a la
lactancia materna favorece la produccion ldctea y contribuye al mantenimiento de la lactancia
materna exclusiva durante los primeros seis meses de vida y su continuidad hasta los dos arios o
mds. (...)"; y concluye: “e La presente Norma Técnica fortalece la importancia de la donacion de
leche humana como parte de los derechos humanos fundamentales de las personas, como el
derecho a la alimentacion y a la salud. Toda nifia o nifio que nace deberia ser amamantado por su
madre, sin embargo, al no ser posible, la leche humana pasteurizada es el mejor alimento ya que
proporciona la nutricién equilibrada ideal y reduce la probabilidad de morbi mortalidad
neonatal. < En el proceso de revisién y validacion tanto de pares, como interna, externa y la
consulta publica, permitié el enriquecimiento del manual, incorporando las sugerencias
efectuadas. « La expedicion de la Norma Técnica, estandarizard los procesos del servicio de
Centros de Recoleccion de Leche Humana que provee leche humana cruda o los Bancos de Leche
Humana para ser procesada y dada. a los recién nacidos de alto riesgo, que no pueden ser
amamantados al seno materno por encontrarse hospitalizados. A través de estos servicios se
materializa el derecho de la nifia y nifio de recibir alimentacién de leche humana de una donante
calificada.”; recomendando: “Se recomienda continuar con las gestiones pertinentes para la
oficializacion y socializacion del Acuerdo Ministerial que expide la "Norma Técnica
Implementacion y Funcionamiento de Centros de Recoleccion de Leche Humana"; y,

Que con memorando Nro. MSP-VGS-2026-1030-M, de 02 de julio de 2026, el Viceministro de
Gobernanza de la Salud, solicit6 a la Coordinadora General de Asesoria Juridica se designe a
quien corresponda la realizacion de los tramites pertinentes para la expedicion del Acuerdo
Ministerial que expedira la Norma Técnica "Implementacion y Funcionamiento de Centros de
Recoleccién de Leche Humana.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154, NUMERAL
1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL CODIGO ORGANICO
ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Articulo 1.- Aprobar y autorizar la publicacién de la Norry/’[’é’éiﬁ,ca “I féi‘ﬁ?ﬁ?wién
Funcionamiento de Centros de Recoleccién de Leche Huma}m", anex)é al presente Acue)é:

/
Ministerial.
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Articulo 2.- La Norma Técnica “Implementacién y Funcionamiento de Centros de Recoleccion de
Leche Humana”, sera de cumplimiento obligatorio para todos los establecimientos de salud del
Sistema Nacional de Salud, que cuenten o implementen Centros de Recoleccién de Leche
Humana.

Articulo 3.- Publicar la Norma Técnica “Implementacion y Funcionamiento de Centros de
Recoleccién de Leche Humana”, en la pagina web del Ministerio de Salud Puablica.

DISPOSICION TRANSITORIA:

UNICA. - En el término de trescientos sesenta (360) dias, contados a partir de la publicacién del
presente Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, los establecimientos de salud publicos y
privados que integran el Sistema Nacional de Salud, deberan adecuar de forma obligatoria su
infraestructura, equipamiento, talento humano y procesos operativos, conforme a las disposiciones
técnicas emitidas en la presente norma técnica.

DISPOSICION FINAL:

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial, que entrara en vigencia a partir de su publicacién
en el Registro Oficial, encarguese a la Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de Salud, a
través de la Direccion Nacional de Calidad, Seguridad del Paciente y Control Sanitario, a la
Subsecretaria de Redes de Atencidn Integral en Primer Nivel, a través de la Direccién Nacional
de Atencidn Integral en Salud, a la Subsecretaria de Promocién, Salud Intercultural e Igualdad,
a través de la Direccidn Nacional de Alimentacion Saludable y Nutricién, o quienes hagan sus
veces en el ambito de sus competencias; a las instituciones de la Red Publica Integral de Salud
- RPIS y Red Privada Complementaria de Salud - RPC, a través de sus areas competentes y a la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada
(ACESS) o quien haga sus veces.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a

09 SEP 2026

Mgs. Juan Carlos Aveiga Parra
MINISTRO DE SALUD PUBLI
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Abg. Agustin George
Pico Molineros
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Coordinador

Mgs. German Anthony
Bustamante Lindao
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Modelamiento de Salud

Director

] . German Anthony
3 Bustamante Lindao

Mgs. Carla Marina
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Directora (E)
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Directora ( E)
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Nut. Mayra Elizabeth
Caguano Galarza
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Directora ( E)
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Mgs. Vanessa Stefania
Villavicencio
Zambrano
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Directora
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Dra. Lisbet Valeria
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Norma Técnica: Implementacion y Funcionamiento de Centros de Recoleccion de Leche Humana

Ministerio de Salud Publica del Ecuador. Implementacioén y Funcionamiento de
Centros de Recoleccion de Leche Humana. Norma Técnica. Quito: Subsecretaria
de Rectoria del Sistema Nacional de Salud, Direccion Nacional de Calidad,
Seguridad del Paciente y Control Sanitario - MSP; 2026.

1. Centros de Recoleccion de 4. Extraccion
Leche Humana 5. Transporte

2. Leche Humana 6. Cadena de frio

3. Donacion 7. CRLH

Ministerio de Salud Publica

Av. Quitumbe Nan y Av. Llira Nan, Quito 170146
Plataforma Gubernamental de Desarrollo Social
Teléfono: 3814400 1800 643 884
www.salud.gob.ec

Edicion general: Direccion Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de
Salud - Direccion Nacional de Calidad, Seguridad del Paciente y Control Sanitario.

Como citar este documento:

Ministerio de Salud Publica del Ecuador. Implementacién y Funcionamiento de
Centros de Recoleccion de Leche Humana. Norma Técnica. Quito: Direccion
Nacional de Calidad, Seguridad del Paciente y Control Sanitario, MSP; 2026.
http://www.salud.gob.ec

Hecho en Ecuador
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Autoridades

Mgs. Juan Aveiga Parra, Ministro de Salud Publica.

Ing. Alvaro Molina Galarraga, Viceministro de Gobernanza de la Salud.

Mgs. Wendy Brasilia Gavica Vasquez, Viceministra de Atencion Integral en Salud,
Encargada.

Econ. Frecia Plaza de la Rosa, Subsecretaria de Rectoria del Sistema Nacional de
Salud.

Mgs. Gabriela del Rocio Quinaluisa Chamorro, Subsecretaria de Redes de Atencion
Integral en Primer Nivel, Encargada.

Mgs. Andrea Bravo Remache, Subsecretaria de Promocién, Salud Intercultural e
Igualdad.

Mgs. German Bustamante Lindao, Director Nacional de Politicas, Normatividad y
Modelamiento de Salud.

Mgs. Karol Mabel Sandoval lllescas, Directora Nacional de Atencion Integral en
Salud, Encargada.

Mgs. Vanessa Villavicencio Zambrano, Directora Nacional de Calidad, Seguridad del
Paciente y Control Sanitario.

Equipo de redaccién y autores

Arellano Méndez Katherine, técnico superior en atencién primaria en salud, TAPS,
Centro de Salud San Antonio de Pichincha, Ministerio de Salud Publica, Quito.
Calle Zambrano Wilma, obstetriz, especialista, Direcciéon Nacional de Atencion
Integral en Salud, Ministerio de Salud Publica, Quito.

Figueroa Espin Sonnia, especialista en neonatologia, médica tratante, Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin, Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social,
Quito.

Flores Caiza Andrea, magister en salud publica, obstetriz, Centro de Salud Luluncoto,
Ministerio de Salud Publica, Quito.

Girén Ortiz Jenny, bioquimica farmacéutica, especialista, Direccion Nacional de
Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud. Ministerio de Salud Publica, Quito.
Gomez Montenegro Valeria, doctora en medicina, especialista, Direccion Nacional
de Politicas, Normatividad y Modelamiento de Salud. Ministerio de Salud Publica,
Quito.

Gonzalez Ortega Ney, especialista en gestion de proyectos en salud, enfermera,
Hospital Docente de Calderdn, Quito.

Moreira Pineda Dayse, magister en enfermeria, coordinadora técnica de banco de
leche, Hospital Docente de Calderdn, Quito.

Riofrio Pazmifo Cecilia, licenciada en nutricibn humana, nutricionista responsable
banco de leche, Hospital Gineco Obstétrico Pediatrico Luz Elena Arismendi, Quito.
Saavedra Barreno Sara, licenciada en nutricion humana, especialista, Direccion
Nacional de Calidad, Seguridad del Paciente y Control Sanitario, Ministerio de Salud
Publica, Quito

Equipo de revision y validacion

Acero Zaruma Juliana, nutricionista dietista, nutricionista, Direccion Provincial de
Salud Canar, Ministerio de Salud Publica, Azogues.

Andrade Rodriguez Johana, magister en biologia de las enfermedades infecciosas
con mencion en control, vigilancia y prevenciéon de las enfermedades infecciosas,
meédico general de primer nivel de atencion, Direccion Provincial de Salud Napo,
Ministerio de Salud Publica, Tena.
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Alvarez Freire Silvia, especialista en gerencia de salud, especialista, Direccién
Nacional de Regulacion de Medicamentos y Dispositivos Médicos, Ministerio de
Salud Publica, Quito.

Andramunio Sandoval Suni, licenciada en enfermeria, especialista, Direccion
Nacional de Fortalecimiento Profesional y Carrera Sanitaria, Ministerio de Salud
Publica, Quito.

Angulo Buenano Silvia, licenciada en nutricidon, responsable de la unidad interna
provincial de salud intercultural, Direccion Provincial de Salud Galapagos, Ministerio
de Salud Publica, Puerto Baquerizo Moreno.

Armas Jurado Erika, licenciada en nutricion y salud comunitaria, especialista,
Direccion Nacional de Alimentacion Saludable y Nutricion, Ministerio de Salud
Publica, Quito.

Armas Vega Angelita, magister en salud sexual y reproductiva, obstetriz, Hospital
Basico Baeza, Ministerio de Salud Publica, Baeza.

Borja Pérez Valeria, magister en salud publica, obstetriz, Centro de Salud de San
Pablo de Ushpayacu, Ministerio de Salud Publica, Archidona.

Cabezas Freire Antonio, medico, meédico rural, Centro de Salud Borja, Ministerio de
Salud Publica, Quijos.

Cadena Chusino Cruz, médico cirujano, médico general de primer nivel de atencion,
Centro de Salud Andrés de Vera, Ministerio de Salud Publica, Portoviejo.

Carrera Veloz Johana, magister en salud publica, enfermera, Centro de Salud
ESPOCH Lizarzaburu. Ministerio de Salud Publica, Riobamba.

Chacon Espinosa Vanessa, médico general, postgradista de pediatria, Hospital de
Especialidades Quito Nro. 1 Policia Nacional, Instituto de Seguridad Social de la
Policia Nacional, Quito.

Cordova Arcentales Ivan, arquitecto, especialista, Direccion Nacional de
Infraestructura Sanitaria, Ministerio de Salud Publica, Quito.

Cuesta Benavides Janella, magister en gerencia hospitalaria y administracion de
hospitales, especialista, Direccion Nacional de Politicas, Normatividad vy
Modelamiento de Salud, Ministerio de Salud Publica, Quito.

Delgado Castro Narcisa, médico cirujano, analista zonal de calidad de los servicios
de salud, Direcciéon Provincial de Salud de Manabi, Ministerio de Salud Publica,
Portovigjo.

Fernandez Chatin Juan, licenciado en dietética y nutricidon, nutricionista, Centro de
Salud Ciudad Victoria, Ministerio de Salud Publica, Guayaquil.

Garcia Sarzosa Daisy, master en direccion y gestion de servicios de salud para
enfermeria, enfermera del servicio de h3 sur, Hospital de Especialidades Quito Nro.
1 Policia Nacional, Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional, Quito.
Hinojosa Trujillo Maria, socidloga con mencion en desarrollo, especialista, Direccion
Nacional de Derechos Humanos, Género e Inclusién, Ministerio de Salud Publica,
Quito.

Hoyos Murillo Claudia, especialista en auditoria de salud, especialista, Direccion
Nacional de Calidad, Seguridad del Paciente y Control Sanitario, Ministerio de Salud
Publica, Quito.

lllapa Idrovo Mariela, magister en salud sexual y reproductiva, especialista, Direccion
Nacional de Promocioén de la Salud, Ministerio de Salud Publica, Quito.

Jacome Guerrero Nancy, medica, médico general de primer nivel de atencion,
Coordinacion Nacional de Centros Especializados, Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social, Quito.

Jiménez Hidalgo Amanda, ingeniera en electronica control y redes industriales,
especialista, Direccion Nacional de Equipamiento Sanitario, Ministerio de Salud
Publica, Quito.
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1. Presentacion

La lactancia materna constituye un derecho fundamental que ampara a neonatos,
lactantes, nifas, nifios y madres. Por consiguiente, su fomento, apoyo y proteccion
son una prioridad para el Estado. La nifiez tiene derecho a un crecimiento y desarrollo
integral que alcance los mas altos estandares de salud, siendo la leche humana y
una alimentacion adecuada pilares fundamentales. Asimismo, las mujeres y sus
familias tienen derecho a recibir informacién oportuna, veraz y fundamentada en
evidencia cientifica, lo que les permita tomar decisiones libres e informadas sobre la
lactancia materna.

La leche humana es el alimento 6ptimo que aporta todos los nutrientes necesarios
para un crecimiento y desarrollo normal, ademas de proveer proteccion inmunoldgica
contra infecciones y procesos alérgicos. Mas alla de su valor nutricional, la lactancia
materna es un acto de amor que fortalece el vinculo madre-hijo.

La alimentacion con leche humana debe iniciarse dentro de la primera hora de vida,
salvo que exista una contraindicacion médica explicita. Dado que cada lactante
autorregula la frecuencia de su alimentacién segun sus necesidades biolégicas, es
por ello que se fomenta la lactancia materna a libre demanda, es decir, cada vez que
el lactante lo pida y durante el tiempo que lo requiera, sin restricciones horarias.

Como parte de las acciones de fomento, apoyo y proteccion a la lactancia materna,
el Ministerio de Salud Publica (MSP) promueve la implementacion de Centros de
Recoleccion de Leche Humana (CRLH) en los establecimientos de salud del Sistema
Nacional de Salud (SNS). Con esta estrategia se busca incrementar las tasas de
lactancia materna exclusiva hasta los seis meses de edad y de forma continuada
hasta los dos afios o mas.

Los CRLH son servicios disefiados para promover, proteger y apoyar la lactancia
materna. Su funcionamiento contribuye directamente al cumplimiento de los
Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) 2 y 3, orientados a erradicar el hambre y
garantizar la salud, reduciendo las muertes prevenibles de recién nacidos y nifias/os
menores de cinco afnos.

La Norma Técnica de Implementacion y Funcionamiento de Centros de Recoleccion
de Leche Humana constituye la herramienta normativa que guia a los
establecimientos de salud y al talento humano en salud de estos servicios para
asegurar una atencién con calidad y calidez.

Este documento normativo se fundamenta en evidencia cientifica y en las
recomendaciones de organismos internacionales para reducir los riesgos asociados
a la alimentacion de reemplazo en lactantes hospitalizados que no pueden recibir
leche de su propia madre. Su contenido ha sido validado en mesas de trabajo por
profesionales de los sectores publico y privado, asi como por expertos nacionales,
con el fin de estandarizar los procedimientos de atencion clinica, tanto preventiva
como terapéutica.

Mgs. Juan Carlos Aveiga Parra
Ministro de Salud Publica
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2. Introduccion

La lactancia materna proporciona a los neonatos, lactantes, nifas y nifos todos los
nutrientes necesarios para su crecimiento y para el pleno desarrollo de su sistema
inmunolégico. La leche humana constituye el uUnico alimento capaz de satisfacer
integralmente las necesidades nutricionales durante los primeros seis meses de vida,
y es, ademas, un eje fundamental de contacto, comunicacién y vinculaciéon afectiva
entre madre e hijo (1).

Sin embargo, cuando es necesaria la alimentacion del recién nacido con leche
humana extraida, existen riesgos inherentes de contaminacion y deterioro. Por este
motivo, la extraccién cuidadosa, el estricto mantenimiento de la cadena de frio
durante la conservacion y el transporte, asi como las practicas adecuadas de
manipulaciéon, son esenciales para preservar sus propiedades bioldgicas vy
nutricionales (2).

Aunque no existe una cifra universalmente establecida sobre el numero ideal de
Bancos de Leche Humana (BLH) por pais, las recomendaciones técnicas
internacionales orientan la planificacion en funcién de la poblacién neonatal y la tasa
de natalidad. De acuerdo con organismos como la Red Global de Bancos de Leche
Humana (rBLH), la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Fundacién Oswaldo
Cruz (Fiocruz, Brasil), se sugiere la existencia de un banco de leche humana por
cada 10.000 a 15.000 nacimientos anuales. Este criterio, adoptado por la Red
Brasilefia y Latinoamericana de BLH, permite cubrir de manera adecuada la
demanda de recién nacidos hospitalizados, priorizando a los prematuros y aquellos
con bajo peso al nacer (3,4).

Los CRLH tienen Ila finalidad de recolectar leche de madres donantes para contribuir
al derecho a la salud y a la nutricidon 6ptima de los recién nacidos prematuros u
hospitalizados que requieren este alimento para su supervivencia y desarrollo, de
acuerdo con el criterio médico.

La implementacion de estas areas constituye una iniciativa eficaz dentro de las
politicas y estrategias publicas de salud y nutriciéon, ya que permite aumentar el
abastecimiento (stock) en los BLH para cubrir la demanda en las unidades de
neonatologia. La presente norma técnica se fundamenta en evidencia cientifica
actualizada, la cual guiara la instauraciéon de los CRLH, asegurando la disponibilidad
suficiente e inocua de este recurso vital para los recién nacidos (5).

3. Antecedentes y Justificacion

La alimentacion con leche humana ofrece beneficios invaluables tanto para los
lactantes como para sus madres. En los lactantes, nifias y nifios alimentados con
leche humana, se evidencia una menor frecuencia y gravedad de infecciones
respiratorias y gastrointestinales, un incremento del coeficiente intelectual y un mejor
rendimiento escolar posterior, asi como proteccion contra enfermedades cronicas no
transmisibles, como el sobrepeso, la diabetes, entre otras. En el caso de recién
nacidos en situacion de riesgo como prematuros o aquellos con patologias
concomitantes, la leche humana aporta factores protectores y de crecimiento
esenciales para su recuperacion. Para la madre, aporta beneficios significativos,
tales como la prevencion del cancer de mama y ovario, y la disminucién del riesgo
de depresion posparto, entre otros (6).
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Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), a nivel global, menos del 50 %
de los lactantes menores de seis meses se alimentan exclusivamente de leche
humana. Las practicas sub 6ptimas de lactancia materna, especialmente la falta de
exclusividad durante el primer semestre de vida, contribuyen a aproximadamente 1,4
millones de muertes infantiles anuales. La evidencia cientifica respalda que la
lactancia materna exclusiva durante los primeros seis meses, seguida de una
alimentacion complementaria adecuada, segura y nutritiva (manteniendo la lactancia
hasta los dos afnos o mas), es fundamental para garantizar la supervivencia, el
crecimiento y el desarrollo infantil 6ptimos (7).

De acuerdo con los resultados de la Encuesta Nacional sobre Desnutricion Infantil
(ENDI) 2023-2024, el 49,9 % de los ninos menores de un afio en Ecuador inicié la
lactancia materna de forma temprana. A nivel nacional, el 53,1 % de los menores de
seis meses recibe lactancia materna exclusiva, mientras que la lactancia continua en
ninas y ninos de 12 a 15 meses alcanza el 70 % (8). Ante estas cifras, y como
estrategia para aumentar dichas tasas, el MSP fomentd la creacién de los Grupos de
Apoyo a la Lactancia Materna (GALM) en todo el territorio nacional.

Estos antecedentes marcan la importancia critica de la nutricion en la salud publica,
responsabilidad que recae sobre la Autoridad Sanitaria Nacional (ASN). Por su
relevancia, esta entidad tiene a su cargo la implementacién de programas dirigidos a
revertir las problematicas nutricionales mediante el desarrollo de una norma técnica
que estandarice los procesos, como parte de la atencion integral que los
establecimientos de salud prestan a la poblacion.

A nivel regional, en el ano 2005, mediante la Carta de Brasilia, los Ministerios de
Salud de los paises de América Latina y el Caribe, con el acompanamiento del Fondo
de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS/OMS), la International Baby Food Action Network (IBFAN) y la
World Alliance for Breastfeeding Action (WABA), resolvieron conformar la Red de
Bancos de Leche Humana de Latinoamérica y el Caribe. El objetivo fue fortalecer las
politicas y estrategias dirigidas a la promocion, proteccion y apoyo de la lactancia
materna en la region (9).

En coherencia con dichos compromisos y ante la necesidad de garantizar el acceso
a leche humana segura, oportuna y de calidad, el MSP del Ecuador impulso la
implementacion de BLH. El proyecto piloto se desarrollé6 en el Hospital Gineco-
Obstétrico Isidro Ayora (HGOIA) en el afio 2007. A partir de esta experiencia, el pais
ha consolidado progresivamente una red nacional compuesta hasta la fecha por diez
BLH, distribuidos estratégicamente en Quito, Guayaquil, Cuenca, Ambato,
Riobamba, Portoviejo, Chone y Babahoyo.

La implementacion de los CRLH en los establecimientos de salud fortalecera esta
red nacional, incrementando la disponibilidad de leche pasteurizada para los
neonatos hospitalizados y reduciendo el uso de sucedaneos de la leche materna.
Esta estrategia contribuye directamente a disminuir la morbimortalidad neonatal,
acortar los tiempos de hospitalizacion y mejorar las tasas de lactancia materna.
Asimismo, la proximidad de los CRLH a los hospitales con BLH facilitara la logistica
de recoleccion, conservacion y transporte oportuno de la leche donada. La evidencia
cientifica demuestra que el estimulo continuo de la lactancia favorece la produccién
de leche humana vy, por tanto, la disponibilidad para la donacion, promoviendo la
lactancia materna exclusiva hasta los seis meses y su continuidad hasta los dos afios
o mas (10).
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La proteccion materno-infantil en el Ecuador se encuentra garantizada por un sélido
marco constitucional y legal que reconoce y tutela los derechos de las personas con
capacidad de gestar, madres, nifas y nifios, con énfasis en la salud, la nutricion y la
lactancia materna como ejes fundamentales para el desarrollo integral.

La Constitucién de la Republica del Ecuador garantiza el derecho a la salud publica
gratuita y la atencion prioritaria durante el embarazo, parto y posparto, prohibiendo
la discriminacion laboral o educativa por maternidad. Asimismo, al reconocer la
proteccion de la vida desde la concepcidn, el marco constitucional obliga al Estado a
implementar politicas publicas orientadas a la proteccién materno-infantil (11).

La Ley Organica de la Salud, en su articulo 16, dispone que el Estado garantizara el
acceso permanente a alimentos sanos, suficientes y nutritivos, asi como la promocién
de una adecuada nutricion, con el fin de prevenir trastornos y enfermedades
asociadas a deficiencias nutricionales, especialmente en los grupos de atencion
prioritaria (12).

Por su parte, la Ley de Fomento, Apoyo y Proteccion a la Lactancia Materna,
promulgada en 1995, establece en su articulo 1 que la lactancia materna constituye
un derecho natural del nifio y el medio ideal para asegurar su crecimiento, desarrollo
integral y adecuado estado de salud, reconociendo ademas la responsabilidad del
Estado en su promocién y proteccién (13).

Finalmente, la Ley Organica de la Primera Infancia, vigente desde 2025, dispone en
su articulo 9 la promocién, protecciéon y apoyo de la lactancia materna exclusiva
durante los primeros 6 meses de vida, como una practica esencial para garantizar el
desarrollo integral, la salud y el bienestar de nifias y nifios en la primera infancia (14).

4. Objetivos

4.1. Objetivo general

Definir las bases administrativas y operativas para la implementacion y regularizacion
de los Centros de Recoleccion de Leche Humana (CRLH) en el Sistema Nacional de
Salud (SNS).

4.2. Objetivos especificos

e Establecer los requisitos de infraestructura, equipamiento y talento humano
necesarios para el adecuado funcionamiento de los CRLH.

e Realizar el monitoreo, seguimiento y evaluacion del cumplimiento de los
indicadores establecidos para la aplicacion de esta normativa.

5. Alcance

Las disposiciones contenidas en la presente norma técnica son de aplicacion
obligatoria para todos los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud
(RPIS y RPC), que cuenten o implementen Centros de Recoleccién de Leche
Humana (CRLH).
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6. Glosario de términos

Almacenamiento de leche humana: “conjunto de operaciones destinadas a
conservar la leche humana extraida” (15).

Asesoria en lactancia: ensefar, ayudar y proporcionar herramientas a las familias
ante cualquier duda o problema que pueda surgir en el momento de alimentar a su
hija o hijo (16).

Banco de Leche Humana (BLH): servicio especializado, responsable de acciones
de promocidn, proteccidén y apoyo a la lactancia materna, dentro de las cuales se
encuentran las actividades de asesoria a madres, capacitacion al personal de salud,
recoleccion de leche humana donada, su procesamiento, control de calidad,
almacenamiento y distribucién (17).

Buenas practicas de manipulacion de la leche humana: procedimientos
necesarios para garantizar la calidad e inocuidad de la leche humana en todas sus
etapas, desde su recoleccidon hasta su distribucion (18).

Cadena de frio: condicion en la que los productos congelados y refrigerados deben
ser mantenidos, bajo control y registro, desde la recoleccién hasta el consumo, con
el objetivo de impedir el crecimiento de la microbiota capaz de promover alteraciones
en su composicion (19).

Cajas isotérmicas, cajas frias o coolers: recipientes o contenedores aislantes (a
menudo de poliestireno o polipropileno) disefados para mantener y transportar
productos con hielo o acumuladores de frio (20,21).

Centro de Recoleccién de Leche Humana (CRLH): servicio orientado a promover
la lactancia materna, donacion de leche, extraccion, recoleccion y conservacion
temporal para abastecer su BLH de referencia (22).

Condiciones higiénico-sanitarias: condiciones establecidas para orientar y
estandarizar procedimientos, con el fin de garantizar la calidad del proceso, desde el
punto de vista de la salud publica (23).

Congelamiento: proceso controlado que permite extraer calor al producto en
cantidad suficiente para producir un cambio de fase liquida a fase soélida (18).

Conservacion de leche humana: conjunto de procedimientos que garantizan la
preservacion de las caracteristicas fisico-quimicas, inmunolégicas y microbiolégicas
de la leche humana (18).

Dispositivo médico: cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, material
o articulo similar destinado a utilizarse en seres humanos para la prevencion, el
diagndstico, la monitorizacién, el tratamiento o alivio de enfermedades y lesiones, o
bien para investigar, reemplazar, modificar o dar soporte a la anatomia o a procesos
fisioldgicos (24).

Desinfeccion: proceso fisico o quimico que elimina la mayoria de los

microorganismos patdégenos de objetos y superficies, con excepcidon de esporas
bacterianas (18).
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Donante de leche humana: persona con capacidad fisiolégica de producir leche
humana, superior a las necesidades de su hija/o, que dona voluntariamente el
excedente (25).

Envase: recipiente en el cual el producto es conservado y debe garantizar el
mantenimiento de su valor biolégico, sin permitir intercambios con el ambiente (26).

Esterilizacién: proceso fisico o quimico que destruye toda forma de vida microbiana,
sean bacterias en las formas vegetativas y esporuladas, hongos y virus (23).

Etiqueta: identificacion impresa o escrita aplicada sobre el recipiente con informacion
de la donante, leche humana extraida y de la leche humana pasteurizada (27).

Evaluacidén: valoracion periddica y sistémica de un proyecto, programa o politica
orientada a determinar la pertinencia, eficiencia, eficacia, impacto, disefo vy
sostenibilidad de sus resultados (28).

Extraccidon de Leche Humana: procedimiento de obtencion de leche humana
mediante extraccion de la persona por medios manuales o electrénicos (29).

Grupo de apoyo a la lactancia materna (GALM): grupos de personas con
necesidades afines que se reunen peridédicamente para compartir sus vivencias,
saberes y generar conocimientos en lactancia materna y alimentacién (30).

Kit de extraccion: recipientes recolectores o copas de plastico (libre de BPA-bisfenol
A), valvulas, mangueras de silicon, diafragma y tapa con adaptador. Deben ser aptos
para esterilizacion (31).

Lactante: nifa o nifio menor de 24 (veinticuatro) meses de edad (32).

Leche humana: secrecion lactea producida por la persona con capacidad de
reproduccion. Es un fluido vivo que se adapta a los requerimientos nutricionales e
inmunoldgicos de la nina/o a medida que éste crece y se desarrolla (18,31).

Leche humana cruda (LHC): leche humana que no ha sido sometida al proceso de
pasteurizacion (33).

Limpieza: proceso sistematico y continuo para el mantenimiento de la higiene (34).

Madre en periodo de lactancia: término utilizado para designar a la madre que esta
dando de lactar (35).

Monitoreo: proceso sistematico y continuo de recoleccién, sistematizacion y analisis
de informacion sobre la ejecucion de los procesos técnicos y operaticos de los CRLH,
disefiado para verificar el cumplimiento de los estandares de calidad, detectar
desviaciones y fundamentar la toma de decisiones oportunas (36).

Pilas de hielo, baterias de hielo o paquetes frios: dispositivos acumuladores de
frio reutilizables de almacenamiento térmico disefiados para mantener la cadena de
frio, generalmente elaborados en material plastico hermético, que contienen en su
interior agua, agente refrigerante (gel, solucion salina o material de cambio de fase
(PCM) disefiado para mantener temperaturas controladas durante el transporte o
almacenamiento de productos sensibles al calor (37).
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Sacaleche eléctrico hospitalario o sacaleche manual: aparato que sirve para
extraer la leche del pecho de una madre lactante (38).

Seguimiento: supervision regular y analitica del avance y cumplimiento de las metas
establecidas (39).

Sobre produccion lactea: leche producida en exceso que algunas veces sale de la
mama mas rapidamente de lo que el lactante puede tomar (40).

Succion: accidon mediante la cual el lactante extrae la leche de la mama con su boca
41).

Termohigrometro: equipo especializado y portati que mide y monitorea
simultaneamente la temperatura y la humedad relativa del aire en un entorno
especifico (42).

Visita domiciliaria: es el encuentro o acercamiento del equipo de salud al domicilio
del usuario, familia y/o comunidad; suele responder a una necesidad identificada por
un miembro del equipo de salud (43).

7. Desarrollo

7.1. Implementacién de los Centros de Recoleccién de Leche Humana
(CRLH)

La presente Norma Técnica regula la implementaciéon y funcionamiento de los CRLH
en el Sistema Nacional de Salud (SNS). Los establecimientos de salud que, de
acuerdo con su cartera de servicios y nivel de complejidad, cuenten con esta area
funcional, deberan cumplir estrictamente con los criterios de infraestructura, talento
humano, equipamiento, medicamentos, dispositivos médicos e insumos y transporte
aqui descritos, garantizando la seguridad del paciente y la calidad del servicio, de
conformidad con la normativa sanitaria vigente.

Con el propdsito de asegurar la calidad, eficiencia y sostenibilidad del servicio, se
establece un modelo de implementacion progresiva. Dicho modelo permitira a los
establecimientos de salud alcanzar los estandares técnicos definidos en este
instrumento mediante un cronograma de adecuacion, garantizando que cada etapa
de implementacion cumpla con las condiciones de seguridad necesarias para la
atencion de las usuarias.

En esta fase inicial, la prestacion se brindara en un area disponible, la cual debera
estar equipada, de manera obligatoria, con una zona de lavado (lavamanos) que
garantice la adecuada asepsia de mamas y manos para la correcta extraccion de
leche materna por parte de las donantes que acuden al servicio. Se debera asegurar
la integridad del proceso mediante la delimitacion y sefalizacion técnica de los flujos
de circulacion, conforme a los estandares de bioseguridad definidos en este
instrumento.

Por consiguiente, las maximas autoridades de las unidades operativas deberan
gestionar la adecuacion o habilitacion de un area definitiva que cumpla con la
totalidad de los requisitos técnicos y estructurales establecidos en esta normativa o
en el instrumento técnico que la reemplace, de conformidad con la disponibilidad
presupuestaria.
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7.1.1. Infraestructura

El CRLH debera ubicarse dentro de las instalaciones del establecimiento de salud,
en una area exclusiva e independiente de otros servicios. Esta prestacion estara
disefada o habilitada para garantizar el desarrollo seguro, privado y aséptico de las
actividades de asesoria, extraccion y almacenamiento temporal de leche humana
(44).

a) Paredes

Deberan ser lisas, sin ranuras ni grietas y estar revestidas con pintura antibacteriana
y lavable que facilite su limpieza y desinfeccion. Seran de color claro para garantizar
condiciones adecuadas de higiene y luminosidad.

b) Pisos
Deberan ser de material resistente al transito, no poroso, sin grietas, antideslizante y

de facil limpieza. Se evitaran salientes que favorezcan la acumulacion de polvo o
suciedad.

c) Techos

Estaran constituidos por paneles antibacterianos, sin fisuras, desprendimientos o
grietas, y se encontraran en buen estado de conservacion. Su superficie debe impedir
la acumulacion de suciedad, la condensaciéon de humedad y la formacién de hongos.
El acabado sera de color claro para favorecer la luminosidad y las condiciones de
higiene del CRLH.

d) Puertas

Seran de un material que permita una facil limpieza y desinfeccion, y mantenerse en
buenas condiciones de funcionamiento. Los marcos podran ser de madera o metal,
y la hoja de la puerta podra ser sélida o de MDF.

e) lluminacioén

Todos los ambientes dispondran de suficiente iluminacion natural y/o artificial. Las
fuentes de luz artificial deberan cumplir con la normativa vigente.

f) Superficies de trabajo

Las mesas, mesones o superficies de trabajo deberan ser lisas, no porosas,
impermeables, resistentes, preferiblemente de acero inoxidable. No presentaran
grietas, orificios ni descamaciones que faciliten la acumulacién de suciedad.

g) Abastecimiento de agua

El CRLH dispondra de agua potable en cantidad suficiente para sus necesidades
operacionales, asi como de sistemas de desaglie en buenas condiciones, que eviten
el retorno de olores o contaminantes.

h) Lavabo

El lavabo para la higiene de manos y mamas sera de acero inoxidable y pozo
profundo, de preferencia con accionamiento de rodilla o de pie. En su defecto, se
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permitira un lavamanos ceramico con llave manual. Estara equipado con dispensador
de jabodn liquido y toallas de papel descartable.

i) Instalaciones eléctricas

El CRLH se debera tratar como area de atencién de salud de conformidad con la
normativa internacional vigente aplicable (NFPA 70) o la que la sustituya, debido al
manejo y conservacion de material bioldgico clinico que requiere continuidad
operativa y control térmico permanente.

Los equipos de refrigeracion y congelacion deben alimentarse desde el sistema
eléctrico esencial con respaldo por generador, mediante circuitos identificados como
carga critica, evitando tomacorrientes compartidos.

Los tomacorrientes deberan instalarse mediante canalizacion metalica con conductor
de puesta a tierra, garantizando condiciones de seguridad equivalentes a las del
equipamiento médico. Asimismo, deberan distribuirse adecuadamente de acuerdo
con el equipamiento previsto (sacaleche) y con respecto a los espacios destinados a
la extraccion.

j) Climatizacién y ventilacion

El CRLH debera disponer de un sistema de climatizacion y ventilacion adecuado, que
garantice condiciones de confort térmico, en concordancia con las condiciones
ambientales.

Estas condiciones deberan estar de acuerdo a la norma de la Sociedad
Estadounidense de Ingenieros de Calefaccion, Refrigeracion y Aire Acondicionado
(American Society of Heating, Refrigerating and Air Conditioning Engineers -
ASHRAE) Standard 170 vigente o la que la sustituya, la misma que trata sobre las
condiciones de ventilacion en instalaciones de atencién médica.

Se debe considerar la norma de la Asociacion Nacional de Contratistas de Chapa
Metalica y Aire Acondicionado (Sheet Metal and Air Conditioning Contractors'
National Association — SMACNA), la misma que menciona los estandares para el
disefo y construccion de ductos de ventilacion y aire acondicionado.

De la mano se trabaja con las normas NFPA (Asociaciéon Nacional de Proteccion
contra Incendios) que mencionan las condiciones minimas para instalaciones de aire
acondicionado en el campo de prevencion y mitigacion de incendios.

k) Senalética

El CRLH contara con sefalética visible, legible, estandarizada y estratégicamente
ubicada para facilitar la identificacion del servicio, promover la bioseguridad, prevenir
riesgos y garantizar el flujo interno de usuarias, donantes, personal de salud y
visitantes.

La senalética debera elaborarse con materiales resistentes, lavables y de facil
desinfeccion, empleando un lenguaje claro, un adecuado contraste de colores e
incluyendo pictogramas cuando corresponda, a fin de favorecer la comprension
universal e intercultural.

Como minimo, el CRLH dispondra de la siguiente senalizacion:
e Identificacion del servicio:
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o Letrero exterior visible con la denominacién: Centro de Recoleccion de
Leche Humana (CRLH).

o Horarios de atencion.

Acceso:

o En la puerta de ingreso al servicio se colocara una leyenda informativa,
segun corresponda, como: “Solo personal autorizado”, “No ingrese si la
puerta esta cerrada”, “Espere para ser atendido” o “Toque para ser
atendido”.

Bioseguridad e higiene:

o Friccion de manos con un preparado de base alcohdlica (anexo 2), al
ingreso al servicio y lavado de manos (anexo 3) en la zona de preparacion.

o Advertencia de “Prohibido ingresar con alimentos o bebidas”.

Espacios internos:

o Cada espacio del CRLH debera estar claramente identificado, segun
corresponda:

* Zona de registro.

*  Zona de vestidor.

* Zona de preparacion.

*  Zona de extraccion.

*  Zona de Almacenamiento.

Gestion de desechos:

o lIdentificacion diferenciada para recipientes de desechos comunes vy
biolégicos, conforme al cédigo de colores oficial de la normativa sanitaria
vigente.

La sefalizacion debera mantenerse en buen estado de conservacion, actualizada y
libre de deterioro. El responsable designado por la maxima autoridad del
establecimiento de salud debera realizar verificaciones peridédicas para identificar
danos, desgaste o desactualizacion, a fin de gestionar su reposicidon oportuna.

7.1.1.1. Planteamiento espacial de distribucién

El CRLH dispondra de un ambiente independiente y debidamente sefalizado que
garantice condiciones de privacidad, comodidad, funcionalidad y el cumplimiento de
las normas de bioseguridad.

La distribucion interna del espacio contemplara, como minimo, las siguientes zonas:

abkowb=

Zona de registro

Zona de vestidor

Zona de preparacion

Zona de extraccion

Zona de almacenamiento (refrigeracion).

La disposicion del mobiliario permitira una circulaciéon interna segura y funcional,
diferenciando claramente los espacios limpios de los administrativos. De este modo,
se evitaran cruces innecesarios del personal y se favorecera el cumplimiento de los
procedimientos técnicos establecidos para la recoleccion de leche humana.
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Asimismo, el ambiente cumplira con las condiciones generales de infraestructura
sanitaria establecidas por la Autoridad Sanitaria Nacional, lo que incluye una
ventilacion adecuada, iluminacion suficiente y superficies lavables de facil
desinfeccion.

7.1.2. Equipamiento y mobiliario sanitario

Las siguientes especificaciones técnicas se presentan como referencia y guia para
el equipamiento y mobiliario sanitario requerido. Se admitiran propuestas con
caracteristicas técnicas equivalentes o superiores a las especificadas en este
instrumento, entendiéndose por “equivalencia” el cumplimiento estricto de los
parametros de seguridad, precision, capacidad de carga, materiales biomédicos y
dimensiones funcionales descritos en este documento. La verificacion de dicha
equivalencia debera ser sustentada mediante fichas técnicas y certificaciones de
calidad (ISO, CE, FDA o equivalentes), garantizando la compatibilidad total con la
infraestructura de la unidad operativa, el nivel de eficiencia en el consumo de
recursos Yy la fiabilidad operativa necesaria para la atencion de salud.

Las especificaciones técnicas detalladas a continuacion constituyen los estandares
minimos obligatorios para el equipamiento y mobiliario sanitario. Se admitiran
opciones con caracteristicas técnicas equivalentes o superiores, siempre que estas
aseguren el cumplimiento integral de los requisitos funcionales del servicio,
priorizando la eficiencia, la fiabilidad y la compatibilidad técnica.

7.1.2.1. Zona de registro

a) Dispensador de preparado de base alcohélica.

e Cantidad: 1
e Especificaciones técnicas:

o Dispensador manual o automatico para preparado de base alcohdlica,
de uso mural o de pedestal, disefiado para dosificar de manera
higiénica soluciones desinfectantes para manos.

b) Escritorio recto, mesa o mesén de materiales lisos, no porosos:
mobiliario ergondmico para el trabajo administrativo del personal.

e Cantidad: 1
e Caracteristicas:

o Estructura metalica de acero con superficie superior en material
formica y en la parte inferior de melamina.

c) Silla: mobiliario ergonédmico para el trabajo administrativo del personal.

e Cantidad: 1
e Caracteristicas:

o Estructura metalica de acero con recubrimiento asiento y espaldar con
espuma de alta densidad lavable, impermeable y resistente,
respetando su acabado en calidad y estética con curvatura natural
para recibir la forma que se produce en la espalda de la persona.

24



Registro Oficial - Suplemento N° 372 Viernes 18 de septiembre de 2026

o Base giratoria.
o Basculante, con cilindro de elevacion.
o Ruedas para facil desplazamiento.

d) Computador

e)

f)

e Cantidad: 1
e Caracteristicas:

o Computador de escritorio o portatil, en condiciones operativas
adecuadas, destinado para actividades administrativas e
institucionales, con procesador de generacion reciente, memoria RAM
y capacidad de almacenamiento suficientes para garantizar el
adecuado funcionamiento de herramientas ofimaticas y de
conectividad. Las caracteristicas especificas de marca, modelo,
dimensiones, puertos, sistema operativo, accesorios y demas
atributos técnicos dependeran del fabricante, siempre que cumplan
con la funcionalidad requerida y las necesidades institucionales.

Bandeja papelera de escritorio (Papelera)

e Cantidad: 1
e Caracteristicas:

o Estructura metalica.
Vitrina (si no se dispone de muebles aéreos): destinada para el
almacenamiento de kits de extraccion y otros materiales estériles para las

donantes.

e Cantidad: 1
e Caracteristicas:

o Estructura de acero inoxidable con niveladores de altura regulables.
o Puertas de acero inoxidable o de vidrio.

7.1.2.2. Zona de vestidor

a)

b)

Armario, casillero o cancel (locker): Mobiliario para guardar las prendas de
las donantes.

e Cantidad: 1

e Caracteristicas:

o Estructura vertical de acero Ilaminado anticorrosivo con
compartimientos en concordancia con la capacidad instalada y la
necesidad operativa del servicio.

Coche de ropa sucia: Equipo para el traslado de textiles contaminados o
sucios.

e Cantidad: 1
e Caracteristicas:

o Bolsa removible de nailon, lona impermeable y lavable, o plastico.
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c)

o Ruedas para facil desplazamiento.
Cortina

e Cantidad: 1
e Caracteristicas:

o Cortina elaborada en material resistente, lavable y de facil limpieza,
que garantice privacidad, funcionalidad e higiene del espacio. Las
caracteristicas especificas de material, dimensiones, color, sistema de
instalacion y demas atributos técnicos dependeran del fabricante,
siempre que cumplan con las condiciones de uso institucional y control
sanitario requeridas.

7.1.2.3. Zona de preparacion

a)

b)

d)

Lavabo de pozo profundo o en su defecto lavamanos

e Cantidad: 1
e Especificaciones técnicas:

o El lavabo de acero inoxidable y pozo profundo, de preferencia con
accionamiento de rodilla o de pie. En su defecto, se permitira un
lavamanos ceramico con llave manual.

Dispensador de papel toalla

e Cantidad: 1
e Especificaciones técnicas:

o Dispensador de papel toalla elaborado en material resistente, lavable
y de facil limpieza, apto para instalacion en pared y uso institucional
continuo. Las caracteristicas especificas de capacidad, dimensiones,
sistema de dispensacion, color y demas atributos técnicos
dependeran del fabricante, siempre que garanticen funcionalidad,
higiene y control sanitario.

Dispensador de jabén

e Cantidad: 1
e Especificaciones técnicas:

o Dispensador de jabdn elaborado en material resistente, lavable y de
facil limpieza, apto para instalacion en pared y uso institucional
continuo. Las caracteristicas especificas de capacidad, sistema de
accionamiento, dimensiones, color y demas atributos técnicos
dependeran del fabricante, siempre que cumplan con las condiciones
de funcionalidad, higiene y control sanitario requeridas.

Basurero para desechos comunes: recipiente para residuos comunes
generados en el CRLH.

e Cantidad: 1
e Caracteristicas:
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Material: polipropileno.

Color: negro.

Capacidad: 20 litros.

Con tapa y pedal.

De facil limpieza y desinfeccion.

0O O O O O

e) Recipiente plastico para los componentes del kit de extraccion

e Cantidad: 1
e Caracteristicas:

Material: polipropileno o polietileno
Capacidad: minima de 10 litros.
Con tapa y pedal.

De facil limpieza y desinfeccion.

7.1.2.4. Zona de extraccion

a) Cuna: para el cuidado temporal de hijas/os de las donantes durante el
proceso de extraccion.

e Cantidad: 1
e Caracteristicas:

o Estructura de acero cromado, acero inoxidable, ABS (acrilonitrilo
butadieno estireno) o material superior.

o Cesto desmontable de acrilico, plastico ABS o polipropileno.

o Colchoneta de goma, espuma o material sintético retardante de llama

(ignifugo).

b) Mesas portaequipos o mesén de materiales lisos y no porosos: de uso
exclusivo para el soporte de los extractores eléctricos de leche.

e Cantidad: segun el numero de puestos de extraccion del CRLH.
e Caracteristicas:

o Estructura de acero cromado, acero inoxidable, ABS o material
superior.

o Ruedas para facil desplazamiento y con sistema de frenos en al
menos dos o mas de ellas®.

c) Sillas fijas: mobiliario destinado a la zona de extraccién, garantizando
ergonomia, comodidad y postura adecuada para la donante.

e Cantidad: segun el numero de puestos de extraccion del CRLH.
e Especificaciones técnicas:

o Estructura metalica de acero; asiento y espaldar con espuma de alta

densidad, lavable, impermeable y resistente. Disefio con curvatura
natural que se adapta a la espalda de la persona.
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d) Sacaleches eléctricos: equipos para la extracciéon segura, higiénica y

eficiente de leche materna. Incluyen su kit de extraccién individual completo,
con componentes desmontables y esterilizables.

e Cantidad: segun el numero de puestos de extraccion del CRLH.
e Caracteristicas generales:

o Disefados para uso hospitalario continuo.
o Sistema de extraccion simple o doble.
o Regulacién de presion y de los ciclos de succion.

e Requisitos:

o Cumplimiento de las normativas sanitarias vigentes.
o Garantia y disponibilidad de repuestos.

7.1.2.5. Zona de almacenamiento (refrigeracién)

a)

b)

Congelador: equipo de congelacion destinado exclusivamente para la
conservacion de leche humana, pilas de hielo o paquetes frios, a fin de
mantener la temperatura adecuada y prevenir la contaminacién cruzada.

e Cantidad: 1
e Caracteristicas generales:

o Capacidad minima sugerida de 87 litros, ajustable segun la demanda
y el volumen de acopio del establecimiento de salud.
o Rango de temperatura que permita alcanzar y mantener temperaturas
de -10°C o inferiores.
o Compatibilidad eléctrica acorde con la red del establecimiento de
salud (110 V o 220 V, segun corresponda).
e Condiciones de instalacion:

o Ubicaciéon en una zona exclusiva, limpia y ventilada.

o Mantener una distancia minima de 20 cm respecto a paredes u otros
equipos para una adecuada disipacion de calor.

o Apartado de fuentes de calor, humedad y de la exposicion directa a la
luz solar.

Termo higrémetro: para el monitoreo permanente de la temperatura y la
humedad relativa de los congeladores, cajas isotérmicas o coolers.

e Cantidad: una unidad por cada congelador, caja isotérmica, cajas frias o
coolers.
e Especificaciones técnicas:

o Pantalla digital de facil lectura.

o Registro de valores maximos y minimos de temperatura (°C o °F) y
humedad relativa (RH o HR)

o Portatil y de rapida respuesta.

Cajas isotérmicas, cajas frias, cooler: recipiente isotérmico exclusivo para

el transporte de leche humana, que garantiza la continuidad de la cadena de
frio y evita la contaminacion cruzada.
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e Cantidad: minimo una (segun las necesidades del CRLH).
e Caracteristicas:

Capacidad de entre 20 y 40 litros.

Material: nucleo aislante de alta densidad (poliuretano o equivalente).
Estructura resistente, lavable y de facil desinfeccion.

Ruedas y asas ergondmicas para un transporte seguro.

Incluye las pilas de hielo o paquetes frios necesarios para su correcto
funcionamiento.

e Requisitos técnicos:

0O 0 O O O

o Capacidad suficiente para el almacenamiento simultaneo de los
frascos de leche y de los elementos refrigerantes (pilas de hielo o
paquetes frios).

o Cierre hermético.

7.1.3. Medicamentos, dispositivos médicos e insumos

El CRLH garantizara la disponibilidad permanente de medicamentos, dispositivos
meédicos e insumos en cantidades suficientes y en condiciones 6ptimas de calidad,
seguridad e higiene, a fin de asegurar el adecuado desarrollo de sus procesos.

Los medicamentos, dispositivos médicos e insumos deberan cumplir con la normativa
sanitaria vigente, ser aptos para su uso en los servicios de salud y almacenarse bajo
condiciones que aseguren su conservacion, integridad y funcionalidad.

El CRLH debera disponer como minimo, de los siguientes medicamentos,
dispositivos médicos e insumos:

a) Medicamento

e Alcohol (solo o combinado), semisdlido cutaneo, 70 % de alcohol, para
higiene de manos (preparado de base alcohdlica).
e Alcohol etilico liquido al 70 %.

b) Dispositivos médicos

Toallas desinfectantes para equipos biomédicos.
Guantes de nitrilo.

Gorro quirdrgico descartable.

Bata de lactancia descartable.

Mascarilla quirurgica descartable.

Kits de extraccion de leche.

c) Insumos

Toallas de mano descartables.

Jabodn antiséptico de uso hospitalario.

Mopas y panos de microfibra o descartables.

Detergente liquido neutro de uso hospitalario.

Desinfectantes ambientales: hipoclorito de sodio o monopersulfato de
potasio.
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e Desinfectantes para superficies: monopersulfato de potasio o amonio
cuaternario después de la cuarta generacion.

e Frascos de vidrio de boca ancha con tapa plastica de rosca y capacidad
minima de 200 mL.

d) Lenceria

Batas de tela para pacientes.
Gorros de tela.
Toallas de tela.

En caso de no contar con servicio de lavanderia en el establecimiento de salud se
pueden usar los dispositivos médicos descartables indicado en el literal b)

7.1.4. Transporte

Vehiculo: se requiere un vehiculo (institucional o gestionado) con sistema de
climatizacion (aire acondicionado) y ventilacion funcional adecuado, en concordancia
con las condiciones ambientales y climaticas de las diferentes regiones del pais (44).

e Condiciones: el vehiculo para transporte de leche debera cumplir con
condiciones adecuadas (limpio, sin olores fuertes, libre de humo, etc.).

e Exclusividad del contenedor: la ruta de transporte de la leche humana
puede ser compartida con otras actividades de salud; sin embargo, la leche
debera permanecer dentro de la caja isotérmica/caja fria/cooler cerrado y
aislado de cualquier otro elemento o carga durante todo el trayecto.

e La caja isotérmica, caja fria y/o cooler debe ser rotulada con una leyenda
visible que diga “LECHE HUMANA - NO ABRIR”.

7.1.5. Talento Humano

El equipo de trabajo del CRLH estara conformado por: (37, 39)

o 1 Responsable
o 1 Técnico/a
o 1 Conductor/a

7.1.5.1. Responsable del CRLH

Perfil profesional: Médico/a general, médico/a familiar y comunitario, médico/a
general integral, gineco-obstetra, pediatra, obstetriz/obstetra, licenciado/a en
nutricién o licenciado/a en enfermeria.

Funciones:

a. Capacitar al equipo del establecimiento de salud involucrado en la promocion,

identificacién, captacion, recoleccion y manejo de leche humana, mediante

procesos de educacién continua y supervision.

Fortalecer las capacidades técnicas del personal de salud del CRLH.

c. Fomentar la donacion voluntaria y altruista de leche humana, a través de
estrategias de comunicacion, sensibilizacion comunitaria y educacion
sanitaria.

o
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@ ™

Coordinar estrategias de captacion de donantes en los servicios de consulta
externa, vacunacion, trabajo extramural, ferias y eventos masivos, entre otros.
Coordinar la valoracion médica integral de la madre y el lactante para
determinar la posibilidad y continuidad de ser donante.

Aprobar la idoneidad de la donante.

Planificar, implementar y garantizar la calidad de todos los procesos.
Monitorear el funcionamiento, mantenimiento y uso adecuado de los equipos
€ insumos.

Gestionar el transporte entre el CRLH y el BLH.

Elaborar y remitir los informes de los resultados de funcionamiento y
produccion del CRLH a la autoridad del establecimiento de salud al que
pertenece.

7.1.5.2. Técnico/a del CRLH

Perfil profesional: Médico/a general, obstetriz/obstetra, licenciado/a en nutricién,
licenciado/a en enfermeria o Técnico/a de Atencion Primaria en Salud (TAPS).

Funciones:

a.

a

Q ™

Brindar asesoria y acompanamiento a las donantes en temas relacionados
con la lactancia materna, extraccidon, conservacion y transporte de leche
humana, garantizando una atencidn basada en evidencia cientifica,
comunicacion empatica y respeto a las practicas interculturales.

Desarrollar las estrategias de captacion de donantes en el servicio de
consulta externa, vacunacion, trabajo extramural, GALM, ferias y eventos
masivos, entre otros.

Gestionar la valoracion médica integral de la donante y el lactante para
determinar la idoneidad y continuidad de ser donante.

Cumplir con los procesos planificados para garantizar la calidad del servicio.
Reportar novedades en el funcionamiento del CRLH, incluido mantenimiento
y uso adecuado de los equipos e insumos.

Captar potenciales donantes de leche humana.

Aprobar la idoneidad de la donante. En caso de que la funcion de técnico sea
asumida por un TAPS, la aprobacion debera estar a cargo del responsable
del CRLH.

Registrar los procedimientos realizados en los formularios establecidos.
Generar un cronograma de entrega-recepcion de leche humana, en
coordinacion con el BLH y el conductor.

7.1.5.3. Conductor/a

Funciones:

a.

b.

Transportar la leche humana respetando las condiciones higiénico-sanitarias
y la cadena de frio establecidas para el proceso.

Cumplir con la ruta y los tiempos establecidos para desempefar las
actividades del CRLH.

7.2.0rganizacion y funcionamiento del servicio

Los CRLH deberan estar vinculados logisticamente a un BLH de referencia, es decir,
al BLH mas cercano, tomando en cuenta que la LHC congelada debe ser
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transportada y receptada en un tiempo maximo de seis (6) horas, manteniendo la
cadena de frio y el estado de congelaciéon de la leche durante todo el trayecto.

El CRLH debera contar con personal de salud capacitado en el manejo de leche
humana, responsable de ejecutar las actividades de captacion de donantes, asesoria
en lactancia materna, apoyo en la extraccion, recolecciéon y almacenamiento temporal
de la leche humana, asi como garantizar las condiciones de seguridad para su
transporte hacia el BLH de referencia. Las actividades de procesamiento, analisis de
laboratorio y pasteurizacion son competencias exclusivas de los Bancos de Leche
Humana (BLH), conforme a la normativa vigente.

Corresponde a la maxima autoridad del establecimiento de salud definir la dotacion
de personal del CRLH. Esta necesidad se determinara con base en el analisis de
factores como el nimero de donantes activas, el volumen de recoleccion, el tiempo
de asesoria por cada proceso y la capacidad de almacenamiento instalada. Sin
perjuicio de este calculo, el establecimiento de salud debera garantizar en todo
momento, como minimo, un profesional responsable del area con capacitacion
certificada en manejo de leche humana y lactancia materna, para asegurar la
continuidad del servicio.

7.2.1. Promocion de la donacion

Con el prop6sito de fortalecer la cultura de donacion voluntaria, altruista y solidaria
de leche humana, el CRLH desarrollara estrategias permanentes de promocion,
sensibilizacidon y reconocimiento dirigidas a mujeres en periodo de lactancia, familias,
comunidad y personal de salud, mediante el uso de materiales educomunicacionales,
conferencias, entrevistas, ferias, videos y redes sociales, difundidos a través de
medios de comunicacion y difusion locales y nacionales.

Los temas a abordar incluiran: lactancia materna, donacién de leche humana
(sensibilizacion y corresponsabilidad social), sucedaneos de leche humana (riesgos
y cuidados), manejo de la sobreproduccion lactea, temas contemplados en la Guia
Metodolégica de los GALM, entre otros.

Como parte de estas acciones, el CRLH otorgara un Certificado de reconocimiento
(anexo 4) a las donantes activas y a quienes culminen su proceso de donacion, en
agradecimiento a su valioso aporte para la alimentacion y recuperacion de recién
nacidos hospitalizados.

Los certificados deberan contener la siguiente informacion:

e Nombre del establecimiento de salud y del Centro de Recoleccion de Leche
Humana.

Nombres y apellidos de la donante.

Mensaje institucional de agradecimiento por su acto solidario.

Fecha de emision.

Firma de la autoridad responsable o delegado institucional.

Logotipo institucional, conforme a la normativa vigente.

La entrega del certificado se realizara en actos conmemorativos, jornadas
institucionales, campafas de promocion de la lactancia materna, Dia Mundial de la
Donacién de Leche Humana u otras actividades definidas por el establecimiento de
salud.
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Se implementaran otras formas simbdlicas de reconocimiento no monetario, tales
como menciones honorificas, cartas de agradecimiento, murales institucionales,
testimonios voluntarios o actividades comunitarias, garantizando en todo momento la
confidencialidad y autorizacién previa de la donante para el uso de su imagen o
informacion personal.

Estas acciones no deberan constituir incentivo econémico alguno, a fin de mantener
el caracter voluntario, ético y altruista de la donacion de leche humana.

7.2.2. Identificacion y captacion de donantes

El personal del establecimiento de salud, en coordinaciéon con el equipo del CRLH,
identificara a las posibles donantes desde su primer contacto, en actividades
intramurales o extramurales, para lo cual verificara el cumplimiento de los siguientes
requisitos:

1. Cursar la etapa de lactancia.

2. Tener la disposicion de donar su leche materna de manera libre, voluntaria y
gratuita.

3. Tener autonomia en la toma de decisiones.

4. Presentar curvas de crecimiento y desarrollo de su hija/o adecuadas para su
edad.

7.2.3. Seleccion de donantes

Posterior al cumplimiento de los requisitos de captacion, el técnico del CRLH aplicara
el formulario 1. Seleccion de donantes (anexo 5). En caso de ser preseleccionada
para la donacion, se procedera a realizar los examenes de laboratorio clinico
correspondientes, previo al consentimiento.

Los examenes obligatorios son: VIH, Sifilis/VDRL, hepatitis B y biometria hematica;
los mismos deberan repetirse cada 3 meses, o antes si la donante reporta o evidencia
alguna conducta de riesgo.

En el caso de que uno de los examenes solicitados resulte reactivo, positivo o esté
alterado, la donante no sera seleccionada y se realizara la interconsulta al servicio
de salud correspondiente.

Una vez cumplidos todos los requisitos, la donante debera firmar el consentimiento
informado (anexo 6) en fisico durante la primera donacién. Las donantes pueden
dejar de serlo en cualquier momento, revocando su consentimiento, sin que ello
implique perjuicio alguno. Dicha revocatoria debera quedar registrada en el mismo
documento de consentimiento informado.

7.2.4. Extraccion de leche humana

La donante debera recibir informacion y capacitacion sobre buenas practicas de
manipulacion de la leche humana, técnicas de extraccibn manual o mecanica y
procedimientos higiénico-sanitarios para la extraccion.

Durante los procesos de extraccidon y manipulaciéon de la leche humana y de los

frascos recolectores, el personal de salud utilizara, como minimo, mascarilla y gorro
quiruargico (descartable o de tela).
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El responsable del CRLH debera garantizar la disponibilidad permanente de estos
dispositivos médicos y supervisara su uso adecuado.

7.2.4.1. Extraccion intramural

La extraccion intramural corresponde al procedimiento de obtencion de leche
humana realizado dentro de las instalaciones del CRLH, bajo supervision directa del
personal de salud capacitado y en condiciones controladas de higiene, bioseguridad
y calidad.

Este proceso debera ejecutarse conforme a los protocolos técnicos establecidos,
garantizando la seguridad de la donante y la preservacion de la calidad biolégica de
la leche humana recolectada. Para ello, se definiran responsabilidades especificas
tanto para el personal del CRLH como para la donante, asegurando el cumplimiento
de las medidas de higiene, correcta manipulacion, registro y almacenamiento de la
leche.

Las actividades descritas a continuacion deberan realizarse de manera secuencial y
documentada, en concordancia con la normativa vigente y los procedimientos
operativos estandarizados del CRLH.

7.2.4.1.1. Actividades previas a la extraccién del personal del CRLH:

Coordinar con las donantes la fecha y hora de su visita al CRLH.

Habilitar el espacio (zona de extraccion) asegurando privacidad y limpieza.
Preparar materiales e insumos estériles para la extraccion y recoleccion.
Brindar acompanamiento permanente a la donante durante el proceso de
extraccion.

7.2.4.1.2. Actividades de la donante en el CRLH:

e Realizar la friccion de manos con preparado de base alcohdlica al ingresar al
CRLH.
Colocarse la bata de lactancia.
Realizar el lavado de manos segun la técnica descrita en el anexo 3.
Realizar lavado de mamas solamente con agua; no secarse (dejar secar al
aire o con toalla de tela limpia).

e I|niciar la extraccion de leche (manual o mecanica) con el kit correspondiente
por 15 minutos en cada mama, aproximadamente.

7.2.4.1.3. Actividades del personal en el CRLH:

e Ingresar los datos de la donante en el registro y rotular el frasco con los datos
correspondientes.

e Realizar el trasvasado de la leche extraida en los frascos de recoleccion.

e Medir el volumen de leche recolectada y registrar en el formulario 5. Parte
diario de recoleccion de leche humana (anexo 7).

e Desinfectar y almacenar los frascos con leche recolectada en el congelador
del CRLH.
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e Retirar el kit de extraccion y la lenceria sucia utilizados durante la extraccion.

e Colocar el kit de extraccion utilizado en un recipiente rotulado con agua
jabonosa, escurrir el contenido y colocarlo en un recipiente para su envio al
BLH.

7.2.4.2. Extraccion extramural

La extraccion extramural corresponde al proceso de recoleccion de leche humana
que se realiza fuera de las instalaciones del establecimiento de salud, mediante visita
domiciliaria programada a la donante. Este procedimiento tiene como finalidad
facilitar la continuidad de la donacioén, garantizar la cadena de frio y que la leche
humana recolectada cumpla con las condiciones de calidad e inocuidad establecidas.

La recoleccion extramural debera efectuarse por la donante bajo las condiciones
higiénico-sanitarias indicadas por el personal del CRLH.

Para el transporte seguro y la conservacion térmica adecuada, el personal
responsable debera estar capacitado y garantizar el correcto manejo, verificacion,
registro y traslado de la leche humana hasta el CRLH.

Las actividades descritas a continuacion establecen las responsabilidades del
personal del CRLH antes, durante y después de la visita domiciliaria, con el fin de
asegurar la trazabilidad, seguridad sanitaria y preservacion del valor biolégico de la
leche humana recolectada.

7.2.4.2.1. Actividades previas a la extraccion del personal del CRLH:

e Coordinar con las donantes su visita al domicilio para planificacion de la ruta
de recoleccioén de leche.

e Solicitar transporte a servicios generales para ir y regresar del recorrido (en
dependencia de la estructura territorial definida). El transporte podra ser
gestionado ademas con el apoyo comunitario (actores sociales, vigilantes
comunitarios, comité local de salud, presidentes barriales).

e Preparar materiales para la visita domiciliaria: (recoger y dejar los nuevos
materiales).

° Kits de recoleccion de leche.

° Formulario 5. Parte diario de recoleccion de leche humana (anexo 7).
° Caijas isotérmicas, cajas frias o cooler.

° Pilas de hielo baterias de hielo o paquetes frios.

° Medicamentos, dispositivos médicos e insumos para desinfeccion.

7.2.4.2.2. Actividades del personal del CRLH en el domicilio:

e Designar un espacio para la recepcion de frascos de leche recolectada, dicho
espacio debera ser previamente desinfectado con un pano humedecido con
alcohol 70 %.

e Recibir y revisar los frascos con la leche congelada, desinfectar con un pafio
humedecido con alcohol 70 %, tomar en cuenta el etiquetado correcto.
Realizar los registros correspondientes.

Reforzar la asesoria en lactancia materna, técnica de extraccion, higiene y
conservacion de leche humana, cuidado de mamas y banco de leche en casa.
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e Coordinar la siguiente visita de recoleccion.
e Verificar la temperatura de las cajas isotérmicas, cajas frias o cooler para
garantizar la cadena de frio para el transporte al CRLH.

7.2.4.2.3. Actividades del personal en el CRLH:

e Desinfectar los frascos de leche recolectada con un pafio humedecido con
alcohol 70 %.

e Ingresar los datos de la donante y la informacién de los frascos en los
registros correspondientes.

e Medir el volumen de leche recolectada y registrar en el formulario 5. Parte
diario de recoleccion de leche humana (anexo 7).

e Almacenar los frascos con leche recolectada en el congelador del CRLH.

7.2.5. Caracteristicas y rotulado de frascos

Los envases destinados a la recoleccion de leche humana seran de vidrio, con tapa
plastica de cierre hermético que no produzca alteraciones a las propiedades fisicas,
quimicas ni biolégicas en la leche humana, a fin de preservar su calidad y valor
bioldgico. Asimismo, seran resistentes al continuo procesamiento.

Se descartara todo envase que presente manchas, suciedad, rajaduras, grietas o
cualquier otro defecto que comprometa su integridad, higiene o seguridad (29).

Los frascos con leche humana extraida se rotularan obligatoriamente en la tapa con
cinta masking. La rotulacion puede ser realizada por la donante en el caso de
extraccién extramural o por el personal del CRLH en el caso de extraccion intramural.

El rotulado servira de referencia para la clasificacion de la leche humana, la etapa de
lactancia y para contar al mismo tiempo con los elementos necesarios para realizar
un analisis de riesgo y de control de calidad de la leche. Todos los envases con leche
humana para entrega al BLH deberan estar rotulados con la siguiente informacion:

Identificacion de la donante (nombres y apellidos completos).
Fecha de la primera recoleccion en ese recipiente (dd-mm-aaaa).
Establecimiento de salud al que pertenece.

Volumen de leche humana recolectada por frasco.

A continuacion, se muestra el frasco de medicion que se usara como referencia para
cuantificar la leche del CRLH que sera entregada al BLH:
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Imagen 1. Frasco de medicion de leche humana

Rosita Alexandra Suarez Ortiz

Fecha de primera recoleccion en
este recipiente: 22-04-2024

Establecimiento de salud:
Chimbacalle

Volumen de leche humana
recolectada por frasco: SO mbL

Elaborado por: equipo redactor

7.2.6. Almacenamiento de frascos de leche humana cruda

La LHC debera ser almacenada de manera inmediata en congeladores exclusivos
para el efecto, a una temperatura de -3 °C.

Los frascos con leche cruda congelada pueden permanecer en el CRLH maximo por
doce (12) dias, idealmente siete (7) dias, contados a partir de la fecha de la primera
extraccion registrada en el frasco (25).

Los frascos almacenados deberan estar previamente desinfectados con un pafo
humedecido con alcohol 70 %.

La temperatura del equipo debera estar registrada diariamente en el formulario 4.
Control de temperatura del equipo congelador (anexo 8).

7.3. Transporte de leche humana cruda

El traslado de la leche debe ser coordinado entre los responsables del CRLH y BLH.
La gestion del vehiculo se realizara en dependencia de la estructura territorial definida
o se articulara con el apoyo comunitario (actores sociales, vigilantes comunitarios,
Comités Locales de Salud, lideres barriales), siempre bajo la supervision técnica del
personal de salud.

Condiciones del transporte:

e EIl transporte debera realizarse en un periodo maximo de 6 horas para
garantizar la integridad de la leche.

e Los frascos deberan transportarse dentro de cajas isotérmicas o cooler de
uso exclusivo, para lo cual los frascos deberan estar recubiertos en su
totalidad de pilas de hielo, baterias de hielo o paquetes frios, manteniendo
una temperatura 6ptima de -3°C.
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e Se debera garantizar que la leche se encuentre dentro de una cadena de frio
optima, registrando la temperatura al inicio y al final del recorrido en el
Formulario de control de temperatura de las cajas isotérmicas / cajas frias /
cooler (anexo 6) evitando la transferencia de calor del ambiente.

Las cajas isotérmicas, cajas frias, cooler, pilas de hielo, baterias de hielo o paquetes
frios y los termo higrémetros deberan limpiarse y desinfectarse con alcohol al 70 %
antes y después de cada ruta. Durante el trayecto las cajas isotérmicas / cajas frias/
cooler deberan estar protegidas de la luz solar directa y de fuentes de calor,
manteniendo los frascos siempre en posicién vertical.

7.4. Recepcion de leche humana en el BLH

El personal del BLH debera realizar la recepcion detallada de los frascos provenientes
del CRLH, ejecutando los procedimientos establecidos en la normativa de BLH
vigente.

El responsable del BLH debera informar y retroalimentar oficialmente al responsable
del CRLH las novedades, inconsistencias o no conformidad identificada durante el
procesamiento.

En el momento de la recepcion de la LHC, ya sea desde el domicilio al CRLH o desde
el CRLH al BLH, se debera verificar lo siguiente:

e Manejo adecuado de temperatura, a través del formulario de Control de
Temperatura de Cajas Isotérmicas/Cajas Frias/Cooler (anexo 6).
e Frascos de recoleccion debidamente rotulados, integros y cerrados.

El responsable del BLH debera ser informado en caso de presentarse alteracion en la
ruta de transporte que afecte la cadena de frio.

7.5. Monitoreo, seguimiento y evaluacién

Controlar que los CRLH cumplan con los estandares técnicos de infraestructura,
talento humano y procesos operativos, asegurando la inocuidad del producto biolégico
y minimizando el desperdicio mediante un control riguroso de la trazabilidad y la
mejora continua.

7.5.1. Indicador

El indicador tiene como finalidad medir el porcentaje de leche humana descartada en
los BLH durante los analisis fisico-quimicos y microbioldgicos, en relacion con el total
de leche recibida desde los centros de recoleccién del Sistema Nacional de Salud.

Este indicador permite evaluar la calidad del proceso de extraccion, conservacion,
transporte y entrega de la leche humana donada, asi como la eficiencia operativa entre
los CRLH y los BLH. Su calculo se basa en los registros de control de calidad y
recepcion de leche humana, estableciendo una linea base de 9,45 % en el ano 2025
y una meta de reduccidon progresiva hasta alcanzar el 5,00 % en 2029. De esta
manera, el indicador constituye una herramienta estratégica para fortalecer la
trazabilidad, optimizar los procesos técnicos y garantizar la disponibilidad de leche
segura y apta para los recién nacidos que la requieren.
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7.5.2.

Trazabilidad

Para asegurar el control del proceso y la calidad de los datos del indicador, los CRLH
implementaran un proceso de trazabilidad que permita:

7.5.3.

Identificacion de origen: rastrear cada frasco de LHC individualmente
vinculandolo a la donante, el CRLH de origen y la fecha de extraccion.
Control cronolégico: registrar con precision los tiempos de
almacenamiento, traslado y recepcion en el BLH.

Monitoreo térmico: registro y seguimiento continuo de la temperatura
(cadena de frio) en todas las etapas.

Retroalimentacioén: garantizar la comunicaciéon efectiva y sistematica de
resultados relacionados con el proceso de recoleccion de LHC entre los
responsables del CRLH y BLH.

Gestion de no conformidades

En caso de que el indicador supere los umbrales permitidos o se identifiquen fallos
en los procesos técnicos, se activara un plan de mejora correspondiente a la gestion
de calidad que incluya:

7.5.4.

Identificar: documentacion detallada de la anomalia detectada.

Analizar: evaluacion técnica para identificar si el fallo fue operativo (higiene),
ambiental (cadena de frio) o logistico (transporte).

Comunicar: comunicacién oficial inmediata al CRLH responsable sobre el
descarte o la incidencia.

Desarrollar: implementacion de medidas para subsanar el error y ajustes en
los procesos para prevenir su recurrencia. Planificar, ejecutar, verificar y
actuar.

Responsabilidades y evaluacion

Nivel Operativo (CRLH/BLH): responsables del registro veraz en el
Formulario de trazabilidad de frascos de leche humana cruda (anexo 9).
Nivel Provincial / Distrital: supervision trimestral del cumplimiento de metas
y provision de insumos para el mantenimiento de la calidad.

Nivel Central: La Direccion Nacional de Calidad, Seguridad del Paciente y
Control Sanitario, o quien haga sus veces, sera responsable de evaluar
semestralmente los indicadores de operatividad, calidad y seguridad de los
CRLH. Esta evaluacién se realizara mediante el analisis de los reportes
consolidados remitidos por los niveles desconcentrados, con el propédsito de
medir el nivel de cumplimiento normativo y actualizar los estandares técnicos
cuando los resultados lo justifiquen.
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8. Siglas

ABS: Acrilonitrilo Butadieno Estireno.

ASHRAE: American Society of Heating, Refrigerating and Air Conditioning Engineers
(Sociedad Estadounidense de Ingenieros de Calefaccion, Refrigeracion y Aire
Acondicionado).

ASN: Autoridad Sanitaria Nacional.

BLH: Banco de Leche Humana.

CRLH: Centro de Recoleccién de Leche Humana.

LHC: Leche humana cruda.

MSP: Ministerio de Salud Publica.

NFPA: Asociacion Nacional de Proteccidon contra Incendios.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud.

ODS: Objetivos de Desarrollo Sostenible.

RPIS: Red Publica Integral de Salud.

RPC: Red Privada Complementaria.

SMACNA: Sheet Metal and Air Conditioning Contractors' National Association
(Asociacion Nacional de Contratistas de Chapa Metalica y Aire Acondicionado).
SNS: Sistema Nacional de Salud.

UNICEF: Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia.
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Anexos

Anexo 1. Check list para la implementacion de CRLH

Fecha:

Direccioén Provincial: Oficina Técnica:
Canton: Parroquia:
Nombre del CRLH: Unicédigo:

Nombre del evaluado/a:

Nombre del evaluador/a:

No

Observaciones
cumple

item | Caracteristicas | Condiciones Cumple

1.1 Zona de registro

1.2. Vestidor

1.3. Zona de preparacion
1.4. Zona de extraccion
1.5. Almacenamiento
1.6. Senalética

1 Infraestructura

2.1. Zona de registro

2.1.1. Dispensador de preparado
de base alcohdlica

2.1.2. Escritorio recto, mesa o
meson de materiales lisos, no
porosos

2.1.3. Silla

2.1.4. Computador

2.1.5. Papelera

2.1.6. Vitrina (en caso de no
existir muebles aéreos)

2.2. Zona de vestidor

2.2.1. Armario o cancel

_ _ 2.2.2. Coche de ropa sucia
Equipamientoy |5 5 3 Cortina

2 mobiliario
sanitario

2.3. Zona de preparacion
2.3.1. Lavabos de pozo profundo

2.3.2. Dispensadores de papel
toalla

2.3.3. Dispensadores de jabon

2.3.4. Basurero para desechos
comunes

2.3.5. Recipiente de plastico
para kits de extraccion

2.4. Zona de extraccion
2.4.1. Cuna

2.4.2. Mesas porta equipos
2.4 3. Sillas fijas

2.4.4. Sacaleches eléctricos
2.5 Zona de almacenamiento
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2.5.1. Congelador

2.5.2. Termohigrometro

2.5.3. Cajas isotérmicas, cajas
frias, cooler

2.5.4. Termhigrometro

3.1. Medicamento

3.1.1. Alcohol etilico liquido al 70
%

3.2. Dispositivos médicos

3.2.2. Guantes de nitrilo

3.2.3. Gorro quirargico
descartable

3.2.4. Bata de lactancia
descartable

3.2.5. Mascarilla quirargica
descartable

3.2.6. Kits de extraccion de leche

3.3. Insumos

3.3.1. Toallas de mano
descartables

Medicamentos,
dispositivos

3.3.2. Jabon antiséptico de uso
hospitalario

médicos e
insumos

3.3.3. Mopas y pafios de
microfibra o descartables

3.3.4. Detergente liquido neutro
de uso hospitalario

3.3.5. Hipoclorito de sodio o
monopersulfato de potasio

3.3.6. Monopersulfato de potasio
0 amonio cuaternario después
de la cuarta generacion

3.3.7. Frascos de vidrio de boca
ancha con tapa plastica rosca
con capacidad minima de 200
mL.

3.4. Lenceria

3.4.1. Batas de pacientes de tela

3.4.2. Gorros de tela

3.4.3. Toallas de tela

4 Transporte

4.1. Vehiculo

5.1. Responsable de CRLH

5 Talento Humano

5.2. Técnico/a de CRLH

5.3. Conductor/a profesional

Fuente: Norma técnica de funcionamiento en los bancos de leche humana y centros de recoleccion. Higiene y

Conducta: Donantes (37, 38).

Elaboracién: Equipo redactor, 2026
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Anexo 2. Friccion de manos con un preparado de base alcohdlica

¢, Como desinfectarse las manos?

iDesinféctese las manos por higiene! Lavese las manos solo cuando estén visiblemente sucias

m Duracion de todo el procedimiento: 20-30 segundos

Deposite en la palma de la mano una dosis de producto suficiente para Frétese las palmas de las manos
cubrir todas las superficies; entre si;

Frétese la palma de la mano derecha Frétese las palmas de las manos Frotese el dorso de los dedos de
contra el dorso de la mano izquierda entre si, con los dedos entrelazados; una mano con la palma de la mano
entrelazando los dedos y viceversa; opuesta, agarrandose los dedos;

B:/% /%m@w

Frétese con un movimiento de rotacién Frotese la punta de los dedos de la Una vez socas, sus manos son
ol pulgar izquierdo, atrapandolo con la mano derecha contra la palma de la soguras.
paima de la mano derecha y viceversa; mano lzqulerda, haciendo un

movimiento de rotacién y viceversa;

(&\3 Organizacion | Seguridad del Paciente | SAVE LIVES
%)

Mundial de Ia Salud P04 ALMALE MURDRAL PARA MR ATERDION BAS MET R4 Ciean Your Hands

MEXICO : 3)

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud (43).
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Anexo 3. Lavado de manos

¢ Como lavarse las manos?

E] Duracién de todo el procedimiento: 40-60 segundos

Méjese las manos con agua; Deposite en la palma de la mano una Frétese las palmas de las manos
cantidad de jabén suficiente para cubrir  entre si;
todas las superficies de las manos;
Frétese la palma de la mano derecha  Frotese las palmas de las manos Frétese el dorso de los dedos de
contra el dorso de la mano izquierda entre si, con los dedos una mano con la palma de la mano
entrelazando los dedos y viceversa; entrelazados; opuesta, agarrindose los dedos;
T A A “%
Frétese con un movimiento de Frétese la punta de los dedos de la Enjudguese las manos con agua;
rotacién el pulgar izquierdo, mano derecha contra la palma de la
atrapandolo con la palma de la mano izquierda, haciendo un
mano derecha y viceversa; movimiento de rotacién y viceversa;

B 0 i
Ak

Séquese con una toalla desechable; Sirvase de la toalla para cerrar el grifo;  Sus manos son seguras.

() Organizacién Seguridad del Paciente | SAVE LIVES

Mundial de Ia saIUd UNA ALIANZA MUNDIAL PARA LA ATENCION WAS SEGURA Clean Your Hands

Fuente: Organizacién Mundial de la Salud (44).
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Anexo 5. Formulario 1: Seleccidon de la donante de leche humana
Datos generales

CRLH:
Nombres y Apellidos:
Cédula / documento de identidad:

Estado Civil Actual:
Soltera (___ ) Union libre (__ ) Casada ( ___ ) Divorciada (___ ) Viuda ( __ )

Edad: Nacionalidad:

Auto identificacion:

Mestiza () Montubia (__ ) Indigena (__ ) Afroecuatoriana(___ ) Blanca(__ )
Otra:

Teléfono fijo: Celular:
Profesion u ocupacion:

Nivel de instruccioén:

Ninguno ( __ ) Centro de Alfabetizacion (___ )
Primaria incompleta ( __ ) Primaria completa (__ )
Secundaria incompleta (___ ) Secundaria completa ( __ )
Tecnologia incompleta () Tecnologia completa ()
Tercer nivel incompleto (__ ) Tercer nivel completo (__ )
Cuarto nivel incompleto (__ ) Cuarto nivel completo (__ )

Lugar de residencia:

Sector y barrio:
Calle principal:
Calle secundaria:
Referencia:

Recoleccioén: CRLH (__ ) Domicilio (__)

Datos clinicos
¢ Usted padece alguna enfermedad?

Si(_) No(__ ) ¢, Cual / es?

¢ Usted esta tomando algun medicamento?

Si(_) No(__ ) . Cual / es?

¢, Cual fue la fecha de su ultimo parto? dd mm aaaa

¢ Usted ha tenido transfusion sanguinea en los ultimos 3 meses?

Si(__) No (__ )
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¢ Usted se ha realizado tatuajes en los ultimos 15 dias?

Si(_) No (__) ,Cual / es?

¢ Usted se ha realizado piercing en los ultimos 15 dias?

Si(_) No(_ ) ¢, Cual / es?

Habitos:
¢, Usted usa drogas?

Si(_) No(__ ) Frecuencia: Tipo

¢, Usted toma bebidas alcohdlicas?

Si(_) No(_ ) Frecuencia:

Alimentacion de la hija o hijo de la donante:

¢ Usted ha realizado controles del nifio sano a su hija/o?

Si(_) No(_ )

¢,Cual es el estado nutricional de la nifia o nifio (verificar en curvas de crecimiento):
Adecuado (__) No adecuado ()

La nifia o nifio se alimenta de:

Leche humana ( __) Férmula (__ ) Mixta (__ )
Coladas (_ ) Infusiones (__ ) Otros (__ )

Examenes de laboratorio

VDRL: Reactivo () No reactivo ()
VIH: Reactivo (__ ) No reactivo (__ )
Hepatitis B: Positivo (__ ) Negativo (__ )
Hematocrito: % (normal 35 %- 55 %)

Hemoglobina: g/dl (normal: 11 — 17 g/dl)

Donante APTA: Si(_) No(_ )

Responsable del registro:

Fuente: Normas y protocolos para manejo de Bancos de Leche Humana para la implementacion de la iniciativa
hospital amigo del nifio, 2011(45).
Elaborado por: Equipo redactor 2026
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Anexo 6. Formulario 2: Consentimiento informado para donacién
de leche humana

. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO Y USUARIO

NUMERO DE HISTORIA .
INSTITUCION DEL SISTEMA ESTABLECIMIENTO DE SALUD CLINICA UNICA / NUMERO DE ARCHIVO
DOCUMENTO DE IDENTIDAD

PRIMER APELLIDO SEGUNDO APELLIDO PRIMER NOMBRE SEGUNDO NOMBRE EDAD

B. CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO Donacion de leche humana

PARA:
SER\:’ICIO | ‘ TIPO DE ATENCION: ‘ INTRAMURAL ’ EXTRAMURAL ‘
DIAGNOSTICO: ‘ ‘ CIE 10: CIE 10: ‘
NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO | Extraccion y donacion voluntaria de leche humana
RECOMENDADO:
EN QUE CONSISTE:

Procedimiento que consiste en la extraccion manual o mecanica de leche humana en una madre en periodo de lactancia que tiene sobreproduccién lactea,
por lo cual no recibira ningdn tipo de remuneracion econdmica.

COMO SE REALIZA:

La extraccion se realizara en un espacio adecuado, limpio y con privacidad.

Antes de comenzar, se me solicitara realizar higiene y lavado de manos y mamas, y verificar que los recipientes o equipos de recoleccion estén limpios y en
condiciones apropiadas de uso.

En la extraccion manual, se aplicaran técnicas de manipulacion suave del seno para favorecer la salida de la leche.
En la extraccion mecanica, se utilizara un sacaleche ajustado correctamente a las mamas, regulando la succién a un nivel comodo para mi.

En ambos casos, el proceso se detendra cuando yo lo indique o cuando la produccién disminuya de forma natural.

GRAFICO DE LA INTERVENCION (incluya un gréfico previamente seleccionado que facilite la comprension al paciente)
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Uso del extractor ckictrio Mantener L extraccion por un Guardar L leche de forma sagura
comenzandacon sucaan baja y periodode 15 20 minutas. an rociplentes adecuados
aumentanda gradualmente a un inmedatamente despuds de
nivel comodo. extraccion.

DURACION ESTIMADA DE LA INTERVENCION:

El procedimiento dura aproximadamente 20 minutos.

BENEFICIOS DEL PROCEDIMIENTO:

La donacién de leche humana constituye una accion solidaria que aporta importantes beneficios para la
salud de los recién nacidos que la reciben y para la comunidad. La leche donada se destina
principalmente a bebés que, por su condicién médica o por la ausencia temporal de leche materna de
su propia madre, requieren un alimento seguro, adecuado y de alta calidad biolégica.

RIESGOS POCO FRECUENTES (GRAVES):

La donacién de leche humana es un proceso seguro, aunque pueden presentarse molestias leves y
temporales, tales como:

durante
piel

-Sensibilidad o incomodidad en las mamas
-Enrojecimiento o irritacion  leve en la
-Fatiga leve asociada al tiempo dedicado a la extraccion.

de extraccion.

sacaleche.

la
del

o después
por el uso

DESCRIPCION DEL MANEJO POSTERIOR AL
PROCEDIMIENTO:

En caso de experimentar molestias leves después de la extraccién, puedo descansar y comunicar
cualquier incomodidad para recibir orientacion.

CONSECUENCIAS POSIBLES SI NO SE
REALIZA EL PROCEDIMIENTO:

Se me ha informado que, si no realizo la extraccion de leche humana prevista para donacién, pueden
presentarse algunas situaciones, como:

-Aumento de la  sensacion de llenura, tension 'y dolor en las mamas.
-Disminucion gradual de la produccion de leche si se suspenden las extracciones de manera prolongada.
-Imposibilidad de contar con la leche destinada a donacion para beneficiar a los recién nacidos que la
requieren.

Entiendo que estas consecuencias pueden variar entre personas y que puedo solicitar orientacion si
tengo dudas o decido no continuar con el procedimiento.

SNS-MSP / HCU-form.024/2016

CONSENTIMIENTO INFORMADO (1)

C. DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

FECHA ‘

oportuno.

He facilitado la informacién completa que conozco y me ha sido solicitada sobre los antecedentes personales y de mi estado de salud. Soy consciente de
que omitir estos datos puede afectar los resultados del procedimiento. He sido informada y se me ha explicado de forma clara en qué consiste, los beneficios
y posibles riesgos de este. He conocido también que toda la informacién obtenida acerca de mi salud y resultados médicos sera tratada confidencialmente.
He escuchado, leido y comprendido la informacion recibida y se me ha dado la oportunidad de preguntar sobre el procedimiento. He tomado consciente y
libremente la decision de autorizar la donacién de leche humana. También de ser necesario un procedimiento adicional, se aplique el mas beneficioso para
mi salud, con base en el juicio del profesional de la salud. También conozco que puedo retirar mi consentimiento a este procedimiento cuando lo estime

Suplemento N° 372 - Registro Oficial

Nombre completo de la paciente.

Firma de la paciente o huella, segun el caso.

Nombre del personal de salud que realiza el procedimiento.
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D. NEGATIVA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

FECHA

Una vez que he entendido claramente el procedimiento propuesto, asi como las consecuencias posibles si no se realiza, no autorizo y me niego a la donacion
de leche humana propuesta y desvinculo de responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y al personal de salud que me atiende,
por no realizar el procedimiento sugerido.

Nombre completo del paciente. Firma del paciente o huella, segun el caso.

Nombre del personal de salud que realiza el procedimiento.

Si el paciente no acepta el procedimiento sugerido por el personal y se
niega a firmar este acapite:

Nombre completo del testigo. Firma del testigo.

E. REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

FECHA

De forma libre y voluntaria, revoco el consentimiento realizado en fecha y manifiesto expresamente mi deseo de no continuar con el procedimiento que doy
por finalizado en esta fecha:
Libero de responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y al personal de salud que me atiende.

Nombre completo del paciente. Firma del paciente o huella, segun el caso.

Nombre del profesional que realiza el procedimiento.

SNS-MSP / HCU-form.024/2016

Fuente: Documento de socializacion del modelo de gestion de aplicacion del consentimiento informado (46).
Elaborado por: Equipo redactor 2026.
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Anexo 8. Formulario 4: Control de temperatura del equipo de

congelacion

Nombre de CRLH:

Mes:

Ano:

Dia

Hora

Temperatura °C

Observaciones

Responsable

O N[O |Ah | WIN =

©

-
o

-
-—

-
N

-
w

—
N

-
a

-
(=2}

-—
~

-
0

-
({=]

N
o

N
-

N
N

N
w

N
i

N
(3]

N
(<2}

N
~

N
o]

N
©o

w
o

31

Tomado de: Manual de Extraccion, procesamiento y administracion de leche materna, 2025
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Anexo 9. Formulario 5: Control de temperatura de las cajas
isotérmicas/cajas frias/cooler
Nombre de CRLH:

Mes: Ano:

Temperatura °C
Inicio Fin

=
o

Hora Observaciones Responsable

0 N OO O A~ WN =

Tomado de: Manual de Extracciéon, procesamiento y administracion de leche materna, 2025
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NOMBRE CARGO FIRMA
Ing. Alvaro Adrian Viceministro de
Molina Galarraga Gobernanza de la Salud
Aprobado
Mgs. Wendy Brasilia Viceministra de Atencion
Gavica Vasquez Integral en Salud (E)
Plaza de la Rosa
Salud
Mgs. Gabriela del Subsecretaria de Redes de I
Rocio Quinaluisa Atencion Integral en Primer |igtee Sﬁﬁﬁﬂsﬁsﬁnﬁﬁﬁiﬁu
Chamorro Nivel (E) ) ,;ié,{a
Mgs. Andrea Elizabeth gﬁ:ﬂi‘f}‘;ﬁg?’;j’u‘z
Bravo Remache )
Intercultural e Igualdad
NI, e ARt Director ~ Nacional de
Revisado B gs- . Y| Poliicas, Normatividad y izl German Anthany
ustamante Lindao : ' Bustamante Lindao
Modelamiento de Salud
._ | Directora  Nacional de
Mgs. Vanessa Stefania | o *  sequridad  del
Villavicencio Zambrano : e
Paciente y Control Sanitario
Mgs. Karol Mabel Directora Nacional de
Sandoval lllescas Atencion Integral en Salud
Nut. Mayra Elizabeth Dl_recmon s Nacional de
Alimentacion  Saludable vy
Caguano Galarza s
Nutricion (E)
Especialista de la Direccién
BQF. Jenny Abigail Nacional de Politicas,
Girdn Ortiz Normatividad y
Modelamiento de Salud (E)
Especialista de la Direccion
Dra. Lisbet Valeria Nacional de Politicas,
Elaborado Gomez Montenegro Normatividad y
Modelamiento de Salud
Especialista de la Direccion
Lic. Sara Viviana Nacional de Calidad,
Saavedra Barreno Seguridad del Paciente y
Control Sanitario
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71



Viernes 18 de septiembre de 2026 Suplemento N° 372 - Registro Oficial

Razon: Certifico que, el presente instrumento firmado de manera electronica corresponde al Acuerdo
Nro. 00011-2026, de 09 de septiembre de 2026, por parte y en calidad de las funciones de méaxima
autoridad del Ministerio de Salud Publica, al Mgs. Juan Carlos Aveiga Parra, de conformidad al
Decreto Ejecutivo No. 446 de 10 de julio de 2026.

Legalizo que el presente instrumento corresponde a la desmaterializacion del Acto normativo de
caracter administrativo Nro. 00011-2026, de 09 de septiembre de 2026.

El Acuerdo en formato fisico y digital se custodia en el repositorio de la Direccion de Gestion
Documental y Atencion al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

Nota: El Acuerdo Nro. 00011-2026, de 09 de septiembre de 2026, conforme el articulo 1: “Aprobar y
autorizar la publicacion de la Norma Técnica “Implementacion y Funcionamiento de Centros de
Recoleccion de Leche Humana”, anexa al presente Acuerdo Ministerial.”, se compone de: fojas 1 a la
6, Acuerdo; y, fojas 7 a la 70, Anexo de la “NORMA TECNICA Implementacion y Funcionamiento de
Centros de Recoleccion de Leche Humana 2026

Quito, D.M., a 09 de septiembre de 2026

eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

REINOSO CAICEDO

Mgs. Diana Alejandra Reinoso Caicedo
DIRECTORA DE GESTION DOCUMENTAL Y ATENCION AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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CORTE
CONSTITUCIONAL
DEL ECUADOR

Mgs. Jaqueline Vargas Camacho
DIRECTORA (E)

Quito:
Calle Mafnosca 201 y Av. 10 de Agosto
Atencion ciudadana
Telf.: 3941-800
Ext.. 3134

www.registroficial.gob.ec

JL/FA

El Pleno de la Corte Constitucional mediante Resolucion Administrativa No. 010-AD-CC-2019,
resolvid la gratuidad de la publicacién virtual del Registro Oficial y sus productos, asi como la
eliminacion de su publicacion en sustrato papel, como un derecho de acceso gratuito de la

informacion a la ciudadania ecuatoriana.

“Al servicio del pais desde el 1° de julio de 1895"

El Registro Oficial no se responsabiliza por los errores
ortograficos, gramaticales, de fondo y/o de forma que
contengan los documentos publicados, dichos documentos
remitidos porlas diferentesinstituciones para su publicacion,
son transcritos fielmente a sus originales, los mismos que
se encuentran archivados y son nuestro respaldo.




