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RESUMEN. La leche humana donada y pasteurizada constituye la 
mejor alternativa cuando la lactancia materna no es posible, 
especialmente en neonatos prematuros o críticamente enfermos. Los 
bancos de leche humana (BLH) desempeñan un papel esencial en la 
recolección, procesamiento y distribución de este recurso, garantizando 
su calidad nutricional y microbiológica. El proceso inicia con la selección 
rigurosa de donantes sanas, sometidas a tamizajes clínicos y 
serológicos. La educación de las donantes es clave para asegurar 
buenas prácticas higiénicas durante la extracción y conservación de la 
leche. Los BLH deben contar con infraestructura adecuada, equipos 
especializados como cámaras de flujo laminar y sistemas de 
refrigeración, así como personal capacitado en técnicas asépticas. El 
control microbiológico es vital antes y después de la pasteurización, 
siendo el método tipo Holder el más utilizado por su eficacia en la 
inactivación de patógenos. La leche pasteurizada conserva una gran 
parte de sus beneficios nutricionales, aunque algunos componentes 
bioactivos pueden degradarse. Una vez procesada, la leche se 
conserva congelada hasta su distribución a neonatos con necesidades 
especiales. El uso de analizadores de macronutrientes permite 
individualizar su composición según las demandas del receptor. La 
trazabilidad, la biovigilancia y los sistemas de control de calidad son 
fundamentales para garantizar la seguridad del producto. Aunque los 
BLH implican altos costos operativos, su impacto positivo en la salud 
neonatal y la reducción de enfermedades como la enterocolitis 
necrotizante los hace costo-efectivos. Es urgente desarrollar guías 
globales que estandaricen su funcionamiento y promuevan su 
implementación a nivel mundial.

PALABRAS CLAVE.  bancos de leche humana, donación, 
procesamiento, pasteurización, prematuros.

ABSTRACT. Donated and pasteurized human milk is the best 
alternative when breastfeeding is not possible, particularly for premature 
or critically ill newborns. Human Milk Banks (HMBs) play a crucial role in 
collecting, processing, and distributing this resource while ensuring its 
nutritional and microbiological quality. The process begins with the 
careful selection of healthy donors, who undergo clinical and serological 
screenings. Donor education is key to ensuring hygienic practices during 
milk expression and storage
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HMBs must have appropriate infrastructure, specialized equipment such 
as laminar flow cabinets and refrigeration systems, as well as staff 
trained in aseptic techniques. Microbiological control is essential both 
before and after pasteurization, with the Holder method being the most 
widely used due to its effectiveness in pathogen inactivation. While 
pasteurized milk retains most of its nutritional benefits, some bioactive 
components may be degraded. Once processed, milk is stored frozen 
until distribution to neonates with special needs. The use of 
macronutrient analyzers enables the composition to be tailored to the 
recipient's nutritional requirements. Traceability, biovigilance, and quality 
control systems are fundamental to ensuring product safety. Although 
HMBs involve high operational costs, their positive impact on neonatal 
health and their role in reducing diseases such as necrotizing 
enterocolitis make them cost-effective. There is an urgent need to 
develop global guidelines to standardize their operation and promote 
their implementation worldwide.
hours), but an improvement from 76% to 78% of events within the TR.

KEYWORDS. human milk banks, donation, processing, 
pasteurization, preterm infants.

NTRODUCCIÓN. La Organización Mundial de la Salud (OMS) 
recomienda la lactancia materna exclusiva durante los primeros seis 
meses de vida. Sin embargo, en situaciones donde este recurso no está 
disponible, la leche humana donada y pasteurizada se considera la 
segunda mejor opción para la alimentación infantil (World Health 
Organization, 2025) Existen diversas razones que pueden afectar la 
lactancia materna, siendo una de las más significativas el retraso en la 
lactogénesis. Entre los factores de riesgo asociados a este retraso se 
incluyen la obesidad materna, el síndrome de ovario poliquístico, la 
diabetes mellitus materna, los trastornos hipertensivos durante el 
embarazo, el parto prematuro, la cesárea y las complicaciones 
intraparto, como la pérdida excesiva de sangre (Meek & Noble, 2022).

La leche humana es el soporte nutricional óptimo para los bebés 
prematuros, y su uso es altamente recomendado en las unidades de 
cuidados intensivos neonatales (Eidelman & Schanler, 2012; Morales & 
Schanler, 2007). A nivel hospitalario la leche humana no solo se 
considera un alimento, sino también un fluido biológico esencial en el 
manejo terapéutico y la atención de neonatos en estado crítico. La 
comunidad científica respalda el uso de la leche materna y pasteurizada 
para bebés prematuros en ausencia de leche materna propia, no solo 
por su valor nutricional si no como apoyo a las madres en el 
establecimiento de la lactancia. Se ha observado una disminución en la 
incidencia de enterocolitis necrotizante y sepsis de inicio tardío, así 
como una mejora en el neurodesarrollo de estos neonatos (Miller et al., 
2018; Quigley et al., 2019).

Un banco de leche humana se define como un establecimiento 
especializado en el cuidado de la salud, generalmente ubicado en los 
hospitales donde hay unidad de cuidados intensivos neonatales (UCIN). 
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Sin embargo, el modelo más común a nivel global es el de bancos 
centralizados que operan en colaboración con centros satélites, creando 
una red que permita la distribución de leche humana incluso a largas 
distancias geográficas, garantizando así un acceso más amplio y equitativo. 
Estos bancos pueden estar ubicados tanto en hospitales como de manera 
independiente, en bancos de sangre y tejidos(Herson & Weaver, 2024). 

El primer banco de leche humana fue creado en Viena en 1909, y 
actualmente existen más de 700 bancos de leche humana en todo el 
mundo. A pesar de este crecimiento, persiste una notable brecha en el 
desarrollo y la capacidad de estos bancos (Israel-Ballard et al., 2024). La 
creación de bancos de leche humana tiene como objetivo satisfacer las 
necesidades de los neonatos, siendo una de sus funciones principales 
asegurar la inocuidad de este líquido. Por ello es crucial identificar todos los 
puntos críticos que puedan afectar la calidad microbiológica de la leche 
donada. Para garantizar la calidad y seguridad, la leche humana donada 
debe ser proporcionada por un banco de leche humana calificado que 
cuente con sistemas de control de calidad robustos (Moro et al., 2015; 
Weaver et al., 2019). 

Según la OMS la base de cualquier banco de leche debe incluir el 
aseguramiento de la calidad, la promoción y el apoyo a la lactancia 
materna, la auditoría y el seguimiento, así como la orientación para el 
suministro de leche donada (Israel-Ballard et al., 2024). Para lograr estos 
objetivos, es fundamental contar con herramientas que mejoren los 
procesos, tales como listas de verificación, educación continua, nuevas 
tecnologías y mapeos de flujos. Además, existen sistemas de seguridad 
alimentaria útiles para el control de riesgos, como el Análisis de Peligros y 
Puntos Críticos de Control (HACCP) y las Buenas Prácticas de Manufactura 
(GMP)(Vishnu Bhat & Adhisivam, 2018). Es esencial conocer e identificar 
cada uno de los aspectos y macroprocesos en los que participa el banco de 
leche humana como lo son la donación, la pasteurización, el control 
microbiológico y la distribución de la leche (Figura 1), los requerimientos 
básicos, así como los criterios utilizados para el funcionamiento seguro de 
un banco de leche humana.
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Figura 1: Macroprocesos del banco de leche humana. Creada en https://BioRender.com
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SOBRE EL PROCESO DE DONACION. Requisitos para ser 
donante. Una donante de leche debe ser una mujer sana que realice la 
donación de manera voluntaria y que tenga una producción de leche lo 
suficientemente abundante para satisfacer las necesidades 
nutricionales de su hijo, así como para donar. Estas mujeres no deben 
consumir drogas recreativas, deben mantener una alimentación 
saludable y poseer un sentido de responsabilidad y compromiso hacia 
la donación(Haiden & Ziegler, 2017). 

El proceso de selección de donantes incluye un procedimiento similar al 
de la donación de sangre, que consiste en un cuestionario que evalúa 
su estado de salud, estilo de vida y entorno familiar. Además, se 
requiere que las donantes se sometan a pruebas serológicas para 
detectar enfermedades infecciosas como VIH, HTLV I y II, hepatitis B, 
hepatitis C y sífilis (Arslanoglu et al., 2010). 

Una vez aceptada en el programa a cada donante se le asigna un 
código único que la identifica dentro del banco de leche, lo que permite 
mantener la trazabilidad y un adecuado control de calidad (Weaver et 
al., 2019). Es fundamental considerar la inclusión de donantes en duelo, 
quienes requieren atención integral por parte del centro de salud. Esta 
actividad puede ayudar a resignifica la pérdida y facilitar el proceso de 
duelo, aunque es esencial proporcionarles un acompañamiento 
psicológico adecuado(Welborn, 2012). 

Existen restricciones en el uso de medicamentos que pueden llevar a 
diferir temporalmente o rechazar permanentemente la donación. Para 
ello, se deben seguir diversas guías como las publicadas por EMBA o 
HMBANA (Arslanoglu et al., 2023; (Arslanoglu et al., 2023; Weaver et 
al., 2019) En el caso de afecciones agudas, como mastitis o infecciones 
fúngicas en el pezón, la mama o el pecho, es necesario consultar 
periódicamente a un médico, ya que estas condiciones pueden ser 
motivo de exclusión temporal. Es responsabilidad del banco de leche 
dar seguimiento a todas las donantes, tanto activas como 
diferidas(Weaver et al., 2019).

Educación a la donante.La educación a la donante es un aspecto 
crucial en el proceso de donación, ya que fortalece las buenas prácticas 
para las madres. Esto incluye la higiene de manos y el lavado de los 
senos con agua, secándolos con una toalla desechable. Se debe 
proporcionar a la donante un gorro y cubrebocas desechables, y la 
extracción debe realizarse en un espacio cerrado, privado y tranquilo, 
alejado de mascotas, polvo, humo de tabaco y cualquier otra sustancia 
que pueda contaminar la leche. Es igualmente importante instruir a las 
donantes sobre el uso correcto, cuidado y desinfección de los 
extractores de leche, aunque también se permite la extracción manual 
(Masson et al., 2019; Weaver et al., 2019).

Los envases utilizados para donar la leche deben rotularse con el 
nombre de la donante, la fecha de extracción y el tipo de leche según su 
madurez (calostro, transición o madura)(Haiden & Ziegler, 2017). 
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Una vez finalizada la extracción, se recomienda refrigerar la leche de 
inmediato y congelarla dentro de las primeras 24 horas. La leche puede 
conservarse a una temperatura no superior a -20 °C durante un máximo 
de tres meses. Para garantizar esto, se aconseja que las donantes 
revisen y documenten la temperatura de su congelador diariamente; el 
banco de leche debería proporcionar un termómetro para este propósito 
(NICE, 2010; Steele, 2018)

Transporte seguro de la leche humana. La leche donada puede ser 
transportada por la misma donante o sus familiares, así como a través de un 
servicio de recolección domiciliaria proporcionado por el banco de leche. 
Independientemente del método de transporte, es fundamental mantener la 
cadena de frío desde el momento de la extracción. La leche debe ser 
transportada en una hielera, preferiblemente aislada, o, en su defecto con 
su�cientes bloques de congelación reutilizables o hielo seco. Se recomienda 
monitorear la temperatura durante todo el transporte utilizando un 
termómetro o datalogger (S. L. Unger & O’Connor, 2024). 

Cuando la recolección de leche se lleva a cabo en el hogar, es fundamental 
descontaminar adecuadamente el contenedor utilizado para el transporte 
de la leche cruda. Además, se debe evitar en todo momento el uso del mismo 
contenedor para transportar tanto leche cruda como leche pasteurizada 
(Froh et al., 2018; Haiden & Ziegler, 2017; Weaver et al., 2019).

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO.Envases para la 
recolección. Tras proporcionar una educación completa a las donantes, se 
le suministran los envases adecuados para la recolección domiciliar de leche. 
Estos recipientes deben estar fabricados en materiales aptos para uso 
alimentario, como acero inoxidable, plástico libre de Bisfenol A (BPA) o 
vidrio(Steele, 2018). Es esencial que los envases sean completamente 
sellables y respeten su capacidad máxima de llenado, ya que la leche 
expande su volumen al congelarse, lo que puede provocar �suras si se 
excede su capacidad. Se recomienda embalar los frascos de cada donante en 
bolsas plásticas para su transporte seguro (Arslanoglu et al., 2023; Weaver et 
al., 2019).

Ubicación e infraestructura. La preparación y manejo de la leche humana 
deben realizarse en áreas exclusivas, separadas de las zonas de atención a 
pacientes, para minimizar el riesgo de contaminación (Pediatric Nutrition 
Practice Group; Caroline Steele, 2019). Se recomienda instalar lavamanos de 
accionamiento sin contacto manual, provistos de agua caliente, jabón 
líquido antiséptico y toallas de papel desechables, para garantizar una 
adecuada higiene del personal(American National Standards Institute, 2015).

Respecto a la infraestructura, es fundamental utilizar materiales resistentes e 
impermeables en todas las super�cies de trabajo, que sean fáciles de limpiar. 
Las paredes deben tener acabados lisos y no porosos, con uniones cóncavas 
entre ellas y el piso. El piso debe ser antideslizante, liso, impermeable y 
resistente a procesos de limpieza y desinfección. En Costa Rica, estas 
especi�caciones están detalladas en el “Reglamento para el Permiso 
Sanitario de Funcionamiento de los Bancos y Centros de Recolección de 
Leche Humana” (Reglamento Para El Permiso Sanitario de Funcionamiento 
de Los Bancos y Centros de Recolección de Leche Humana, 2012).
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Equipamiento. La cámara de flujo laminar (CFL) es un requerimiento 
esencial para la mantener la inocuidad durante la preparación de la 
leche destinada a las salas de fórmulas. Sin embargo, al trabajar con 
leche cruda (no pasteurizada), existe el riesgo de contaminación 
cruzada. Por ello, es fundamental reforzar la limpieza de las CFL y 
seguir estrictamente las buenas prácticas en el manejo de la leche. Si 
se dispone de múltiples CFL, es aconsejable asignar una 
exclusivamente para procesar leche cruda o pasteurizada. Aunque su 
uso es decisivo en un banco de leche, no hay recomendación específica 
y consensuada para el tipo de CFL a utilizar  (Herson & Weaver, 2024; 
Steele, 2018)
En cuanto a los equipos de pasteurización, no existen regulaciones que 
exijan el uso de equipos automatizados específicos para el 
calentamiento o enfriamiento de la leche. A nivel mundial, se utilizan 
equipos sencillos y económicos, como baños de agua en laboratorios 
básicos (Herson & Weaver, 2024).
Contar con equipos de refrigeración de alta calidad que mantengan 
temperaturas entre 2◦C y 4◦C, así como congeladores capaces de 
mantener temperaturas inferiores a −20◦C son elementos esenciales 
para la conservación a largo plazo de la leche humana. Es vital 
monitorear constantemente estas temperaturas, preferiblemente 
mediante sistemas automatizados; de no ser posible, se deben verificar 
al menos cada 24 horas (Eglash & Simon, 2017; Steele, 2018; Weaver 
et al., 2019). Se recomienda utilizar congeladores exclusivos para 
almacenar leche cruda, evitando compartirlos con leche pasteurizada 
siempre que sea posible (Weaver et al., 2019). 
En relación con la trazabilidad y los sistemas informáticos, es 
aconsejable implementar un sistema de registro con códigos de barras 
para reducir o eliminar errores durante el registro inicial, procesamiento 
y distribución de a leche a los pacientes (Oza-Frank et al., 2017). 

TALENTO HUMANO. El personal que labora en el Banco de Leche 
Humana (BLH) debe estar correctamente capacitado en buenas 
prácticas de higiene y técnicas asépticas. Es obligatorio que utilicen 
equipo de protección personal incluyendo guantes, batas, gorros y 
mascarillas. Además, deben mantener una estricta higiene personal, 
como lo es el lavado de manos con agua y jabón, asegurándose que las 
se mantengan uñas cortas y sin esmalte. Las superficies de trabajo 
deben limpiarse con alcohol al 70% y luego cubrirse con una manta 
limpia (Froh et al., 2018).

En cuanto a la formación del talento humano, se realizan capacitaciones 
internas adaptadas a las necesidades específicas del lugar de trabajo. 
No obstante, es crítico reforzar estas formaciones mediante educación 
continua, visitas a otros bancos de leche, así como la participación en 
talleres y congresos nacionales e internacionales(Herson & Weaver, 
2024).

Calidad Nutricional. Diversos estudios han evidenciado que el material 
utilizado para almacenar la leche no influye significativamente en la 
disponibilidad final de grasa, macronutrientes y componentes 
bioactivos.
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No obstante, se requiere de más investigación para confirmar estos 
hallazgos (Chang et al., 2012; Friend & Perrin, 2020; García-Lara et al., 
2012). 

La gestión adecuada de la temperatura y el tiempo de conservación de 
la leche materna es determinante. Periodos prolongados de 
almacenamiento se asocian a una disminución del pH, incremento de 
ácidos grasos no esterificados y reducción en el recuento bacteriano. 
Además, afectan negativamente la conservación de macronutrientes y 
proteínas inmunoactivas (Ahrabi et al., 2016). 
Generalmente, componentes como carbohidratos, micronutrientes 
(calcio, magnesio, zinc), vitamina A y ciertos elementos bioactivos 
(como IL-8 y TFG-α) se conservan bien durante la pasteurización. Sin 
embargo, enzimas como lipasas, lisozimas y otras sustancias de esta 
misma naturaleza, incluyendo lactoferrina y eritropoyetina, pueden 
perderse casi en su totalidad. Esto implica que la leche pasteurizada no 
es completamente equivalente a la leche cruda homóloga, aunque 
sigue ofreciendo beneficios significativos para la salud neonatal 
(Colaizy, 2021; O’Connor et al., 2015).

La implementación de analizadores de macronutrientes es esencial 
para optimizar la calidad nutricional de la leche donada. Estos 
dispositivos permiten ajustar la composición de la leche, adaptándola a 
las necesidades calóricas y nutricionales necesarias para los neonatos. 
Es importante considerar que el contenido de macronutrientes varía 
entre donantes y dentro de una misma donante, dependiendo del 
tiempo de lactancia, la hora del día y el tipo de alimentación (Kwan et al., 
2020). El uso de analizadores facilita la modulación de la leche de 
manera individualizada, siempre que se realicen mantenimientos, 
calibraciones y validaciones adecuadas para garantizar resultados 
confiables que apoyen las decisiones médicas (Fusch et al., 2017).

PASTEURIZACIÓN. La pasteurización tipo Holder es el método 
estándar utilizado globalmente en los BLH para procesar la leche 
materna donada. Este proceso consiste en calentar la leche a 62.5°C 
durante 30 minutos, seguido de un enfriamiento rápido, con el objetivo 
de inactivar bacterias patógenas y virus, (Updegrove et al., 2020) 
equilibrando la seguridad microbiológica con la conservación de la 
calidad nutricional de la leche pasteurizada (Haiden & Ziegler, 2017). 
Durante la pasteurización, es esencial monitorear y registrar las 
temperaturas alcanzadas para asegurar una reducción logarítmica 
efectiva de la carga bacteriana. Para ello, se recomienda utilizar 
dispositivos como datalogger que permitan almacenar y verificar las 
condiciones del proceso (Weaver et al., 2019).

La pasteurización tipo Holder es eficaz para inactivar diversos 
patógenos, eliminar leucocitos y destruir las bacterias presentes en la 
leche. Además, se ha demostrado que inactiva virus como el Zika, 
citomegalovirus, hepatitis A, herpes simple, VIH y, más recientemente, 
SARS-CoV-2 (Pitino et al., 2021; S. Unger et al., 2020). 
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Existen diversas técnicas de pasteurización de la leche, cuya elección 
depende de factores como los recursos disponibles, el volumen de 
producción y el propósito del procesamiento, ya sea para distribución en 
bancos de leche sin fines de lucro o para su comercialización. En el 
ámbito comercial se utilizan procesos térmicos que permiten el manejo 
de grandes volúmenes de leche, superiores a 3000 litros. Estos 
procesos alcanzan temperaturas de 121 °C y 15 psi de presión en 
tiempos cortos, eliminando incluso esporas bacterianas. Sin embargo, 
la implementación de estos sistemas implica elevados costos 
operativos y requiere equipos especializados (Colaizy, 2021). 

Por otro lado, técnicas como la de alta temperatura y corto tiempo 
(HTSH), que consiste en calentar la leche a 72 °C durante 15 segundos, 
también son utilizadas. Esta metodología es común en la industria 
debido a su eficiencia en la pasteurización de grandes cantidades de 
leche en tiempos relativamente cortos. No obstante, su aplicación 
demanda personal altamente capacitado y estrictos controles durante el 
proceso de producción. Otras técnicas emergentes, como el tratamiento 
termo-ultrasónico y el calentamiento óhmico, han sido propuestas. 
Estas metodologías buscan mejorar la eficiencia de la pasteurización y 
la conservación de nutrientes. Sin embargo, presentan limitaciones en 
términos de costes económicos, requerimientos de equipamiento 
especializado y capacidad de volumen de procesamiento. A pesar de la 
existencia de estas alternativas, la pasteurización tipo Holder continúa 
siendo la técnica más empleada en los bancos de leche estándar. Su 
eficacia en la inactivación de patógenos y su balance entre costos y 
beneficios la mantienen como la opción preferida en entornos donde la 
seguridad y la calidad de la leche materna son prioritarias (Baro et al., 
2011; Permanyer et al., 2010)

CONTROL MICROBIOLÓGICO. Además de diversas sustancias 
y nutrientes, la leche materna contiene una amplia gama de 
microorganismos. Las bacterias predominantes en la leche materna 
incluyen a los géneros Streptococcus, Staphylococcus, Micrococcus, 

Lactococcus, Lactobacillus y Bifidobacterium (Stinson et al., 2021).

El control microbiológico de la leche materna varía según las prácticas 
de cada banco de leche. Algunos realizan este control antes de la 
pasteurización, otros después, y algunos en ambos momentos. Por 
ejemplo, en el Reino Unido, se separan 20 mL de leche para destinarlos 
a los análisis microbiológicos (Li et al., 2025). En Noruega, se efectúa 
un único control de la leche cruda, ya que no se realiza la 
pasteurización, sin embargo, esta práctica se considera riesgosa para la 
alimentación de niños prematuros extremos (Rønnestad et al., 2005).
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             GUÍA                   CRITERIO PRE 
PASTEURIZACIÓN         

CRITERIO POST 
PASTEURIZACIÓN         

HMBANA¹ (EEUU)

NICE² (Reino Unido)

EMBA³ (Asociación Europea de 
Bancos de Leche)

No se recomienda en esta 
guía

Recuento total aeróbico ≥10⁵ 
UFC/mL Enterobacterias o 
Staphylococcus aureus ≥10⁴ 
UFC/mL

≥10⁵ UFC/mL recuento total 
aeróbico y cualquier 
crecimiento de un 
microorganismo patógeno

Ningún crecimiento es 
aceptable

≥10 UFC/mL de cualquier 
microorganismo

Ningún crecimiento es 
aceptable

Tabla 1. Criterios de detección microbiológica publicados para descarte de leche humana

Diversas guías establecen criterios para el descarte de leche y su 
análisis pre y post pasteurización, no obstante, no existe un consenso a 
nivel mundial sobre estos procedimientos (NICE, 2010; Updegrove et 
al., 2020; Weaver et al., 2019).
Por ejemplo, la guía del HMBANA (Estados Unidos) no recomienda 
ciertos análisis que sí son contemplados por guías como NICE y EMBA, 
las cuales realizan recuentos totales aerobios antes y después de la 
pasteurización. La guía inglesa es menos estricta en cuanto al 
crecimiento post pasteurización, permitiendo ciertos niveles, mientras 
que la guía EMBA no acepta ningún crecimiento en este periodo ni 
presencia de patógenos en el tamizaje pre pasteurización (Tabla 1). La 
elección de las prácticas de control microbiológico depende de factores 
como el volumen de leche donada, los recursos económicos y el 
personal disponible. (Froh et al., 2018; NICE, 2010; Updegrove et al., 
2020; Weaver et al., 2019) .

La implementación de controles post pasteurización es esencial, 
especialmente cada vez que hay cambios en el equipo o personal. 
Estos controles suelen ser un indicador de posibles fallas en las 
prácticas de higiene y son trascendentales para prevenir la producción 
de endotoxinas por bacterias asociadas a cuadros de enterocolitis 
necrotizante (Hackam & Caplan, 2018) .

Un patógeno de particular preocupación es Bacillus cereus, una 
bacteria patógena formadora de esporas que puede sobrevivir a la 
pasteurización tipo Holder. Esta bacteria puede afectar a los neonatos 
inmucomprometidos, como los niños prematuros, pudiendo causar 
sepsis y meningitis, bacteriemia e infecciones en vías respiratorias, así 
como perforaciones intestinales(Decousser et al., 2013; Froh et al., 
2018).
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SOBRE EL PROCESO DE DONACION. Requisitos para ser 
donante. Una donante de leche debe ser una mujer sana que realice la 
donación de manera voluntaria y que tenga una producción de leche lo 
suficientemente abundante para satisfacer las necesidades 
nutricionales de su hijo, así como para donar. Estas mujeres no deben 
consumir drogas recreativas, deben mantener una alimentación 
saludable y poseer un sentido de responsabilidad y compromiso hacia 
la donación(Haiden & Ziegler, 2017). 

El proceso de selección de donantes incluye un procedimiento similar al 
de la donación de sangre, que consiste en un cuestionario que evalúa 
su estado de salud, estilo de vida y entorno familiar. Además, se 
requiere que las donantes se sometan a pruebas serológicas para 
detectar enfermedades infecciosas como VIH, HTLV I y II, hepatitis B, 
hepatitis C y sífilis (Arslanoglu et al., 2010). 

Una vez aceptada en el programa a cada donante se le asigna un 
código único que la identifica dentro del banco de leche, lo que permite 
mantener la trazabilidad y un adecuado control de calidad (Weaver et 
al., 2019). Es fundamental considerar la inclusión de donantes en duelo, 
quienes requieren atención integral por parte del centro de salud. Esta 
actividad puede ayudar a resignifica la pérdida y facilitar el proceso de 
duelo, aunque es esencial proporcionarles un acompañamiento 
psicológico adecuado(Welborn, 2012). 

Existen restricciones en el uso de medicamentos que pueden llevar a 
diferir temporalmente o rechazar permanentemente la donación. Para 
ello, se deben seguir diversas guías como las publicadas por EMBA o 
HMBANA (Arslanoglu et al., 2023; (Arslanoglu et al., 2023; Weaver et 
al., 2019) En el caso de afecciones agudas, como mastitis o infecciones 
fúngicas en el pezón, la mama o el pecho, es necesario consultar 
periódicamente a un médico, ya que estas condiciones pueden ser 
motivo de exclusión temporal. Es responsabilidad del banco de leche 
dar seguimiento a todas las donantes, tanto activas como 
diferidas(Weaver et al., 2019).

Educación a la donante.La educación a la donante es un aspecto 
crucial en el proceso de donación, ya que fortalece las buenas prácticas 
para las madres. Esto incluye la higiene de manos y el lavado de los 
senos con agua, secándolos con una toalla desechable. Se debe 
proporcionar a la donante un gorro y cubrebocas desechables, y la 
extracción debe realizarse en un espacio cerrado, privado y tranquilo, 
alejado de mascotas, polvo, humo de tabaco y cualquier otra sustancia 
que pueda contaminar la leche. Es igualmente importante instruir a las 
donantes sobre el uso correcto, cuidado y desinfección de los 
extractores de leche, aunque también se permite la extracción manual 
(Masson et al., 2019; Weaver et al., 2019).

Los envases utilizados para donar la leche deben rotularse con el 
nombre de la donante, la fecha de extracción y el tipo de leche según su 
madurez (calostro, transición o madura)(Haiden & Ziegler, 2017). 

Revisión 

Se requiere que cada banco de leche establezca técnicas y criterios de 
descarte basados en sus hallazgos específicos. Por ejemplo, en el 
Reino Unido, se ha cuestionado la práctica de descartar leche basada 
en ciertos criterios pre pasteurización, sugiriendo que esta medida 
podría revisarse para ampliar la disponibilidad de leche sin 
comprometer la seguridad microbiológica.(Li et al., 2025).

CONSERVACIÓN. Una vez la leche cruda es recibida y 
almacenada en el BLH, se establecen protocolos específicos para su 
conservación, garantizando la seguridad y calidad del producto. La 
leche cruda debe ser congelada a una temperatura ≤−20 °C 
inmediatamente después de su recepción. Bajo estas condiciones, 
puede mantenerse congelada hasta por 3 meses. En cuanto a la 
conservación de la leche pasteurizada, una vez finalizado el 
procesamiento, se debe congelar y se puede mantener en congelación 
≤−20 °C hasta por 3 meses. En la literatura se describe que es posible 
conservar la leche pasteurizada hasta por 12 meses si se mantiene a 
una temperatura de −80 °C. Es fundamental etiquetar adecuadamente 
cada recipiente con la fecha de extracción y el tipo de leche (cruda o 
pasteurizada) para asegurar su correcta gestión y uso dentro del BLH 
(Hartmann et al., 2007; Steele, 2018)

DISTRIBUCIÓN. Los principales receptores de leche humana 
donada y pasteurizada son los niños prematuros con peso inferior a 
1500 g al nacer, quienes presentan un alto riesgo de infecciones y 
enterocolitis necrotizante. También se administra a neonatos sometidos 
a cirugías gastrointestinales y a aquellos con trastornos metabólicos, 
entre otras condiciones (Pannaraj et al., 2018).

Para garantizar la seguridad y calidad de la leche humana pasteurizada, 
es esencial validar cada lote antes de su distribución. Este proceso de 
validación requiere contar con los resultados de cribado de los 
donantes, una entrevista de donación aprobada, los resultados de los 
análisis del control microbiológico y las pruebas de acidez Dornic en un 
rango aceptable (en caso de contar con un medidor de pH, este 
resultado debe registrarse y debe tomarse en cuenta) (Herson & 
Weaver, 2024).

Una vez validado el lote, la leche debe mantenerse en cadena de frío 
hasta el momento de su distribución. No se recomienda el uso de 
microondas para calentar o descongelar la leche, se debe contar con 
baños maría destinados exclusivamente para este fin y la temperatura 
de descongelación debe ser controlada en todo momento de manera tal 
que no sobrepase los 4 °C. Además, se recomienda mantener registros 
detallados que permitan la trazabilidad de la leche desde su extracción 
hasta su administración al neonato (Weaver et al., 2019).

La presencia de los bancos de leche en las unidades de cuidados 
intensivos neonatales se asocia a una mayor tasa de lactancia materna 
exclusiva al alta ya que el hecho de haberse beneficiado de la leche 
donada durante la hospitalización motiva a las madres a continuar con 
el proceso.(Arslanoglu et al., 2013).
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Una vez finalizada la extracción, se recomienda refrigerar la leche de 
inmediato y congelarla dentro de las primeras 24 horas. La leche puede 
conservarse a una temperatura no superior a -20 °C durante un máximo 
de tres meses. Para garantizar esto, se aconseja que las donantes 
revisen y documenten la temperatura de su congelador diariamente; el 
banco de leche debería proporcionar un termómetro para este propósito 
(NICE, 2010; Steele, 2018)

Transporte seguro de la leche humana. La leche donada puede ser 
transportada por la misma donante o sus familiares, así como a través de un 
servicio de recolección domiciliaria proporcionado por el banco de leche. 
Independientemente del método de transporte, es fundamental mantener la 
cadena de frío desde el momento de la extracción. La leche debe ser 
transportada en una hielera, preferiblemente aislada, o, en su defecto con 
su�cientes bloques de congelación reutilizables o hielo seco. Se recomienda 
monitorear la temperatura durante todo el transporte utilizando un 
termómetro o datalogger (S. L. Unger & O’Connor, 2024). 

Cuando la recolección de leche se lleva a cabo en el hogar, es fundamental 
descontaminar adecuadamente el contenedor utilizado para el transporte 
de la leche cruda. Además, se debe evitar en todo momento el uso del mismo 
contenedor para transportar tanto leche cruda como leche pasteurizada 
(Froh et al., 2018; Haiden & Ziegler, 2017; Weaver et al., 2019).

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO.Envases para la 
recolección. Tras proporcionar una educación completa a las donantes, se 
le suministran los envases adecuados para la recolección domiciliar de leche. 
Estos recipientes deben estar fabricados en materiales aptos para uso 
alimentario, como acero inoxidable, plástico libre de Bisfenol A (BPA) o 
vidrio(Steele, 2018). Es esencial que los envases sean completamente 
sellables y respeten su capacidad máxima de llenado, ya que la leche 
expande su volumen al congelarse, lo que puede provocar �suras si se 
excede su capacidad. Se recomienda embalar los frascos de cada donante en 
bolsas plásticas para su transporte seguro (Arslanoglu et al., 2023; Weaver et 
al., 2019).

Ubicación e infraestructura. La preparación y manejo de la leche humana 
deben realizarse en áreas exclusivas, separadas de las zonas de atención a 
pacientes, para minimizar el riesgo de contaminación (Pediatric Nutrition 
Practice Group; Caroline Steele, 2019). Se recomienda instalar lavamanos de 
accionamiento sin contacto manual, provistos de agua caliente, jabón 
líquido antiséptico y toallas de papel desechables, para garantizar una 
adecuada higiene del personal(American National Standards Institute, 2015).

Respecto a la infraestructura, es fundamental utilizar materiales resistentes e 
impermeables en todas las super�cies de trabajo, que sean fáciles de limpiar. 
Las paredes deben tener acabados lisos y no porosos, con uniones cóncavas 
entre ellas y el piso. El piso debe ser antideslizante, liso, impermeable y 
resistente a procesos de limpieza y desinfección. En Costa Rica, estas 
especi�caciones están detalladas en el “Reglamento para el Permiso 
Sanitario de Funcionamiento de los Bancos y Centros de Recolección de 
Leche Humana” (Reglamento Para El Permiso Sanitario de Funcionamiento 
de Los Bancos y Centros de Recolección de Leche Humana, 2012).

Revisión 

La biovigilancia es necesaria en el funcionamiento de un banco de leche 
humana. Esta práctica implica la monitorización, la investigación y el 
análisis de los eventos adversos asociados a la donación, con el 
objetivo de la mejora continua de los procesos y garantizar la seguridad 
de los pacientes.(Herson & Weaver, 2024) Ante un supuesto efecto 
adverso es prioritario realizar el reporte dentro de las primeras 24 horas 
del hallazgo y el banco debe colocar en cuarentena toda la leche de la 
donante implicada mientras se realizan las pruebas correspondientes 
para identificar la causa (NICE, 2010).

IMPACTO ECONÓMICO. Diversos análisis de costos a nivel 
mundial coinciden en señalar el elevado valor económico asociado al 
funcionamiento de los bancos de leche humana en comparación con el 
uso de leche de fórmula. No obstante, estos estudios también reafirman 
los beneficios a corto, mediano y largo plazo de proporcionar este 
valioso recurso(Fengler et al., 2020; Zanganeh et al., 2021).

Se debe comprender y estimar con precisión la demanda de leche 
humana donada, ya que ello permite una planificación eficiente en la 
prestación del servicio. Esto incluye la readecuación de los procesos de 
reclutamiento de donantes, la optimización de los costos relacionados 
con el tamizaje y las pruebas serológicas, así como la conformación de 
un equipo técnico capacitado para el apoyo a los donantes, el 
almacenamiento y el procesamiento de leche en los bancos. Además, 
una gestión adecuada de las reservas es esencial para satisfacer la 
demanda, reducir el desperdicio y anticipar las fluctuaciones tanto en la 
oferta como en la demanda.(Staff et al., 2024)

Los bancos de leche enfrentan importantes limitaciones económicas, en 
parte debido a la necesidad de recursos humanos especializados, 
equipamiento adecuado y los costos asociados a las pruebas 
microbiológicas. Por tanto, se requiere una fuerte cooperación a nivel 
local y gubernamental para garantizar la sostenibilidad financiera de 
estos proyectos. La creación de una red nacional de bancos de leche, 
similar a la existente para bancos de sangre, representa una valiosa 
oportunidad para mejorar el acceso de este recurso a los pacientes que 
lo requieran (Jang et al., 2016).

En conclusión, los bancos de leche materna han demostrado ser 
costo-efectivos, ya que contribuyen significativamente a la reducción de 
dos de las principales causas de mortalidad neonatal: la enterocolitis 
necrotizante y la sepsis tardía(Maffei & Schanler, 2017) . Esto no solo se 
traduce en la preservación de vidas, sino también en una reducción 
sustancial de los costos hospitalarios (Carroll & Herrmann, 2013).
No obstante, para el éxito de iniciativas de esta envergadura, uno de los 
pilares fundamentales es la promoción de la donación. Un ejemplo 
destacado es Brasil, que cuenta con más de 230 bancos y ha 
desarrollado una de las redes más grandes y exitosas del mundo, la 
cual merece ser estudiada y replicada (Herson & Weaver, 2024).
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Equipamiento. La cámara de flujo laminar (CFL) es un requerimiento 
esencial para la mantener la inocuidad durante la preparación de la 
leche destinada a las salas de fórmulas. Sin embargo, al trabajar con 
leche cruda (no pasteurizada), existe el riesgo de contaminación 
cruzada. Por ello, es fundamental reforzar la limpieza de las CFL y 
seguir estrictamente las buenas prácticas en el manejo de la leche. Si 
se dispone de múltiples CFL, es aconsejable asignar una 
exclusivamente para procesar leche cruda o pasteurizada. Aunque su 
uso es decisivo en un banco de leche, no hay recomendación específica 
y consensuada para el tipo de CFL a utilizar  (Herson & Weaver, 2024; 
Steele, 2018)
En cuanto a los equipos de pasteurización, no existen regulaciones que 
exijan el uso de equipos automatizados específicos para el 
calentamiento o enfriamiento de la leche. A nivel mundial, se utilizan 
equipos sencillos y económicos, como baños de agua en laboratorios 
básicos (Herson & Weaver, 2024).
Contar con equipos de refrigeración de alta calidad que mantengan 
temperaturas entre 2◦C y 4◦C, así como congeladores capaces de 
mantener temperaturas inferiores a −20◦C son elementos esenciales 
para la conservación a largo plazo de la leche humana. Es vital 
monitorear constantemente estas temperaturas, preferiblemente 
mediante sistemas automatizados; de no ser posible, se deben verificar 
al menos cada 24 horas (Eglash & Simon, 2017; Steele, 2018; Weaver 
et al., 2019). Se recomienda utilizar congeladores exclusivos para 
almacenar leche cruda, evitando compartirlos con leche pasteurizada 
siempre que sea posible (Weaver et al., 2019). 
En relación con la trazabilidad y los sistemas informáticos, es 
aconsejable implementar un sistema de registro con códigos de barras 
para reducir o eliminar errores durante el registro inicial, procesamiento 
y distribución de a leche a los pacientes (Oza-Frank et al., 2017). 

TALENTO HUMANO. El personal que labora en el Banco de Leche 
Humana (BLH) debe estar correctamente capacitado en buenas 
prácticas de higiene y técnicas asépticas. Es obligatorio que utilicen 
equipo de protección personal incluyendo guantes, batas, gorros y 
mascarillas. Además, deben mantener una estricta higiene personal, 
como lo es el lavado de manos con agua y jabón, asegurándose que las 
se mantengan uñas cortas y sin esmalte. Las superficies de trabajo 
deben limpiarse con alcohol al 70% y luego cubrirse con una manta 
limpia (Froh et al., 2018).

En cuanto a la formación del talento humano, se realizan capacitaciones 
internas adaptadas a las necesidades específicas del lugar de trabajo. 
No obstante, es crítico reforzar estas formaciones mediante educación 
continua, visitas a otros bancos de leche, así como la participación en 
talleres y congresos nacionales e internacionales(Herson & Weaver, 
2024).

Calidad Nutricional. Diversos estudios han evidenciado que el material 
utilizado para almacenar la leche no influye significativamente en la 
disponibilidad final de grasa, macronutrientes y componentes 
bioactivos.

Por último, cabe destacar que actualmente no existe una guía global 
para la implementación, operación y regulación de los bancos de leche 
materna. Se requieren más investigaciones que permitan desarrollar 
una guía basada en evidencia, la cual establezca estándares mínimos 
para la donación, uso, almacenamiento y distribución de la leche 
humana (Weaver et al., 2024).
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No obstante, se requiere de más investigación para confirmar estos 
hallazgos (Chang et al., 2012; Friend & Perrin, 2020; García-Lara et al., 
2012). 

La gestión adecuada de la temperatura y el tiempo de conservación de 
la leche materna es determinante. Periodos prolongados de 
almacenamiento se asocian a una disminución del pH, incremento de 
ácidos grasos no esterificados y reducción en el recuento bacteriano. 
Además, afectan negativamente la conservación de macronutrientes y 
proteínas inmunoactivas (Ahrabi et al., 2016). 
Generalmente, componentes como carbohidratos, micronutrientes 
(calcio, magnesio, zinc), vitamina A y ciertos elementos bioactivos 
(como IL-8 y TFG-α) se conservan bien durante la pasteurización. Sin 
embargo, enzimas como lipasas, lisozimas y otras sustancias de esta 
misma naturaleza, incluyendo lactoferrina y eritropoyetina, pueden 
perderse casi en su totalidad. Esto implica que la leche pasteurizada no 
es completamente equivalente a la leche cruda homóloga, aunque 
sigue ofreciendo beneficios significativos para la salud neonatal 
(Colaizy, 2021; O’Connor et al., 2015).

La implementación de analizadores de macronutrientes es esencial 
para optimizar la calidad nutricional de la leche donada. Estos 
dispositivos permiten ajustar la composición de la leche, adaptándola a 
las necesidades calóricas y nutricionales necesarias para los neonatos. 
Es importante considerar que el contenido de macronutrientes varía 
entre donantes y dentro de una misma donante, dependiendo del 
tiempo de lactancia, la hora del día y el tipo de alimentación (Kwan et al., 
2020). El uso de analizadores facilita la modulación de la leche de 
manera individualizada, siempre que se realicen mantenimientos, 
calibraciones y validaciones adecuadas para garantizar resultados 
confiables que apoyen las decisiones médicas (Fusch et al., 2017).

PASTEURIZACIÓN. La pasteurización tipo Holder es el método 
estándar utilizado globalmente en los BLH para procesar la leche 
materna donada. Este proceso consiste en calentar la leche a 62.5°C 
durante 30 minutos, seguido de un enfriamiento rápido, con el objetivo 
de inactivar bacterias patógenas y virus, (Updegrove et al., 2020) 
equilibrando la seguridad microbiológica con la conservación de la 
calidad nutricional de la leche pasteurizada (Haiden & Ziegler, 2017). 
Durante la pasteurización, es esencial monitorear y registrar las 
temperaturas alcanzadas para asegurar una reducción logarítmica 
efectiva de la carga bacteriana. Para ello, se recomienda utilizar 
dispositivos como datalogger que permitan almacenar y verificar las 
condiciones del proceso (Weaver et al., 2019).

La pasteurización tipo Holder es eficaz para inactivar diversos 
patógenos, eliminar leucocitos y destruir las bacterias presentes en la 
leche. Además, se ha demostrado que inactiva virus como el Zika, 
citomegalovirus, hepatitis A, herpes simple, VIH y, más recientemente, 
SARS-CoV-2 (Pitino et al., 2021; S. Unger et al., 2020). 
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Existen diversas técnicas de pasteurización de la leche, cuya elección 
depende de factores como los recursos disponibles, el volumen de 
producción y el propósito del procesamiento, ya sea para distribución en 
bancos de leche sin fines de lucro o para su comercialización. En el 
ámbito comercial se utilizan procesos térmicos que permiten el manejo 
de grandes volúmenes de leche, superiores a 3000 litros. Estos 
procesos alcanzan temperaturas de 121 °C y 15 psi de presión en 
tiempos cortos, eliminando incluso esporas bacterianas. Sin embargo, 
la implementación de estos sistemas implica elevados costos 
operativos y requiere equipos especializados (Colaizy, 2021). 

Por otro lado, técnicas como la de alta temperatura y corto tiempo 
(HTSH), que consiste en calentar la leche a 72 °C durante 15 segundos, 
también son utilizadas. Esta metodología es común en la industria 
debido a su eficiencia en la pasteurización de grandes cantidades de 
leche en tiempos relativamente cortos. No obstante, su aplicación 
demanda personal altamente capacitado y estrictos controles durante el 
proceso de producción. Otras técnicas emergentes, como el tratamiento 
termo-ultrasónico y el calentamiento óhmico, han sido propuestas. 
Estas metodologías buscan mejorar la eficiencia de la pasteurización y 
la conservación de nutrientes. Sin embargo, presentan limitaciones en 
términos de costes económicos, requerimientos de equipamiento 
especializado y capacidad de volumen de procesamiento. A pesar de la 
existencia de estas alternativas, la pasteurización tipo Holder continúa 
siendo la técnica más empleada en los bancos de leche estándar. Su 
eficacia en la inactivación de patógenos y su balance entre costos y 
beneficios la mantienen como la opción preferida en entornos donde la 
seguridad y la calidad de la leche materna son prioritarias (Baro et al., 
2011; Permanyer et al., 2010)

CONTROL MICROBIOLÓGICO. Además de diversas sustancias 
y nutrientes, la leche materna contiene una amplia gama de 
microorganismos. Las bacterias predominantes en la leche materna 
incluyen a los géneros Streptococcus, Staphylococcus, Micrococcus, 

Lactococcus, Lactobacillus y Bifidobacterium (Stinson et al., 2021).

El control microbiológico de la leche materna varía según las prácticas 
de cada banco de leche. Algunos realizan este control antes de la 
pasteurización, otros después, y algunos en ambos momentos. Por 
ejemplo, en el Reino Unido, se separan 20 mL de leche para destinarlos 
a los análisis microbiológicos (Li et al., 2025). En Noruega, se efectúa 
un único control de la leche cruda, ya que no se realiza la 
pasteurización, sin embargo, esta práctica se considera riesgosa para la 
alimentación de niños prematuros extremos (Rønnestad et al., 2005).
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