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i Cudl es el impacto de contar con Bancos de
Leche Materna en la salud de los recién
nacidos en riesgo?

Los Bancos de Leche Materna (BLM) son una iniciativa para recolectar, almacenar, pro-
cesar y entregar leche materna donada voluntariamente a recién nacidos prematuros
(<37 semanas de gestacion) y de bajo peso al nacer (<2500 g).

Mensajes clave

La evidencia reporta numerosos beneficios de la leche materna donada por sobre la
formula de leche artificial. Estos beneficios estan relacionados principalmente con
una menor frecuencia en el desarrollo de Enterocolitis Necrotizante (ECN), intole-
rancia alimentaria, sepsis neonatal y displasia broncopulmonar.

Las organizaciones internacionales involucradas en el tema (OMS, UNICEF, Acade-
mia Americana de Pediatria) recomiendan fuertemente crear BLM como una poli-
tica publica importante para el acceso a la lactancia materna.

La leche de formula muestra mayores beneficios en cuanto a las tasas de creci-
miento de prematuros.

Los protocolos establecidos y la pasteurizacion eliminan la presencia de VIH y otros
virus en la leche. No se han reportado casos de transmision por BLM. Por motivos
éticos, no es posible realizar un estudio aleatorizado para determinar este punto.

Al usar fortificantes y leche donada como complemento de leche de la propia ma-
dre, a evidencia no es conclusiva en determinar con certeza los beneficios y/o des-
ventajas de la leche donada por sobre la formula.

iPara quién es este resu-
men?

Personas tomando decisiones sobre la
creacion de bancos de leche materna
para el pais.

iQué es una sintesis rapida
de evidencia?

Es una recopilacion de la evidencia
disponible para evaluar la pertinencia
de una intervencion que se realiza en
un plazo no mayor a 15 dias habiles

Y . )
= Este resumen incluye:

— Introduccion: Contextualizacion del
problema.

— Principales hallazgos: Evidencia que
aporta argumentos para la toma de
decisiones

— Consideraciones de implementacion:
Aspectos econdmicos y de disefio y
planificacion

— Datos de la realidad del pais:

Breve sintesis sobre la condicién
actual del pais en este tema

— Actores clave:

Personas que han trabajado
extensamente en el drea, tanto
nacional como internacionalmlente.

X No incluye:

— Recomendaciones explicitas para
detallar el desarrollo de una politica
publica

— Andlisis exhaustivo sobre
consideraciones en la implemetacidn,
tales como precio, marcos
regulatorios, impacto en equidad,
etc.

— Analisis detallado sobre experiencias
internacionales y legislacion
comparada.

El resumen utiliza las si-
guientes revisiones siste-
maticas:

(Arslanoglu et al., 2013)
(Boyd et al., 2007)
(Dempsey & Miletin, 2010)
(Heiman & Schanler, 2006)
(McGuire, 2003)

(MINSAL, 2014)

Tiempo utilizado para pre-
parar esta sintesis:
10 dias habiles




Introduccion

Tanto partidarios como detractores de la implementacion de Bancos de Leche Materna
(BLM) reconocen el efecto de la leche de la propia madre como irremplazable [1]. Sus
beneficios van desde un mayor desarrollo intelectual [2], reduccién de la incidencia de
Enterocolitis Necrotizante (ECN) en prematuros [3-6] hasta un mayor desarrollo neuro-
l6gico [4], reduccion de sepsis [4-7], menor desarrollo de enfermedades crénicas [4],
menor tasa de retinopatia del prematuro [6] y promocidn del sistema inmune [8].

Mds aun, la evidencia muestra que la lactancia materna es la intervencion mads eficaz
para reducir defunciones en menores de 5 afios y se estima que un 20% de las defuncio-
nes de menores de 1 mes podrian evitarse si se comienza a amamantar durante la pri-
mera hora de vida [9]. De esta forma, las organizaciones internacionales recomiendan la
lactancia materna exclusiva durante los primeros 6 meses de vida, lo cual se cumple en
un 38% de los casos a nivel mundial [10].

Por otra parte, se define a un prematuro como un recién nacido de menos de 37 semanas
[11,13] y un infante de bajo peso de nacimiento (BPN) a un nacimiento menor a 2.500 g
[13-14]. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) muestra que la prevalencia global
de BPN es de 15.5%, equivalente a 20.6 millones de nifios [14]. En Chile, el 7% de los
nacimientos son prematuros y el 6% de BPN, como muestra la seccion “La realidad de
Chile” de este informe.

Un BLM es un centro sin fines lucrativos y ligado a un hospital o clinica, que recibe do-
naciones, procesa, controla calidad, selecciona, almacena y distribuye leche humana,

{Como fue preparado este
resumen?

Utilizando palabras clave como
“Bancos de leche materna”, “Bancos
de leche humana”, “Lactancia
materna”, “Neonatologia” se buscd en
las bases de datos PubMed, Cochrane
Library, PdQ Evidence, Health System
Evidence y Support Summaries con el
objetivo de identificar revisiones
sistemdticas del tema. Se
seleccionaron preferentemente
aquellas que incluian informacion
relevante y que fueron publicadas en
los ultimos 5 afios.

Adicionalmente, se utilizaron
revisiones realizadas por el Ministerio
de Salud anteriormente, ademas de
preguntar a expertos que han
trabajado ampliamente con el tema,
tanto en el dmbito nacional como
internacional

Por dltimo, se consulto al DEIS para
obtener datos de la realidad de Chile
en esta drea.

Objetivo de esta sintesis

Informar la toma de decisiones
respecto del efecto de una politica de
bancos de leche. Se presentan los
principales hallazgos encontrados,
algunas consideraciones adicionales
acerca de la implementacion de este
tipo de programas y un breve resumen

de la realidad del pais en indicadores
relevantes.

con el fin de beneficiar a otros nifios que no tienen acceso a leche de su propia madre, ademas de realizar actividades educa-
tivas de promocidn y apoyo a la lactancia materna [5,15-17]. Las circunstancias en que la leche materna podria no estar
disponible son: abandono, enfermedad de la madre, inhabilidad de dar leche, prescripciones de medicamentos, muerte de la
madre o quimioterapia [17-19]. La cantidad de personas que enfrentan estas condiciones no han sido claramente establecidas
en Chile.

Si bien la leche materna se recomienda en distintas etapas de la vida de un infante, los bancos de leche estan enfocados
principalmente en prematuros y BPN, ya que son la poblacién de mayor riesgo, en términos de mortalidad [7].

Organizaciones Internacionales e historia de los BLM
Preocupadas por las tasas de mortalidad y prevalencia de lactancia materna, las organizaciones internacionales recomiendan
medidas estructurales para impactar sobre estos indicadores: una de estas medidas es la implementacion de BLM [11].

La OMS y UNICEF realizaron un ranking de opciones para alimentar a recién nacidos (figura),seglin contenido nutricional.
Como resultado, la leche donada se ubica en sequndo lugar de la lista [17]. Por otro lado, la Academia Americana de Pediatria
también apoya la creacion de BLM como la mejor alternativa después de la leche de la propia madre [14,21].



WHO ranking of feeding options
for newborns

Best

1. Mother's own breast milk (fresh)

. Donated fresh preterm milk
3. Donated fresh term mature milk

4. Pasteurized donated breast milk

5. Preterm formula
6. Ordinary formula
Worst

El primer BLM se cred en 1909 en Viena. A través del siglo XX, éstos se
desarrollaron en gran parte del mundo, siendo clausurados en la dé-
cada de los 80 por riesgo de contagio de VIH [20]. Sin embargo, en la
década de los 90, los BLM se reabrieron en gran parte del mundo,
creandose una gran red: 203 en Europa, 13 en EEUU, 200 en Brasil, 5 en
Australia, entre otros paises [11].

El principal referente en Latinoamérica es Brasil creando la Red Iberoa-
mericana de Bancos de Leche, donde recién nacidos y lactantes reciben
leche donada pasteurizada [6]. Todos los paises iberoamericanos con
excepcion de Chile y Andorra forman parte de esta red [9]. En nuestro
pais, se desarrolld un BLM hasta 1988 el cual fue clausurado por po-
tencial contagio de VIH [6].



Resumen de Hallazgos

Para analizar el impacto de los BLM en la salud de los recién nacidos en riesgo, esta sintesis de evidencia compara esta
intervencion contra la no-implementacion de BLM, manteniendo la presencia de lactarios (almacenamiento de leche de la
propia madre).

Esta breve sintesis de evidencia se baso principalmente en 6 revisiones sistematicas realizadas entre los afios 2003-2014,
ademas de documentos institucionales de organismos internacionales y conversaciones con expertos que han trabajado en
el tema, tanto en el pais como en el extranjero. Finalmente, se utilizaron datos del DEIS para describir brevemente la
realidad chilena concerniente a esta politica.

Hallazgo 1

= Beneficios y Desventajas/Riesgos de leche donada a través de BLM, en comparacion a leche de formula.

DESVENTAJAS Y/0 RIESGOS IDENTIFICADOS EN LA

BENEFICIOS IDENTIFICADOS EN LA EVIDENCIA EVIDENCIA

Disminucidn de la incidencia de Enterocolitis Tasa de crecimiento menor que la observada con

Necrotizante (ECN) en prematuros y BPN [1-3,11-
13,20,22].

alimentacién con leche de formula en prematuros y BPN
[1,3,13,20,23].

Aumento de lactancia después del alta, producto de la
conciencia generada a través del desarrollo de una
cultura de BLM [4,11,17].

Composicion nutricional se ve afectada por la
pasteurizacion [1,3,13,18].

Reduccion de la mortalidad [23]

Composicion nutricional podria verse afectada producto
de que la leche donada es principalmente de término!
[3,7,13,21,25-26]*

Menor riesgo de intolerancia alimentaria [13,20].

La leche materna podria ser una via de contagio de enfer-
medades, principalmente VIH [1,3,23,25-26]**

Algunos autores muestran una reduccién en la
incidencia de sepsis [20], mientras que otros no
reportan diferencias significativas [24].

Menor incidencia de displasia broncopulmonar [19].

*Este riesgo es posible de mitigar, seleccionando la leche donada apra direccionar nutrientes de acuerdo a las necesidades del lactante.
**Se han desarrollado protocolos de sequridad que son descritos en el Hallazgo 2 de este resumen.

1 Obtenida al término del embarazo.



Benefici
La mayor parte de la evidencia que respalda el uso de leche donada se enfoca en el beneficio de ésta sobre la incidencia de
ECNZ.

Cuatro meta analisis describen que prematuros y BPN presentan un menor riesgo relativo de presentar ECN al ser alimenta-
dos con leche donada, en comparacion con leche de formula.

Meta analisis Riesgo Relativo de ECN Leche
formula vs donada

Landers & Hartmann, 2013 [21] 2.46*

Arslanoglu et al., 2013 [20] 2.5%

Quigley & McGuire, 2014 [13] 2.77*

McGuire, 2003 [22] 2.943*

* Estadisticamente significativo (p<0.05)

Por otra parte y similar a lo anterior, otro meta analisis muestra que prematuros y BPN presentan un menor riesgo relativo
de presentar intolerancia alimentaria al ser alimentados con leche donada, en comparacion con leche de férmula (RR 4.92
p<0.05) [13].

Los estudios realizados en enfermedades cardiovasculares, desarrollo neurolégico y crecimiento de largo plazo no mostraron
un beneficio claro [13,20].

Desventajas y/o Riesgos
Un meta-analisis mostrd que los prematuros y BPN presentan un menor crecimiento cuando son alimentados con leche do-

nada que con leche de férmula [13], lo cual es medido con los siguientes indicadores:

Indicador Diferencia de Valores

(Leche de formula - Leche donada)

Velocidad en ganancia de peso 2.58 g/kg/dia*

Tiempo para recuperar peso de na-

o 4 dias*
cimiento

Crecimiento lineal (longitud céfalo-

1.36 mm/semana*
caudal)

Crecimiento de circunferencia cra-
neana
* Estadisticamente significativo (p<0.05)

1.21 mm/semana*

Por otro lado, para evitar el contagio de infecciones, la leche donada debe ser pasteurizada. Si bien se mantienen algunos
beneficios y efectos protectores de la leche materna, la pasteurizacion afecta algunas de sus propiedades* [1,3-4, 19-20, 23],
no obstante Simmer & Hartmann, 2009 [7] argumentan que mantiene el 90% de la bioactividad.

2 Esta condicion afecta al 6-7% de prematuros que nacen con menos de 1250 g (25) y, como referencia, su tratamiento significa del orden de 26 MM AU (21 MM USD)
anuales, seglin el Gobierno australiano (12)

3 En el articulo citado fue reportada como 0.34, contemplando leche donada vs férmula. Para homologar con los otros articulos, se tomé el inverso.

4 Se ha encontrado cambios en las concentraciones de algunas enzimas e inmunoglobulinas.



Asi mismo, como la leche es recibida por donantes, éstas generalmente estan en su etapa de término. Esto posee una segunda
implicancia, dado que numerosos autores argumentan la pérdida de contenido nutricional de la leche de término [26]. Sin
embargo, la evidencia en este punto no es conclusiva, puesto que un grupo de investigadores realizd una revision sistematica
para apoyar este punto no encontrando ningun estudio primario que afirme [a existencia de esta pérdida de contenido nutri-
cional [18].

Independiente de las razones para la baja en el contenido nutricional, la evidencia muestra que, tanto la leche materna de la
propia madre, como la leche donada debe ser fortificada, especialmente para recién nacidos de muy bajo peso (<1500 g), lo
que ha mostrado mejores resultados que la leche donada como dieta tnica [3,7,20].

Hallazgo 2

= lapasteurizacion elimina la presencia de VIH y otros virus en la leche. No se han reportado casos de contagio por BLM,
no obstante no se han encontrado estudios empiricos que analicen este posible contagio.

Uno de los potenciales riesgos de un BLM es el contagio de enfermedades, como podria ser, por ejemplo, la infeccion por el
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). Sin embargo no hay casos reportados de tal infeccion en BLM [1,12,21]. Para
enfrentar este riesgo, numerosos estudios muestran que es necesario que un BLM desarrolle protocolos de:

1) Screening de los donantes, que consistan en cuestionarios orales y escritos para investigar los habitos, ademas de
test sanguineos para buscar la presencia de enfermedades (principalmente HIV y Hepatitis) [7,16,20-21,25-26].

2) Pasteurizacion de la leche donada [1,21,26] la cual mata al 99.9% de las bacterias [7] y reduce erradica la presencia
de HIV'y otros virus [21]. Ademas, se definen puntos de control de calidad, analizando la presencia de agentes infec-
ciosos antes y después de pasteurizar [25].

3) Realizar protocolos de seguridad y control de calidad para todos los procesos involucrados. El mds desarrollado es el
Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) [6,10,17,20-21,28].

Hallazgo 3

= Al usar fortificantes y leche donada como complemento de leche de la propia madre, no existe evidencia conclusiva
que permita determinar con certeza los beneficios y/o desventajas de la leche donada por sobre la formula.

Si bien los beneficios de la leche materna donada son respaldados por la evidencia, la investigacion reciente ha mostrado que
existe una brecha de conocimiento respecto a variables mas especificas que podrian impactar en la efectividad de los bancos
de leche. Estas variables son:

Uso de fortif
Una revision sistemdtica mostré que el crecimiento de prematuros y BPN contintia siendo mayor con alimentacion formula
que al fortificar la leche donada. Sin embargo, sélo existe evidencia para comparar con velocidad en ganancia de peso
(g/Kg/dia) y crecimiento lineal [13].

Por otro lado, existe un Unico caso estudiado de ECN, que no muestra diferencias entre leche donada fortificada y formula
[13].



Una revision sistematica reciente estudio los efectos de la leche donada como dieta tnica en comparacion con la leche de
formula, mostrando efectos beneficiosos de la leche donada en cuanto a la mortalidad e intolerancia alimentaria, y beneficios
para la leche de férmula en cuanto al crecimiento de prematuros y BPN. Sin embargo, al estudiar los mismos efectos comple-
mentando las dietas con leche de la propia madre, no se encontr6 evidencia o la evidencia mostrd resultados no significativos
entre ambas combinaciones [23].

Otro meta analisis mostrd que no hay diferencias significativas en las tasas de crecimiento de prematuros y BPN que reciben
leche donada y leche de férmula como complemento de la leche de la propia madre, salvo para la tasa de ganancia de peso
(g/kg/dia), que es mayor con leche de férmula [13].

Se observan resultados mixtos en relacion al desarrollo de ECN. Algunos estudios reportan que al combinar la leche donada
con leche de la propia madre, la incidencia de ECN es menor que [a alimentacion con leche de férmula, pero mayor que al
alimentar con leche donada como dieta tnica [2]. Por otro lado, otros meta analisis realizados no encontraron diferencias
significativas en la incidencia de ECN ocupando leche donada como complemento en comparacion con la leche de formula
[1,13,22].

Finalmente, pese a las diferencias que se puedan encontrar en la evidencia, se reconoce que la mejor alternativa es la leche
de la propia madre por sobre la leche donada y férmula.



Consideraciones de implementacion

Consideraciones Economicas

Algunos estudios han mostrado que la implementacion de BLM es costo-efectiva. El caso argentino ha reportado beneficios
que superan 6 veces su costo [6,11]. Otras experiencias muestran ahorros del orden de 8.000 USD por pacientes tratado en
Intensivos de Neonatologia [27] y 13 MM AU (10 MM USD) anuales para el sistema de hospitales australiano [12].

Por otro lado, no hay claridad en la evidencia que muestra los costos de estas iniciativas. Un estudio reporta el costo que los
BLM han significado para Inglaterra 3 GBP (4.5 USD) por onza de leche entregada [18], mientras que otro autor [1] lo cifra en
30-150 GBP por litro de leche. En Australia, el costo es de 1.200 AU por cada nifio, lo cual es menor al costo de un dia de
neonatologia [7].

Los costos implicados en la implementacion de un BLM son fijos (principalmente capacitacion y equipamiento) y variables
(infraestructura, personal, equipamiento, almacenamiento, transporte, insumos, mantencion y capacitacion) [17].

Diseiio y planificacion

Numerosos estudios han investigado el perfil de donantes, mostrando diferencias entre Latinoamérica y Europa. Mientras que
el modelo latinoamericano muestra que las donantes son voluntarias que les sobra leche, principalmente con ensefanza
superior, mayoritariamente con 1 hijo y con baja renta familiar (1-3 sueldos minimos) [15], el modelo europeo muestra que
en su mayoria poseen alto nivel educacional (40%), que donan porque les sobra leche y/o quieren ayudar a otros. [29].

Por otra parte, si bien se desarrollan protocolos de seguridad de los BLM, algunos estudios han mostrado que éstos son
susceptibles de no ser sequidos [15, 28]. De esta forma, un aspecto fundamental es la capacitacion otorgada al personal [28].

Por (ltimo, el Program for Appropriate Technology in Health (PATH) ha establecido lineamientos para el disefio y planificacion
de un BLM exitoso [17].



La realidad de Chile

Numero de nacidos vivos
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El total de nacimientos vivos se ha reducido un 3.4% desde el afio 2009 al 2012. No obstante, las tasas de nacimientos pre-
maturos (menos de 37 semanas) y de bajo peso (menos de 2500 g) se han mantenido relativamente constante, con un leve
incremento en el afo 2012. Alrededor del 7.7% de los nacimientos son prematuros y el 6% son de menos de 2.500 g. Ahora
bien, dentro de los nacimientos, los que son de muy bajo peso son alrededor de un 1% equivalente a 2.600 nacimientos por
ano aproximadamente.

La mortalidad infantil en Chile es de 7 por cada 1000 nacidos vivos, lo cual muestra una brecha con la cifra del promedio
OCDE (4.6 por cada 1000 nacidos vivos) [31]. Si se analiza la mortalidad en menores de 1 afio, se observa que esta ha decrecido
en el tiempo (reduccion de un 60% desde el afio 1990), con excepcion del afio 2011. Sin embargo, el porcentaje de estas
muertes en infantes prematuros y de bajo peso ha aumentado sostenidamente desde 2009-2012. Mas aun, alrededor de un
44% de las muertes son prematuros de menos de 1500 g.

Finalmente, la ECN en Chile cobra entre 48-70 muertes al afo, equivalente aproximadamente al 3% de las muertes en me-
nores de 1 ano. Del total de estas muertes, alrededor del 50% de las defunciones por ECN se concentran en nacimientos con
menos de 32 semanas de gestacion.
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