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••Calidad y trazabilidad en Calidad y trazabilidad en 

Certificado Normas ISO 9001/2008Certificado Normas ISO 9001/2008

••Calidad y trazabilidad en Calidad y trazabilidad en 

un BLHun BLH

Luis ArgésLuis Argés
Servicio Banco de Leche Humana, Servicio Banco de Leche Humana, 
Hospital Lagomaggiore, MendozaHospital Lagomaggiore, Mendoza



¿Qué es Trazabilidad?¿Qué es Trazabilidad?¿Qué es Trazabilidad?¿Qué es Trazabilidad?



Según el Según el CODEX ALIMENTARIUS:CODEX ALIMENTARIUS:

�� En julio de 2004, la comisión del En julio de 2004, la comisión del 
Codex Alimentarius adoptó una nueva Codex Alimentarius adoptó una nueva 
definición para la trazabilidad definición para la trazabilidad en el en el 

ámbito alimentario: ámbito alimentario: 

�� ‘La ‘La habilidad para seguir el habilidad para seguir el 
movimiento de un alimento a través movimiento de un alimento a través 

de los pasos específicos de de los pasos específicos de 
producción, procesado y distribución’ producción, procesado y distribución’ 



�� Importancia de la Importancia de la TrazabilidadTrazabilidad

La La FAOFAO y la y la OMSOMS, han indicado que la , han indicado que la 
trazabilidad ha de ser considerada, trazabilidad ha de ser considerada, 
cada vez más, como un elemento cada vez más, como un elemento cada vez más, como un elemento cada vez más, como un elemento 

fundamental que deberá ser regulado fundamental que deberá ser regulado 
por todos los países en un futuro por todos los países en un futuro 

inmediato, en función de la seguridad inmediato, en función de la seguridad 
alimentaria.alimentaria.



Trazabilidad en CalidadTrazabilidad en Calidad
�� Los sistemas de trazabilidad tienen Los sistemas de trazabilidad tienen 
implicaciones muy importantes en implicaciones muy importantes en 
términos de calidad, seguridad y términos de calidad, seguridad y 

prevención. prevención. 
La Norma ISO 9001:2008, en su punto 7.5.3 “Identificación y Trazabilidad” La Norma ISO 9001:2008, en su punto 7.5.3 “Identificación y Trazabilidad” 

establece:establece:establece:establece:

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organización Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organización 
debe controlar la identificación única del producto y debe controlar la identificación única del producto y 

mantener registros.mantener registros.



�� Glosario:Glosario:
CalidadCalidad
ClienteCliente
AlcanceAlcance
TrazabilidadTrazabilidadTrazabilidadTrazabilidad
Sistema de Gestión de Calidad (SGC)Sistema de Gestión de Calidad (SGC)
Mejora continuaMejora continua
ObservacionesObservaciones
No conformidadesNo conformidades
Oportunidad de mejoraOportunidad de mejora



‘Administración y procesamiento ‘Administración y procesamiento 

de leche humana cruda y de leche humana cruda y 

ALCANCE DEL SGC DEL BLHALCANCE DEL SGC DEL BLHALCANCE DEL SGC DEL BLHALCANCE DEL SGC DEL BLHALCANCE DEL SGC DEL BLHALCANCE DEL SGC DEL BLHALCANCE DEL SGC DEL BLHALCANCE DEL SGC DEL BLH

de leche humana cruda y de leche humana cruda y 

pasteurizada desde la selección pasteurizada desde la selección 

de la donante hasta la entrega al de la donante hasta la entrega al 

Servicio de Neonatología del Servicio de Neonatología del 

HLL’ HLL’ 





�� ¿Qué es un Sistema de ¿Qué es un Sistema de 
Trazabilidad?Trazabilidad?

Proceso de principio a fin que se Proceso de principio a fin que se �� Proceso de principio a fin que se Proceso de principio a fin que se 
extiende desde las materias extiende desde las materias 
primas para preparar un primas para preparar un 

alimento, hasta el producto final alimento, hasta el producto final 
suministrado al consumidor.suministrado al consumidor.



TRAZABILIDAD HACIA ATRÁS

TRAZABILIDAD 

Conceptos de la TrazabilidadConceptos de la Trazabilidad

TRAZABILIDAD HACIA ADELANTE

TRAZABILIDAD 
DE

PROCESO
PROVEEDOR CLIENTE



Trazabilidad hacia atrás:Trazabilidad hacia atrás:
“Tracing” o Rastreo“Tracing” o Rastreo

�� Habilidad para identificar el origen, Habilidad para identificar el origen, 
atributos o historia de una unidad y/o atributos o historia de una unidad y/o 
lote de producto dentro de la cadena de lote de producto dentro de la cadena de 

valor por medio de información valor por medio de información 
almacenada en registros.almacenada en registros.almacenada en registros.almacenada en registros.

Tracing



Trazabilidad hacia delante o Trazabilidad hacia delante o 
‘Tracking’‘Tracking’

�� Habilidad para seguir la ruta de una Habilidad para seguir la ruta de una 
unidad de producto o un lote, a través de unidad de producto o un lote, a través de 
la la cadena de valorcadena de valor mientras es trasferido mientras es trasferido 

entre eslabones hasta llegar al entre eslabones hasta llegar al 
consumidor final.consumidor final.consumidor final.consumidor final.

Tracking  



¿Qué es un ítem trazable?¿Qué es un ítem trazable?

�� ‘Es un objeto físico del que existe ‘Es un objeto físico del que existe 
una necesidad de recibir información una necesidad de recibir información 
acerca de su historia, aplicación o acerca de su historia, aplicación o 

localización’.localización’.localización’.localización’.



Cronología de la Trazabilidad (I)Cronología de la Trazabilidad (I)
AñoAño CasoCaso

19821982 Crisis de Tylenol. Cápsulas envenenadas con cianuro. Retiro costó Crisis de Tylenol. Cápsulas envenenadas con cianuro. Retiro costó 
USS 300 millonesUSS 300 millones

19851985
Crisis de la sangre contaminada. Entre la década del 70 y el 80, miles de personas recibieron Crisis de la sangre contaminada. Entre la década del 70 y el 80, miles de personas recibieron 
sangre contaminada con VIH y Hepatitis C. Francia 4000 personas, Canadá 2000, Italia 351, Japón sangre contaminada con VIH y Hepatitis C. Francia 4000 personas, Canadá 2000, Italia 351, Japón 
500, Irán 170 y Portugal 100 personas.500, Irán 170 y Portugal 100 personas.

19871987 ISO 9000 y trazabilidad. El estándar ISO 8402 de aseguramiento de calidad, define por primera ISO 9000 y trazabilidad. El estándar ISO 8402 de aseguramiento de calidad, define por primera 
vez el concepto de trazabilidad.vez el concepto de trazabilidad.

19961996 Crisis de las vacas locas. Más de 188.000 casos detectados en el Crisis de las vacas locas. Más de 188.000 casos detectados en el 19961996 Crisis de las vacas locas. Más de 188.000 casos detectados en el Crisis de las vacas locas. Más de 188.000 casos detectados en el 
mundo entre el 2001 mundo entre el 2001 –– 2003.2003.

19971997 Se inicia la revisión del Codex Alimentarius involucrando aspectos de biotecnología y seguridad de Se inicia la revisión del Codex Alimentarius involucrando aspectos de biotecnología y seguridad de 
los alimentos (FAO y OMS).los alimentos (FAO y OMS).

19971997 Primer casos de gripe aviar en Hong Kong. 1,5 millones de aves Primer casos de gripe aviar en Hong Kong. 1,5 millones de aves 
fueron sacrificadas en 3 días.fueron sacrificadas en 3 días.

19971997 Se emite la regulación Europea CE 820/97, que establece un sistema de identificación, registro y Se emite la regulación Europea CE 820/97, que establece un sistema de identificación, registro y 
etiquetado de bovinos.etiquetado de bovinos.

19991999 Crisis de los pollos belgas. Alimento animal contaminado con dioxinas. Bloqueo aCrisis de los pollos belgas. Alimento animal contaminado con dioxinas. Bloqueo a
los productos agrícolas del paíslos productos agrícolas del país

19991999 CocaCoca--Cola retiró 5 millones de botellas en todo el mundo. Cola retiró 5 millones de botellas en todo el mundo. 
Contaminación de envases. Pérdidas por 60 millones de dólares.Contaminación de envases. Pérdidas por 60 millones de dólares.



�� Beneficios de la Trazabilidad:Beneficios de la Trazabilidad:

�� Trazabilidad es control de calidad y es Trazabilidad es control de calidad y es 
seguridad para el consumidor.seguridad para el consumidor.

�� Trazabilidad ayuda al control total de los Trazabilidad ayuda al control total de los �� Trazabilidad ayuda al control total de los Trazabilidad ayuda al control total de los 
flujos logísticos.flujos logísticos.

�� En caso de un problema, la Trazabilidad En caso de un problema, la Trazabilidad 
facilita la determinación del alcance de la facilita la determinación del alcance de la 
responsabilidad de los involucrados.responsabilidad de los involucrados.

�� Ofrecer Trazabilidad es una ventaja Ofrecer Trazabilidad es una ventaja 
competitiva frente al cliente.competitiva frente al cliente.



Cronología de la Trazabilidad (II)Cronología de la Trazabilidad (II)
AñoAño CasoCaso

20002000 Regulación Europea Carne 1760/2000.Regulación Europea Carne 1760/2000.

20012001 Epidemia de fiebre aftosa en el Reino Unido. Se sacrificaron Epidemia de fiebre aftosa en el Reino Unido. Se sacrificaron 
2.382.000 animales en 11 semanas.2.382.000 animales en 11 semanas.

20022002 Emisión de la ley 178/2002. “General Food Law” de la Unión Europea.Emisión de la ley 178/2002. “General Food Law” de la Unión Europea.

20022002 Mc Donald’s y Burger King tuvieron que retirar del mercado Mc Donald’s y Burger King tuvieron que retirar del mercado 
estadounidense  700 mil juguetes, que daban con sus comidas estadounidense  700 mil juguetes, que daban con sus comidas 
rápidas, porque eran peligrosos para los niños.rápidas, porque eran peligrosos para los niños.

20052005 Entra en vigencia la Regulación Europea sobre seguridad alimentaria.Entra en vigencia la Regulación Europea sobre seguridad alimentaria.20052005 Entra en vigencia la Regulación Europea sobre seguridad alimentaria.Entra en vigencia la Regulación Europea sobre seguridad alimentaria.

20052005 Contaminación de fórmulas artificiales para niños Contaminación de fórmulas artificiales para niños –– NestléNestlé

20072007 Un millón y medio de juguetes Mattel elaborados defectuosamente, fueron Un millón y medio de juguetes Mattel elaborados defectuosamente, fueron 
comercializados. 4000 llegaron a Colombia, pero 1200 se quedaron en bodegacomercializados. 4000 llegaron a Colombia, pero 1200 se quedaron en bodega--
Riesgos y síntomas de intoxicación por plomo.Riesgos y síntomas de intoxicación por plomo.

20072007 Pekín. Las autoridades chinas informaron la retirada de una Pekín. Las autoridades chinas informaron la retirada de una 
partida de 272 marcapasos estadounidenses tras haber partida de 272 marcapasos estadounidenses tras haber 
detectado "problemas de calidad“.detectado "problemas de calidad“.

20072007 Zenú retira del mercado lote de salchichas Viena y carne de diablo en Zenú retira del mercado lote de salchichas Viena y carne de diablo en 
descomposición. Un número indeterminado de latas afectadas con una fisura muy descomposición. Un número indeterminado de latas afectadas con una fisura muy 
pequeña, debajo del mecanismo que abre la lata. El desperfecto producía la pequeña, debajo del mecanismo que abre la lata. El desperfecto producía la 
descomposición más rápida del alimento.descomposición más rápida del alimento.



Cronología de la Trazabilidad (III)Cronología de la Trazabilidad (III)

AñoAño CasoCaso

20072007 Cartagena. Ordenan recoger dulces como Yogueta, Pin pop, Fizz, Pops, Cartagena. Ordenan recoger dulces como Yogueta, Pin pop, Fizz, Pops, 
Tamarindo, Mist y Café Relleno sin fecha de vencimiento que se venden en Tamarindo, Mist y Café Relleno sin fecha de vencimiento que se venden en 
las calles de esta ciudad y de todo el país de la empresa Comestibles Aldor las calles de esta ciudad y de todo el país de la empresa Comestibles Aldor las calles de esta ciudad y de todo el país de la empresa Comestibles Aldor las calles de esta ciudad y de todo el país de la empresa Comestibles Aldor 
S.A. Exigencia Fijar el lote de producción al que pertenece cada producto. S.A. Exigencia Fijar el lote de producción al que pertenece cada producto. 
Dar a conocer los ingredientes usados en su fabricación, el registro Dar a conocer los ingredientes usados en su fabricación, el registro 
sanitario y fecha de vencimiento.sanitario y fecha de vencimiento.

20092009 Bogotá. Una planta local de Parmalat detectó la contaminación con Bogotá. Una planta local de Parmalat detectó la contaminación con 
un tipo de desinfectante en dos lotes de leche de los que una parte un tipo de desinfectante en dos lotes de leche de los que una parte 
ya habían sido distribuidos. Seis personas resultaron afectadas, ya habían sido distribuidos. Seis personas resultaron afectadas, 
según informó un funcionario de la firma multinacional. según informó un funcionario de la firma multinacional. 



Nuestro BLH tiene implementado unNuestro BLH tiene implementado un
SISTEMA MANUAL SIN SISTEMA DE INFORMACIÓNSISTEMA MANUAL SIN SISTEMA DE INFORMACIÓN

Se basa en el mantenimiento de registros físicos acerca de los Se basa en el mantenimiento de registros físicos acerca de los 
lotes que la empresa produce o maneja.lotes que la empresa produce o maneja.

Implica un buen archivo físico de información para facilitar la Implica un buen archivo físico de información para facilitar la 
búsquedabúsqueda
cuando se requiere.cuando se requiere.cuando se requiere.cuando se requiere.
Implica tiempo por parte de la mano de obra en el Implica tiempo por parte de la mano de obra en el 

diligenciamiento dediligenciamiento de
formatos y la administración del archivo. formatos y la administración del archivo. 
Cuando la organización es grande, recuperar la información Cuando la organización es grande, recuperar la información 

acerca de un lote o producto, normalmente implica tiempo acerca de un lote o producto, normalmente implica tiempo 
significativo.  significativo.  
Hay riesgo por errores de diligenciamiento de la información en Hay riesgo por errores de diligenciamiento de la información en 

registros.  registros.  
Baja inversión de capital en la implementación del sistema.  Baja inversión de capital en la implementación del sistema.  



Sistema de Trazabilidad en el Sistema de Trazabilidad en el 
Banco de Leche Humana de Banco de Leche Humana de 

MendozaMendozaMendozaMendoza



PROCESOS

ESTRATÉGICOS

PROCESO

C

L

I

E

N

SELECCIÓN

DE DONANTES

Cuestionario Personal

Serología

Código de Aptitud

INGRESO

Recepción

Almacenamiento

PROCESAMIENTO

Deshielo

Selección y Clasificación

Pasteurización

Ctrol. Bacteriológico

SERVICIO:SERVICIO:

Almacenamiento

LHC LHC LHP

C

L

I

E

N
DEMANDA

ADMINISTRACIÓN PÚBLICA DIRECCIÓN EJECUTIVA LEGISLACIÓN

LECHE HUMANA

PASTEURIZADA

SATISFACCIÓN

MISIONAL

PROCESOS

DE APOYO

N

T

E

NeonatologíaNeonatología

SERVICIO:SERVICIO:

Prescripción 
médico-nutricional

Almacenamiento

Fraccionamiento

Almacenamiento

Acondicionamiento

Distribución

RECOLECCIÓN

IN SITU

Extracción

Fraccionamiento

Almacenamiento

LHC

LHC

N

T

E

NeonatologíaNeonatología

DEMANDA

UTN PERSONAL RRHH COMPRAS ESTERILIZACIÓN
Laboratorio Central

FARMACIA LIMPIEZA MANTENIMIENTO
Movilidad

MEJORA CONTINUA

LECHE HUMANA

CRUDA



Almacenamiento

Selección Envases de LC

Descongelación

Control
de calidad

Donación de LH Cruda Congelada

Control
de Calidad

Descarte de Leche No Apta

Ingreso

Descarte de Leche No Apta

No Apta

No Apta

A
L

G
O

R
IT

M
O

D
E

L
P

R
O

C
E

S
O

de Calidad
Color- Olor - Acidez

Crematocrito

Pasteurización 

Control de Calidad
Cultivo

de LHP

LP Congelada Apta para Consumo 

Distribución de LHP Fraccionada

Fraccionamiento 

Descarte de Leche No Apta

Descarte de Leche No Apta

No Apta

No AptaA
L

G
O

R
IT

M
O

P
R

O
C

E
S

O



Trazabilidad en el BLH MendozaTrazabilidad en el BLH Mendoza
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Registro de Donante Aceptación de Medidas. 
Consentimiento

+

Código de Aptitud

Serología Clínica



Hoja de Ruta de Fecha 15/07/15  

Registro de Seguimiento de 
Donante



Registro de Recepción y Pasteurizado de LHC Donada

Registro de Stock de 
LHC 



Registro de Recepción y Pasteurizado de LHC Donada

Registro de Propiedades Físicas y Químicas de la LHC







Cultivo Bacteriológico

Pasteurización







Pedido de Fraccionamiento y Suplementación de Raciones 
Alimentarias







Entrega Diaria de Raciones a Servicio de 
Neonatología



Resumen del CasoResumen del Caso
Nombre Nombre 
DonanteDonante

Cód  Cód  
AptApt

Fecha Fecha 
Inicio Inicio 
RecolRecol

IngrIngr Fecha Fecha 
PastPast

Alícuotas Alícuotas 
ResultResult

Prop Prop 
FQFQ

Indic Indic 
Col Col 
TotTot

LoteLote

Janet Janet 
PizarroPizarro

RDD RDD 
13771377

11/0711/07
20152015

15/0715/07
20152015

21/0721/07
20152015 RDD 1377 BRDD 1377 B OKOK NegNeg

RDD 1377 B RDD 1377 B 
21/07/1521/07/15

Vol.: 400 ccVol.: 400 cc
Calorías: Calorías: 
651.1651.1

Acidez: 3.8Acidez: 3.8

Fecha Fracc.Fecha Fracc. Receptor/esReceptor/es Distribución (hs)Distribución (hs)

29/07/1529/07/15

GuelisGuelis
MI: 3107MI: 3107

PMN: 8 tomas * 24 ccPMN: 8 tomas * 24 cc

Sosa IISosa II
MI: 3027MI: 3027

PMN: 8 tomas * 21 ccPMN: 8 tomas * 21 cc

29/07/15:  13:00 // 16:0029/07/15:  13:00 // 16:00
19:00 // 22:0019:00 // 22:00

30/07/15:  01:00 // 04:0030/07/15:  01:00 // 04:00
07:00 // 10:0007:00 // 10:00

29/07/15:  13:00 // 16:0029/07/15:  13:00 // 16:00
19:00 // 22:0019:00 // 22:00

30/07/15:  01:00 // 04:0030/07/15:  01:00 // 04:00
07:00 // 10:00           07:00 // 10:00           



• Nutrición enteral trófica (NET)Nutrición enteral trófica (NET)

•• Alcance rápido del aporte enteralAlcance rápido del aporte enteral

•• Disminución de la duración de alimentación parenteral (AP)Disminución de la duración de alimentación parenteral (AP)

•• Disminución del tiempo de hidratación parenteralDisminución del tiempo de hidratación parenteral

•• Facilita la Recuperación del peso (PN) de nacimiento Facilita la Recuperación del peso (PN) de nacimiento 

•• Reducción de los casos de enterocolitis necrotizante (ECN, 6% NEOCOSUR)Reducción de los casos de enterocolitis necrotizante (ECN, 6% NEOCOSUR)

Cliente

SERVICIO DE 
NEONATOLOGÍA

Satisfacción

Proveedor

SERVICIO BANCO DE 
LECHE HUMANA

•• Reducción de los casos de enterocolitis necrotizante (ECN, 6% NEOCOSUR)Reducción de los casos de enterocolitis necrotizante (ECN, 6% NEOCOSUR)
•• Disminución de las complicaciones por NEC (cirugía Disminución de las complicaciones por NEC (cirugía –– sepsis)sepsis)

•• Reducción del uso de fórmulas lácteas artificiales (FA <15%)Reducción del uso de fórmulas lácteas artificiales (FA <15%)

•• Disminución del número de días de estadaDisminución del número de días de estada

•• Alcance a la totalidad de prematuros menores de 1500 g (MBPN)Alcance a la totalidad de prematuros menores de 1500 g (MBPN)
•• Tolerancia similar a la leche de la propia madreTolerancia similar a la leche de la propia madre

•• Inocuidad alimentaria = seguridad bacteriológicaInocuidad alimentaria = seguridad bacteriológica
•• Garantía de entrega según los requerimientos médico nutricionales, y  Garantía de entrega según los requerimientos médico nutricionales, y  
frecuencias de porciones (‘tomas’) requeridas por el niñofrecuencias de porciones (‘tomas’) requeridas por el niño
•• Personal manipulador capacitadoPersonal manipulador capacitado

PRESCRIPCIÓN  MÉDICO - NUTRICIONAL



Conclusión:Conclusión:

�� La trazabilidad aplicada a un BLH La trazabilidad aplicada a un BLH �� La trazabilidad aplicada a un BLH La trazabilidad aplicada a un BLH 
constituye una herramienta de constituye una herramienta de 

insuperable valor en la cadena de insuperable valor en la cadena de 
gestión de calidad del mismo.gestión de calidad del mismo.






