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Vorwort

Es ist mir eine grosse Ehre, als pddiatrischer Gastroenterologe das Vorwort zur 2. Auflage der
«Leitlinie zur Organisation und Arbeitsweise einer Frauenmilchbank in der Schweiz» schrei-
ben zu dirfen.

Zehn Jahre nach der 1. Auflage ist es notig, dieses Dokument an die aktuellen Erkennt-
nisse anzupassen. Es ist weiterhin unumstritten: Muttermilch ist die beste Babynahrung! In
der Flut der Medien ist es selbst fiir viele Fachexperten schwierig, zwischen Fakten und
Mythen zu unterscheiden. Als Experten sind wir auf Evidenz-basierte Fakten angewiesen, um
unsere Patienten moglichst optimal zu behandeln. Diese Leitlinie ist ein solches Dokument.
Die Autoren streben eine fiir die Schweiz einheitliche Vorgehens- und Arbeitsweise an, unter
Berticksichtigung von Evidenz-basiertem infektiologischem, hygienischem, epidemio-
logischem und rechtlichem Wissen.

Ein in absehbarer Zukunft zu beriicksichtigender Aspekt ist die Verwendung von roher,
d. h. unpasteurisierter Spendermilch, wie dies in einigen skandinavischen Landern und teil-
weise in Deutschland durchgefihrt wird. Es gibt gute Evidenz, dass durch den Pasteurisa-
tionsprozess wichtige Mikro- und Makrondhrstoffe verloren gehen. Obwohl in der Schweiz
keine Institution Rohmilch verwendet, ist es durchaus sinnvoll, bei bestimmten Hochrisiko-
patienten unpasteurisierte Spendermilch zu verwenden.

Eine flichendeckende Versorgung von Frithgeborenen und kranken Neugeborenen mit
humaner Milch existiert derzeit in der Schweiz nicht. Es ist meiner Meinung nach an der Zeit,
dies als Ziel zu formulieren und weitere Institutionen zu motivieren, neue Frauenmilchbanken
zu griinden. Das Knowhow ist da, die Evidenz ebenfalls.

Dr. med. George Marx

Leitender Arzt

Facharzt fiir Kinder- und Jugendmedizin, Schwerpunkt fiir pddiatrische Gastroenterologie,
Ostschweizer Kinderspital, St. Gallen
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Einleitung

Einleitung

Den Betreiberinnen der Milchbanken darf gratuliert werden! Die Milchbanken sind eine Er-
folgsgeschichte der modernen neonatologischen Padiatrie. Seit der Einfiihrung der Leitlinie
im Jahre 2010 konnten immer mehr Empfangerkinder von der Verabreichung des «weissen
Goldes» profitieren. Kamen im Vierjahreszeitraum 2012—2015 durchschnittlich 845 Liter

446 Kindern jéhrlich zugute, waren es 2016-2019 durchschnittlich 1235 Liter fir 512 Kinder.?
Die Milchbanken erfillen ihren Auftrag vorbildlich und mit viel Herzblut; sie dokumentieren
und erfassen ihre Dienstleistung nach dem neusten und hohen Standard, der in der Medizin
gelebt wird. Damit tragen sie wesentlich zur wissenschaftlichen Weiterentwicklung erndh-
rungsphysiologischer Belange von Neugeborenen bei. Gerade fiir die Gesundheitsférderung
extrem frith geborener Kinder ist ihre Arbeit von unschatzbarem Wert. Die Leitlinie be-
schreibt die «best practice» zur Organisation und Arbeitsweise von Milchbanken. Die zweite
Auflage der Leitlinie kann und darf an den Erfolg der ersten Auflage ankniipfen und auf-
bauen, denn diese wird mittlerweile bereits international zitiert.

Seit der Lancierung der Leitlinie haben sich in der Praxis keine rechtlichen Fragen ge-
stellt — ein weiteres positives Zeichen. Dies darf als Indiz fiir die Einhaltung sowie die inhalt-
liche Korrektheit der Leitlinie gesehen werden. Die drangendste rechtstheoretische Frage hat
sich nach Meinung der Autorin zwischenzeitlich ebenfalls geklart: Spendermilch gilt im
Moment als Lebensmittel. Dies diirfte Sinn und Zweck des Lebensmittelrechtes entsprechen
und ist unter anderem deshalb heute klarer, weil das im alten Lebensmittelrecht geltende
Positivprinzip® aufgehoben wurde. Seit der Revision des Lebensmittelrechtes im Jahre 2017
greifen fir den Umgang mit Spendermilch somit bis auf Weiteres die lebensmittelrechtlichen
Vorschriften zur Deklaration, Verarbeitung und Hygiene. Die Leitlinie der Milchbanken erfillt
diese Standards bei weitem, sie orientieren sich bei der Abwicklung namlich an der Blut-
spende. Die Blutspende unterliegt rechtlich weit héheren Auflagen.

Das Thema Spendermilch ist zwischenzeitlich auch in der Politik angekommen.© Dies diirfte
dem Umstand geschuldet sein, dass die Digitalisierung ebenfalls in diesen Bereich des Lebens
vorgedrungen ist. Im Internet finden sich seit geraumer Zeit Online-Milchtauschplattformen.
Frauenmilch gilt heute unbestrittener Massen als optimale Erndhrung fiir Sduglinge. Es wun-
dert nicht, dass Wege gesucht werden, diese allen Neugeborenen zuganglich zu machen. Je-
doch ist klar: Spendermilch, Gber Online-Plattformen bezogen, kann nicht denselben
Gesundheitsschutz bieten, wie die durch Milchbanken tiberwachte und abgegebene Spen-
dermilch. Wie sollen private Kleinanbieter die Moglichkeit haben, die hohen professionellen
Standards der vorliegenden Leitlinie einzuhalten? Online-Milchtauschplattformen tragen zu-
dem nicht zur wissenschaftlichen Erforschung von Fragen rund um die Spendermilch bei.
Milchbanken, die in der Schweiz den neonatologischen Abteilungen von grossen Zentrums-
und Universitdtsspitdlern angegliedert sind, haben zudem einen anderen Auftrag. Sie sind an
dem oft verzweifelten Ringen um die besten Lebensperspektiven der Frith- bis Extremfriih-
geborenen (einer Gruppe héchstgefahrdeter Patienten) beteiligt. Online-Milchtauschplatt-

a  Statistiken FMB Schweiz 2012—2019 [2017 fehlt], prasentiert auf den Schweizer FMB Tagungen.

b Das sogenannte Positivprinzip besagte, dass alle Lebensmittel verboten bzw. bewilligungspflichtig sind, die
nicht explizit im Verordnungsrecht umschrieben sind.

¢ Vgl Interpellation Feri 19.3674 vom 19.06.2019: Gefahren beim direkten Tausch von Frauenmilch.
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formen zielen hingegen auf die private Abdeckung des eigenen, gesunden Sduglings mit
Spendermilch, meist im Verlangen, die Vereinbarkeit von Beruf und Familie zu verbessern.
Online-Milchtauschplattformen stehen somit nicht in direkter Konkurrenz zu den hiesigen
Milchbanken.

Es liegt jedoch an der Politik und den Entscheidungstrdgern der Spitalbetreiber, die Ver-
ankerung der Milchbanken mit den entsprechenden Rahmenbedingungen nicht zu gefahr-
den, respektive die Weiterentwicklung im Sinne der Gesundheitsversorgung fiir die vul-
nerable Gruppe der Frilhgeborenen voranzubringen. Zumal aus anderer Richtung neuer
Gegenwind kommt: Die Invalidenversicherung hat bis anhin die Kosten fiir die Miete einer
Milchpumpe so lange iibernommen, wie das Frithgeborene im Spital war. Seit kurzen wird
nur noch ein symbolischer Pauschalbetrag gewahrleistet. Die sich im Vernehmlassungsver-
fahren befindliche Revision der Verordnung tiber Geburtsverbrechen sieht vor, Neugeborene
mit einem Geburtsgewicht unter 2’000 g nicht mehr als Geburtsgebrechen zu listen. Sollte die
Revision durchkommen, zieht sich die Invalidenversicherung so oder so schrittweise aus der
Abgeltung der Dienstleistung der Milchbanken zuriick. Dies dirfte den finanziellen Druck auf
die Milchbanken — aber auch insgesamt auf die Neonatologie — erhéhen. Der Public-Health-
Forderung, die Erndhrung mit Spendermilch weiter wissenschaftlich zu untermauern und
sichere und qualitativ hochstehende Spendermilch méglichst landesweit den davon am
meisten profitierenden Neugeborenen und Sauglingen durch professionelle Milchbanken zu-
ganglich zu machen, diirfte mit diesen Entwicklungen nicht geholfen werden. Ob sich diese
kurzfristigen Einsparungen, die ohnehin nicht matchentscheidend sein werden, langfristig
auszahlen, kdnnen erst die ndchsten Generationen beurteilen. Dieses Vorgehen zeigt jedoch
exemplarisch das Defizit des «Nicht-Beriicksichtigens» des Praventivgedankens respektive der
«Nachhaltigkeit» bei Wirtschaftlichkeitsiiberlegungen im sozialversicherungsrechtlichen Kon-
text.

Was wiirde Churchill wohl sagen? — Er, der die Meinung vertrat: « [...] there is no finer invest-
ment for any community than putting milk into babies».®

Caroline Brugger Schmidt
lic. iur. EMSS, ist Richterin, selbstdndige Juristin und wissenschaftliche Mitarbeiterin Academy
of Swiss Insurance Medicine — asim, Universitétsspital Basel

d  Winston L. Spencer Churchill. A four years' plan: A broadcast survey of post-war reconstruction [radio
broadcast 21 March 1943]. In: Charles Eade (ed.). The war speeches of the Rt. Hon. Winston
S. Churchill; vol. 2. 1st ed. London (UK): Cassell & Company Ltd.; 1952 [repr. 1965]. p. 425-37.
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Vorwort
Milchbanken: Hoch im Kurs!

Muttermilch, das «weisse Blut»: Dieser Begriff wurde schon im Altertum gepragt. Man
glaubte, dass die Milch eine Modifikation des Blutes darstellt. Heute wissen wir viel mehr,
sowohl Uber das Blut als auch ber die humane Milch. Beide sind biologisch wertvollste und
hochkomplexe Flissigkeiten, die in der modernen Medizin nur mit strenger medizinischer
Indikation und mit héchster Vorsicht fiir die Fremdspende eingesetzt werden.

Fur sehr kleine Friihgeborenen ist die Milch der eigenen Mutter — den Bediirfnissen ent-
sprechend angereichert — die ideale enterale Erndhrung. Die Verwendung von Spenderinnen-
milch hat sich als «zweitbeste Losung» erwiesen. Einige Vorteile gegenliber Formula-Milchen
sind Evidenz-basiert: Geringere Inzidenz nekrotisierender Enterocolitiden und generalisierter
Infektionen, bessere Magen-Darm-Vertréglichkeit, keine Exposition an Fremdproteine. Die
Indikation fir Frauenmilch hat sich in den letzten Jahren ausgeweitet. Sie kommt bei Sdug-
lingen mit speziellen Darmproblemen oder immunologischen Erkrankungen und sogar bei Er-
wachsenen in speziellen Situationen zur Anwendung.

Die Bereitstellung von Frauenmilch lduft — analog derjenigen von Blutkonserven — tiber
mehrere Stufen:

e Rekrutierung geeigneter Spenderinnen
e Sammlung
e Bakteriologische Testung
o Aufbereitung einschliesslich Pasteurisierung
e Aufbewahrung
e Verteilung
e Insbesondere das Aufbereiten beinhaltet eine kleine Gratwanderung zwischen infek-
tiologischer Sicherheit fir den Empfanger und Bewahrung der optimalen nutritiven
und immunologischen Eigenschaften der Milch.
Leitlinien miissen immer wieder tiberdacht und neuen Erkenntnissen angepasst werden. Den
Autorinnen und Autoren dieser Schrift ist es gelungen, internationale Vorschriften zusam-
menzutragen, zu beurteilen und klar darzustellen. Dort, wo wissenschaftliche Daten fehlen,
wird eine pragmatische und sinnvolle L6sung zum Umgang mit Spenderinnenmilch vorge-
schlagen.

Vor 100 Jahren (1909) wurde die erste Milchbank in Wien eingerichtet. In der Schweiz gibt es
Berichte, die aufzeigen, dass bereits zu Anfang der vierziger Jahre in Basel eine Frauenmilch-
bank betrieben wurde. Seither reissen die Diskussionen tber Nutzen versus Aufwand von
Frauenmilchbanken nicht ab. In den goer Jahren wurden weltweit zunehmend Frauenmilch-
banken geschlossen. Beeinflusst wurden diese Schliessungen zum einen durch das Auftreten
des Human Immunodeficiency Virus (HIV) und zum anderen durch die Entwicklung spezieller
Frihgeborenennahrung. In neuerer Zeit werden wieder vermehrt Frauenmilchbanken in Be-
trieb genommen. Hervorzuheben ist die Situation in Schweden, wo alle Friihgeborenen bis
zur 34. Schwangerschaftswoche bei fehlender Muttermilch exklusiv mit Frauenmilch erndhrt
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werden. Speziell ist die Situation auch in Norwegen, wo seit 1941 ausschliesslich unpasteuri-
sierte Spenderinnenmilch verabreicht wird. Die Friihgeborenen profitieren so vollumfanglich
von den Vorteilen der Muttermilch.

Lohnt sich der Aufwand wirklich? Wir sind Uberzeugt davon!
Prof. Dr. med. G. Schubiger

Departementleiter
Luzerner Kantonsspital, Kinderspital, 6000 Luzern 16
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Einleitung
Gedanken zu Frauenmilchbanken aus einem juristischen Blickwinkel

Uber die erndhrungsphysiologische Wirkung und Wichtigkeit von Muttermilch kénnen
diverse wissenschaftliche Abhandlungen und Informationen gefunden werden. Stillen,
respektive die Erndhrung mit Frauenmilch, hat insgesamt sowohl wirtschaftliche, sozio-
logische als auch gesundheitsspezifische Auswirkungen, die meist positiv zu bewerten sind.
Nach vorherrschender Meinung gilt sodann die Erndhrung mit Muttermilch respektive
Frauenmilch als ideale Grundlage fiir ein gesundes Wachstum und die Entwicklung eines Kin-
des. Dies mag umso mehr gelten, wenn auf Grund einer verfriihten Geburt der Start ins
Leben erschwert wird. Deshalb spielen Frauenmilchbanken eine entscheidende Rolle im Er-
reichen national und international geforderter und geférderter Ziele zur Gesundheits-
forderung von Kind und Mutter. Im Hinblick auf den Kostendruck im Gesundheitswesen und
die damit verbundene Verschiebung «vom Heilen zur Pravention» dirfte die Institution der
Milchbanken an Bedeutung gewinnen. Im Hinblick auf das Kindeswohl, welches explizit in
Art. 11 der Schweizerischen Bundesverfassung postuliert wird, in dem ndamlich die Férderung
ihrer Entwicklung als Sozialziel vorgegeben wird, wére es wiinschenswert, die fiir die Sdug-
linge optimale Erndhrung einem maglichst grossen Kreis zuganglich zu machen. Dies bedingt
eine Forderung und Anerkennung der Frauenmilchspende und folglich der Frauenmilch-
banken. Rechtliche Hiirden, die einerseits eine Spende unattraktiv machen und anderseits die
Betreibung solcher Milchbanken erschweren, sollten nach Moglichkeit beseitigt und um-
gangen werden. In diesem Sinne scheint es angemessen, diesen Institutionen etwas mehr
juristische Beachtung zu schenken. Die vorliegende Leitlinie ist ein erster Schritt in diese
Richtung.

Die erstmals auf nationaler Basis erarbeitete schweizerische Leitlinie kann aus diversen juristi-
schen Blickwinkeln betrachtet werden. So kdnnte beispielsweise der Versuch unternommen
werden, die Leitlinie juristisch zu qualifizieren und zu kategorisieren. Urspriinglich gehéren
jedoch Haftungsfragen zu den Kernfragen gesundheitsrechtlicher Uberlegungen.* Betrachtet
man zudem auf der einen Seite das Ziel eines jeden Spitalaufenthaltes, namlich allgemein die
Verbesserung des Gesundheitszustandes, und auf der anderen Seite die Tendenzen der Ver-
rechtlichung der Arzt- respektive Spital-Patientenbeziehung, ist es unabdingbar, sich mit der
Sorgfaltspflicht von medizinischen Leistungserbringern zu beschéftigen. Es scheint deshalb,
auch im Zusammenhang mit der Leitlinie, von grésstem Interesse zu sein, welche haftungs-
rechtlichen Fragen von Belang sind.

Kommt es bei einem Friihgeborenen oder Gberhaupt bei Empfangern von Frauenmilch
aus Frauenmilchbanken zu gesundheitlichen Komplikationen oder zu unerwarteten Ereignis-
sen, so liegt die Frage nahe, ob dies durch einen Fehler von Seiten der Milchbankbetreiber
verursacht wurde. Die Aufklarung solcher Fragen ist nicht nur medizinisch komplex, sondern
kann auch juristisch Spitzfindigkeiten an den Tag legen. Unabhéngig davon, welche Rechts-
grundlage fur eine allfdllige Inanspruchnahme beigezogen wird und in welcher Rechtsform
das Spital seine Leistungen erbringt, ist von einer Verantwortlichkeit fiir jede staatliche Auf-

a  Ausfuhrliche Beitrage finden sich zum Beispiel in: Walter Fellmann und Tomas Poledna (Hrsg.). Die Haftung
des Arztes und des Spitals: Fragen und Entwicklungen im Recht der Arzt- und Spitalhaftung. Referate der
Tagung von 26. November 2002 in Luzern. Ziirich. Schulthess 2003. (Forum Gesundheitsrecht 7).
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gabenerfillung, in casu der Gesundheitsversorgung, auszugehen. Grundsétzlich kann jedoch
eine Haftung vermieden werden, wenn das Spital respektive die Verantwortlichen die Sorg-
faltspflicht erflillen. Dabei mussen samtliche zumutbare Anstrengungen fiir eine optimale Be-
treuung von Seiten des Spitals unternommen werden. Nebst privat- und strafrechtlicher An-
spruchsgrundlage fiir einen geschaddigten Patienten steht die Organisationshaftung im
Zentrum des Interesses. Obwohl die Voraussetzungen der Geltung einer Organisations-
haftung nicht génzlich geklart sind, kann sich ein Spital mit der Erbringung des Entlastungs-
beweises aus der Verschuldenshaftung entfernen, indem es nachweist, dass die schadigende
Ursache ausserhalb seines Organisations- oder Risikobereiches liegt. In diesem Sinne dirfen
das Erarbeiten der Leitlinie und die Aufsicht tiber deren Einhaltung ohne gréssere Schwierig-
keiten als zumutbare Schutzvorkehrung qualifiziert werden.

Faktisch dirften die Milchbanken bereits jetzt ihre Sorgfaltspflicht wahrnehmen, denn
sdmtliche schweizerische Milchbanken arbeiten unter Einhaltung der spitaleigenen Richt-
linien und nach den hohen hygienischen Schutzvorschriften der Spitéler allgemein. Mit der
schweizerischen Leitlinie besteht jedoch die Gewdhr, dass sich deren Inhalt nach dem
neusten Stand der Wissenschaft richtet und durch den fachinternen Austausch standig die-
sem angepasst wird. Wichtig scheint hier die Bemerkung, dass das alleinige Erarbeiten der
Leitlinie noch kein Garant dafiir ist, dass das Spital seine Verantwortung vollumfanglich wahr-
nimmt. Vielmehr missen die Verantwortlichen daflr sorgen, dass diese Leitlinie auch einge-
halten wird. Sei dies durch die Bereitstellung einer technisch einwandfrei funktionierenden
Infrastruktur oder dadurch, dass das Personal entsprechend geschult und angehalten wird,
die Leitlinie einzuhalten.

Das Spital schuldet seinen Patienten keinen Behandlungserfolg, ebenso schuldet die
Milchbank ihren Konsumenten, meist den Friihgeborenen, keinen Erfolg — sondern ein sorg-
faltiges Besorgen der ihm ubertragenen Behandlung. Dazu gehdért auch die saubere und ge-
sunde Bereitstellung der Nahrungsmittel. In diesem Sinne ist die Sorgfalt die Grundlage zur
Bestimmung der Qualitat. Dabei wird eine hohe Anforderung an die Sorgfaltspflicht gestellt.
Es geht nicht darum, einen Behandlungserfolg zu garantieren, sondern Schaden zu vermeiden
und eine auf Erfolg ausgerichtete Behandlung anzubieten. Medizinische Komplikationen ent-
stehen eben nicht nur aus Tun oder Unterlassen rein medizinischer Natur, sondern kénnen
sich auch aus organisatorischen Belangen ergeben. Im Jahre 1999 wurden beispielsweise
22'600 Fehler (nicht drztlicher Natur) in deutschen Krankenhdusern festgestellt, die zumindest
potentiell haftpflichtrechtliche Fragen hdtten nach sich ziehen kénnen. Dabei betrafen
immerhin 3,5 % (= 791 Fehler, bzw. ca. 2 pro Tag) mangelnde Hygiene.® Unabhangig von einer
punktuellen Fehlerhaftigkeit wiinscht sich der heutige Patient insgesamt Transparenz hin-
sichtlich der Qualitat simtlicher Massnahmen. Die vorliegende Leitlinie dient deshalb einer-
seits einer qualitdtssichernden Organisation, andererseits aber auch dem Qualitdtsbewusst-
sein des Patienten respektive dessen Vertretern.

Eine conditio vitae ist und bleibt jedoch die menschliche Fehlbarkeit und die Unvollkom-
menheit der medizinischen Wissenschaft. Durch eine offene Fehlerkultur und die Einflihrung
verschuldensunabhdngiger Entschadigungssysteme soll konstant versucht werden, einer
«Amerikanisierung des Haftpflichtrechts» entgegen zu wirken. Auf ein effektives Qualitats-

b  Ausfuhrliche Studie dazu in: Martin L. Hansis, Dieter Hart; Robert Koch-Institut, Statistisches
Bundesamt (DE) (Hrsg.). Medizinische Behandlungsfehler. Berlin (Deutschland). Verlag Robert Koch-Institut
2001. (Gesundheitsberichterstattung des Bundes, Heft 04/01). https://doi.org/10.25646/3079
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management ist dennoch nicht zu verzichten, denn es geht in erster Linie darum, schwierige
juristische Abgrenzungsfragen beispielsweise zwischen Behandlungserfolg und kausaler Scha-
digung zu verringern.

Rein formal bestehen fiir die Frauenmilchbanken in der Schweiz keine gesetzlichen Vor-
schriften, eine solche nationale Leitlinie zu erstellen. Sie dient aber dazu, allfalligen Haftungs-
fragen praventiv entgegen zu wirken und sie ist in diesem Sinne ein Ausdruck des Respekts
gegenliber den Empfangern, ndmlich den zu frilh geborenen und kranken Neugeborenen,
denn es gilt in erster Linie, ihnen die bestmégliche Versorgung anzugedeihen.

Leitlinien kénnen aber eben auch ausserhalb des Haftpflichtrechtes von Belang sein. Namlich
im Bereich des Heilmittel- und Lebensmittelrechtes. Je nach Qualifikation der Frauenmilch
greift eine andere Gesetzgebung. Mit der medizinischen Qualifikation der Frauenmilch als
Sekret ist die Frage noch nicht beantwortet, welchem Normenkomplex die Substanz, die be-
sonders empfindlichen Menschen in einer medizinisch heiklen Situation verabreicht wird,
unterliegt. Die Abgrenzung zwischen Arznei- und Lebensmittel fihrt denn auch allgemein
immer wieder zu Schwierigkeiten. Gemass schweizerischem Recht ist ein Arzneimittel ein
Produkt chemischen oder biologischen Ursprungs, das zur medizinischen Einwirkung auf den
menschlichen oder tierischen Organismus bestimmt ist oder angepriesen wird, insbesondere
zur Erkennung, Verhltung oder Behandlung von Krankheiten, Verletzungen und Behinde-
rungen.

Wenn ein Produkt nicht das vom Heilmittelrecht vorgeschriebene Verfahren durchlduft
und nicht als Heilmittel auf den Markt gebracht wird, gelten die Vorschriften des Lebens-
mittelrechts. Dieses erfasst das Herstellen, Behandeln, Lagern, Transportieren und Abgeben
sowie die Kennzeichnung, Anpreisung, Einfuhr und Ausfuhr von Lebensmitteln und Ge-
brauchsgegenstanden. Dabei muss aber beriicksichtigt werden, dass samtliche Produkte um-
schriebene Lebensmittel im Sinne des Lebensmittelrechtes sein missen. In Bezug auf die
Frauenmilch ist eine solche Zuordnung zum heutigen Zeitpunkt nicht méglich. Wichtig
scheint dennoch die Bemerkung, dass in der Lebensmittelgesetzgebung die Qualitats-
kontrolle eine wichtige Stellung einnimmt, welche durch Selbstkontrolle und durch kantonale
Kontrollen gewdhrleistet werden soll. Bei der Selbstkontrolle wird auf den Standard der
«guten Herstellungspraxis» verwiesen. Mit der Schaffung der vorliegenden Leitlinie werden
Verfahren und Vorschriften zur Qualitatssicherung nach neustem Stand von Wissenschaft und
Praxis ausfihrlich beschrieben. In diesem Sinne kénnen sie als «best practice» verstanden
werden und wiirden im Falle einer Inverkehrbringung der Frauenmilch zumindest die An-
forderungen an den Qualitatsstandard durch Selbstkontrolle weiter perfektionieren.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die Frauenmilch gegenwartig in der
Schweiz weder als Arzneimittel noch als Lebensmittel bezeichnet werden kann. Diese Rechts-
unsicherheit liesse sich mit einem einmaligen Gesuch um Aufnahme in die Reihe der um-
schriebenen Lebensmittel beheben. Die Milchbanken dirften ndmlich die Anforderungen der
Lebensmittelgesetzgebung mindestens bezliglich des Umgangs mit Lebensmitteln problemlos
erfullen. Durch die Schaffung dieser Leitlinie diirften die Milchbanken, als Teil der Spital-
organisation, die bereits jetzt herrschenden hohen hygienischen Standards und die bereits
angewendeten standardisierten Arbeitsablaufe auf einen schweizerisch konsenstrdchtigen
Sorgfaltsmassstab im Umgang mit Frauenmilch formal niederschreiben.
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Im Zusammenhang mit dem Betrieb von Milchbanken und der Milchspende stellen sich
noch viele weitere interessante rechtliche Fragen. Ein weiteres spannendes Thema ist die
Frage: wie positioniert sich insbesondere der Frauenmilchkonsum, aber auch die Milch-
spende im schweizerischen Sozialversicherungsrecht? Gegenwartig werden ausschliesslich
hospitalisierte Neugeborene/Sauglinge mit Frauenmilch versorgt. Unabhéngig davon, welche
Sozialversicherung fiir den Spitalaufenthalt aufkommt, die Kosten fir den Konsum fliessen in
die Tagespauschale ein. Eine zusatzliche Vergilitung wiirde sich lediglich rechtfertigen, wenn
die Kosten der Frauenmilchbanken sehr viel héher wadren als die Kosten fir eine Erndhrung
mit herkdmmlicher, industriell gefertigter Sduglingsmilch. Dies ist nicht der Fall.

Es ist letztlich ein gutes Zeichen, dass sich bislang trotz des Betriebs einiger Frauenmilch-
banken in der Schweiz noch keine rechtlichen Fragen gestellt haben. Mit der Schaffung die-
ser nationalen Leitlinie und deren Einhaltung dirften zumindest auch weiterhin haftpflicht-
rechtliche Fragen abgewendet werden kénnen. Es wdre schade, wenn auf Grund rechtlicher
Fragen der Betrieb der Milchbanken eingeschrankt werden misste, in diesem Sinne ist eine
rechtliche Frithabsicherung wiinschenswert. Einerseits weil die Milchbanken wichtige Leis-
tungen im Interesse der Frithgeborenen und allenfalls anderen Empfangerinnen und Emp-
fangern erbringen, anderseits weil sich — im Hinblick auf den Schutz der Frilhgeborenen und
einem allfalligen Austausch von Frauenmilch zwischen den Institutionen — gewisse Sicher-
heits- und Schutzstandards aufdrangen.c

Caroline Brugger

MLaw (Luzern), EMSS (Leuven/B)

Wissenschaftliche Mitarbeiterin am Lehrstuhl fiir Staats-, Verwaltungs- und Sozialversicherung
von Prof. Gdchter am Rechtswissenschaftlichen Institut der Universitit Ziirich

¢ Detaillierte Informationen finden sich im Beitrag von Caroline Brugger Schmidt und Thomas Géchter.
Rechtsfragen im Zusammenhang mit Milchbanking. Jusletter. 13. August 2007.
https://doi.org/10.38023/b728b037-6151-4725-bb1a-b6aco686d939
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Uber diese Leitlinie
Ziele

Im Jahre 1990 wurde die Innocenti-Deklaration verabschiedet,” deren Hauptinitianten
die Weltgesundheitsorganisation (WHO) und das Kinderhilfswerk der WHO (UNICEF)
waren. Die Deklaration verfolgt das globale Ziel einer optimalen Gesundheit und Er-
ndhrung von Mittern und Kindern.

Zur Kernaussage der WHO gehért, dass die Erndhrung grundlegenden Einfluss
auf die Gesundheit und Entwicklung hat, und die American Academy of Pediatrics
(AAP) empfiehlt folgende Priorisierung zur Erndhrung von Sduglingen:*3

1. direktes Stillen

2. abgepumpte Milch der biologischen Mutter

3. pasteurisierte Spendermilch

4. kinstliche Sduglingsnahrung
Muttermilch ist fiir Sduglinge unbestritten die beste Nahrung, und es bestehen nur
sehr selten Kontraindikationen, siehe Abschnitt 11.2. Steht keine oder zu wenig
Muttermilch zur Verfligung, ist gemdss WHO eine Erndhrung mit pasteurisierter
Spendermilch fiir Neugeborene mit geringem Geburtsgewicht eine angemessene
Alternative.? Spendermilch reduziert gegeniiber der Gabe von Formula die Haufigkeit
von Nekrotisierenden Enterokolitiden (NEC) und Bronchopulmonaler Dysplasie (BPD)
frihgeborener Kinder,*® wobei die bisherigen Forschungsergebnisse nicht einheitlich
interpretiert werden.” Daneben liegen Daten vor, die eine Reduktion der Erkran-
kungsraten an late-onset-Sepsis und Frilhgeborenen-Retinopathie vermuten lassen,®
deren Signifikanz jedoch umstritten ist.> Allein durch die Reduktion der Félle von
NEC kann der Einsatz von Spendermilch unter Umstanden kostendeckend oder sogar
kostensparend sein.™ ™

Die Einfihrung von Spendermilch in einer neonatologischen Abteilung hat offenbar
keinen negativen Einfluss auf die Stillrate, vielmehr wird hdufig eine positive Assozia-
tion beschrieben.”'* Andererseits hat sich Spendermilch auch nicht als «Selbstlaufer»
erwiesen, der bereits fir sich zu vermehrtem Stillen der Mitter der Empfdngerkinder
flihrt. Damit frihgeborene Kinder haufiger und anhaltender gestillt werden, braucht
es ein ganzes Massnahmenbiindel, beispielsweise: ™

e eine wohliiberlegte Begriindung fiir den Einsatz von Spendermilch: Deklara-
tion als Uberbriickungsmassnahme, bis geniigend eigene Milch zur Ver-
fligung steht und nicht als Ersatz fir Formula, um deren Gebrauch zu redu-
zieren

e das Angebot von Spendermilch in eine muttermilchfreundliche Umgebung zu
integrieren:

e eine von allen Mitarbeitern und Mitarbeiterinnen und der gesamten Institu-
tion getragene positive Einstellung zum Stillen, vorzugsweise verbunden mit
einer Akkreditierung als «Babyfreundliches Spital»

e schriftliche Richtlinien zur Férderung der Erndhrung mit Muttermilch und des
Stillens
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e friher Beginn der Gewinnung der eigenen Milch, méglichst innerhalb der
ersten Stunde nach Geburt

e die eigene Muttermilch als erste Mahlzeit des Kindes anzustreben

e friihes Ansetzen des Kindes an die Brust, hier ab 29 Schwangerschaftswochen
(SSW) beschrieben

e unbegrenzte Besuchszeiten und das Stillen unterstiitzende Massnahmen fiir
die Mitter

e die Erndhrungszeiten gemédss Wachheit und Zeichen von Hunger beim Kind
anpassen («semi-demand feeding»)

Um Spendermilch zur Verfigung stellen zu kénnen, braucht es Frauenmilchbanken
(FMBs). Eine 2006 in der Schweiz durchgefiihrte Umfrage hat ergeben, dass in den
einzelnen FMBs sehr heterogen gearbeitet wird.” Diese Tatsache hat die Mitarbeite-
rinnen dieser Institutionen motiviert, ein vereinheitlichendes Grundlagenpapier zu
erarbeiten, das 2010 als erste Auflage dieser Leitlinie publiziert wurde.” Im selben
Zeitraum haben auch die European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology
and Nutrition (ESPGHAN)" und die AAP? Empfehlungen herausgegeben, die
Spendermilch fir die Erndahrung Friihgeborener empfehlen, als zweite Wahl, nach der
eigenen Muttermilch und vor dem Einsatz von Formula (auf Kuhmilch basierte,
industriell hergestellte Sduglingsmilch). Der Gebrauch von Spendermilch nimmt
vielerorts zu™ und es sind seit 2010 eine Vielzahl neuer Erkenntnisse zum Thema
Frauenmilch publiziert worden. Wir haben versucht, dieses Wissen in die vorliegende
Auflage der Leitlinie einzuarbeiten und in praxisfahige Empfehlungen zu tbersetzen.

In der ersten Auflage dieser Leitlinie war es zundchst unser Ziel, der bislang in
der Schweiz praktizierten Erndhrung mit pasteurisierter Spendermilch eine standardi-
sierte Basis zu geben. Diese Standardisierung haben wir versucht, in dieser Neuauf-
lage voranzutreiben, auch, um bei Engpéssen in einzelnen FMBs den Austausch von
Spendermilch zwischen diesen zu erleichtern.

Es bestehen Hinweise, dass der Nutzen von pasteurisierter Frauenmilch begrenzt
ist. Da der Verzicht auf eine Pasteurisierung verschiedene Inhaltsstoffe besser be-
wahrt, was positive Effekte fiir das Empfangerkind verspricht, haben wir bereits in der
ersten Auflage dieser Leitlinie die Abgabe roher Spendermilch als zukiinftiges Ziel
definiert.”® In Norwegen?® oder Leipzig (Deutschland)® beispielsweise, wird seit Be-
stehen der Milchbanken mehrheitlich rohe Spendermilch verwendet. Seit Publikation
der ersten Auflage sind auch mehrere andere deutsche FMBs zur Abgabe roher
Spendermilch Gbergegangen.®**° Somit ist es das Ziel dieser zweiten Auflage, Vorteile
aber auch potentielle Gefahren dieser Praxis zu beleuchten. Im Wissen, dass vieler-
orts rohe Milch ohne negative Folgen verabreicht wird, aber ungeniigende Literatur
zur Sicherheit dieser Praxis besteht, kann jedoch keine allgemeine Empfehlung ausge-
sprochen werden.

Die Erndhrung Frihgeborener ausschliesslich mit nicht angereicherter Mutter-
milch und Spendermilch resultiert in einem schlechteren Wachstum, verglichen mit
der Erndhrung mit kiinstlicher Sduglingsnahrung.® Daher ist der Einsatz von Fortifiern
notwendig,>*” die Ublicherweise auf der Basis von Kuhmilch hergestellt werden. Erste
Untersuchungen mit Fortifiern auf der Basis von Frauenmilch sind zwar vielverspre-
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chend,”®3 ihre Herstellung erfordert jedoch grosse Mengen an Spendermilch. Ob,
und welche Folgen es firr die lokal arbeitenden Schweizer Milchbanken hat, wenn
internationale, gewinnorientierte Unternehmen auf den europdischen Markt drangen
und versuchen, Spenderinnen fiir sich zu rekrutieren, muss aufmerksam beobachtet
werden.

Wiéhrend der Uberarbeitung der Leitlinie sind wir immer mehr zu folgender Uberzeu-
gung gelangt, die uns geleitet hat und die wir dieser Neuauflage voranstellen méch-
ten:

Grundsétzlich alles, was zwischen Brust und Mund des
Kindes kommt, kann die Milch beeintréchtigen.

Die auch heute noch oft propagierte «Robustheit» der menschlichen
Milch scheint eher auf unserem beschrdnkten Wissen zu beruhen,
denn etwas mit der Realitdt zu tun zu haben. Je mehr Inhaltsstoffe

und Funktionen der Milch untersucht werden und je
differenzierter die Untersuchungsmethoden sind, desto mehr
erkennt man deren Beeintrdchtigung aufgrund von
Lagerung und Verarbeitung.
Daher sind alle Schritte wohl durchdacht, rasch, sorgfaltig
und auf ein Minimum reduziert durchzufiihren.

Erstellung der zweiten Auflage

Die erste Auflage dieser Leitlinie stellt weitgehend ein Extrakt aus bewdhrten Emp-
fehlungen und Leitlinien und anerkannten Ubersichtsartikeln dar. Das erschwerte es,
neue Erkenntnisse gegen die bisherigen Inhalte abzuwaégen, da die medizinisch-
wissenschaftliche Basis und Evidenz letzterer hdufig schlecht zu erkennen war. Also
bestand die erste grosse Aufgabe darin, bei vielen Themenbereichen zunédchst wieder
auf die Primdrliteratur zuriickzugehen. Dabei traten sogar vereinzelt lange Jahre tra-
dierte Fehler oder Fehlinterpretationen zu Tage, was uns in unserem Vorgehen be-
statigte, Sekundarquellen kritisch zu hinterfragen.

Zudem hatten wir uns mit Fortfiihren der Vorgehensweise der ersten Auflage zu-
nehmend der Gefahr der Selbstbestdtigung ausgesetzt: Einige neuere Leitlinien be-
ziehen sich auf die Schweizer Leitlinie von 2010 und wir wiederum wiirden uns auf
diese zitierenden Leitlinien stiitzen. Damit wdren alte Pfade zementiert und eine kri-
tische Hinterfragung Gberholter Vorgehensweisen verhindert worden.

Fur diese Auflage haben wir uns daher bemiht, Verweise wie folgt zu unter-
scheiden:

e Verweise auf bestehende Evidenz, auch wenn sie gering ist, im laufenden

Text

e Verweise auf die tatsachlich gewahlte, praktische Ausgestaltung in den Fuss-

noten der jeweiligen Seite. Dafiir haben wir eine Gruppe von Verordnungen,
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Leitlinien und Empfehlungen fiir FM\Bs herangezogen.? Diese Vergleiche mit
dem Vorgehen anderer FMBs dient der Orientierung, wo wir uns mit unseren
Empfehlungen befinden. Wir haben uns auf die Themen beschréankt, wo Ab-
weichungen zu oder zwischen den verschiedenen Empfehlungen auszu-
machen waren und wir ein grésseres Interesse an einem Vergleich hatten. Es
werden jeweils nur diejenigen Leitlinien herangezogen, wo wir aufgrund des
gewdhlten Formats und Umfangs davon ausgegangen sind, dass das jeweilige
Thema auch tatsachlich behandelt werden kénnte.
Im Rahmen der Literaturrecherche fiel auf, dass vielfach Erkenntnisse der Nahrungs-
mittelwissenschaften und auch Literatur zur Frauenmilch, die in nahrungsmittel-
wissenschaftlichen Zeitschriften und Monographien publiziert wurde, vergessen ge-
gangen sind. Grund ist wahrscheinlich, dass diese Publikationen in den medizinischen
Literaturdatenbanken hdufig nicht erfasst sind.

Wir haben fiir die Recherche folgende Quellen herangezogen:

e Cochrane Database of Systematic Reviews https://www.cochranelibrary.com

e Epistemonikos Database https://www.epistemonikos.org

e PubMed https://www.ncbi.nm.nih.gov/pubmed

e CAB Abstracts — Centre for Agricultural Bioscience International

https://ovidsp.tx.ovid.com

e Quellenverweise in vorhandener Literatur

o direkte Anfragen an Autoren, Autorinnen und andere Fachpersonen sowie

FMBs

e Internetrecherche
Der jeweilige Zwischenstand bei der Erarbeitung der Neuauflage wurde auf den bei-
den Jahrestreffen der Arbeitsgruppe «Frauenmilchbanken Schweiz» 2018 und 2019 in
Aarau vorgestellt und diskutiert. Ziel dieser Diskussionen war, Erfahrungsschatz und
Bedirfnisse der einzelnen Schweizer Frauenmilchbanken zu erfassen und die Bewer-
tung verschiedener Fragestellungen in der Leitlinie zu einem breiten Konsens zusam-
menzufihren.

Abschliessend wurde die Leitlinie einer umfangreichen Vernehmlassung durch
Expertinnen und Experten verschiedenster Fachrichtungen unterzogen und deren
Rickmeldungen eingearbeitet. Die Leitlinie wurde abschliessend am Jahrestreffen der
Arbeitsgruppe «Frauenmilchbanken Schweiz» am 31. August 2020 in St. Gallen vorge-
stellt, und es wurden letzte Anderungen aufgenommen.

Aufbau

Infolge des dargestellten Vorgehens beim Erstellen der Leitlinie hdatte der Umfang
einzelner Kapitel so weit zugenommen, dass die Leitlinie ihre Aufgabe als Anleitung
fur die Praxis nicht mehr hatte erflillen kénnen. Daher wurde ihr Aufbau an einigen
Stellen gedandert:

Kapitel 2, 3 und 4 beinhalten wie bislang Definitionen und Informationen zu Mit-
arbeiterstab und rdumlichem sowie gerdtetechnischem Aufbau einer FMB. Neu hin-
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zugekommen sind Kapitel 5 und 6, in denen an zentraler Stelle Informationen zu Er-
regern in Frauenmilch und die verschiedenen Behandlungsschritte der Milch zusam-
mengefasst sind. Kapitel 7 und 8 stellen die Spenderin ins Zentrum: ihre Auswahl und
Instruktion. Kapitel 9 und 10 haben die praktische Arbeit der FM\B zum Inhalt:
bakteriologische Kontrollen der Milch und ihre Interpretation sowie die generellen
Arbeitsabldufe. Neu hinzugekommen ist Kapitel 11, das die Gabe von Spendermilch
zum Inhalt hat und das Empfangerkind ins Zentrum stellt. Kapitel 12 beleuchtet das
Thema rohe Spendermilch und ist ebenfalls neu. In Kapitel 13 und 14 sind Empfeh-
lungen zur Dokumentation und neu zur Qualitatssicherung enthalten. Den Abschluss
bilden die Kapitel 15 und 16, in denen allgemeine Themen zusammengefasst sind. Im
Anhang finden sich, wie bisher, verschiedene Merkblatter und Formulare, deren The-
men und Inhalte ebenfalls aktualisiert wurden.

Neuerungen

Die Begriffe «Frauenmilch» und «Spendermilch» verwenden wir in dieser Auflage dif-
ferenziert, siehe Kapitel 2. Daneben sind die fir den Arbeitsalltag wichtigsten Neue-
rungen der zweiten Auflage:
e Hepatitis-C-Virus: neben der Serologie sollte auch eine PCR durchgefiihrt
werden
e Milchspende nur bei nachgewiesener Rételn-Immunitdt
e Lues: wenn eine Serologie aus der aktuellen Schwangerschaft oder danach
vorliegt, ist keine Neutestung notwendig
e Indikationsuntersuchungen auf Cytomegalie, Humanes T-lymphotropes Virus
Typ 1 und 2, Humanes Herpesvirus Typ 8 und Chagas-Krankheit
e Verhalten in Zeiten der Covid-19-Pandemie
e bakteriologische Kontrolle méglichst jeder angelieferten Milchportion
e Staphylococcus aureus wird als potentiell pathogener Keim betrachtet
e hohere zuldssige Keimzahl von pathogenen Erregern in der Spendermilch
e Festlegung bzw. Prazisierung hygienischer Standards fir Pumpsets und
Milchflaschen
e Empfehlung zum Zusammenfiihren der Tagesmenge einer Spenderin
e detaillierte Darstellung der Schadigungsmechanismen der Milch bei Lagerung
und Verarbeitung und daraus ableitbarer Verfahrensweisen zur schonenderen
Behandlung der Milch
e Darstellung von Rahmenbedingungen zur Verwendung roher Spendermilch
e prazisierte Hinweise fiir eine moglichst objektive Selbstauskunft und fir eine
optimierte Instruktion der Spenderin
e Prézisierung und Ausweitung der Griinde fiir einen tempordren oder dauer-
haften Ausschluss von der Milchspende
e prazisierte Hinweise zur Aufklarung der Eltern des Empfangerkindes
e Darstellung von Standards zur Qualitdtssicherung
e prazisierte Darstellung Dokumentation, deren Aufbewahrungsfristen und An-
passung dieser Fristen an die aktuelle Gesetzgebung
Diese Auflistung beinhaltet tatsdchlich nur die wichtigsten Neuerungen und kann ein
grindliches Durcharbeiten der Neuauflage nicht ersetzen.
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Zukiinftige Aufgaben

Aus heutiger Perspektive kdnnten zukiinftige Aufgaben darin bestehen, die Qualitat
der Spendermilch weiter zu verbessern, z. B. durch verkiirzte Lagerungs- und Auftau-
zeiten oder einer Lagerung unter Schutzatmosphdre. Ein weiteres Ziel kdnnte ein
juristischer Rahmen sein, explizit formuliert fir die Spendermilch, die dann der
Lebensmittel- oder Gesundheitsgesetzgebung unterstellt werden kénnte. Damit ein-
hergehend ist auch fiir die Schweiz eine generelle gesundheitspolitische Unter-
stitzung von FMBs, wie es sie z. B. in Frankreich oder einzelnen Bundesldandern in
Deutschland besteht, wiinschenswert, verbunden mit Finanzierungsmodellen unab-
hdngig von den jeweiligen neonatologischen Abteilungen.*

Uberpriifung

Die Leitlinie zur Organisation und Arbeitsweise einer Frauenmilchbank in der
Schweiz wird alle 5-10 Jahre oder bei grundlegenden neuen Erkenntnissen durch die
Mitglieder der Arbeitsgruppe «Frauenmilchbanken Schweiz» aktualisiert.



2

Definitionen

Frauenmilchbank (FMB)

Einrichtung zur Samm-
lung, Testung, Verarbei-
tung, Aufbewahrung und
Weitergabe von gespen-
deter Frauenmilch

Aktuell sind in der Schweiz alle FMBs in Frauen- oder
Kinderkliniken integriert. Im Gegensatz zu anderen
Landern gibt es keine privat gefiihrten Milchbanken.

Milchspenderin

Mutter, die stillt oder
Milch abpumpt fiir ihr
eigenes Kind und ihren
Milchiiberschuss abgibt

Zu den Anforderungen an eine Milchspenderin und
zum Auswabhlprozess siehe Kapitel 7.

Interne und externe Spenderin

Eine Spenderin, deren
Kind in dem Spital, dem
die FMB angeschlossen
ist, behandelt wird oder
wurde, bezeichnen wir als
«interne» Spenderin. Alle
anderen Spenderinnen
bezeichnen wir als
«externe» Spenderinnen.

Bei einer externen Spenderin riihrt der Kontakt zum
Spital bzw. zur FMB ausschliesslich von der Spende
her. Daher weicht das Vorgehen in einigen Punkten
von dem bei einer internen Spende ab, siehe Ab-
schnitt 7.2.

Muttermilch

Milch der Frau, die der
Erndhrung des eigenen
Kindes dient

Als wesentliches Gesundheitsziel empfiehlt die WHO

6 Monate ausschliessliches Stillen gefolgt von alters-
gerechter Beikost und Weiterstillen bis mindestens zum
2. Lebensjahr.” Unter den Lebensbedingungen in
industrialisierten Landern, wie der Schweiz, gilt die
Empfehlung, 4-6 Monate ausschliesslich zu stillen und
Beikost ab der 17.—26. Lebenswoche einzufithren. Das
Weiterstillen sollte solange fortgefiihrt werden, wie
Mutter und Kind dieses wollen.+ 48
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Frauenmilch und Spendermilch

Frauenmilch ist humane
Milch.

Spendermilch ist die
Milch einer Frau, die
nicht die biologische
Mutter des Empfangers
ist.

In dieser Leitlinie werden die Begriffe «Frauenmilch»
und «Spendermilch» wie folgt verwendet und gegen-
uber dem Begriff «Muttermilch» abgegrenzt:

¢ «Spendermilch», gleichbedeutend mit dem in der
englischsprachigen Literatur meist verwendeten
«donor milk», erscheint préaziser und wird in dieser
Leitlinie verwendet, wenn eine Abgrenzung zur
«Muttermilch» erfolgt.

e Der Begriff «Frauenmilch» wird in Zusammenhang
mit der Milchspende im deutschsprachigen Raum
uberwiegend gleichbedeutend mit «Spendermilch»
verwendet. Das kommt z. B. im Titel dieser Leitlinie
zum Ausdruck. Wir verwenden im Folgenden jedoch
«Frauenmilch» als Oberbegriff fir «Muttermilch»
und «Spendermilch», wenn die menschliche Milch
allgemein gemeint ist.

Pasteurisierte Spendermilch

Spendermilch, die einer
Hitzebehandlung unter-
zogen wurde

Die Pasteurisierung hat das Ziel, durch eine Hitze-
behandlung potentielle Krankheitserreger unschadlich
zu machen. Einzelheiten siehe Abschnitte 6.6 und 10.4.

Rohe Spendermilch

Spendermilch, die ohne
vorherige Hitzebehand-
lung verabreicht wird

Die Pasteurisierung beeintrachtigt Funktionen und
Inhaltsstoffe der Frauenmilch, siehe Abschnitt 6.6,
weshalb die Verwendung von roher Spendermilch von
Vorteil fiir das Empfangerkind sein kénnte. Anderer-
seits kann ein erhéhtes Infektionsrisiko bestehen. Spe-
zielle Bedingungen an Spenderin und Spendermilch,
unter denen die Abgabe von roher Milch méglich sein
kénnte, werden in Kapitel 12 vorgeschlagen.




Frische Spendermilch

Spendermilch, die ohne
vorherige Hitzebehand-
lung oder Tiefkiihlung
verabreicht wird?

Tiefkiihlen beeintrachtigt Funktionen und Inhaltsstoffe
der Frauenmilch, siehe Abschnitt 6.4.2, weshalb die
Verwendung von frischer Spendermilch von Vorteil fiir
das Empfangerkind sein kénnte. Jedoch kollidiert der
Zeitbedarf der bakteriologischen Untersuchung mit
dem Bestreben, die Milch nur fiir einen eng begrenzten
Zeitraum im Kuhlschrank zu lagern.

Wir lehnen die Verwendung frischer Spendermilch
aus dem aufgefiihrten Grund fiir die FMBs in der
Schweiz ab. Das Thema wird daher in dieser Leitlinie
nicht weiter behandelt.

Tiefgekiihlte Spendermilch

Milch, die roh oder nach
Pasteurisierung bei
Temperaturen von min-
destens —20 °C in der FMB
bzw. -18 °C zu Hause ge-
lagert wird

Tiefklhlen ist die weltweit am hdufigsten verwendete
Konservierungsform fiir Frauenmilch. Einzelheiten siehe
Abschnitt 6.4.2.

Lyophilisierte Spendermilch

Milchpulver, das mittels
Gefriertrocknung aus
Frauenmilch hergestellt
wird®

Das Verfahren wird seit nahezu 100 Jahren zur Konser-
vierung von Frauenmilch verwendet*>*° und wird stel-
lenweise noch heute benitzt, als Alternative zum Tief-
kithlen 3¢ Die Bakterienzahl wird bei der Lyophilisierung
nicht in gleichem Masse wie bei der Pasteurisierung re-
duziert, weshalb sie keinen Ersatz fiir diese darstellt.>*?

Lyophilisierung und Tiefkiihlen wurden in ihrer Aus-
wirkung auf Frauenmilch bislang nur unzureichend mit-
einander verglichen .53 Fir eine eindeutige Uberlegen-
heit einer der beiden Methoden gibt es unserer Mei-
nung nach aktuell keinen Anhalt.

Da zudem keine Schweizer FMB die Lyophilisierung
einsetzt, wird das Verfahren in dieser Richtlinie nicht
weiter behandelt.

andere Leitlinien zum Thema Abgabe frischer Spendermilch: benlitzen diese unter Zuhilfenahme verkurzter
bakteriologischer Untersuchungszeiten und Inkaufnahme langerer Lagerungszeiten im Kiihlschrank? //
ziehen diese bei spezieller Indikation optional in Erwdgung3 4 // behandeln das Thema nicht?4 26 34-36.38 4o,
44, 45

andere Leitlinien zum Thema Lyophilisierung: fihren die Methode z. B. als Alternative zum Tiefkiihlen an3
3¢ // behandeln das Thema nicht?+-26:34 3538, 40, 4345
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Pratermmilch

Milch, welche eine Mut-
ter nach einer Frihgeburt
bildet.

Im Sinne eines ernih-
rungsphysiologischen
Mehrwerts schranken wir
den Begriff auf die Milch
nach einer Geburt vor
34 SSW und auf den
1. Laktationsmonat ein.
Einzelheiten siehe Ab-
schnitt 11.5.

Durchschnittlich unterscheidet sich die Milch nach
einer Frithgeburt von der nach einer Termingeburt. Die
Abweichungen sind umso grdsser, je geringer das
Gestationsalter, und sie werden umso geringer, je lan-
ger die Geburt zuriick liegt.

Gepoolte Spendermilch

Milch, die von verschiede-
nen Spenderinnen zusam-
mengefihrt wird.

Die Empféngerkinder
erhalten die Milch aus
dem Pool und nicht von
einer bestimmten Spen-
derin.c

Hiermit ist nicht die in
Abschnitt 10.3.3 erlduterte
Optimierung der
Spendermilch durch Zu-
sammenfihren der Tages-
menge einer Spenderin
gemeint. Dieses Vorgehen
wird in der Literatur hdu-
fig ebenfalls als pooling
bezeichnet.

Haufig werden Pools aus Milchen von, je nach Grésse

der Milchbank, 2-250 Spenderinnen gebildet.** 58
Griinde sind:4°: 44 59: 6

e Ausgleich der Unterschiede im N&hrstoffgehalt

e vereinfachte Logistik

e Verdlinnung unerwiinschter Bestandteile (z. B. aus
Genussmitteln stammend)

Die Verwendung gepoolter Spendermilch wird jedoch

auch kritisch betrachtet:®

e von einer akzidentellen Infektionsiibertragung
waren mehr Empfanger betroffen®

e die Spendermilch kann nicht nach den Bediirfnissen
des Empfangerkindes ausgewdahlt werden,** ¢
siehe Abschnitt 11.5

e ein Zusammenfiihren der Milch kann eine religions-
bedingte Ablehnung der Eltern verstarken, siehe Ab-
schnitt 1.4

Fur uns wiegen die Griinde gegen ein Zusammenfiihren

der Milch verschiedener Spenderinnen schwerer, es

sollte nicht durchgefiihrt werden. Das Thema wird da-

her in dieser Richtlinie nicht weiter behandelt.

¢ andere Leitlinien zur Verwendung gepoolter Spendermilch: verwenden diese als Standard* // lassen diese
zu3%38.45 // lassen dieses unter einschrankenden Bedingungen zu3* // empfehlen ausschliesslich individuell
zuordenbare Milch?: 263335, 40 44
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Die Verarbeitung und Verwaltung von gespendeter Frauenmilch stellt hohe Anspri-
che an das Personal der FMB. Ein verbindliches Anforderungsprofil ist deshalb unum-
ganglich. Es wird empfohlen, eine Fachgruppe zu bilden, welche sich mit den Belan-
gen einer FMB auseinandersetzt. Die Mitglieder dieser Gruppe setzen sich aus den
verschiedenen Fachbereichen zusammen: FMB, Stillberatung, Pflege, arztlicher
Dienst, Labor und Spitalhygiene.

Vom Mitarbeiterstab der FMB sind folgende Anforderungen zu erfiillen:

e eine Leiterin/ein Leiter aus einem medizinischen Beruf

o weitere Mitarbeitende aus medizinischen Berufen, je nach Grésse der jeweili-
gen FMB

e Facharzt oder Fachdrztin fur Padiatrie als Beirat und &rztlicher Verantwor-
tungs- und Entscheidungstrager

Die Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen der FMB missen ihre Aufgaben sachgerecht
erfullen kénnen:

e Jede neue Mitarbeiterin/jeder neue Mitarbeiter wird sorgféltig eingearbeitet.

e Jeder Mitarbeiter/jede Mitarbeiterin hat Kenntnis von dieser Leitlinie und ist
mit deren Inhalten vertraut. Mitarbeiter in diesem Sinne sind insbesondere
alle Personen, die befasst sind mit: Auswahl, Zulassung und Betreuung der
Spenderinnen, mikrobiologischer Uberwachung der Milchportionen sowie
Verarbeitung, Lagerung und Herausgabe der Milch.

e Eine regelmdssige Weiterbildung des Personals der FMB ist gewéhrleistet.
Themen, die die Weiterbildungen beinhalten, sind unter anderem Spital- und
Lebensmittelhygiene, die Biochemie der Muttermilch, Beratung der Spende-
rinnen und juristische Fragen.” 7'

Das Personal sollte entsprechend den aktuellen Empfehlungen des Bundesamts fiir
Gesundheit” geimpft sein, u. a. gegen Hepatitis B. Vom Arbeitgeber (Spital) kann ein
Obligatorium fiir bestimmte Impfungen ausgesprochen werden, dessen Nicht-Einhal-
ten arbeitsorganisatorische Schritte nach sich ziehen kann.”?
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4.1

4.1.1

4.1.2

4.1.3

Infrastruktur einer Frauenmilchbank: 68717477

Die in diesem Kapitel aufgefiihrten Reinigungen, Wartungen und Inspektionen unter-
liegen, wie in Abschnitt 13.5 ausgefiihrt, einer Dokumentationspflicht. Fiir diese
Dokumentation wiederum besteht eine Aufbewahrungspflicht, siehe Abschnitt 13.6.

Raumlichkeiten

Die verschiedenen Aufgaben einer FMB sollten moéglichst auf verschiedene, beieinan-
der liegende Raume verteilt werden. Eigenstandige, separate Rdume tragen zur Qua-
litdtssicherung bei. Sind zwingend verschiedene Nutzungen gemeinsam in einem
Raum unterzubringen, missen die einzelnen Bereiche strikt und fiir jeden erkennbar
getrennt sein.

Die Raumlichkeiten der FMB miissen eine strikte Trennung von reinen und unrei-
nen Bereichen zulassen. Dabei sollte die Anordnung der verschiedenen Nutzungs-
bereiche der Logik der Arbeitsabldufe von Rein zu Unrein folgen, sodass sich Arbeits-
wege nicht kreuzen.

Fur die Raumlichkeiten miissen Hygienestandards eingehalten werden:

e Decken, Wande, Boden, Arbeitsflichen und andere Einrichtungen befinden

sich in einwandfreiem Zustand und werden stets sauber gehalten.

e Boden und Arbeitsflachen sind desinfizierbar, Wande und andere Einrichtun-

gen sind zumindest abwaschbar.

e Abflusse, Sockel, Boden- und Wandabschlisse sowie Kacheln (Plattli) sind

intakt und ihr Zustand entspricht den Hygienevorschriften.
Fur die Raumlichkeiten sollten ergonomische Standards beachtet werden.

Die Raumlichkeiten der FMB sollten sich aus logistischen Griinden moglichst in
der Ndhe der Neonatologie befinden.

Nur dazu autorisierte Personen sind zugangsberechtigt.

Aufbereitungsraum

Annahme der Spendermilch, Zubereitung und Abgabe an die Stationen, Standort der
Kihlschranke und Tiefkiihlgerate.

e Eine Klimaanlage oder Liftung sorgt fiir eine arbeitsplatztaugliche Raum-
temperatur. Uberhitzen zu kleine oder schlecht temperierte Rdume durch die
Wérmeabgabe der Kiihlgerate, steigt deren Energiebedarf und Ausfallwahr-
scheinlichkeit. Zudem werden Leistung und Konzentration bei der Arbeit ein-
geschrankt.

Schmutzraum

Reinigung aller Utensilien, die zur Aufbereitung und Verarbeitung der Frauenmilch
benotigt werden.

Biiro

Hier erfolgen alle Verwaltungsarbeiten, die in der FMB anfallen. Statt eines separaten
Buroraums kommt allenfalls auch ein Biiroarbeitsplatz in Betracht, der von den Gbri-
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4.1.4

4.2

4.3

4.3.1
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gen Bereichen der FMB soweit abgetrennt ist, dass er ein konzentriertes Arbeiten zu-
[&sst.

Lagerraum

Arbeitsflachen

Chromstahl weist fiir Arbeitsflichen die besten hygienischen Eigenschaften auf, noch
vor Oberflichen aus mineralisch-organischen Verbundwerkstoffen wie z. B.
Corian®.7® Natur- und Kunststein, Kunststoffe oder Holz sind keine geeigneten Ober-
flachen, da durch die natirlich vorhandenen oder durch den Gebrauch entstehenden
Poren und Oberflichenverletzungen keine wirksame Desinfektion erfolgen kann.

Gerate

Die Gerdate fur die FMB dienen ausschliesslich der Verarbeitung und Lagerung der
Frauenmilch.

Die Gerdte sind in einem einwandfreien Zustand und werden in den vom Her-
steller vorgesehenen Intervallen durch diesen oder eine von ihm autorisierte Stelle
gewartet.

Bei Ausfall eines Gerdtes muss entsprechend seiner Nutzungsfrequenz und der zu
erwartenden Dauer von Reparatur oder Neubeschaffung unter Umstédnden Ersatz
sofort zur Verfligung stehen oder ausreichend Notfallkapazitdt vorhanden sein. Das
gilt speziell fur Kiithl- und Tiefkiihlgeréte.

Fur die Situation, dass ein wichtiges Gerat ausfallt, existiert ein Notfallplan. Die-
ser Notfallplan stellt u. a. sicher, dass die Qualitdt der Frauenmilch nicht beeintrach-
tigt wird (Kiihl- und Tiefkiihlgerate). Alle Beteiligten sind beféhigt, den Notfallplan
anzuwenden.

Kiihilschrinke und Tiefkiihlgerdte

Von Vorteil sind zwei Kiihlschrdnke, was eine eindeutige, getrennte Lagerung der
Milch entsprechend der bereits erfolgten Verarbeitungsschritte erlaubt:
e Kihlschrank 1: fur die frische, unbehandelte Frauenmilch bis zu deren
Weiterverarbeitung oder Testung
e Kihlschrank 2: fur die kurzzeitige Lagerung der zur Abgabe freigegebenen
Frauenmilch (bis zur Abgabe an die Stationen)
e Richttemperatur: 4 °C, siehe Abschnitt 6.4.1
Von Vorteil sind drei Tiefkiihlschrdnke, was eine eindeutige, getrennte Lagerung der
Milch entsprechend der bereits erfolgten Verarbeitungsschritte erlaubt:
o Tiefklihlschrank 1: fiir die unbehandelte Spendermilch
o Tiefklhlschrank 2: fiir die pasteurisierte Spendermilch, deren Resultate der
Mikrobiologie noch ausstehend sind
o Tiefklihlschrank 3: fiir die freigegebene, pasteurisierte Spendermilch
e Richttemperatur: mindestens -20 °C, siehe Abschnitt 6.4.2



4.4 Zubehor

4.3.2

4.3.3

4.4

4.5

Fur Kihlschranke und Tiefkiihlgerate gilt:

e Falls weniger Gerate als oben empfohlen vorhanden sind, wird die Milch ent-
sprechend der obigen Einteilung in eindeutig voneinander getrennten Berei-
chen gelagert.

e Der genannten Einteilung entsprechend sind sie aussen eindeutig ange-
schrieben, bzw. innen, wenn sich in einem Gerat Bereiche mit verschiedenen
Verarbeitungsstufen der Milch befinden.

e Sie werden ausschliesslich fir Frauenmilch verwendet. Moglichst sollte ihr
Gebrauch sogar auf Spendermilch eingeschrankt sein.

e Die Ordnung in den Gerdten ist, inkl. ihrer Beschriftung, so zu gestalten, dass
die gesuchte Milch auf Anhieb gefunden und schnellstmoglich entnommen
werden kann, um Temperaturschwankungen beim Offnen zu minimieren.

e Sie sollten mit einer externen Temperaturanzeige ausgeriistet und an einer
externen Warnzentrale angeschlossen sein.

e Es erfolgt eine tdgliche Temperaturkontrolle und -protokollierung.

e Sie sollten an der Notstromversorgung des Spitals angeschlossen sein.

Pasteurisator

Ein Pasteurisator dient der mikrobiologischen Sicherheit der Milch. Die empfohlenen
Pasteurisationsparameter und Einfliisse der Pasteurisierung auf die Milch sind in Ab-
schnitt 6.6 dargestellt.

Wiéhrend des Pasteurisierungsgangs wird die Temperatur kontinuierlich Gberprift
und zusammen mit Datum, Uhrzeit und Dauer des Pasteurisierungsgangs protokol-
liert. Die Temperaturiiberwachung und -protokollierung erfolgt bestenfalls automa-
tisiert elektronisch.

Gerate zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisierung

Fur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der Utensilien, die mit Frauenmilch in
Beriihrung gekommen sind, benétigt es fiir diesen Zweck zugelassene und regelmas-
sig gewartete und gepriifte Gerate.”

Weitere Erlduterungen finden sich in Abschnitt 6.3.

Zubehor

Jegliches Zubehor ist ausschliesslich fir die Verarbeitung der Frauenmilch bestimmt.
Fir jede Spenderin und jeden Empfdnger werden korrekt aufbereitete Utensilien
benitzt.

Reinigung und Desinfektion

Es ist ein Reinigungskonzept zu erstellen, das mit dem in Abschnitt 14.1 beschriebe-
nen System «Gefahrenanalyse und kritische Kontrollpunkte» («hazard analysis and
critical control points», HACCP) in Verbindung steht. Das Konzept muss folgende An-
gaben enthalten:

e Was muss gereinigt werden?

e Wie oft muss gereinigt werden?

e Welches Mittel in welcher Konzentration wird verwendet?
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Die Reinigung erfolgt durch geschultes Personal.
Es werden ausschliesslich Reinigungs- und Desinfektionsmittel benitzt, die im

Lebensmittelbereich zugelassen sind.

4.6 Inspektionen”

Es finden regelméssige visuelle Inspektionen durch die Leitung der FMB statt. Diese
Inspektionen sind Teil der Selbstkontrolle. Dabei erkannte Mangel werden protokol-
liert und ihre Behebung eingeleitet und terminiert, vgl. auch Abschnitt 13.5.

Weitere Inspektionen kénnen z. B. durch die Spitalhygiene oder amtliche Kon-
trollorgane durchgefiihrt werden.
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5.1

5.1.1

5.1.2

Erreger in Frauenmilch

In diesem Kapitel werden grundséatzliche Informationen zu den wichtigsten Erregern
in der Frauenmilch gegeben und welche prinzipiellen Empfehlungen daraus abge-
leitet werden kénnen. Empfehlungen fiir das konkrete Vorgehen folgen in den Kapi-
teln 7 und 9.

Viren
Kriterien fur die Auswahl der zu screenenden Viren

Die Notwendigkeit eines Screenings auf einen bestimmten viralen Erreger leitet sich
aus der Anwendung folgender Kriterien her:7% 8

e Ausscheidung und Infektiositat des Erregers in der Muttermilch

e regionale Prdvalenz des Erregers

e regionales Infektionsrisiko der Spenderin fiir den Erreger

e Persistenz des Erregers im Organismus nach abgelaufener Infektion

e Sicherheit der Inaktivierung durch Pasteurisierung

e Schadigungspotential beim Empfangerkind

o Verfugbarkeit, Qualitat (Sensitivitat, Spezifitdt), Aufwand und Kosten diag-

nostischer Methoden

In Frauenmilch nachgewiesene Viren und Empfehlungen zum Screening®

Die folgenden Einschatzungen beruhen auf Datenbankrecherchen, Abstimmung mit
den Empfehlungen anderer FMBs (siehe Tabelle 3 im Anhang), Riickmeldungen aus
der Vernehmlassung dieser Leitlinie und dem Vorgehen bei der Blutspende 8 8 kap- 1A
sowie Anwendung der unter 5.1.1 genannten Kriterien.

Die Liste der hier aufgefiihrten Viren wird liickenhaft sein. Zu diesem Schluss
muss man kommen, wenn bericksichtigt wird, dass die Virusausscheidung in der
Muttermilch bislang nur punktuell untersucht wurde und dass fir hier nicht aufge-
flilhrte humanpathogene Viren Nachweise in den Milchen anderer Saugetierarten vor-
liegen. Letztgenanntes gilt beispielsweise fiir das Middle East respiratory syndrome
coronavirus (MERS-CoV) bei Dromedaren® 3+ oder Influenza-A-Virus bei Frettchen.®
Fur die Darstellung, dass auch Parvoviren, insbesondere Parvovirus-B19, der Erreger
des Erythema infectiosum (Ringelrételn), mit der Muttermilch Gibertragen werden
konnen,®® 8 haben wir hingegen keinen Hinweis gefunden.® 8

Das begrenzte Wissen von der Virusausscheidung in Muttermilch unterstreicht
die Notwendigkeit, Spenderinnen im Falle jeder akuten Erkrankung, die auf eine
Infektion zurlickzufiihren sein kénnte, voriibergehend von der Spende auszuschlies-
sen.

Die hier gewédhlte Einteilung und das daraus abgeleitete Vorgehen sind an die
aktuelle Pravalenz von Erregern oder neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu Uber-
tragungswegen und -wahrscheinlichkeiten sowie Pathogenitdt anzupassen. Unter-
stitzung kann hierbei der E-Mail-Service der Blutspende SRK Schweiz bieten, tiber
den Informationen tUber Aktualisierungen der Vorschriften zur Blutspende versendet
werden. Eine Aufnahme in den Verteilerkreis wird dringend angeraten, zumindest fir
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die fachliche und die drztliche Leitung der FMB: Anmeldung unter
info@blutspende.ch.

Fur die folgende Auflistung wurden die in der Muttermilch nachweisbaren Viren
nach den Kriterien Persistenz im menschlichen Organismus und damit verbundenem
Risiko der Reaktivierung, Pravalenz in der Schweiz und Krankheitswert fiir das Emp-
fangerkind beurteilt und gruppiert. Falls in genligendem Masse nachgewiesen, wurde
das Kriterium Inaktivierung durch Pasteurisierung hinzugenommen:

Persistierende Viren mit relevanter Pravalenz in der Schweiz und hohem
Krankheitswert fiir das Empfangerkind

Human immunodeficiency virus Typ 1 und 2 (HIV-1/2)

HIV ist verantwortlich fiir die Immunschwéchekrankheit AIDS (acquired immune
deficiency syndrome). Das Virus kann u. a. durch sexuelle Kontakte, Drogeninjek-
tion, Blutprodukte, Muttermilch oder unter der Geburt Gbertragen werden.?® "

Hepatitis-B-Virus (HBV)

HBV kann u. a. durch sexuelle Kontakte, Drogeninjektion, Blutprodukte, Mutter-
milch oder unter der Geburt Gbertragen werden.® %> Reaktivierungen einer eigent-
lich als ausgeheilt geltenden Hepatitis B sind beschrieben und fiithren zur erneuten
Infektiositat.>*

Hepatitis-C-Virus (HCV)

HCV kann u. a. durch Drogeninjektion und Blutprodukte libertragen werden.®>
HCV-RNA konnte in der Muttermilch infizierter Frauen nachgewiesen werden. Das
Risiko einer tiber die Muttermilch erworbenen Infektion des Kindes wird allgemein
als sehr gering eingeschétzt, insbesondere im Verhéltnis zum Risiko einer Ubertra-
gung unter der Geburt. Es kann jedoch mit heutigem Wissensstand nicht ausge-
schlossen werden.*®

Screeningempfehlung und | e primérer Ausschluss von der Spende bei Risikover-

prinzipielles Vorgehen halten

(fur alle drei Erreger) e dauerhafter Ausschluss bei Infektion, auch bei Status
nach z. B. Hepatitis B

e Blutuntersuchung jeder potentiellen Spenderin

e sekundarer temporarer Ausschluss von der Spende,
ggf. Nahelegen einer medizinischen Untersuchung
und/oder dauerhafter Ausschluss bei jeglicher
akuten Erkrankung oder Allgemeinsymptomen
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5.1 Viren

Herpes-simplex-Virus Typ 1 und 2 (HSV-1/2)

Die typische Pradilektionsstelle fiir HSV-2 ist der Genitaltrakt, die fir HSV-1 die
oropharyngeale Schleimhaut, zunehmend aber ebenso der Genitaltrakt. Das Virus
persistiert nach einer Primoinfektion lokal und es kommt zu wiederkehrenden Pha-
sen mit Lasionen oder Blaschen, die das Virus erneut freisetzen. Genitale Primo-
infektionen und Rezidive sind sehr hdufig asymptomatisch, so dass die Frauen viel-
fach nichts von der Infektion wissen.%” %8

Bei einem neonatalen Herpes wurden die Viren auf das Kind typischerweise bei
Durchtritt durch den Geburtskanal Gbertragen. Die Rate der bereits intrauterin er-
worbenen Infektionen wird als geringer eingeschatzt.®® Die neonatale Erkrankung
verlduft haufig schwer, z. B. mit Meningoenzephalitis oder disseminiertem vis-
zeralem Organbefall. Auch unter regelgerechter Therapie kommt es hdufig zu
Defektheilungen oder Todesfdllen.*” %

Eine seltene Prddilektionsstelle kann die Brust der Frau sein. Entsprechend kann
sich ein Neugeborenes beim Ansetzen auch dort infizieren, wenn Brustldsionen
(wunde Haut oder Bldschen) vorliegen.** °° Daneben existiert ein einzelner Fall-
bericht, bei dem die Autoren eine Infektionsiibertragung infolge einer priméren
Virusausscheidung mit der Muttermilch vermuten, ohne dass der Mutter eine
Herpesinfektion bekannt gewesen wére oder die Brust Lasionen aufgewiesen
hatte.””" Dieser Vermutung wurde jedoch widersprochen und eine intrapartale
Infektion des Kindes mit Riickiibertragung des Virus' von der kindlichen Mund-
schleimhaut auf die Brust fir wahrscheinlicher gehalten.” Fiir diesen Ubertragungs-
weg liegen verschiedene Fallbeschreibungen vor.”'°4 Daneben wurde aber auch
HSV-1- und HSV-2-DNA in der Muttermilch von Frauen ohne bekannte Herpes-
infektion oder Lasionen der Brust nachgewiesen.”*> Diesem Befund wird jedoch,
wenn er nicht zur Darstellung der Gefahr von Muttermilchverwechselung und infor-
mellem Muttermilchaustausch dient, keine Infektiositdt beigemessen.” °¢"° Folg-
lich wird nur bei Vorliegen von herpesbedingten Brustldsionen vom Stillen abgera-
ten _106, 108, 1M

Screeningempfehlung und | e primdrer Ausschluss von der Spende bei Herpes-

prinzipielles Vorgehen simplex-Infektion des eigenen Kindes oder wenn
eine solche Infektion fiir abklarungsbediirftig gehal-
ten wird oder wurde

e dauerhafter Ausschluss von der Spende, wenn je
eine Herpeslasion der Brust aufgetreten ist

e sekundarer temporarer Ausschluss von der Spende,
bis eine herpesverdachtige Lasion der Brust als
negativ abgeklart wurde und bis diese vollstindig
abgeheilt ist

o sekunddrer tempordrer Ausschluss von der Spende
wdhrend eines Herpes-Rezidivs inkl. Prodromal-
stadium unabhdngig von der Lokalisation, bis dieses
vollstandig abgeheilt ist
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b. Persistierende Viren mit sehr hoher Pravalenz in der Schweiz und vermutlich
geringem Krankheitswert fiir das Empfangerkind

Epstein-Barr-Virus (EBV)?
EBV wird meist wahrend der Kindheit und Jugend erworben. Im Erwachsenenalter
liegt die Prdvalenz weltweit bei 90 % oder héher. EBV wird typischerweise mit dem
Speichel Gbertragen. Bei etwa 30-50 % der stillenden Mutter kommt es zur EBV-
Ausscheidung lber die Muttermilch, wobei mehrheitlich von einer geringen Infek-
tiositat ausgegangen wird.™"®

EBV-Infektionen verlaufen im Kindesalter meist inapparent. Bei einigen Neu-
geborenen nach vaginaler Geburt konnte EBV oropharyngeal nachgewiesen wer-
den."™ Symptomatische Infektionen scheinen jedoch sehr selten zu sein™ und in
den beschriebenen, jeweils fatalen Fallen konnte ein konnataler Erwerb der Infek-
tion oder bakterielle bzw. virale Ko-Infektionen als eigentliche Ursache nicht ausge-
schlossen werden.™" ™

Humanes Herpesvirus Typ 7 (HHV-7)®
HHV-7 wird meist wahrend Kindheit und Jugend erworben, im Erwachsenenalter
liegt die Pravalenz weltweit bei tiber 90 %. HHV-7 wird typischerweise mit dem
Speichel tbertragen.” 4 Bei weniger als 3 % der Stillenden wurde virale DNA
nachgewiesen, die Infektiositat ist unklar.’> "2

Die Infektion verlduft meist inapparent oder mit einem Exanthema subitum. Sel-
ten kommt es zu zerebralen Krampfanfdllen oder Enzephalitiden.* Neonatale
Infektionen scheinen nicht bekannt zu sein."”

Screeningempfehlung und | Ein Screening der Spenderinnen ist nicht zweck-

prinzipielles Vorgehen dienlich:

(fir beide Erreger) e Eine Infektiositat der in Muttermilch nachweisbaren
EBV- oder HHV-7-DNA wurde nie nachgewiesen.

e Es besteht keine klare Pathogenitdt einer neonatal
erworbenen EBV- oder HHV-7-Infektion.

e Das Empfangerkind hat wahrscheinlich ein héheres
Risiko, durch die eigene Mutter mit EBV infiziert zu
werden als durch Spendermilch.

e EBV-freie Spendermilch stiinde nur in minimaler
Menge zur Verfugung.

a andere Leitlinien zum Thema EBV: wird nicht behandelt
b  andere Leitlinien zum Thema HHV-7: wird nicht behandelt
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c. Persistierende Viren mit relevanter Privalenz in der Schweiz, hohem
Krankheitswert fiir das Empfangerkind und zuverlissiger Inaktivierung durch
Pasteurisierung

Cytomegalievirus (CMV)¢
CMV wird typischerweise durch die Muttermilch tibertragen: Bei Mittern mit zu-
rickliegender CMV-Infektion, in Mitteleuropa etwa 40-60 %,”#%° wird das Virus
wahrend der Laktation zu 66-96 % in der Brustdriise reaktiviert. Die Infektionsrate
Frithgeborener liegt dann bei 6-59 %. Die Infektion ist fiir Termingeborene wahr-
scheinlich folgenlos. Bei Friihgeborenen kommen schwere Akutverldufe vor, und sie
haben ein erhdhtes Risiko bleibender neurologischer Beeintrachtigungen."
Beziiglich Folgen einer CMV-Infektion bei bestimmten angeborenen Immun-
defekten siehe Abschnitt 11.2.

Screeningempfehlung und e Ein allgemeines Screening auf CMV ist bei Pasteuri-

prinzipielles Vorgehen sierung der Spendermilch nicht notwendig, siehe
Abschnitt 6.6.

e serologische Indikationsuntersuchung bei vorgese-
hener Abgabe roher Frauenmilch

e serologische Indikationsuntersuchung, falls die FMB
auch auf eine Spendermilcherndhrung bei bestimm-
ten Immundefekten des Empfangerkindes vorberei-
tet sein will, siehe Abschnitt 11.2

andere Leitlinien zum Thema CMV-Testung: Zuldssigkeit der Spende pasteurisierter Milch unabhéngig vom
CMV-Status?:3435.38.40.43-45 // Ausschluss von jeglicher Milchspende bei positivem IgM, Zuldssigkeit der
Spende pasteurisierter oder roher, aber nicht frischer Milch bei ausschliesslich positivem IgG3 // Ausschluss
von der Spende roher Milch bei positivem I1gG oder [gM?2: 34 41 44
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d. Persistierende Viren mit sehr geringer Prdvalenz in der Schweiz und hohem
Krankheitswert fiir das Empfangerkind

Human-T-lymphotropic-virus Typ 1 und 2 (HTLV-1/2)¢
HTLV-1 wird hauptséachlich durch Muttermilch mit Infektionsraten von 10-30 % und
Blutprodukte, seltener durch sexuelle Kontakte tibertragen. 34 Es kann u. a. zu
T-Zell-Leukdmien und -Lymphomen, Myelopathien und chronisch-entziindlichen
Augenerkrankungen fihren.™

Die hoéchste Pravalenz von HTLV-1 findet sich in Japan (regional bis 5,8 %, lokal
bis 40 %)."> Daneben sind hohe Préavalenzen in der Karibik und umgebenden Regi-
onen, Mittel- und Stidamerika, Westafrika und Afrika stidlich der Sahara, im mittle-
ren Osten (Iran) und in Rumanien bekannt.?> 3¢ Die relativ hohen Pravalenzen in
Grossbritannien und Frankreich (bis 0,1 %) beruhen grésstenteils auf Personen, die
direkt oder als Secondi aus den genannten primdren Endemiegebieten abstam-
men.">

HTLV-2 hat die fiir HTLV-1 beschriebenen Ubertragungswege, zudem spielen je-
doch auch Drogeninjektionen eine relevante Rolle.” Uber Erkrankungen des Men-
schen, die mit einer HTLV-2-Infektion assoziiert sind, ist wenig bekannt.”®

Die Pravalenz von HTLV-2 ist weltweit niedriger und regional starker begrenzt
als fir HTLV-1. Die grossten Prdvalenzen finden sich unter den Ureinwohnern
Nord-, Mittel- und Stidamerikas und bei afrikanischen Pygmden.™

HTLV-1 und -2 persistieren in den T-Lymphozyten des Menschen.

Situation in der Schweiz: Die Pravalenz fiir HTLV-1/2 war 2004 sehr gering
(0,000079 % in Niedrigrisiko-Gruppen, 0,3 % in Hochrisko-Gruppen).™®

Screeningempfehlung und | Im Gegensatz zu Frankreich™ erscheint ein allgemeines

prinzipielles Vorgehen Screening auf HTLV-1/2 fur die Muttermilchspende,
(fir beide Erreger) analog zum Vorgehen der Blutspende SRK,* nicht ge-
rechtfertigt.

e primdrer Ausschluss von der Spende bei erkenn-
barem Risikoverhalten (betrifft HTLV-2)

e serologische Indikationsuntersuchung bei Abstam-
mung der Spenderin oder ihrer Mutter aus einem
Endemiegebiet

e serologische Indikationsuntersuchung bei vorgese-
hener Abgabe roher Frauenmilch

d andere Leitlinien zum Thema HTLV-Testung: sehen sie indikationsunabhangig vor3+3¢ 404344 // sehen sie
indikationsunabhdangig explizit oder implizit nicht vor?: 263338 45
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e. Persistierende Viren mit unklarer Datenlage

Humane Papillomaviren (HPV)¢®
Die einzelnen HPV-Typen werden durch engen Haut- oder Schleimhautkontakt,
z. B. bei verschiedenen Formen sexueller Kontakte, ibertragen, wenn sichtbare
oder mikroskopisch kleine Wunden vorliegen. Sogenannte Niedrigrisikotypen rufen
u. a. verschiedene Warzenformen hervor, Hochrisikotypen sind verantwortlich fir
ca. 6-7 % der menschlichen Malignome."# 4

In der Muttermilch gesunder Frauen wurde in 10-30 % HPV-DNA gefunden, in
2-15 % Hochrisikotypen." 4474 Teilweise wurden jedoch auch keine Hochrisiko-
typen gefunden.'¥ Es konnte kein Zusammenhang zwischen HPV-DNA-Nachweisen
in der Muttermilch und auf der Mundschleimhaut der gestillten Kinder hergestellt
werden und kindliche Erkrankungen werden nicht genannt.™>

Die Bedeutung dieser Befunde ist also unklar. Die Ubertragungswege von HPV
sind aber nicht vollstdndig gekldrt und es wird dazu geraten, den Befunden bei der
Milchspende Beachtung zu schenken.™s®

Screeningempfehlung und | e kein Screening bei vorgesehener Pasteurisierung der
prinzipielles Vorgehen Milch, vgl. Abschnitt 6.6
e Ist die Abgabe roher Milch vorgesehen, kénnte der
Ausschluss von bestimmten Spenderinnen etwas
mehr Sicherheit bringen:
e Status nach Konisation bei der Spenderin
e Warzen oral oder genital bei der Spenderin oder
ihrem Partner
e Eine HPV-Serologie wiirde HPV-assoziierte Erkran-
kungen nur unsicher und spdt anzeigen.'* Eine PCR
jeder Spendermilchportion kommt aufgrund von
Aufwand und Kosten nicht infrage.

e

andere Leitlinien zum Thema HPV: wird nicht behandelt
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Humanes Herpesvirus Typ 8 (HHV-8)f
HHV-8 wird meist wahrend Kindheit und Jugend erworben. Die Prdvalenz in West-
europa wird bei unter 5% angenommen, in anderen Regionen betrdgt sie 30-80 %
(Mittelmeerraum, Afrika, Amazonas, Mittlerer Osten).”>® Die Pravalenz bei schwan-
geren Frauen in Genf lag in einer aktuellen Untersuchung insgesamt bei 8 %, in der
afrikanischen Subpopulation bei 33 %."" Man geht davon aus, dass sich das Virus
weltweit und auch in Europa zunehmend verbreitet. HHV-8 wird typischerweise
mit dem Speichel ibertragen. Die Erstinfektion fiihrt zu Fieber, Ausschlag und Zei-
chen eines Infekts der oberen Atemwege. Daneben besteht eine Assoziation mit
dem Kaposi-Sarkom und anderen Erkrankungen. Das Kaposi-Sarkom ist ausserhalb
Afrikas selten und tritt dann meist bei Immunsuppression auf, z. B. bei Ko-Infektion
mit HIV oder Organtransplantation.™®

Bei Muttern mit positivem HHV-8-Antikorpertiter wurde in der Muttermilch zu
28 % HHV-8-DNA nachgewiesen,™ eine andere Studie hat dagegen keine HHV-8-
DNA gefunden.™ Die AAP geht von einer Ausscheidung in der Muttermilch aus.™®
Die Infektiositat wird jedoch als deutlich geringer im Vergleich zum Speichel einge-
schatzt.*

Screeningempfehlung und | e kein Screening bei vorgesehener Pasteurisierung der

prinzipielles Vorgehen Milch, vgl. Abschnitt 6.6

e serologische Indikationsuntersuchung bei vorgese-
hener Abgabe roher Frauenmilch

f
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5.1 Viren

f. Nichtpersistierende Viren mit relevanter Prdvalenz in der Schweiz

Rubellavirus (Roteln)#

Das Rételnvirus wird typischerweise per Tropfcheninfektion Gibertragen. Daneben
kann es zu schwerwiegenden konnatalen Infektionen kommen. Ubertragungen via
Muttermilch sind beschrieben.’ 55 Neonatale Infektionen sind selten, vermutlich
aufgrund der mutterlichen Leihantikorper. Sie kdnnen aber letal verlaufen.’*® Beim
Erwachsenen verlauft die Infektion zwar zu ca. 50 % asymptomatisch, aber auch
dann werden die Viren bei Stillenden in der Milch ausgeschieden.

Screeningempfehlung und | e primédrer Ausschluss von der Spende bei nicht vor-

prinzipielles Vorgehen handener, serologisch nachgewiesener Immunitat

e Der Zeitpunkt des Immunitdtsnachweises ist uner-
heblich.

Enteroviren"
Zur Gattung der Enteroviren gehéren verschiedene Spezies der Entero- und Rhino-
viren mit jeweils zahlreichen Subspezies, zu denen verschiedene Coxsackie- und
Echoviren sowie das Poliovirus zdhlen. Enteroviren treten weltweit auf,’*® wobei
das Poliovirus infolge von Impfungen als nahezu ausgerottet gilt: letzter Fall einer
Poliomyelitis in der Schweiz 1982."° Enteroviren kénnen zu vielfdltigen Erkrankun-
gen fuihren, von «banalen» Infekten der oberen Atemwege tber Herpangina, Hand-
FuB-Mund-Krankheit und Gastroenteritis bis hin zu schweren Organmanifesta-
tionen inkl. Befall des Zentralen Nervensystems oder der motorischen Vorderhorn-
zellen durch das Poliovirus, mit bleibenden Lihmungen. Die Ubertragung erfolgt
meist fakal-oral oder per Tropfcheninfektion.’s7>

Neonatale Infektionen durch nicht-polio Enteroviren sind relativ haufig. Neu-
geborene infizieren sich meist durch Trépfchen- oder Schmierinfektion intra- oder
postnatal bei ihrer Mutter oder auch bei ihrer weiteren Umgebung, wahrscheinlich
seltener intrauterin. Neonatale Krankheitsverldufe reichen von hdufiger Symptom-
freiheit Uber unspezifische Zeichen wie Fieber, Trinkunlust, Hautausschlag bis zu
schweren Verlaufen mit beispielsweise septischem Krankheitsbild oder einer Hepa-
titis.®

In vier Fallen wird von neonatalen Enterovirusinfektionen berichtet, die eine
Virusiibertragung durch die Muttermilch nahelegen. In all diesen Fallen wiesen die
Miitter in den Tagen zuvor Symptome der Virusinfektion auf: mehrtdgiges, unspezi-
fisches, makulopapul6ses Exanthem, Fieber, Husten oder «grippaler Infekt»."¢*"2

Screeningempfehlung und | e sekunddrer tempordrer Ausschluss von der Spende
prinzipielles Vorgehen bei jeglicher akuten Erkrankung oder Allgemein-
symptomen

g
h

andere Leitlinien zum Thema Rételn-Immunitdt: machen widerspriichliche Angaben3* // fordern diese
nicht25 26,33 35, 36, 38, 40, 43-45

andere Leitlinien zum Thema Enteroviren: wird nicht behandelt
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Hepatitis-A-Virus (HAV)'
HAV wird fékal-oral ibertragen, entweder direkt von Mensch zu Mensch oder
durch kontaminiertes Trinkwasser oder kontaminierte Nahrungsmittel. Die Inzidenz
in der Schweiz hat in den letzten Jahren abgenommen. Neben einem Ikterus kon-
nen allgemeines Krankheitsgefiihl, Fieber, Durchfall, Erbrechen oder selten ein
Leberversagen auftreten.” '®* Neonatale Infektionen sind selten. In den publizier-
ten Fallen wird von intrauterinen, intrapartalen oder postnatalen Infektionen aus-
gegangen. Falls es nicht zu einer intrauterinen Mekoniumperitonitis oder Friih-
geburtlichkeit kommt, waren die betroffenen Neugeborenen asymptomatisch oder
nur leicht erkrankt mit Ikterus und voriibergehender Erhdhung der Leberenzyme.'®>
169

Wiéhrend einer akuten Infektion der Mutter konnte Virus-RNA unregelmassig
und in geringer Menge auch in der Muttermilch nachgewiesen werden.”* 7" Fiir
eine Infektiositat der Milch gibt es jedoch keinen Anhalt."®® 72

Hepatitis-E-Virus (HEV))
HEV ist eine der hdufigsten Ursachen fir die akute virale Hepatitis. Die Genotypen 1
und 2 des Virus werden fékal-oral, z. B. durch verunreinigtes Trinkwasser, libertra-
gen. Sie sind in Asien, Afrika und Zentralamerika endemisch. Die Genotypen 3 und
4 sind Zoonosen und werden typischerweise durch unzureichend gegarte Lebens-
mittel, insbesondere Schweinefleisch libertragen. In Europa herrscht der Genotyp 3
vor.” Die Seroprdvalenz fiir HEV bei Schweizer Blutspendern liegt bei 20 %.7* Die
Erkrankung verlauft hdufig a- bis oligosymptomatisch. Konnatale Infektionen sind
nachgewiesen und besonders schwere Verldufe mit hoher Letalitdt von Mutter
und Kind werden bei Infektionen mit Genotyp 1 und 2 wahrend der Schwanger-
schaft beobachtet.”®

Bei HEV-Infektionen wahrend der Schwangerschaft ldsst sich HEV-RNA im
Kolostrum nachweisen,”” bislang wurde jedoch nur in einem Fall von einem HEV-
Nachweis in der Muttermilch berichtet.”® Eine Infektionstbertragung via Mutter-
milch konnte bislang nicht nachgewiesen werden,"”” jedoch lasst die Datenlage
keine gesicherten Aussagen zu.”

[
J

48

andere Leitlinien zum Thema HAV: wird nicht behandelt
andere Leitlinien zum Thema HEV: wird nicht behandelt



5.1 Viren

Screeningempfehlung und
prinzipielles Vorgehen
(fir beide Erreger)

e dauerhafter Ausschluss von der Spende bei Nach-
weis einer Hepatitis A, Hepatitis E oder unklarer
Hepatopathie wahrend der Schwangerschaft oder
danach

e sekundarer temporarer Ausschluss von der Spende,
ggf. Nahelegen einer medizinischen Untersuchung
und/oder dauerhafter Ausschluss bei jeglicher
akuten Erkrankung oder Allgemeinsymptomen

e Ein Screening mittels Blutuntersuchungen auf Hepa-
titis E wird bei heutiger Datenlage nicht empfohlen:

e Wahrend der Spende waéren allein engmaschig zu
wiederholende PCR-Untersuchungen der Spende-
rinnen zuverldssig. Dieses entsprache dem Vor-
gehen der Blutspende SRK,™ ist aber fir die
Milchspende nicht praktikabel.

e Es kommt allenfalls eine Quarantdnestellung der
Milch bis zum Ausschluss einer HEV-Serokonver-
sion der Spenderin am Ende der Spende infrage,
siehe Abschnitt 7.9.3.
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Severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2)
SARS-CoV-2 ist fur die Erkrankung coronavirus disease 2019 (Covid-19) verantwort-
lich. Die Erkrankung wurde erstmalig Ende 2019 beschrieben und wurde 2020 pan-
demisch. Das Virus ist in Atemwegssekreten und im Stuhl nachweisbar und wird
per Tropfcheninfektion, tiber Aerosole und per Schmierinfektion tGbertragen.”®®
Eine intrauterine oder intrapartale Transmission ist selten.®#'® Bei infizierten Neu-
geborenen ist bislang mehrheitlich ein benigner Verlauf beschrieben, mit, nach vor-
laufiger Einschdtzung, guter Prognose. Haufige Symptome waren Fieber, Trink-
schwéche und Zeichen eines Atemwegsinfekts meist geringen bis moderaten Gra-
des.™+ 19019 Selten sind auch neurologische Symptome beschrieben. Bei den
schweren Verldufen war der neonatale Virusnachweis teilweise negativ und ein
direkter kausaler Zusammenhang mit dem Virus blieb dann unklar.”°

Wiéhrend einer mitterlichen Infektion konnte Virus-RNA unregelmassig und nur
kurzzeitig auch in der Muttermilch nachgewiesen werden.’® "%39 Qb das Virus in
der Milch infektids ist, ist bislang unklar. Nach momentaner Einschdtzung jedoch ist
eine von den mitterlichen Atemwegssekreten ausgehende postnatale Infektion der
wahrscheinlichere Infektionsweg.’®

Screeningempfehlung und | Wegen fehlender Langzeiterfahrungen sind diese Emp-

prinzipielles Vorgehen fehlungen vorlaufig. Das Screening ist am aktuellen

Forschungsstand auszurichten (z. B. neue diagnostische

Methoden, Méglichkeit einer Impfung, jeweilige ende-

mische Lage).
Die in den folgenden Empfehlungen genannten

Symptome beinhalten:

e Erkdltungssymptome, wie Schnupfen, Husten, Hals-
schmerzen

e Fieber

e Durchfall

e pldtzlicher Verlust des Geruchs- oder Geschmacks-
sinns

Momentane Empfehlungen:™°

e bei nachgewiesener Erkrankung Covid-19: Aus-
schluss von Rekrutierung oder Spende bis 28 Tage
nach Abklingen aller Symptome

e bei Vorliegen von Symptomen ohne Virusnachweis:
Ausschluss von Rekrutierung oder Spende bis
14 Tage nach Abklingen aller Symptome

e bei Kontakt zu einer Person mit einem Symptom
ohne Virusnachweis: nach letztem Kontakt iber
14 Tage die Symptomfreiheit der Spenderin abwar-
ten und fiir diese Zeit Ausschluss von der Rekrutie-
rung bzw. Asservierung der gespendeten Milch
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e bei Kontakt zu einer Person mit positivem Virus-
nachweis: nach letztem Kontakt tiber 14 Tage die
Symptomfreiheit der Spenderin abwarten und Vor-
lage eines negativen Abstrichs auf SARS-CoV-2; fur
diese Zeit Ausschluss von der Rekrutierung bzw.
Asservierung der gespendeten Milch

e 14-tagige Quarantdnestellung der Milch. Die Spen-
derin hat vor Herausgabe der Milch zu bescheinigen,
dass sie wahrend dieses Zeitraums symptomfrei war
und dass kein positiver Abstrich vorliegt.

g. Nichtpersistierende Viren mit sehr geringer Privalenz in der Schweiz

5.1.3

Hamorrhagische Fieber, Zikavirus
Fir einige tropische Viren wurde inzwischen eine vertikale Ubertragung via Mutter-
milch nachgewiesen oder zumindest sind die Erreger in der Muttermilch zu finden:
Gelbfieber,'” Zikavirus,"® Ebolavirus,’ Marburg-Virus,"® West-Nil-Virus**° und
Dengue-Fieber.”
Ebolaviren sind bis 16 Monate in der Muttermilch nachweisbar und es besteht
ein Ubertragungsrisiko auch bei asymptomatischer Infektion der Spenderin 2% 23
Die Liste der Erreger ist keineswegs abgeschlossen, da neue Viren entstehen, be-
kannte Viren mutieren und damit Verhalten und Fahigkeiten dndern und neue
medizinische Erkenntnisse hinzukommen.?°4 2%

Screeningempfehlung und | e primdrer Ausschluss von der Spende bei Risikover-

prinzipielles Vorgehen halten, d. h. vorangegangenem Aufenthalt in einem
Endemiegebiet

e Zur Beurteilung der aktuellen Ausbreitungslage kann
z. B. die Homepage der Blutspende des Schweizeri-
schen Roten Kreuz' herangezogen werden 8 ap- 7€
Aktuell sind von einigen Erregern zunehmend auch
europdische Regionen betroffen .

Wabhl der Labormethoden

Bislang werden fiir FMBs nahezu ausschliesslich serologische, d. h. auf den Nachweis
von Antikérpern ausgerichtete Untersuchungen empfohlen, um die potentielle Spen-
derin auf Ubertragbare Infektionskrankheiten zu untersuchen. Die Friihphase einer
Infektion, d. h. die Phase bereits vorhandener Virdmie und Infektiositat aber noch
nicht nachweisbarer Antikérperproduktion, entgehen diesen Tests jedoch («diagnos-
tisches Fenster»). Aus diesem Grunde u. a. wurden bei der Blutspende in der Schweiz
ergdnzend direkte Erregernachweise mittels nucleic acid amplification technology
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5.2

5.2.1

52

(NAT) eingefiihrt, womit sich das diagnostische Fenster verkleinern lasst.?*”-2°® Die
polymerase chain reaction, PCR, ist eine Form der NAT.

Kosten und Aufwand fir die zusdtzliche Durchfiihrung einer NAT bei der Frauen-
milchspende wéren besonders hoch, da die Milchspende, im Gegensatz zur Blut-
spende, kontinuierlich und nicht punktuell erfolgt. Daher missten konsequenter-
weise die Blutuntersuchungen in kurzen Zeitabstinden wiederholt werden, um die
dargestellte zusdtzliche Sicherheit der NAT tatséachlich zu erhalten. Eine praktikable
Alternative wird in Abschnitt 7.9.3 dargestellt.

Die Einflihrung der NAT bei der Blutspende in der Schweiz hat bis Ende 2012
bzw. 2017 lediglich zur Entdeckung je zweier Hepatitis-B- und -C- sowie einer HIV-
Infektion gefiihrt, welche allein mittels serologischer Untersuchungen nicht erkannt
worden wdren.”*?? Jedoch wird bei Blutspendern von einer, im Vergleich zur All-
gemeinbevolkerung, geringeren Inzidenz dieser Infektionen ausgegangen,”® womit
die genannten Zahlen nicht fiir die Milchspende libernommen werden diirfen. Fiir
Schwangerschaft und Stillzeit sind uns keine Daten zu Erstinfektionsraten bekannt.
Eine Abwagung, in welcher Gréssenordnung ein reguldrer Einsatz der NAT das Uber-
tragungsrisiko bei der Milchspende tatsachlich reduzieren kdnnte, ist daher nicht
moglich.

e Fir eine HBV-NAT spricht die relativ hohe Pravalenz in der Schweiz.” Mit-

tels NAT kann das diagnostische Fenster durchschnittlich von 33 Tage auf
15 Tage verkiirzt werden.”*

e Fir eine HCV-NAT spricht das grosse diagnostische Fenster serologischer
Tests von durchschnittlich 65 Tagen. Es kann mittels NAT auf etwa 4 Tage
verklrzt werden.”> Nahezu gleiche Sicherheit bei geringeren Kosten hat ein
Test auf Hepatitis-C-Cor-Antigen.”® Er wird aber noch selten im Labor einge-
setzt.

e Eine HIV-NAT kann das diagnostische Fenster eines 4.-Generations-Labor-
tests von 13-24 Tagen um 4—10 Tage verkirzen®’ und empfiehlt sich aufgrund
der vergleichsweise geringen HIV-Pravalenz in der Schweiz wahrscheinlich
eher nicht.

Selten wird auch in aktuellen Leitlinien zur Frauenmilchspende die Bestimmung der
Transaminasen als Surrogatmarker fir verschiedene infektidse Lebererkrankungen ge-
nannt.”>*” Dieses Vorgehen wird aufgrund der geringen Spezifitdt*® und da spezifi-
sche infektiologische Untersuchungsmethoden zur Verfiigung stehen, im allgemeinen
nicht mehr empfohlen.”* Dieses Argument gilt umso mehr, als die Alanin-Amino-
transferase (ALT, ALAT) postpartal physiologisch erhdht ist.”®

Bakterien
Bedeutung von Bakterien in Frauenmilch

Die menschliche Milch ist natirlicherweise nie steril, sondern enthilt eine Vielzahl
von Bakterien. Diese entstammen der mitterlichen Haut und den Milchgiangen
und -drisen. Typische Keime sind:
e Kommensalen (Normalflora) der mitterlichen Haut und der kindlichen
Mundhohle



5.2 Bakterien

5.2.2

e Darmkeime, die vermutlich aus dem mutterlichen Darm ins Brustgewebe
translozieren: Dendrozyten der Darmschleimhaut und Monozyten in Lymph-
und Blutbahnen sorgen fiir den Transport auf diesem postulierten «entero-
mammadrer Pfad».”°

Die mit der Muttermilch aufgenommenen Keime tragen zur natiirlichen Besiedlung
des Neugeborenendarms bei, mit protektivem Effekt gegen verschiedene Erkran-
kungen. Als Mechanismen fiir diesen Schutz werden z. B. immunmodulatorische und
probiotische Effekte sowie die Verdrangung von Krankheitserregern diskutiert. Unter
welchen Umstdnden welche Keime bei diesem natiirlichen Besiedlungsprozess da-
gegen auch zu einer «Dysbiose» fiihren kénnen, und damit zu neonatalen Infek-
tionen, ist Gegenstand der aktuellen Forschung. Je nach verwendeter mikrobio-
logischen Nachweismethode kénnen Art, Haufigkeit und Vielzahl der in der Mutter-
milch gefundenen Keime variieren, was die Bewertung ihrer Bedeutung erschwert.”*
224

Bei friihgeborenen Kindern sind /ate-onset-Infektionen eine hdufige Komorbidi-
tat.> Sowohl Mutter- als auch Spendermilch konnten in einigen Fallen als Infektions-
quelle dringend vermutet bzw. nachgewiesen werden. 64 2623

Fur die eigene Muttermilch wurde weder eine Korrelation zwischen dem Nach-
weis pathogener Keime und neonatalen Infektionen gefunden®* 3 noch konnte eine
Pasteurisierung die Inzidenz von late-onset-Infektionen Frithgeborener senken.”# 3%
Daher wird ein Screening der (eigenen) Muttermilch?¢ nicht allgemein fir sinnvoll
erachtet.®” 28 Der protektive Effekt der eigenen Muttermilch,”? z. B. in Bezug auf die
Entwicklung einer NEC, ist belegt,®> auch wenn keine den Cochrane-Kriterien genii-
genden Untersuchungen vorliegen.?*® Die Ubertragung von Kommensalen und Darm-
keimen ist wahrscheinlich ein Bestandteil dieses Effekts und die Ubertragung patho-
gener Keime spielt demgegeniber eine offenbar untergeordnete Rolle.

Hingegen empfehlen alle von uns herangezogenen Verordnungen, Leitlinien und
Empfehlungen fir FMBs aus Sicherheitsgriinden ein bakteriologisches Screening von
Spendermilch. Auch wenn Frauenmilch nicht steril ist, deuten doch eine hohe Anzahl
von Erregern oder die Anwesenheit potentiell pathogener Keime auf hygienisch nicht
optimale Bedingungen bei Gewinnung oder Lagerung der Milch: Die Anwendung
strikter Hygieneregeln bei der Gewinnung der Milch konnte die Anzahl der Erreger
merklich reduzieren. 4o 6" 241 242

In Frauenmilch nachgewiesene Bakterien und Empfehlungen zum
Screening?" 243 244

Eine Auflistung der in Frauenmilch nachzuweisenden Bakterienarten kann nie ab-
schliessend sein. Alle Funde von Keimen, die in den folgenden Tabellen nicht aufge-
fihrt sind, bedirfen einer arztlichen Beurteilung, in wieweit die Milch zur Spende ge-
eignet ist.

Fir die folgende Auflistung wurden die Bakterienarten, die regelméssig in
Frauenmilch nachweisbar sind oder solche, die einen hohen Krankheitswert haben,
nach den Kriterien Pathogenitat, Problematik (z. B. Multiresistenz) und ubiquitare
Sporenbildner beurteilt und gruppiert. Die Uberginge zwischen diesen Gruppen sind
naturgemaéss fliessend.
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a. Vorrangig apathogene Arten

Koagulasenegative Staphylokokken, z. B. Staphylococcus epidermidis
Kommensalen der Haut. Haufigste in Frauenmilch gefundene Keim-Gruppe.

Haufige Sepsiserreger bei Frilhgeborenen, meist infolge von Haut- oder Schleim-
hautverletzungen z. B. durch zentrale Katheter oder unter Beatmung («unbeabsich-
tigtes» Pathogen).?#52+

Viridans-Streptokokken (alpha-hamolysierende [vergriinende] Streptokokken),
z. B. Streptococcus mitis
Kommensalen der Mundhoéhle und der oberen Atemwege.

Sepsis- und Meningitiserreger bei Neugeborenen, gehduft in den 8oer Jahren
des letzten Jahrhunderts beobachtet.?: 249

Coryneforme Bakterien, z. B. Corynebacterium spp. (Diphtheroide), Arthrobacter
spp.
Kommensalen der Haut und z. B. im Nasopharynx.

Seltene Erreger von z. B. Septitiden Neugeborener.?*>

Propionibacterium spp., Lactobacillus spp., Bifidobacterium spp.
Kommensalen der Haut, vaginal bzw. im Darm.

Diese Keime kénnen mittels der «klassischen» mikrobiologischen Kultur meist
nicht gefunden werden. Mittels kulturunabhangiger Methoden, z. B. dem Nachweis
ribosomaler RNA, kénnen sie jedoch in Frauenmilch mit grosser Regelmassigkeit
nachgewiesen werden.

Bislang wurden lediglich sehr vereinzelte Félle neonataler Septitiden mit Nach-
weis dieser Keime beschrieben. Mit zunehmendem Einsatz von Probiotika bei Friih-
geborenen kommt es jedoch zu vermehrten Infektionen v. a. mit Lactobacillus

Spp 253-255

Screeningempfehlung und | e regelmadssige bakteriologische Kontrollen der Spen-
prinzipielles Vorgehen dermilch vor Pasteurisierung

(fur alle Erreger) e Eine begrenzte Zahl dieser Erreger ist immer in der
Milch zu erwarten. Hohe Konzentrationen dieser
Erreger deuten auf inaddquate Gewinnung oder un-
geeignete Lagerung der Milch hin und diese Milch
sollte von der Spende ausgeschlossen werden, siehe
Abschnitte 9.2 und 12.3.1.
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b. Potentiell pathogene Arten

Acinetobacter spp.
Héaufig auf Haut oder Schleimhduten zu finden.

Friher vorrangig als opportunistische Erreger betrachtet, werden inzwischen ge-
hduft neonatale Infektionen, z. B. Septitiden, beschrieben. Die Keime weisen haufig
ausgepragte Antibiotikaresistenzen auf, bis hin zur Multiresistenz.?¢ 7

Staphylococcus aureus (aus der Gruppe der koagulasepositiven Staphylokokken)
Bei ca. 12-29 % der europdischen Bevolkerung im nasalen Abstrich nachweisbar.?®
Die wichtigsten Virulenzfaktoren sind verschiedene Toxine, die, durch Plasmide
oder Prophagen kodiert, zwischen verschiedenen Stimmen des Keims ausgetauscht
werden kénnen.??

Haufiger Erreger lokal begrenzter Hautinfektionen bei Frilhgeborenen, bis hin zu
abszedierenden Infektionen, Sepsis, Meningitis, Pneumonie oder staphylococcal
scaled skin syndrome.?> %

Einige Stimme kdnnen eine Reihe von hitzestabilen Toxinen bilden, die Durch-
fall, Erbrechen oder immunologische Reaktionen bis zur Sepsis hervorrufen kdnnen.
Sie bleiben auch nach Pasteurisierung der Milch wirksam .9 6" 262

Enterococcus faecium, Enterococcus faecalis
Grampositive Kommensalen im Darm.
Héaufige Erreger von z. B. Septitiden oder Meningitiden Neugeborener.?> 2%

Escherichia coli, Klebsiella spp., Enterobacter spp., Pseudomonas spp., Serratia spp.
u.a.
Gramnegative Kommensalen im Darm.

Héaufige Erreger von z. B. Septitiden oder Meningitiden Neugeborener.??5 230 264-266

Screeningempfehlung und e regelmdssige bakteriologische Kontrollen der Spen-

prinzipielles Vorgehen dermilch vor Pasteurisierung

(fur alle Erreger) e Bei Pasteurisierung der Milch kann eine geringe Zahl
dieser Erreger toleriert werden, siehe Abschnitt 9.2.

¢ Bei vorgesehener Abgabe roher Milch sollten diese
Keime nicht nachweisbar sein, siehe Abschnitt 12.3.1.
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Problemkeime

Streptokokken der Gruppe B (GBS, Streptococcus agalactiae, aus der Gruppe der
beta-himolysierenden Streptokokken)
Bei ca. 20,5 % der Schwangeren in der Schweiz vaginal nachweisbar.?*7-2%9

Haufiger Erreger schwerer neonataler Septitiden, Pneumonien, Meningitiden
u. a. Das Risiko einer Frithinfektion kann durch die peripartale Antibiotikaprophy-
laxe reduziert werden, das Risiko flr eine Spatinfektion nicht. Fiir die Spatinfek-
tionen wird vielfach eine Infektion via Muttermilch angenommen.”'

Screeningempfehlung und | e regelmassige bakteriologische Kontrollen der Spen-

prinzipielles Vorgehen dermilch vor Pasteurisierung

o dauerhafter Ausschluss von der Spende bei jegli-
chem Nachweis des Keims in der Milch

Mycobacterium tuberculosis (Tuberkulose)

Die Erreger gelangen nur bei Vorliegen einer Tuberkulose-Mastitis direkt in die
Milch.®" Ca. 1% der tuberkuloseerkrankten Frauen sind davon betroffen.””° Eine
mogliche Tropfcheninfektion der Milch mit Mykobakterien diirfte eine gréssere
Rolle spielen.

Brucella spp. (Brucellose)

Brucellose ist eine bakterielle Zoonose und wird meist durch nichtpasteurisierte
Kuhmilch Gbertragen. Eine Infektion fiihrt zu Arthralgien und Fieber und kann
einen septischen Verlauf nehmen. Ubertritte des Erregers in die Muttermilch sind
beschrieben.””

Screeningempfehlung und | e dauerhafter Ausschluss von der Spende bei bekann-

prinzipielles Vorgehen ter Erkrankung

(fir beide Erreger) e dauerhafter Ausschluss von der Milchspende bei
jeglichen chronischen, infektionsverdédchtigen Symp-
tomen

e temporarer Ausschluss bei jeglicher akuten Erkran-
kung oder Symptomen
e tempordrer Ausschluss bei Mastitis




5.2 Bakterien

Multiresistenz-Mechanismen, multiresistente Bakterien:

o Methicillinresistente Staphylococcus-aureus-Stamme (MRSA)*®

¢ Vancomycinresistente Enterokokken (VRE)

o Extended-spectrum [3-lactamase- (ESBL)-produzierende Keime?”

e Multiresistente gramnegative Erreger (WRGN), carbapenemasebildende

Enterobacter spp.

Man beobachtet in den letzten Jahrzehnten, unter zunehmendem Einsatz von Anti-
biotika, bei verschiedenen Bakterienarten vermehrt sekundare (erworbene) Resis-
tenzen bis hin zu multiresistenten Stdmmen. Diese haben an Orten vermehrten
Antibiotikaeinsatzes einen Selektionsvorteil und sind daher gehduft in der stations-
oder abteilungsspezifischen Flora als sogenannte «Spitalkeime» anzutreffen, so auch
zunehmend auf neonatologischen Intensivstationen.””

Trager dieser Keime sind meist gesund. Kommt es jedoch zu einer Infektion, be-
stehen therapeutische Probleme, da wenige oder im Extremfall keine wirksamen
Antibiotika zur Verfligung stehen.”*

In Frauenmilch konnte eine Vielzahl von Keimen mit erworbenen Resistenzen
nachgewiesen werden, vereinzelt auch solche mit Multiresistenz. Diese tragen
ebenso wie die «guten» Keime zur Besiedlung des kindlichen Darms bei.?# 757
Entsprechend sind Félle neonataler Infektionen mit multiresistenten Bakterien be-
schrieben, wo die Ubertragung via Muttermilch oder nicht pasteurisierter Spender-
milch vermutet bzw. nachgewiesen wurde %4 7. 28¢. 281

Screeningempfehlung und = e dauerhafter Ausschluss von der Spende bei bekann-

prinzipielles Vorgehen ter Besiedlung der Spenderin

(fur alle Erreger) e bei vorgesehener Abgabe roher Milch: Screening der
Spenderin auf eine Besiedlung, siehe Abschnitt 12.2

e regelmadssige bakteriologische Kontrollen der Spen-
dermilch vor Pasteurisierung

Erreger mit endemischen Infektionsausbriichen auf der Station oder Abteilung
Patienten neonatologischer Intensivstationen sind innerhalb weniger Tage mit einer
stationsspezifischen endemischen Flora besiedelt, worunter sich auch multiresis-
tente Erreger befinden kénnen, siehe oben. Das Reservoir fiir diese Flora sind hau-
fig Langzeitpatienten. Die Ubertragung erfolgt vorwiegend tber das medizinische
Personal. Die Erreger kénnen Ursache fiir endemisch auf einer Station auftretende
Ausbriiche nosokomialer Infektionen sein.?®

Screeningempfehlung und | e regelmdssige bakteriologische Kontrollen der Spen-

prinzipielles Vorgehen dermilch vor Pasteurisierung

e dauerhafter Ausschluss von der Spende bei jegli-
chem Nachweis eines solchen Keimes in der Milch
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Treponema pallidum (Lues, Syphilis)

Lues wird u. a. durch sexuelle Kontakte und von der Mutter auf das Kind wéhrend
der Schwangerschaft iibertragen.®® Daneben besteht ein sehr geringes Uber-
tragungsrisiko in der Stillzeit: nicht durch die Milch selbst, sondern infolge syphiliti-
scher Ulzera im Bereich der Brustwarze.”®*

Screeningempfehlung und | e primdrer Ausschluss von der Spende bei erkenn-

prinzipielles Vorgehen barem Risikoverhalten

o dauerhafter Ausschluss von der Spende bei bekann-
ter Erkrankung

e serologische Untersuchung jeder potentiellen Spen-
derin in der aktuellen Schwangerschaft

e tempordrer Ausschluss von der Spende bei jeglichen
Lasionen im Bereich der Brust, siehe Abschnitt 7.10
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d. Ubiquitdre Sporenbildner

Bacillus-cereus-sensu-lato-Gruppe, z. B. Bacillus cereus

Gruppe sporenbildender und psychrotropher (d. h. sich auch unter Kithlung bis ca.
6 °C vermehrender) Bakterien. Der Hauptvertreter der Gruppe ist Bacillus cereus. Er
produziert hitzestabile Sporen, aus denen, selbst nach Erhitzen auf 100 °C, erneut
virulente Bakterien entstehen kdnnen.?® 2%¢

B. cereus produziert verschiedene Enterotoxine, die fir viele Fille von Lebens-
mittelvergiftungen verantwortlich sind.?®” Daneben sind Félle schwerer, z. T. letaler
Infektionen Frithgeborener publiziert: z. B. Sepsis, Pneumonie, Meningitis, abzess-
bildende Enzephalitis und NEC.6* 288 289

Der Keim und seine Sporen sind ubiquitdr verbreitet. Er findet sich u. a. in ver-
schiedenen Lebensmitteln, darunter auch in Fortifiern und regelmdssig in Pulver-
milch zur Sduglingserndhrung.?> 267.29°.29" Epenfalls wurde er in pasteurisierter Spen-
dermilch nachgewiesen: 514 % der Proben waren betroffen.® 2229 Vermutlich be-
wirkt gerade die Pasteurisierung eine Selektion dieses Keims.?*®»¢ Die ESPGHAN
hingegen sieht fiir Spendermilch ein geringes Kontaminationsrisiko und empfiehlt,
um ein Wachstum von B. cereus zu verhindern, korrekte Lagerung und Handhabung
der pasteurisierten Milch,” wozu auch das strikte Einhalten der Kiihlkette zahlt.
Auch Pumpsets kénnen anhaltend mit diesem Keim besiedelt sein, was die Not-
wendigkeit ihres regelmassigen Austauschs unterstreicht.”

Die Virulenz dieser in pasteurisierter Milch nachgewiesenen B. cereus wird un-
einheitlich beurteilt.®>*** Ein Infektionsausbruch bei zwei Friihgeborenen konnte
nicht auf die in der Spendermilch nachweisbaren Stimme des Keims zuriickgefiihrt
werden.®” Jedoch wird von einigen Autoren ein konsequentes Screening auf
B. cereus bzw. Bacillus spp. in pasteurisierter Spendermilch fiir wichtig erachtet.?*
204296298 Dijeses wiirde fiir einen sicheren Nachweis spezielle Kulturbedingungen be-
notigen.*>

Screeningempfehlung und | e Ein Screening der Spendermilch auf B. cereus er-

prinzipielles Vorgehen scheint nicht zielfihrend, aufgrund regelméssigen
Vorkommens in Fortifiern und Formula und unge-
kldrter Infektionswege.

e Bacillus spp. wurden vermehrt in vorzeitig vorberei-
teter Nahrung gefunden,”® was die Notwendigkeit
unterstreicht, die Milch insbesondere nach dem Pas-
teurisieren oder dem Zusatz von Fortifiern nur kir-
zeste Zeit Temperaturen lber 4 °C auszusetzen.
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Besiedlungen Neu- und Frithgeborener mit Candida albicans und anderen Hefen sind
hdufig. Die Wahrscheinlichkeit fir eine Besiedlung ist erhéht nach vaginaler Geburt
und bei extremer Frithgeburtlichkeit, und sie steigt mit der Dauer des stationaren
Aufenthalts, unter antibiotischer Therapie, langen Beatmungszeiten und langfristiger
totalparenteraler Erndhrung.3°®3°' Die Keime zdhlen zu den haufigen Ursachen invasi-
ver Infektionen Friihgeborener, die eine hohe Letalitdt haben 33

Pilze gehdren zu den sporenbildenden Organismen. Die Sporen sind in verschie-
denem Grade resistent gegeniiber widrigen chemischen und physikalischen Umge-
bungsbedingungen und kénnen damit u. U. desinfizierenden Massnahmen oder der

Mittels Selektivkultur wurden in einer Gruppe gesunder Probandinnen bei 41 %
vermehrungsfahige Pilze, u. a. Hefen, in der Muttermilch gefunden.3® Sie stammen
am ehesten von der Oberfliche der Brust, wohin sie in den meisten Fallen aus der
Mundhéhle des eigenen Kindes gelangt sein dirften. Daneben kénnte der bereits fur
Bakterien postulierte «entero-mammare Pfad» eine Rolle spielen, vgl. Abschnitt 5.2.1,
auf dem, neben Bakterien, eventuell auch Pilze aus dem Darm in die Brustdriise

Haufig aber misslingt die Kultivierung von Pilzen aus der Muttermilch. Verant-
wortlich sind wachstumshemmende Faktoren der Milch, z. B. Lactoferrin.3093"

Die Rolle, die die Muttermilch bei der Pilzbesiedlung stationar behandelter Neu-
geborener spielt, scheint gering zu sein: So wurde unter Muttermilcherndhrung die
gleiche Rate an Candida-Besiedlungen gefunden wie unter Formulaerndhrung,3*° und
es waren nur ca. 30 % der Besiedlungen stationdr behandelter Neugeborener mit
Hefen tatsdchlich auf die Muttermilch zurlickzufiihren.>*' In den verbliebenen Féllen
wurde eine Ubertragung im Geburtskanal, durch das medizinische Personal, Ober-
flichen von Umgebungsobjekten inkl. Saugern oder Hautkontakt mit Familienmit-

Mittels Untersuchung auf Pilz-DNA konnte nachgewiesen werden, dass die Di-
versitdt der Pilze in der Muttermilch signifikant grosser ist als die auf den Oberfla-
chen von Objekten einer neonatologischen Intensivstation. Die gréssere Diversitat
kann als begtinstigend fiir eine «gesunde» Darmkolonisation angesehen werden 3%

Das Auftreten von Pilzen in der Muttermilch kann also als physiologisch betrachtet
werden. Daneben wird mitunter eine schmerzhafte Milchentleerung einer Besiedlung
der Brust oder der Milchgédnge mit Candida spp. zugeschrieben. Das Krankheitsbild
wird als «duktale Candidiasis», «<mammare Candidiasis» oder «Candidamastitis» be-
zeichnet. Diese Zuschreibung ist umstritten,3” und verschiedene Untersuchungen fin-
den keine Assoziation zwischen den Beschwerden und einem Candida-Nachweis.
Stattdessen werden andere Ursachen diskutiert, z. B. eine duktale Infektion mit
Staphyloccus aureus, koagulasenegativen Staphylokokken oder Streptokokken

5.3 Pilze*
Pasteurisierung entgehen .3
translozieren 20 305308
gliedern vermutet.3*" 3°6:3%7

k
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5.3 Pilze

(S. mitis, S. salivarius) oder ein Raynaud-Phdanomen der Brustwarzen.333%® Wird bei
entsprechenden Symptomen eine infektidse Ursache vermutet, wird die Benennung
dieses Krankheitsbilds als «subakute Mastitis» vorgeschlagen .3 3"

Screeningempfehlung und
prinzipielles Vorgehen

voriibergehender Ausschluss von der Spende bei ver-

muteter Pilzinfektion im Bereich der Briste, z. B. mit

Hautverdanderungen einhergehend:

e Die oben aufgefiihrte Diversitat der verschiedenen
Pilz-Spezies in der Milch dirfte gestort sein.

¢ Es kdnnte eine nicht erkannte bakterielle Super-
infektion vorliegen.

Bestehen Zeichen einer subakuten Mastitis, muss die

Spenderin voriibergehend von der Spende ausge-

schlossen werden, unabhdngig von der vermuteten

Atiologie.

Ein hinreichend zuverldssiger Nachweis von C. albicans
und anderen Pilzen in der Milch wére nur mittels
Selektivkulturen zu erwarten. Der Wert eines solchen
Nachweises3® erscheint jedoch gering, da die Milch
nur zu einem Teil fiir die Pilzbesiedlung der Neu-
geborenen verantwortlich ist und negative Einfliisse auf
das Pilz-Mikrobiom des Kindes anderen Infektions-
quellen angelastet werden.

Werden hingegen in der normalen Kultur Pilze
nachgewiesen, ist die Milch zu verwerfen, da der Ver-
dacht auf eine grobe Verunreinigung besteht.
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5.4 Weitere Erregerformen

Trypanosoma cruzi (Chagas-Krankheit)'
Die durch Protozoen ausgel6ste Erkrankung ist in Mittel- und Stidamerika ende-
misch. Der Erreger wird typischerweise durch Raubwanzen, seltener konnatal tiber-
tragen. Ubertritte in die Muttermilch sind wahrscheinlich. Die Infektion kann jahr-
zehntelang asymptomatisch sein und unentdeckt bleiben aber auch schwere
Erkrankungen verschiedener Organe mit hoher Letalitdt hervorrufen .33

Der Ausschluss infizierter Frauen von der Milchspende wird empfohlen.3°

Screeningempfehlung und | e primdrer Ausschluss von der Spende bei bekannter

prinzipielles Vorgehen oder durchgemachter Erkrankung

e primdrer Ausschluss von der Spende bei jeglicher
chronischen Erkrankung oder chronischen Sympto-
men

e serologische Indikationsuntersuchung nach lange-
rem Aufenthalt im Endemiegebiet (analog zum Vor-
gehen der Blutspende SRK®°)

Creutzfeld-Jakob-Krankheit™

Die Erkrankung wird ausgeldst durch atypisch konfigurierte Prionen (eine Gruppe
von Eiweissen). Sie fiihrt zur zerebralen Degeneration und verlduft immer tédlich.
1996 wurde in Grossbritannien eine neue, infektidse Variante dieser Erkrankung be-
schrieben. Bekannte Infektionswege sind der Verzehr von Rindfleisch, dass von Tie-
ren stammt, die an Boviner spongiformer Enzephalopathie erkrankt waren (BSE,
«Rinderwahn») oder eine Bluttransfusion von einem infizierten Spender.3” Beim
Menschen wurde eine Replikation von Prionen in der Milchdriise nachgewiesen
und die Prionenkrankheit des Schafs («scrapie») kann mit der Milch auf Limmer
iibertragen werden 3 womit auch ein Ubertragung der Creutzfeld-Jakob-Erkran-
kung via Frauenmilch momentan nicht auszuschliessen ist.

Screeningempfehlung und | Angelehnt an das Vorgehen der Blutspende

prinzipielles Vorgehen SRK 8 Kap-178;

e primarer Ausschluss von der Milchspende bei erhéh-
tem Ubertragungsrisiko in der Anamnese, sieche Ab-
schnitt 7.6

e primdrer Ausschluss von der Milchspende bei fami-
lidrer Form der Creutzfeld-Jakob-Erkrankung in der
Familie
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6.1

6.1.1

6.1.2

6.1.3

Materialien und Verarbeitungstechniken fiir
Frauenmilch

Die prinzipielle Abfolge der Verarbeitungsschritte und dabei einzuhaltende Fristen
sind zusammenfassend in Abbildung 2 im Anhang dargestellt.

Grundsatzliches
Verwendung der Infrarotspektroskopie in wissenschaftlichen Studien

Wir haben Forschungsergebnisse, die mittels Infrarotspektroskopie erhoben wurden,
nicht in unsere Bewertungen einfliessen lassen. Denn, im Gegensatz zur individuellen
Untersuchung von Frauenmilch, wo sich diese Technik bewdhrt,**> bestehen Ein-
wande gegen einen Einsatz bei Untersuchungen, deren Ziel allgemeingtltige Aus-
sagen zur Milch sind. Kritisiert werden die begrenzte Genauigkeit der Gerdte und
auch prinzipielle Einschrankungen der verwendeten Technik.?*® Zudem waren Mess-
ergebnisse unplausibel oder haben denen etablierter Standardmethoden wider-
sprochen.3:3% Unsere Entscheidung wird auch durch die schlechte Platzierung der
Infrarotspektroskopie in einem auf ISO-Standards beruhenden Methodenranking ge-
rechtfertigt.>®

Lagerungszeiten

Die Festlegung von begrenzten Lagerungszeiten der Frauenmilch in dieser Leitlinie
beruht auf drei Grundsétzen:

e moglichst kurzzeitige Lagerung3°

e keine entscheidenden Folgen fiir die Milch oder das Empfangerkind bekannt

e hinreichende Praktikabilitdt
Aus Daten zur Dynamik von Abbauprozessen gelagerter Frauenmilch lassen sich
unseres Erachtens keine Fristen fiir die Aufbewahrung der Milch herleiten: Viele die-
ser Prozesse beginnen, sobald die Milch gewonnen wird, und schreiten kontinuierlich
fort. Wann dabei eine Grenze z. B. fiir Vertraglichkeit oder einen geeigneten Néhr-
wert unterschritten wird, ist nicht bekannt.

Daten zur mikrobiologischen Sicherheit bestimmter Lagerungszeiten nicht tiefge-
kuhlter Frauenmilch3" 332 kdnnen unserer Meinung nach einzig zu der Aussage heran-
gezogen werden, dass in den genannten Zeitraumen fiir gewdhnlich kein gefdhrliches
Keimwachstum zu erwarten ist. In der Praxis missen aber auch beispielsweise akzi-
dentelle Verunreinigungen, Anwesenheit von Sporen, vgl. Abschnitt 5.2.2, oder Zu-
satz eines Fortifiers?®> berlicksichtigt werden.

Auswirkungen auf den Lipidanteil («Fettverlust»)

Bei verschiedenen Verarbeitungs- und Lagerungsschritten der Milch wird ihr Lipid-
anteil u. a. durch zwei ineinandergreifende Schadigungsmechanismen negativ beein-
flusst:
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a. Physikalische Schidigung der Emulsion333

Insbesondere das Einfrieren zerstort einen Teil der Lipidglobuli®* der Milch. Diese
stellen die Loslichkeit des Milchfetts in der wassrigen Grundlage sicher. In Folge der
Zerstorung der Globuli sammeln sich die in ihnen enthaltenen Lipide als diinne Fett-
schicht auf der Milch an. Mit wiederholtem Gefrieren und Wiederauftauen nimmt
diese Schadigung zu.?*> Der nicht mehr emulgierte Fettanteil bleibt an den verschie-
denen Oberflachen, mit denen die Milch in BerGihrung kommt (Milchflaschen, Son-
den etc.), haften° und steht fiir die Erndhrung nicht mehr zur Verfligung. Man
spricht von einem «Fettverlust» der Milch, der ihren Nahrwert verringert.3733° Der
Fettverlust wird beispielsweise durch haufiges Umleeren der Milch vergrossert, da an
jeder neuen Flasche ein Teil des Fetts haften bleibt.”” Neben dem Nahrwert kdnnte
auch die protektive Funktion der Milch durch die Zerstérung der Fettemulsion lei-
den_340. 341

Die Pasteurisierung fihrt zu einer Gréssenzunahme der Lipidglobuli mit gleich-
zeitiger Reduktion ihrer Gesamtoberfliche.’*

. Chemische Zersetzung der Triglyzeride (Lipolyse)

Zur guten Verdaulichkeit der menschlichen Milch tragen verschiedene Lipasen bei,
die in ihr enthalten sind. Diese Enzyme spalten die Fettsduren der Triglyzeride ab
(«Lipolyse»)¥* und erleichtern so die Nahrstoffaufnahme im kindlichen Darm.3* Die
Lipasen sind bereits bei Gewinnung der Milch aktiv, und je langer die Milch gelagert
wird, desto mehr freie Fettsduren entstehen.>* 34 Mit steigender Konzentration wir-
ken diese freien Fettsduren in vitro zytotoxisch,3*> kénnen also die Darmschleimhaut
moglicherweise schadigen. Die Lipolyse wird beim Tiefkiihlen bei —20 °C stédrker ge-
bremst als beim Kihlen, aber nicht gestoppt.>* 34+ 346

Die die Lipidglobuli umgebende Membran schiitzt die Triglyzeride teilweise vor
dem Angriff der Lipasen.?*> Wird die Fettemulsion physikalisch geschadigt, s. o., kon-
nen die Lipasen besser auf die Triglyzeride einwirken und die Lipolyse wird beschleu-
nigt.>+ 33534 Das gilt in verstarktem Masse flr wiederholtes Gefrieren und Wiederauf-
tauen der Milch.3

Erwdrmen der Milch, also beispielsweise beim Pasteurisieren, beschleunigt die
Lipolyse ebenfalls, wenn auch in geringerem Masse als das Gefrieren und Wiederauf-
tauen 3348 Jedoch werden die Lipasen beim Pasteurisieren letztlich weitgehend oder
komplett inaktiviert,3® so dass die Lipolyse nach dem Pasteurisieren deutlich verlang-
samt3¥ ablduft oder sogar gestoppt3* ist. Inwieweit die nach Pasteurisierung redu-
zierte Lipaseaktivitdt die Verdaulichkeit der Milch tatsachlich beeintrdchtigt, kann
momentan nicht abschliessend beurteilt werden 330 34 34935
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6.2 Material und Beschaffenheit der Milchflaschen

Zum Sammeln von
Frauenmilch geeignet sind
Flaschen aus Polypropylen
und Polycarbonat.

Bedingt geeignet sind
Flaschen aus Borosilikat-
Glas (eine gegen starke
Temperaturschwan-
kungen wenig empfind-
liche Glassorte, z. B.
Pyrex®).

Von den meisten fiir die Lagerung von Frauenmilch
verwendeten Materialien ist bekannt, dass sie den Ge-
halt an verschiedenen Inhaltsstoffen verringern, wahr-
scheinlich durch Anhaftungen an der Oberfliche.
Dieses Verhalten wurde bislang unzureichend systema-
tisch untersucht, und beispielsweise zu Polycarbonat
liegen gar keine Daten vor.?"3>* Erschwerend kommt
hinzu, dass die urspriinglichen Forschungsergebnisse in
der Sekundaérliteratur teilweise falsch wiedergegeben
werden.

Glas ist allen verwendeten Kunststoffen tiberlegen,
indem es keine Sauerstoffpermeabilitdt aufweist.?>
Diese fiihrt, auch bei Tiefkiihlung, zu einer fortlaufen-
den Oxidation von Inhaltsstoffen. Glas ist den Kunst-
stoffen beziiglich Bruchsicherheit und Splittergefahr
unterlegen 3" 3>*

Glas, Polypropylen und Polyethylen fiihren zu einer
Reduktion der Leukozytenzahl in der Frauenmilch.3>5

Polypropylen und Glas reduzieren im Gegensatz zu
Polyethylen den Gehalt reifer Frauenmilch an Lacto-
ferrin und Lysozym.3* Fiir Kolostrum gilt das nicht.?*

Polypropylen bindet mehr Fett aus der Milch als
Polyethylen3* und es neigt starker als Polycarbonat
zum Zerkratzen der Oberfliche, woraus ein erh6htes
mikrobiologisches Kontaminationsrisiko resultiert.?®

Fur die Entfernbarkeit von Bakterien beim Waschen
der Flaschen besteht folgende Abstufung: Glas (am
besten), Polycarbonat, Polypropylen, Polyethylen (am
schlechtesten).?*® Bezliglich des Risikos, dass sich auf
der Oberfliche eines Behdltnisses ein Biofilm bildet,
lasst sich fir die Materialien jedoch keine allgemein-
gultige Regel aufstellen: Verschiedene Keime und ver-
schiedene Stamme eines Keims bevorzugen unter-
schiedliche Materialien.3593¢
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Wabhrscheinlich ungeeig-
net sind Behéltnisse aus
Polyethylen oder Metall.

Polyethylen reduziert den Fettgehalt von Frauen-
milch.3>" Es reduziert im Vergleich zu Glas die bakteri-
ziden Eigenschaften der Muttermilch gegen E. coli3®
und im Vergleich zu Glas und Polypropylen den Gehalt
an sekretorischem IgA (slgA), das gegen das O-Antigen
von E. coli gerichtet ist.3> Das Gesamt-sIgA3%5 3% wird
in Polyethylengefdssen jedoch nicht reduziert und der
Effekt war bei der Untersuchung mit Kolostrum nicht
nachweisbar.3%

Metallbehaltnisse reduzieren die Anzahl und Funk-
tion von Zellen in der Frauenmilch im Vergleich zu
Glas3** und Polypropylen3®> deutlich. Ausserdem lédsst
sich der Fillstand der Gefdsse unzureichend ablesen
und aufgrund ihrer raueren Oberfliche kénnte ein er-
hohtes mikrobiologisches Kontaminationsrisiko3%* be-
stehen.

Ungeeignet sind spezielle
zum Sammeln von Milch
angebotene Kunststoff-
beutel oder gebrauchte
Nahrungsmittelbehélt-
nisse wie Joghurtbecher
etc.

Aus Kunststoffbeuteln lasst sich die Milch nicht hygie-
nisch umleeren3' und sie weisen eine geringe mecha-
nische Stabilitat auf, vor allem beim Tiefkiihlen.35"3¢2 Da
das Material im Vergleich zu festen Kunststoffbehalt-
nissen deutlich diinner ist, kommen die negativen
Effekte der Sauerstoffdiffusion starker zu tragen.>?

Bei gebrauchten Nahrungsmittelbehéltnissen beste-
hen nicht kalkulierbare Risiken u. a. beziliglich Hygiene,
Eignung fiir menschliche Milch, Dichtigkeit des Ver-
schlusses und mechanischer Stabilitat.

Fur die Flaschen inklusive
Deckel und gegebenen-
falls Dichtung muss eine
Konformitatserkldrung fir
die Lagerung von Milch
oder Lebensmittel allge-
mein gemdss Bedarfs-
gegenstandeverordnung’>
oder EG-Verordnung

1935/20043¢ vorliegen 357
369

Die Flaschen missen
einen luftdichten Ver-
schluss aufweisen 35" 352




6.2 Material und Beschaffenheit der Milchflaschen

Flaschen mit Kratzern,
Rissen etc. dirfen nicht
benltzt werden.

Alle Beschddigungen der Oberflache der Flaschen erho-
hen das Risiko, dass sich ein Biofilm bildet.3®

Werden Flaschen aus Glas
verwendet, muss der
Rand der Offnung vor Be-
fallen einer Flasche und
vor Entnahme der Milch
sorgfaltig auf Absplitte-
rungen untersucht und
ggf. samt Inhalt verworfen
werden.

Werden Flaschen aus
Polycarbonat verwendet,
miissen diese frei von Bis-
phenol A sein.*

Der Ausgangsstoff von Polycarbonat, Bisphenol A, kann
bei Benutzung dieser Flaschen an deren Inhalt abgege-
ben werden®° und ist gesundheitsschéadlich. Ab wel-
cher Menge genau welche gesundheitsschadlichen
Schédden auftreten kénnen, ist jedoch wissenschaftlich
umstritten.?”"

In der Schweiz diirfen «Babyflaschen» seit Mai 2017
kein Bisphenol A enthalten, mit einer Ubergangsfrist
von 1 Jahr.37 Bei speziell fir die Sauglingserndhrung
ausgewiesenen Flaschen kann heute also davon ausge-
gangen werden, dass kein Bisphenol A enthalten ist.
Falls hingegen Flaschen verwendet werden, die nicht
ausdrticklich fur die Aufbewahrung von Muttermilch
ausgewiesen sind, ist mit dem Hersteller zu klaren, ob
Bisphenol A enthalten ist.
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6.3 Aufbereitung von Milchflaschen und Pumpsets
6.3.1 Thermische Desinfektionsverfahren

Fir die Desinfektion in der FMB sind folgende Verfahren gepriift und anerkannt3”
(die Reihenfolge entspricht der eingeschatzten Praktikabilitit und Empfehlung):
1. Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG, sdmtliche Schritte werden auto-
matisch und standardisiert durchfiihrt)
2. verschiedene, in der Literaturstelle genannte Dampfdesinfektionsverfahren
3. 3-minitiges Auskochen mit Wasser
Fur das Vorgehen zu Hause kommen zur Desinfektion infrage (die Verfahren stellen,
auch wenn haufig so benannt, keine Sterilitdt her):
e separater Dampfsterilisator fir Milchflaschen
e Mikrowellen-Dampfsterilisator fiir Milchflaschen
Mikrowellen-Dampfsterilisations-Beutel374
3-minltiges Auskochen mit Wasser

6.3.2 Praktisches Vorgehen

Die Gebrauchsteile der Milchpumpe | Milchsammelgefdsse?** und vor allem

(«Pumpset») werden von der FMB Milchpumpen 8 242265375377 sind eine
oder Spitalabteilung an die Spenderin | Hauptquelle fiir bakterielle Kontamination
abgegeben, wahlweise: von Muttermilch und Infektionsausbriichen
e gereinigt und 134 °C-dampfsterili- | auf neonatologischen Stationen.

siert (autoklaviert) Formal betrachtet, handelt es sich bei
e thermisch desinfiziert® Milchsammelgefdssen und Pumpsets um

«semikritische Medizinprodukte», da die
Die Spenderin erhélt regelmassig ein | Milch mit den Schleimhduten des Empfan-

frisches Pumpset: gerkindes in Kontakt kommt.3”® Es ist damit
e mindestens tdglich im Spital mindestens eine high-level-Desinfektion
e am besten ebenfalls taglich, min- | vor jeder Verwendung notwendig.”*3® Fiir

destens wochentlich fir zu Hause | die Desinfektion sind maschinelle, thermi-
sche Verfahren zu bevorzugen,” d. h. ein

Alternativ kdnnen sterile Eintages- RDG.’7

Pumpsets verwendet werden. RDG-Programm und das Reinigungs-
mittel sind nach Herstellerangaben so zu

Nach jedem Abpumpen wird das wahlen, dass Milchreste und Milchfett

Pumpset unverziglich gereinigt.

a  andere Leitlinien zum Thema Aufbereitung von Pumpsets im Spital: thermische Desinfektion3 // thermische
oder chemische Desinfektion3® // behandeln das Thema nicht?5 35 36. 40. 4345
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6.3 Aufbereitung von Milchflaschen und Pumpsets

Die Reinigungsschritte umfassen:

e vollstandiges Zerlegen des Pump-
sets gemdss Angaben des Herstel-
lers

e Abspiilen aller Milchreste mit kal-
tem Wasser

e Reinigung in warmem, mit Ge-
schirrspllmittel versetztem Wasser
in einer Spulschiissel und mit einer
Blrste

e heisses Abspllen mit Entfernen
aller Spulwasserreste

e Abschiitteln noch vorhandenen
Wassers

e Ausbreiten der Teile auf einem sau
beren Tuch und Bedecken mit
einem sauberen Tuch zum vollstan-
digen Trocknen

Die fiir die Reinigung benitzten Uten-
silien (Spulschussel, Burste, Tlcher)
werden ausschliesslich fur das Pump-
set verwendet.

Spulschiissel und Birste miissen nach
jeder Reinigung heiss abgespilt und
vollstandig getrocknet werden. Alter-
nativ kénnen sie auch im Geschirr-
spller bei mindestens 60 °C gereinigt
werden.

Alternativ kann das Pumpset auch im
Geschirrspuler bei mindestens 60 °C

gereinigt werden. Die Trocknung er-
folgt wie oben dargestellt.

Wird kein Eintages-Pumpset verwen-
det bzw. erfolgt keine tégliche Ab-
gabe eines frischen Pumpsets durch
das Spital, so wird das Pumpset zu
Hause einmal téglich, nach der Reini-
gung, thermisch desinfiziert. Mégliche
Methoden siehe Abschnitt 6.3.1.

maximal entfernt werden. Die Desinfek-
tions-Effektivitdt des RDG-Programms
driickt der sogenannte Ao-Wert aus, Min-
destwerte sind:

e Ao = 600 s, falls eine nachfolgende

Sterilisation vorgesehen ist

e A0 =3000 s, falls keine Sterilisation vor-
gesehen ist”°
Tatsachlich liegen nur wenige Studien vor,
welche Notwendigkeit und Sinnhaftigkeit
verschiedener Reinigungs-, Desinfektions-
und Sterilisationsmassnahmen in Zusam-
menhang mit der Gewinnung von Frauen-
milch untersucht haben. Es wurden daher
zusatzlich verschiedene Expertenempfeh-
lungen herangezogen, die sich auf hospita-
lisierte Neugeborene, d. h. Kinder mit
potentiell reduzierter Abwehrfunktion, be-
ziehen.83% Diese Empfehlungen variieren
betrdchtlich, und die auf der linken Seite
ausgesprochenen Empfehlungen liegen
etwa im mittleren bis unteren Bereich der
Spannbreite.

Sterilisation des Pumpsets war eine
Massnahme, die das bakteriologische Kon-
taminationsrisiko von Frauenmilch reduzie-
ren konnte,3 3% fiir Milchflaschen liess
sich der Nutzen einer Sterilisation nicht
nachweisen 3>

Grundsétzlich missen alle d&uBeren und
inneren Oberflichen fiir die eingesetzten
Reinigungsmittel und thermische Desinfek-
tion zuganglich sein.3®

Manuelles Reinigen in einer Spilschis-
sel konnte griindlicher als unter fliessen-
dem Wasser sein.3®

Die manuelle Reinigung sollte nicht mit
einem Schwamm oder Spiltuch und nicht
direkt im Lavabo vorgenommen werden,
da diese mikrobiologische «hot spots»
sind %8

Das Abspiilen mit heissem Wasser nach
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Milchflaschen werden von der FMB der manuellen Reinigung ist wichtig fir die
oder Spitalabteilung an die Spenderin | Reduktion der Zahl anhaftender Bakte-
abgegeben®, wahlweise: rien.3®
e thermisch desinfiziert Geschirrspiilprogramme mit niedrigeren
e gereinigt und 134 °C-dampfsterili- | Temperaturen oder «Spar-Programme» er-
siert¢ hohen das Kontaminationsrisiko und kom-
men nicht infrage.3** 3"
Alternativ kénnen sterile Milch- RDGs haben sich gegentiber Geschirr-
flaschen fiir den Einmalgebrauch ver- | sptlern als deutlich Gberlegen heraus-
wendet werden. gestellt, was Reinigungswirkung und Keim-
belastung nach der Reinigung betrifft.3*
Hat die Spenderin die Milch in selbst Chemische Desinfektionsverfahren soll-
erworbenen Flaschen gelagert, so ten nicht verwendet werden:7° 378 Sje
e miissen diese vom Hersteller ein- haben sich als weniger effektiv im Ver-
zeln verpackt gewesen sein gleich zur thermischen Desinfektion her-
o sollten steril angebotene Produkte | ausgestellt®> und bergen das Risiko, dass
verwendet worden sein Reste der verwendeten Substanzen in die
Milch gelangen .35

6.4 Aufbewahrung

Frauenmilch ist, wenn sie | Jede Unterbrechung der Kiihlkette steigert das Risiko

nicht gerade aufgetaut, eines Keimwachstums3*4 in der Milch und beschleunigt
fir eine Mahlzeit erwdrmt | Abbauprozesse.

oder pasteurisiert wird, Das Sicherstellen der Kiihlkette ist speziell in Bezug
durchgehend gekiihlt auf das Wachstum von psychrotrophen Bakterien, z. B.

oder tiefgekiihlt zu lagern. | Bacillus cereus, zu beachten,” die sich bereits bei
Temperaturen ab etwa 6 °C vermehren kdnnen, siehe
Abschnitt 5.2.2.

b andere Leitlinien zum Thema Herkunft der Milchflaschen: ausschliesslich durch die FMB zur Verfigung
gestellt?> 26:33.35.36.45 // durch die FMB zur Verfligung gestellt oder akzeptierte3* // «geeignete» Behélters //
behandeln das Thema nicht3 40 44

¢ andere Leitlinien zum Thema Aufbereitung von Milchflaschen: Sterilisation3® // Reinigung mit der Birste und
Sterilisation; alternativ thermische Desinfektion3® // bevorzugt sterile Einmalflaschen, alternativ thermische
Desinfektion*s // thermische Desinfektion fir Verwendung vor Pasteurisierung, Sterilisierung fiir
Verwendung nach Pasteurisierung3s // thermische Desinfektion? // chemische Desinfektion*® //
Geschirrspiiler bei 80 °C fiir zu pasteurisierende Milch, Sterilisation fiir rohe Milch3 // zu waschende
Einmalflaschen4 // «saubere» Flaschen* // behandeln das Thema nicht?6: 34
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6.4 Aufbewahrung

6.4.1

Kiihlen

Frauenmilch wird bei 4 °C
im Kiahlschrank aufbe-
wahrt.¢

Mit dem Abpumpen der Milch setzen innert Minuten
bis Stunden Abbauprozesse verschiedener Inhaltsstoffe
ein. Diese Prozesse kdnnen durch Kiihlen der Milch re-
duziert werden, was beispielsweise nachgewiesen
wurde fir Lipolyse, siehe Abschnitt 6.1.3, Proteolyse, 3
den Lactoferrin-35 und Vitamin-C-Gehalt.?*> Auch das
etwas spater einsetzende bakterielle Wachstum in der
Milch kann durch Kihlen vermindert werden.3*¢ Kiihlen
von Frauenmilch bei (0-)4 °C ist am besten untersucht
und bietet gegenliber 810 °C eine hohere bakterio-
logische Sicherheit.?*”

Mit der Einstellung 6 °C lassen sich die Stromkosten
des Kiihlschranks um etwa 14 % reduzieren.3*¢ Wir
haben uns aus folgenden Uberlegungen heraus auf 4 °C
festgelegt:

e Viele Zersetzungsprozesse folgen in etwa der von
van 't Hoff formulierten Gesetzmassigkeit und wer-
den durch héhere Temperaturen beschleunigt.?°° 4°°

e Aufgrund der grossen Temperaturschwankungen in
Haushaltskihlschranken liegt deren Durchschnitts-
temperatur ohnehin liber der eingestellten Tempe-
ratur.+”’

e Temperaturen oberhalb von 4 °C kénnen das Wachs-
tum psychrotropher (kdltetoleranter) Bakterien be-
schleunigen, sowohl in der Milch (z. B. Bacillus
cereus)®® als auch in der Umgebung der Milch,34 4o
43 mit entsprechend erhéhtem Kontaminations-
risiko.

Die Milch darf im Kuhl-
schrank nicht «anfrieren».

Frauenmilch gefriert bei ca. —0,6 °C.%** Die negativen
Auswirkungen wiederholten Einfrierens sind unter 6.1.3
aufgefuhrt.

d  andere Leitlinien zum Thema empfohlene Kiihlschranktemperatur: 0-4°C oder < 4°C3¢43.45 // 4°C3.3438 //
4-6°C*» 4+ // behandeln das Thema nicht4°
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Gekuhlte, rohe Frauen- In der gekiihlten, rohen Frauenmilch lassen sich inner-
milch muss spatestens halb von Minuten bis Tagen Verdnderungen nachwei-
36 Stunden nach dem Ab- | sen. Reihenfolge jeweils etwa in absteigender Ge-
pumpen tiefgekiihlt sein. | schwindigkeit der Prozesse:

Falls eine Pasteurisierung e Abfall von Glutathion,** Vitamin C,3%> % Lympho-

zwischengeschaltet ist, zyten und neutrophilen Granulozyten,*? pH-Wert,*°®
kann der Zeitraum bis Lysin,**® bakterizider Aktivitat,+* 4" Glutathion-

48 Stunden ausgedehnt peroxidase-Aktivitat bzw. antioxidative Kapazitat,+*
werden.® #3 Lutein,®” Interleukin-10,4# gallensdureabhéngige

Lipase,*® und Vitamin E*°°
¢ Anstieg von freien Fettsduren,3 4°% 45 | ipidperoxi-
dation#® und Zytotoxizitat durch freie Fettsduren3*
Wir haben uns auf den kiirzesten Zeitraum festgelegt,
der es der Spenderin erméglicht, nicht tiefgekiihlte
Milch mit akzeptabel erscheinender Haufigkeit in die
FMB zu bringen.

e andere Leitlinien zum Thema maximale Lagerungszeit vor dem Tiefkiihlen: 24 Stunden33.38 40.44.45 //
48 Stunden3® // 72 Stunden? 3443
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6.4.2 Tiefkiihlen

Die Milch wird eingefro-

ren bei mindestens:

e —18°C im Haushalts-
Tiefkihler

e —20°C in der FMBf

Die abweichende Temperaturempfehlung ist den ubli-
chen Gegebenheiten bei Haushaltsgeraten geschuldet,
die auf den gesetzlichen Vorschriften beruhen.’® 4 |n
den folgenden Abwégungen gehen wir davon aus, dass
sich die Milch bei beiden Temperaturen etwa gleich
verhélt.

Durch Tiefkiihlen lasst sich die Milch langer konser-
vieren als durch Kiihlen, da die Abbauprozesse starker
verzogert werden. Bei —11°C oder —20 °C konnte das fir
Frauenmilch beispielsweise nachgewiesen werden fir
die Lipolyse, siehe Abschnitt 6.1.3, den Abfall des
Lactosegehalts,#" die Peroxidation von Lipiden*3 und
die bakterizide Aktivitat.+

Im Vergleich zum Kiihlen wurde beim Tiefkiihlen
eine geringere antioxidative Kapazitat*? sowie Zellzahl
und -funktion3°® der Frauenmilch gefunden.

Prinzipiell lassen sich die Abbauprozesse und andere
Veranderungen der Milch durch eine weitere Reduk-
tion der Temperatur noch stérker hinauszégern. Dieses
wurde bei -70 bzw. —80 °C nachgewiesen fiir Vita-
min C,%°° Lipolyse,33 34434 Zytotoxizitdt,3* bakterio-
statische39® und antioxidative*’ Kapazitat bzw. den Ge-
samtoxidationsstatus#® und den Gehalt an Inter-
leukin-10.#* Die Milchflaschen kénnen bei diesen
Temperaturen jedoch nur mit isolierten Handschuhen
gehandhabt werden und es fallen hohe Zusatzkosten
fir Beschaffung und Energie an.

f  andere Leitlinien zum Thema Tiefkiihitemperatur: —18 °C33:3436.45 // —20 °C2. 3538, 40, 43, 44
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Tiefklhlen ist nicht geeig-
net, das Risiko der Infek-
tionslibertragung durch
Frauenmilch zu reduzie-
ren.

Ein bakterielles Wachstum kann mittels Tiefkiihlen bei
-20 °C zuverldssig unterbunden werden.#* #° Zur Frage,
ob die Bakterienzahl dabei auch mit der Zeit abnimmt,
liegen widerspriichliche Ergebnisse vor. Vermehrungs-
fahigkeit und ggf. Infektiositat der (verbliebenen) Bak-
terien nach dem Auftauen sind unstrittig.5» 204 419. 421 422

Die Konzentration an Erbsubstanz oder die Infek-
tiositdt verschiedener Viren in verschiedenen Medien
wird durch teils mehrmonatige tiefgekihlte Lagerung
oder wiederholte Tiefklihlzyklen nicht oder nur unzu-
reichend reduziert. Das wurde beispielsweise nachge-
wiesen flir HAV,*3 HBV, %4 45 HCV, 4 45 CMV, ¢ 47
HIV, 44 42 Poliovirus4? und verschiedene Coronaviren
des Tierreichs.#% 4"

Wahrscheinlich sollte die
Milch rasch auf Gefrier-
temperatur gebracht wer-
den. Dazu sollten die tief-
zukUhlenden Milch-
flaschen nicht direkt bei-
einander im Tiefkiihler
stehen.

Andererseits sollte die
Milch wahrscheinlich
nicht schockgefroren wer-
den.

Je langsamer ein Nahrungsmittel beim Einfrieren er-
starrt, desto grossere Eiskristalle bilden sich, die
Membranstrukturen schadigen.** Da nicht bekannt ist,
ob dieser Effekt bei der Schadigung der Emulsion der
Milch eine entscheidende Rolle spielt, siehe Ab-
schnitt 6.1.3, ist unklar, ob lber die Geschwindigkeit
des Einfrierens Einfluss auf den Erhalt der Fettemulsion
genommen werden kann. Beispielsweise konnte durch
ein Schockgefrieren von Frauenmilch in einer Kélte-
mischung (ca. -72 bis —77 °C)*3 kein positiver Effekt be-
obachtet werden: Der Gehalt an freien Fettsduren hat
sich sogar (nichtsignifikant) erh6ht.**

Proteine in wassrigen Losungen werden durch einen
stark beschleunigten Einfriervorgang zunehmend de-
naturiert.*>




6.4 Aufbewahrung

Rohe, tiefgekiihlte
Frauenmilch sollte
pasteurisiert werden:

e so friih wie méglich,
das heisst, sobald fest-
steht, dass die Milch
fur die Spende gedacht
ist

e spatestens 3 Monate
nach dem Abpumpens?

Beim Tiefkiihlen spielen verschiedene Schadigungs-
mechanismen eine Rolle, die ihre Wirkung zu verschie-
denen Zeiten entfalten:

e Schadigung wéhrend des Erstarrens der Milch, siehe
oben

e Schddigung durch kontinuierliche Abbauprozesse,
die innerhalb von Tagen bis Monaten zu messbaren
Veranderungen der Milch fiihren

Bislang bekannte Verdanderungen an roher Frauenmilch,

Reihenfolge jeweils etwa in absteigender Geschwindig-

keit der Prozesse:
e Abfall von Vitamin C 4% 4 Lactoperoxidase,**
Lactoferrin-Konzentration und -Aktivitdt,+” pH 3% 49
Interleukin-10,44 Immunglobulin A,#* Inter-
leukin-844 und Triglyzeride3*
¢ Anstieg von freien Fettsduren®* 34 und Zytotoxi-
zitat3»
e widerspriichliche Daten zur antioxidativen Kapazitat
bzw. Glutathionperoxidase-Aktivitat+2 47 43
Mittels einer moglichst frihzeitig durchgefiihrten Pas-
teurisierung kann die Milch bei gleicher Gesamt-Lage-
rungsdauer wahrscheinlich in einem besseren Zustand
gehalten werden 3% siehe Abschnitt 6.1.3.

Neuere, kritische Empfehlungen gehen dahin, rohe
Frauenmilch maximal zu lagern:
¢ 1 Monat bei —20 °C3%
¢ 2 Monate bei -80 °C#?

Pasteurisierte, tiefge-
kihlte Milch muss inner-
halb folgender Zeitrdume
nach dem Abpumpen
ausgegeben werden:

e bestenfalls 3 Monate
e maximal 6 Monate"

Veranderungen wahrend der Lagerung tiefgekihlter,
pasteurisierter Frauenmilch wurden bislang kaum un-
tersucht. Bekannt sind u. a. eine nur geringe bis ge-
stoppte Lipolyse, siehe Abschnitt 6.1.3, und eine Re-
duktion des Lipidgehalts.3¥ Ob Verdanderungen am
Fettsdureprofil stattinden, wird gegenséatzlich beur-
teilt.3# 44° Antiinfektiése Funktionen kénnten im Ver-
gleich zur Erndhrungsfunktion deutlich starker durch
die Lagerungsdauer beeintrdchtigt werden. So waren
erstgenannte nach 3 Monaten noch nachweisbar, nach
6 Monaten jedoch verschwunden.®

andere Leitlinien zum Thema maximale Tiefkiihldauer roher Frauenmilch: 3 Monate3>4° // 6 Monate?* 34
andere Leitlinien zum Thema maximale Tiefkiihldauer von Spendermilch

pasteurisiert: 3 Monate ab Pasteurisierung3s // 6 Monate ab Abpumpdatum+

unabhdngig vom Bearbeitungsstatus: 3 Monate (Friihgeborene) bzw. 6 Monate (Termingeborene)3* //

6 Monate?# 334445 // 9 Monate? // 12 Monate®
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Bereits aufgetaute Milch
darf nicht erneut einge-
froren werden.

Ausgenommen von
dieser Regel ist das Auf-
tauen zum Zweck der Pas-
teurisierung.

Die Folgen wiederholten Gefrierens und Wiederauf-
tauens der Milch werden in 6.1.3 beschrieben.

Auftauen und Lagerungszeiten

Frauenmilch wird vor-
zugsweise Uber Nacht im
Kihlschrank aufgetaut.

Der Fettverlust der Frauenmilch ist nach Auftauen im
Kihlschrank geringer als wenn dieses unter warmem
Wasser erfolgt. Es wird vermutet, dass die Milch weni-
ger aufrahmt und damit weniger Fett durch Anhaften
an den Gefasswanden verloren geht.3®

Die Flaschen miissen
beim Auftauen einen ge-
niigend grossen Abstand
zueinander haben.

Ein ausreichender Abstand zueinander verbessert die
Wirmeaufnahme.

Es sollten moglichst nicht
zu grosse Flaschen ver-
wendet werden.

Je kleiner die Flaschen sind, desto schneller taut der In-
halt auf.

Alternativ werden fol-
gende Auftauverfahren
genannt:

e bei Raumtemperatur
unter kontinuierlicher
Temperaturiiber-
wachung und sofortige
Lagerung im Kihl-
schrank, sobald aufge-
taut+#

e in einem Orbital-
schittler-Inkubator3

e in einem Pasteurisator
mit Auftaufunktion?

e in einem Thermo-
block 4

e unter fliessend kaltem
bis lauwarmem Wasser

Das Auftauen im Kihlschrank dauert lang und ist hau-
fig schlecht mit den Gbrigen Abldufen in der FMB kom-
patibel.

Nebenstehend sind weitere Verfahren zum Auftauen
der Milch genannt. Eine Einschdtzung zu Praktika-
bilitat, tatsachlicher Zeitersparnis und Einfluss auf die
Qualitat der Milch kann nicht gemacht werden.

Aus hygienischen Griinden sollten «trockene»
Methoden beim Auftauen im Spital generell bevorzugt
werden.*® Speziell Wasserbader, die hdufig zum Auf-
tauen vorgeschlagen werden 3® 4 4 kénnen Infektions-
quellen sein 444446




6.5 Auftauen und Lagerungszeiten

Frauenmilch darf nicht im
Mikrowellenherd aufge-
taut werden.

Die wenigen Untersuchungen zum Verhalten von
Muttermilch im Mikrowellenherd beziehen sich meist
auf das Erwdrmen bereits aufgetauter Milch. Es wird
z.T. ein Verlust an Inhaltsstoffen und Funktionen be-
schrieben (Lysozym-Funktion, sekretorisches IgA, Vita-
min C, bakteriostatische Funktion).447-45°

Die z. T. widerspriichlichen Ergebnisse werden mit
der generell ungleichmdssigen Erwarmung im Mikro-
wellenherd (hot spots) begriindet, die unabhangig von
der gewdhlten Leistungsstufe nachgewiesen ist. Ausser-
dem fehlt eine Temperaturkontrolle, denn das Einfiih-
ren eines Thermometers in die Milchflasche muss aus
hygienischen Griinden unterbleiben.*®

Eine spezifisch auf dem physikalischen Verfahren be-
ruhende Verdnderung oder Zerstérung von Inhalts-
stoffen wird nicht unbedingt vermutet.+ 449

Nur der vollstandig aufge-
taute Inhalt einer Flasche
darf verarbeitet werden.

Das Tiefkiihlen von Milch vermindert deren emulgato-
rischen Eigenschaften, siehe Abschnitt 6.1.3, und sie
rahmt teilweise auf. Bereits aufgetauter und noch ge-
frorener Flascheninhalt unterscheiden sich daher in
ihrem Néhrstoffgehalt.3°

Da der in der Flasche verbleibende Rest bereits teil-
weise angetaut ist, wiirde ein erneutes Tiefklhlen die-
ses Rests einem nicht zugelassenen Wiedereinfrieren
gleichkommen. Mit der Teilentnahme von Milch liesse
sich der Verbrauch also nicht reduzieren.

Ab Entnahme aus dem
Tiefktihler muss rohe, zur
Pasteurisierung vorge-
sehene Frauenmilch
innerhalb von weniger als
24 (bis 30) Stunden pas-
teurisiert und wieder tief-
gekihlt sein.

Die genannten Zeiten
schliessen den Auftauvor-
gang mit ein.

Ehemals eingefrorene, rohe Frauenmilch zeigt eine be-
sonders ausgepragte Lipolyse, siehe Abschnitt 6.1.3,
und muss moglichst rasch verarbeitet werden.

Bezliglich weiterer Abbauprozesse bei gekihlter
Milch siehe Abschnitt 6.4.1.

i andere Leitlinien zum Thema Mikrowellenherd: sprechen sich gegen eine Verwendung aus33 3438 44.45 //
erwdhnen ausschliesslich andere Methoden zum Erwdrmen 242635 36 40. 43
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Ab Entnahme aus dem
TiefkGihler muss pasteuri-
sierte Spendermilch, die
zur Erndhrung bestimmt
ist, innerhalb von weniger
als 48 Stunden dem Kind
verabreicht worden sein.

Der genannte Zeitraum
schliesst den Auftauvor-
gang mit einJ

Infolge der Pasteurisierung reduziert sich die bakterio-
statische Aktivitat von Frauenmilch,*" 45> wodurch sich
Keime, nach einer versehentlichen Kontamination oder
weil Sporen enthalten sind, schneller als in roher Milch
vermehren .43

Die Abbauprozesse in pasteurisierter, gekihlter
Frauenmilch wurden bislang kaum untersucht.

Bis auf die infolge der Pasteurisierung gebremste
Lipolyse, siehe Abschnitt 6.1.3, kénnten die Abbau-
prozesse dhnlich wie in roher Frauenmilch ablaufen.
Daher wurde im Sinne eines hochwertigen Produkts
eine gerade noch praktikable, aber méglichst kurze
Aufbewahrungszeit gewahlt.
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6.6 Pasteurisierung

6.6 Pasteurisierung

Die Spendermilch wird
bei einer Temperatur von
62,5+ 0,5 °C flir eine
Dauer von 30 Minuten
pasteurisiert (holder-Pas-
teurisierung) X

Dieses Verfahren hat sich seit Gber 100 Jahren bei der
Verarbeitung von Kuhmilch bewéhrt und als mikrobio-
logisch hinreichend sicher herausgestellt.”®* Der Begriff
«holder» leitet sich von den Einsdtzen ab, in die die
Milchflaschen zum Pasteurisieren gestellt werden.** 45

Bei der Pasteurisierung von Kuhmilch steht die Inak-
tivierung z. T. anderer Keime im Vordergrund als bei
Frauenmilch# % (z. B. Mycobacterium tuberculosis,
Coxiella burnettii),*** jedoch wurden Temperatur und
Dauer auch fiir Frauenmilch als guter Kompromiss zwi-
schen mikrobiologischer Sicherheit und Erhalt von Be-
standteilen der Milch beurteilt.*”

Inzwischen wurden aber vielfdltige Schadigungen
der Frauenmilch durch die 62,5 °C/30 min-Pasteurisie-
rung nachgewiesen, siehe unten. Weniger schadigende
Verfahren bieten jedoch bislang keine ausreichende
mikrobiologische Sicherheit oder diese wurde lediglich
selektiv fir bestimmte Erreger nachgewiesen; oder die
Verfahren sind mit erh6htem technischem Aufwand
verbunden und nur fiir die Pasteurisierung grosserer
Milchpools geeignet.+* 4554 So sieht auch die Euro-
pean Milk Banking Association (EMBA) beim derzeitigen
Entwicklungsstand dieser Technologien keine Alterna-
tive zur holder-Pasteurisierung.*

Mit dem aktuellen Wissens- und Entwicklungsstand
scheint eine optimierte Pasteurisationstechnik fiir
FMBs am ehesten durch eine Adaptation der high-
temperature short-time (HTST) Pasteurisation zu er-
warten sein: Das Verfahren ist seit den 1930er Jahren in
der Lebensmittelindustrie fiir seine mikrobiologische
Sicherheit bekannt, und fir einige Inhaltsstoffe der
menschlichen Milch wurde bereits nachgewiesen, dass
sie im Vergleich zur holder-Pasteurisierung besser er-
halten bleiben .49 46" 462

andere Leitlinien zum Thema holder-Pasteurisierung bei 62,5 + 0,5 °C bis 63,5 + 1,0 °C/30 min: ausschliesslich

oder als einzig verwendetes genannt353¢ 38 40.43.44 // yorgeschrieben, alternativ aber nicht naher benannte
«andere gesicherte Verfahren mit gleichem Effekt der Reduktion von Mikroorganismen» zugelassen*> // als
eines von mehreren aufgefiihrt, ohne eine eindeutige Empfehlung zu geben33 34
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Zeit und Temperatur des
Pasteurisierungsgangs
sind genau einzuhalten.

Aus der Kuhmilchverarbeitung ist bekannt, dass auch
geringe Temperaturunterschreitungen firr die Inaktivie-
rung bestimmter Keime kritisch sein kénnen. Aus die-
sem Grund wurde beispielsweise in den USA die
Temperaturvorschrift in mehreren Schritten von 61,1 auf
63,0 °C angepasst.”

Auf der anderen Seite ist bei Temperaturiiber-
schreitungen ein erhéhter Verlust an Inhaltsstoffen der
Milch zu befiirchten.*»

Die verschiedenen Milch-
flaschen muissen bei
einem Pasteurisations-
gang moglichst gleich-
madssig erwdrmt werden,
ebenso alle Zonen inner-
halb der einzelnen Milch-
flasche.

Eine gleichméssige Temperatur im Pasteurisationsgut
ist ausschlaggebend fiir den Erfolg der Pasteurisie-
rung.+

Das Aufwédrmen auf Pas-
teurisationstemperatur
und das Wieder-Abkiihlen
nach der Pasteurisation
sollten moglichst rasch er-
folgen.

In diesen Phasen ist die Milch bereits bzw. weiterhin
einer erhohten, ihr unzutrdglichen Temperatur ausge-
setzt. Damit droht ein weiterer, fir eine erfolgreiche
Pasteurisation unnétiger Verlust an Inhaltsstoffen 459 464

Pasteurisatoren, die mit
einem Wasserbad arbei-
ten, sind wahrscheinlich
gegenlber den sogenann-
ten Luft- oder Trocken-
pasteurisatoren zu bevor-
zugen.

Trockenpasteurisatoren bieten bauartbedingt einen
hygienischen Vorteil . Jedoch konnte in einer Unter-
suchung gezeigt werden, dass der dort getestete
Trockenpasteurisator ein Vielfaches an Zeit benétigte,
die Milch auf Pasteurisationstemperatur zu bringen und
die verschiedenen Milchportionen deutlicher voneinan-
der abweichende Pasteurisationstemperaturen auf-
wiesen.*%+ Es bestehen also Hinweise, dass Trocken-
pasteurisatoren bei heutigem Stand der Technik den
drei vorangehend dargestellten Anforderungen nicht
genugen.




6.6 Pasteurisierung

Inaktivierung verschiede-
ner Erreger durch

62,5 °C/30 min-Pasteuri-
sierung

Es ist bekannt, dass die Art des Mediums Einfluss auf
die Wirksamkeit der Pasteurisierung haben kann.+654¢7
Es wurden daher bevorzugt Untersuchungen im
Medium Frauenmilch herangezogen und der Name des
Erregers unterstrichen. Liegen keine Untersuchungen
im Medium Frauenmilch vor, wurden auch solche in
anderen Medien berticksichtigt.+®

e Inaktivierung vielfach nachgewiesen und sicher-

gestellt:

¢ verschiedene Bakterienarten: jahrzehntelange Er-
fahrung aus der Milchverarbeitung im Lebens-
mittelbereich.”®* Daher kénnen geringe Mengen
potentiell pathogener Bakterien in der Milch
toleriert werden, siehe Abschnitt 9.2.1.

e CMV: CMV-positive Frauen miissen bei vorge-
sehener Pasteurisierung nicht von der Spende
ausgeschlossen werden,*7° siehe unten.

¢ Inaktivierung in Einzeluntersuchungen nachge-
wiesen, Infektionsnachweise bzw. ein erhohtes

Infektionsrisiko miissen trotzdem, unabhangig von

einer vorgesehenen Pasteurisierung, erregerabhan-
gig ggf. als Ausschlusskriterium fiir die Milchspende
beachtet werden:

o Treponema pallidum 469 47°

e HIV,4" 472 HPV “® Zikavirus,'®® HTLV-1,47
SARS-CoV-2,44 Ebolavirus,® Marburg-Virus,'?
Poliovirus#+es 467

e Candida albicans:#> unsicher (lediglich 3 Isolate
untersucht)

e Trypanosoma cruzi*°

e Inaktivierung anzunehmen, aber nicht nachge-
wiesen:

e HCV:#7 aufgrund struktureller und funktioneller
Ahnlichkeiten zum Zikavirus und einer Inaktivie-
rung mit verschiedenen anderen Hitzebehand-
lungsmethoden oder Medien 8 479

e HHV-8:4%° aufgrund struktureller Ahnlichkeiten zu
CMV
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e keine, ungeniigende oder zweifelhafte Inaktivie-
rung:
e verschiedene Bakteriensporen*®, siehe Ab-
schnitt 5.2.2
e hitzestabile bakterielle Toxine,** siehe Ab-
schnitt 5.2.2
e Rotelnvirus: eine Inaktivierung wird ohne Beleg
behauptet,* es gibt gegenteilige Befunde*®
o HSV-1:48448 widersprichliche Befunde
e Coxsackieviren, 485 HAV 486489 HBV/ 490 HEV/ 49" 492
e verschiedene Fadenpilze und Hefen 475 493
e verschiedene Pilzsporen3®4, sieche Abschnitt 5.3
e Prionen33
e keine Kenntnisse zur Inaktivierung:
e EBV, HHV-7, HTLV-2, HSV-2

Inaktivierung speziell von
CMV durch 62,5 °C-Pas-
teurisierung

Die holder-Pasteurisierung 62,5 + 0,5 °C/30 min hat in
verschiedenen Untersuchungen zu einer 100%igen In-
aktivierung des Virus gefiihrt.+6 47458 494 Se|bst bei
deutlich verkiirzten Pasteurisationszeiten von 1 bis 5's
wurde ein sehr hoher Grad der Inaktivierung gefunden:
0 bis 40 % der Proben hatten eine Inaktivierungsgrad
> 99 %, die verbleibenden Proben einen von 100 %494
bzw. in einer weiteren Untersuchung nach 15-sekiindi-
ger Pasteurisierung erneut 100%ige Inaktivierung.+>® Es
wurde natirlich infizierte Muttermilch oder Mutter-
milch mit artifiziellem Viruszusatz untersucht.

Wir haben drei dokumentierte Falle einer post-
natalen CMV-Infektion trotz Pasteurisierung der Milch
CMV-positiver Mitter gefunden: einen Fall bei
63 °C/30 min“%> und 2 Fille bei 62,0 °C/5 s-Pasteurisie-
rung.*?® Der Fall in Zusammenhang mit der Langzeit-
pasteurisierung ist vermutlich auf das Ansetzen des
Kindes an die Brust zuriickzufiihren gewesen, was aber
nicht nachgewiesen wurde.*” Bei der Kurzzeitpasteuri-
sierung wurde die Ursache einer der beiden Infek-
tionen im technischen Versagen der Pasteurisierung
vermutet, der zweite Fall konnte nicht aufgeklart wer-
den.*®




6.6 Pasteurisierung

Auswirkungen der

62,5 °C/30 min-Pasteuri-
sierung auf die Inhalts-
stoffe von Frauenmilch

Von allen Verarbeitungsschritten der Spendermilch ist
die Pasteurisierung am besten untersucht, entspre-
chend sind auch mehr negative Einflisse bekannt3® als
etwa beim Kiihlen oder Tiefkiihlen:

e Energiegehalt: unverdndert

e Kohlenhydrate: Gehalt unverdndert;*°® Glykos-
aminoglykane und Oligosaccharide unverdndert®”

e Proteine (allgemein): Gehalt unverandert;*%® partielle
Denaturierung,?*° Digestion verandert; Lysin vermin-
dert, iibrige Aminosduren unverdndert;*® Amino-
saureresorption beschleunigt3® 4

¢ Proteine (funktionell): allgemeine biologische Aktivi-
tat weitgehend unverdndert;>°° 5°" IgA deutlich redu-
ziert, sIgA wenig oder nicht reduziert (der Unter-
schied zwischen IgA und sIgA kénnten auf die ein-
geschrénkte Differenzierung beider Immunglobulin-
klassen in den Assays zurtickzufiihren sein>%), IgM
deutlich reduziert bis komplett zerstort, 1gG sub-
klassenabhdngig reduziert;*¢ 5% Lactoferrin und
Lysozym reduziert;**° Lipasen inaktiviert mit Folge
der reduzierter Bioverfiuigbarkeit der Lipide, 34 35°
Zytokine und Wachstumsfaktoren meist nicht redu-
ziert, einige reduziert oder zerstort; Aktivin A unver-
andert;*>°* verschiedene andere Peptidhormone re-
duziert

e Lipide: Gehalt unverandert;**® Vergrésserung der
Lipidglobuli;®° Lipolyse und Anstieg der freien Fett-
sauren, siehe Abschnitt 6.1.3; Fettsaureprofil unver-
andert,** bis auf uneinheitliche Anderung des Ge-
halts an mehrfach ungesdttigten Fettsduren3+ 5%

e Steroidhormone: Cortisol und Cortison unveran-
dert5°°

e Vitamine: mehrheitlich deutliche Reduktion von
wasserldslichen und geringere Reduktion von fett-
[6slichen®

e antioxidative Kapazitat: widerspriichliche Daten*#

¢ Nukleotidmonophosphate: Anstieg

Klinische Auswirkungen
der Pasteurisierung

Es bestehen Hinweise, dass die Pasteurisierung der
eigenen Muttermilch das Wachstum des Kindes beein-
trachtigt3*® sowie den Schutz vor NEC,* late-onset-
Sepsis®* und BPD*> reduziert.
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6.7 Transport

Beim Transport von Ob bei konkreten Transportbedingungen die Kiihlkette
Frauenmilch mussen eingehalten wird, kann nicht im Voraus beurteilt wer-
sichergestellt sein: den: Es liegen viele Einflussfaktoren vor, z. B. Aussen-
e Einhaltung der hygie- | temperatur, Transportdauer, Isolation, Fiillungsgrad der

nischen Anforderungen | Kiihlbox.
e ununterbrochene Kiihl-
kette

Es werden glattwandige, | Aufgrund der besseren Isolation®°® sollten, zumindest

abwaschbare, gut isolierte | bei Transporten lber grossere Entfernungen, bevorzugt
Kihlboxen aus Hartplastik | KiihIboxen verwendet werden und nicht Kiihltaschen.'
verwendet.

Verwendung mehrerer, Eiswirfel sind aufgrund des mikrobiologischen Konta-
glattwandiger, komplett | minationsrisikos nicht geeignet.>°% 5%

durchgefrorener Kiihl-
elemente (Kiihlakkus).

| andere Leitlinien zum Thema Transportbedingungen: Transport moglichst durch die FMB als Tiefkiihltransport
oder in Kihltaschen mit Trockeneis oder Kiithlelementen3® // Styroporboxen, entfernungsabhéngig ggf. mit
Trockeneis® // Kihltasche aus isolierendem Material, z. B. Styropor34 // unter strikter Beachtung der
Kihlkette3® // entsprechend einer von der FMB zu erstellenden Vorschriften® 4 // behandeln das Thema
ohne Spezifizierungen3s // machen widerspriichliche Angaben*> // behandeln das Thema nicht?® 4
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Es sollte méglichst auf
den Schmelz- oder Ge-
frierpunkt der Kiihl-
elemente geachtet wer-
den:
e ca. 0 °C fir gekiihlte
Milch
e ca. -5 bis —15°C fur
tiefgekihlte Milch

Kihlelemente kénnen das Kiihl- oder Gefriergut beson-
ders lang bei der Temperatur halten, bei der sie auf-
tauen.>™ 5" Der Sachverhalt wird in Abbildung 1im An-
hang dargestellt.

e Die meisten Kiihlelemente aus dem Consumer-
Bereich (oder auch die von der WHO zugelassenen
Kihlelemente fiir Impfkampagnen) haben einen
Schmelz- oder Gefrierpunkt von ca. o °C. Sie sind
also fir den Transport gekihlter Frauenmilch geeig-
net. Fir tiefgeklhlte Frauenmilch mit einem Gefrier-
punkt von ca. -0.6 °C#°* sind sie nur bei kiirzeren
Transportzeiten geeignet.

e Spezielle Kiihlelemente mit einem Gefrierpunkt
unter 0 °C sind fir den Transport tiefgekiihlter
Frauenmilch am besten geeignet. Fiir gekiihlte
Frauenmilch dirfen sie hingegen nicht verwendet
werden, da diese wahrend des Transports an- oder
einfrieren wiirde.

Die Auftau-Charakteristik von Kithlelementen wird

unserer Erfahrung nach selten ausgewiesen. Dann hilft

nur, ihre Temperatur zu messen, wenn sie gerade zur

Halfte aufgetaut sind.

Die Kihlelemente sollten
zwischen Milchflaschen
und Wand der Kiihlbox
gestellt werden und wei-
tere Kihlelemente auf die
Milchflaschen gelegt wer-
den.5®

Je grosser die Milch-
menge in den Flaschen
und je mehr Milch-
flaschen und Kiihl-
elemente sich in der
Kihlbox befinden, desto
langsamer erwdrmt sich
der Inhalt.

Muttermilch und Kihlelemente haben eine gréssere
Wadrmekapazitét als Luft und erwdrmen sich daher
langsamer.5”

Der Transport muss auf
schnellstem Wege erfol-
gen.

Temperaturdnderungen der gekihlten oder tiefgekihl-
ten Milch wéhrend des Transports sind so gering als
moglich zu halten.
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Tiefgekiihlte Milch muss
sich bei Ankunft am Ziel-
ort weiterhin in vollstan-
dig gefrorenem Zustand
befinden, ansonsten ist
sie zu verwerfen.5"

Auftauen zeigt eine Unterbrechung der Kiihlkette an.
Zum Vergleich: Die Hygieneverordnung bestimmt, dass
die Temperatur tiefgekihlter Lebensmittel wahrend des
Transports «in den Randschichten» —15 °C nicht tber-
steigen darf.7®
e Jedes Antauen und Wiedergefrieren der Milch scha-
digt deren Fettemulsion, siehe Abschnitt 6.1.3.

Nach jedem Transport
missen Kihlbox und
Kihlelemente griindlich
gereinigt und komplett
getrocknet werden. Erst
danach werden die Kihl-
elemente wieder in den
TiefkUhler gelegt.

Bei langdauernden Trans-
porten von tiefgekihlter
Frauenmilch, z. B. beim
Verschicken an ein ande-
res Spital, ist die Isolation
besonders wichtig.

Je nach Transportdauer
ist Trockeneis zu verwen-
den.

Verwendung von Trockeneis:

e Es sind Sicherheitsbestimmungen zu beachten!>"

e Die Milchflaschen werden auf einen Block Trocken-
eis gestellt und ein weiterer Block auf sie gelegt.>”




7.1

Auswahl der Spenderinnen33 8.5 57

Bevor Frauenmilch gespendet und einem Kind verabreicht werden darf, miissen
einige grundsatzliche Bedingungen erfiillt sein, damit der Schutz und die Sicherheit
fiir das Empfangerkind optimal sind. Es wird unterschieden zwischen definitiven Aus-
schlusskriterien und Situationen, welche eine Spenderin voriibergehend von der
Milchspende ausschliessen.

Wir haben uns gegen eine Empfehlung eines Screenings auf Kuhmilchzusatz oder
Verdiinnung der gespendeten Milch entschieden. Unter der Bedingung, dass es keine
finanziellen Anreize fir eine Milchspende gibt, konnten diese Verfalschungen der
Milch nur sehr selten nachgewiesen werden.>® Statt solcher Untersuchungen befiir-
worten wir einen engmaschigen, persénlichen Kontakt zu den Spenderinnen, um ein
gegenseitiges Vertrauen aufzubauen. Ein Screening der Milch auf Fremdzusatze
wiirde dieses Vertrauensverhéltnis womdglich gefédhrden.®

Die im Rahmen der Milchspende erhobenen Angaben zu Spenderinnen und
Empfiangerkindern unterliegen dem Datenschutz und dem Berufsgeheimnis der Arzte
und Pflegefachpersonen und gelten auch fiir das gesamte Personal der FMB. Mit den
von der Spenderin erhaltenen Informationen dirfen keine Werturteile verbunden
werden.

Die Entscheidungsfindung zur Gabe von Muttermilch an das eigene Kind ist nicht
Gegenstand dieser Leitlinie.

Voraussetzungen zum Spenden

e Die Mutter hat Uberschiissige Muttermilch.

e Sie fuhlt sich generell gesund.

e Sie erndhrt sich ausgewogen und befindet sich in einem guten Erndhrungs-
zustand.>"3

e Der Gehalt der Muttermilch an vielen Makro- und Mikrondhrstoffen
scheint relativ unabhéngig von der Néhrstoffzufuhr der Mutter, explizite
Mangelerndhrungszustande ausgeschlossen.

e Fir folgende Nahrstoffe ist eine relevante Abhdngigkeit von der mitter-
lichen Zufuhr bekannt: Energie-Protein-Balance, Zusammensetzung der
Fettsduren (Transfettsduren und mehrfach ungesattigte Fettsduren), Vita-
min A, B, B;, B;, Bs, B, D, C und lod. Dabei werden als potentiell kri-
tisch vor allem die mehrfach ungesattigten Fettsduren (speziell Doco-
hexaensdure, eine langkettige Omega-3-Fettsdure), Vitamin B,, und lod
betrachtet.

e Der Forschungsstand ist bislang wenig umfassend und vielfach wider-
spriichlich.

andere Leitlinien zum Thema Untersuchung von Spendermilch auf Verfélschung: generelle Testung auf
Kuhmilchzusatz mittels UV-Licht und/oder immunologisch3 45 // Stichprobentestung auf einen
Kuhmilchzusatz mittels Infrarotspektroskopie auf erhéhten Eiweissgehalt? // Testung auf Kuhmilchzusatz
ausschliesslich bei Verdacht, immunologisch oder ohne eine Methode zu nennen33 3 // lehnen das
Vorgehen implizit ab4° // behandeln das Thema nicht?¢:3435.43. 44
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e Sieistin der Lage, Hygienevorschriften und weitere Verhaltensregeln zu be-
folgen, siehe «Merkblatt Giber Gewinnung, Aufbewahrung und Transport der
Muttermilch» im Anhang.

e Sie ist einverstanden, dass mittels Anamnesebogen die Bedingungen fir eine
moglichst risikoarme Spendermilch erfragt werden, siehe «Einwilligung zur
Frauenmilchspende» im Anhang.

e Sie gibt ihr schriftliches Einverstandnis zur freiwilligen Spende, siehe «Einwil-
ligung zur Frauenmilchspende» im Anhang.

e Sie wird darlber informiert, auf welche Erreger ihr Blut untersucht wird und
gibt ihr schriftliches Einverstandnis dafir, siehe «Einwilligung zur Frauen-
milchspende» im Anhang.

e Sie wird nicht dazu angehalten, die Laktation fiir die Spende langer aufrecht
zu erhalten.

e Die Frau versteht die genannten Voraussetzungen und es kann ein addquates
Anamnesegesprach mit ihr gefiihrt werden. Bei sprachlichen Barrieren muss
eine qualifizierte Dolmetscherin beigezogen werden.

e Sie erhdlt keine finanzielle Entschadigung.

Externe Spenderinnen

In der Schweiz stammt Spendermilch mehrheitlich von internen Spenderinnen. Welt-
weit dirfte hingegen die weitaus gréssere Menge von externen Spenderinnen stam-
men.

Vorteile:

e Es steht mehr Milch zur Verfligung.

e Es besteht eventuell ein geringeres Risiko, dass die Milch mit Spitalkeimen
kontaminiert ist, vgl. Abschnitt 5.2.2.

Nachteil:

e Es besteht nur ein punktueller Kontakt zur Spenderin. Eindriicke tiber Zuver-
lassigkeit, Lebensumstdnde und die Gesundheit, wie sie bei den regelmadssi-
gen Besuchen beim eigenen Kind im Spital beispielsweise von den Pflegen-
den auf Station empfangen werden, entfallen.

Um den erwdhnten Nachteil auszugleichen, sind folgende Punkte zu beachten:

o Das Aufklarungsgesprach zur «Einwilligung zur Frauenmilchspende» muss be-
sonders aufmerksam erfolgen.

e Falls die zu spendende Milch bereits in der Vergangenheit abgepumpt
wurde:

e Die Sammelflaschen missen auf Konformitdt Gberpriift werden, siehe
Abschnitte 6.2 und 6.3.2.

e Von jeder Flasche muss das Abpumpdatum bekannt sein.

e Im Aufklarungsgesprdch ist detailliert zu erfragt werden, ob die Milch
unter den fur die Spende notwendigen Bedingungen gewonnen wurde.
Es muss dazu eine Checkliste erstellt werden, die Teil der Dokumentation
zur Spenderin ist. Bei internen Spenderinnen besteht in diesem Fall der
Vorteil, dass sie bereits prospektiv, fiir das eigene Kind, in der optimalen
Gewinnung von Muttermilch unterrichtet wurden.



7.3 Spende nach Versterben des eigenen Kindes

e Da die nachfolgenden mikrobiologischen Untersuchungen nur ein be-
grenztes Keimspektrum nachweisen kénnen, siehe auch Hinweise in Ab-
schnitt 5.2.2, und kein Mittel darstellen, den Grad der Erhaltung von
Nihrstoffen und Funktionen in der Milch abzuschitzen, konnen sie die
genannten Fragen zu den Bedingungen der Milchgewinnung nicht erset-
zen.

e Falls die zu spendende Milch nach dem Aufklarungsgesprach abgepumpt
wird:

e Die Spenderin sollte ausschliesslich Milchflaschen benitzen, die sie von
der FMB erhalten hat.?

e Wird die Milch in die FMB gebracht, miissen die daraus entstehenden
Kontakte benitzt werden, um sich bei der Spenderin regelmaéssig tiber
die Punkte zu informieren, die zu einem voriibergehenden Ausschluss
von der Spende fiihren kénnen, siehe Abschnitt 7.10.

Spende nach Versterben des eigenen Kindes74 5%

Immer wieder gibt es Situationen, in denen ein Kind verstirbt und sich ein grésserer
Vorrat an gefrorener Muttermilch angesammelt hat.

Fur die Mutter kann es im Trauerprozess hilfreich sein, zu wissen, dass ihre Milch
noch anderen Kindern zu Gute kommt. Eine Voranfrage beim Pflegeteam ist jedoch
immer erforderlich, um etwas tber das Befinden der Eltern zu erfahren und eine Re-
aktion der Mutter auf eine mogliche Spende abschdtzen zu kénnen.

In jedem Fall gilt es auch hier, bei der Mutter eine sorgfaltige Anamnese zu er-
stellen und darauf zu achten, dass bei diesem Gesprach alle erforderlichen Kriterien
erfragt werden, damit ein Nachfragen umgangen werden kann.

Die Frau sollte unserer Meinung nach nicht dahingehend unterstiitzt werden,
weiterhin fiir die Spende abzupumpen, obwohl ihr Kind verstorben ist.5> 52

Es bestehen in der Schweiz keine spezialrechtlichen Vorschriften fiir ein Screening
einer potentiellen Muttermilchspenderin. Sowohl aus juristischem,>7 als auch aus
medizinisch-infektiologischem® Blickwinkel bestehen jedoch am ehesten Parallelen
zur Blutspende. Wir lehnen uns daher eng an das Vorgehen der Blutspende an, das
auf weltweite Erfahrungen aus mehreren Jahrzehnten zuriickgreifen kann und gut

Die folgenden Schritte dienen der Minimierung des Risikos einer Infektionsiiber-
tragung und ergdnzen sich gegenseitig. Kein Schritt darf mit Hinweis auf die verblei-
benden Schritte ausgelassen werden:>*®

1. Ein «Merkblatt fiir interessierte Milchspenderinnen» im Anhang bietet der

Frau eine niederschwellige Méglichkeit, sich selber von der Spende auszu-
schliessen, falls sie Risiken erkennt.

2. Die schriftliche Selbstauskunft, «Einwilligung zur Frauenmilchspende» im An-

hang, bietet der potentiellen Spenderin die Méglichkeit, ihr Verhalten in der

7-3

7-4 Ablauf des Screenings
dokumentiert ist.

b  siehe Seite 70, Fussnote b
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Vergangenheit in Ruhe zu Gberdenken, ihre Entscheidung ohne den mora-
lischen Druck, der beim persénlichen Gesprach auch ungewollt und haufig
unerkannt entstehen kann, zu fallen und ohne «Gesichtsverlust» von der
Spende zuriickzutreten.

Das persdnliche Anamnesegesprach bietet Einblick in die Lebensumstande
der potentiellen Spenderin und hilft, Risikosituationen zu erkennen und die
Spenderin fir die schriftliche Selbstauskunft zu sensibilisieren.

Beide genannten Teile der Anamneseerhebung reduzieren u. a. das Risiko des
Vorliegens einer Infektion, die sich im Stadium des sogenannten «diagnosti-
schen Fensters» befindet, siehe Abschnitt 5.1.3.

Die Blutuntersuchungen helfen, bislang unerkannte Infektionen zu erkennen;
denn allen genannten Infektionen ist gemeinsam, dass regelmassig asympto-
matische Stadien oder Verldufe vorkommen. Wiederholungen der Blutunter-
suchungen wahrend der Zeit der Milchspende helfen, auch spater erworbene
Infektionen zu erkennen.

Die regelméssige bakteriologische Untersuchung der Milch hilft, generelle
Hygienedefizite und voriibergehende libermdssige Keimbelastungen der
Milch zu erkennen.

Ein regelmassiger Kontakt mit der Spenderin hilft, neu eingetretene Erkran-
kungen, denen eine Infektion zugrunde liegen kénnte, zu erkennen.

Zuverlassigkeit von Selbstauskiinften

Die schriftliche Selbstauskunft hat sich bei der Muttermilchspende als wirksames In-
strument gezeigt, den Gebrauch illegaler Drogen weitgehend auszuschliessen. Dazu
wurden die Antworten der Spenderinnen mit dem tatsachlichen Nachweis von Sub-
stanzen bei ihnen verglichen. Coffein- und eventuell Tabakkonsum werden jedoch
offenbar eher unterschatzt.>® 529 53°

Gemdss Studien aus dem Bereich der Blutspende kann die Rate tatsachlich zu-
treffender Antworten in Fragebdgen erh6ht werden, wenn folgende Punkte beachtet
werden:53'53

keine uniblichen Fachausdriicke

Aufteilung komplexer Fragen in mehrere kurze, eindeutige Fragen, die je-

weils nur einen Faktor bewerten

keine Suggestivfragen

Sammelfragen sind von der Spenderin einfacher und eindeutiger zu beant-

worten und Uberlassen die Beurteilung der Antwort der zustdndigen Fach-

person. Zudem l&sst sich die Entscheidung einfacher an aktuelle Gegeben-

heiten, z. B. Ausbreitungslage von Krankheitserregern, anpassen:

e «Waren Sie in den letzten 6 Monaten im Ausland? Wenn ja, in welchem
Land?» statt

e «Hatten Sie in den letzten 6 Monaten einen Aufenthalt in einem tropi-
schen Land?»
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7.6

e direkte und nicht wertende Fragen, beispielsweise:
e «Hatten Sie in den letzten 12 Monaten Sexualverkehr mit einem neuen

Partner?» statt

e Frage nach «one night stands» oder «hdufig wechselnden Partnern»

e Zulassen einer dritten Antwortmoglichkeit, beispielsweise:
e «ich bin mir unsicher» bei der Frage nach Risikofaktoren oder -verhalten
o «gelegentlich» bei der Frage nach Genussmitteln

Ausschlussgriinde aufgrund anamnestischer Angaben

Eine griindliche Anamnese ist n6tig, damit das Empfangerkind ein qualitativ hoch-
stehendes Produkt erhdlt. Um diesen Anforderungen gerecht zu werden, missen
nachstehende Kriterien erfragt werden.

Friherer oder aktueller
Konsum injizierter oder
«harter» Drogen, wie
Heroin, Kokain, Crack,
LSD, Amphetamin aus-
serhalb eines medizi-
nischen Gebrauchs,
Methamphetamin
(«crystal meth»).
Gebrauch «weicher»
Drogen z.B. in den letz-
ten 2 Jahren, wie
Cannabisprodukte, psilo-
cybinhaltige Pilze.

e Viele Suchtmittel gehen in die Muttermilch tber.

Beeintrachtigungen des Neugeborenen und seiner
Entwicklung durch diese Stoffe sind bekannt oder
werden vermutet.53453¢

Suchtmittelkonsum geht mit einer erhdhten Gefahr
des Erwerbs Ubertragbarer Erkrankungen einher.5”
Suchtmittelkonsum geht mit einer erhdhten Gefahr
der Fehlerndhrung einher>® und es droht eine Be-
eintrachtigung der Qualitdt der Frauenmilch.>*

Der «Lebenswandel» der Spenderinnen und eine
moglicherweise davon ausgehende Beeintrachtigung
der Milchqualitét ist eine bekannte Sorge der Miit-
ter von Empfangerkindern.> 54 Jeglicher Anlass fir
Zweifel an der Qualitdt der Spendermilch ist daher
zu vermeiden.

andere Leitlinien zum Thema nicht zuldssiger Drogenkonsum: «illegale» Drogen irgendwann#+ // «illegale»
Drogen in den vorangegangenen 12 Monaten* // intravendse Drogen ohne Zeitangaben und nicht
spezifizierte Blutuntersuchung3® // nicht spezifizierte Drogen irgendwann® // nicht spezifizierte Drogen
aktuelle oder «kiirzlich»33344° // harte oder weiche Drogen aktuell3® // behandeln das Thema ohne
Spezifizierungen35 45

91


file:///D:/OA/Documents/Medizin/Gastroenterologie/Ernährung/Frauenmilchbanken/FM-Leitlinie/Leitlinie%202017/Definitive%20Zwischenversionen/It’s%23ZtReference_539

Kapitel 7 — Auswahl der Spenderinnen

e Medizinische Informationen siehe Abschnitt 7.10.

e Eine Obergrenze des Alkoholkonsums von maximal
3 Standarddrinks pro Woche kann — unter vergleich-
baren kulturellen Bedingungen wie in der Schweiz -
offenbar von mehr als 95 % der stillenden Mitter
eingehalten werden.>*

Mehr als 3 «Standard-
Drinks» pro Woche. In
der Schweiz beurteilt man
ein Getrdnk mit einem
Alkoholgehalt von 10 oder
12 g als Standard-Drink,5#
entsprechend etwa:

e 30—40 ml Spirituosen

¢ 100-150 ml Wein

e 250-300 ml Bier

In der Milch von Raucherinnen finden sich ca. 3-fach
hohere Nikotinkonzentrationen als in ihrem Blut. Der
grosste Anteil der kindlichen Nikotinzufuhr beruht auf
der Muttermilch, ein kleinerer auf der Rauchexpo-
sition 543 544

Es sind verschiedene negative Effekte des Nikotins
in der Milch auf das Kind bekannt. Daneben reduziert
Rauchen den Gehalt an Lipiden und mehrfach ungesat-
tigten Fettsduren der Milch und fiihrt gehduft zu einer
postnatalen Wachstumsrestriktion. Auch bedingt es
eine erhdhte Zufuhr u. a. von toxischem Cadmium und
Zytokinen uber die Milch. Verschiedene andere, von
einer direkten Tabaksrauchexposition unabhéngige Zu-
sammenhdnge mit kindlichen Erkrankungen werden
diskutiert.>*

Rauchen der Frau inkl.
E-Zigaretten oder Ge-
brauch von Nikotin-Er-
satzpraparaten (Kau-
gummi, Pflaster u.a.)

Rauchen in der Wohnung
oder im Haus, anderwei-
tige, regelmassige Tabak-

Passivrauchen fihrt zu einer systemischen Nikotinauf-
nahme und Nikotin und Cotinin lassen sich dann u. a.
in der Muttermilch nachweisen 384545548 Es wurden

negative Auswirkungen auch des Passivrauchens auf
den Lipidbestandteil der Milch gefunden.54

Selbst strenge Vermeidungsstrategien (Rauchen aus-
schliesslich ausserhalb der Wohnrdaume) haben sich in
Bezug auf eine systemische Nikotinbelastung von Pas-
sivrauchern als nur eingeschrankt wirksam herausge-
stellt.>

rauch-Exposition, regel-
madssiger Aufenthalt der
Frau in der Umgebung
von starken Rauchern
(raucht mehr als ca.

1 Packung pro Tag)®
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andere Leitlinien zum Thema nicht zuléssiger Alkoholkonsum: mehr als gelegentlich++ //

> 2—4 Standardeinheiten (8 g Alkoholgehalt) pro Woche*® // regelmdssig3 // taglich?® 4 // téaglich =1
Standarddrink3® // tdglich «gréssere Mengen»3* // behandeln das Thema ohne Spezifizierungen3s: 3¢ 45
andere Leitlinien zum Thema Muttermilchspende bei Passivrauchen: explizit erlaubt® // Zurlickweisung bei
«starkem Rauchen im Haushalt»° // behandeln das Thema nicht33:34 3638, 44.45



7.6 Ausschlussgriinde aufgrund anamnestischer Angaben

Regelmassiger Genuss
coffeinhaltiger Getranke,
auch energy drinks, ent-
sprechend mehr als 3 Tas-
sen Kaffee taglich

Die Eliminationshalbwertszeit von Coffein ist bei Neu-
geborenen im Vergleich zum Erwachsenen verldngert.

Bis maximal 3 Tassen Kaffee bzw. 300 mg Coffein in
24 Stunden werden als unbedenklich eingestuft. Bei er-
heblichem Uberschreiten dieser Coffeinzufuhr muss mit
moglichen Folgen beim Kind gerechnet werden (z. B.
Ubererregbarkeit).534 53¢ 55

Vegane Erndhrung, vege-
tarische Erndhrung mit
restriktiver Zufuhr von Ei,
Milch und Milchproduk-
ten

Mit diesen Didten sind haufig Mangelzustdnde verbun-
den, die u. a. langkettige Omega-3-Fettsduren, Eisen,
Calcium, lod, Zink sowie die Vitamine B,, B, und D be-
treffen kénnen. Um die Gesundheit nicht zu gefdhrden,
werden gezielte Supplementationen verschiedener die-
ser Néhrstoffe fir notwendig erachtet, besonders in
Schwangerschaft und Stillzeit, und es bedarf ausge-
wiesener didtetischer Kenntnisse zu Kombination und
Zubereitung der Nahrungsmittel .34 55554 |n der
Muttermilch von sich vegan erndahrenden Frauen ist bei
ungeniigender Supplementation ein Mangel an Vita-
min B., beschrieben und ein reduzierter Gehalt an
Docosahexaensdure (eine langkettige Omega-3-Fett-
sdure).5% 5%

Vitamin B, findet sich in addquater Menge und
Bioverfuigbarkeit in Fleisch und fermentierten Milch-
produkten.> Es ist essentiell fir verschiedene Stoff-
wechselvorgiange und ein Mangel kann beim Sdugling
u.a. zu schweren neurologischen Folgen mit Lethargie
und Entwicklungsriickschritten flhren.>” Mittlerweile
existieren dazu zahlreiche Fallbeschreibungen von aus-
schliesslich gestillten Kindern, deren Miitter einen
Vitamin-B.,-Mangel hatten.

Docohexaensdure findet sich vorrangig in fettreichen
Seefischen und Meeresfriichten.>® Sie spielt eine wich-
tige Rolle bei Bildung und Erhalt von Zellmembranen
und damit bei der Funktion von Gehirn und Retina,
auch wenn bislang keine Vorteile durch eine gezielte
Zufuhr bei Frihgeborenen nachgewiesen sind.?595¢"

Inzwischen betrachten verschiedene Seiten eine
vegane Erndhrung nicht mehr als Ausschlusskriterium
fir die Milchspende, so eine ausreichende Supplemen-
tation,®*> zumindest von Vitamin B,,,*' erfolgt. Wir
raten weiterhin davon ab, da Langzeiterfahrungen feh-
len, mogliche Defizite in der Muttermilch bislang nur
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punktuell untersucht wurden und letztlich die Eltern
des Empfangerkindes das Risiko, das von diesen Erndh-
rungsweisen fir die Zusammensetzung der Milch aus-
gehen kdnnte, nicht selber abwégen kdénnen.

Neue Tattoos, Piercings
und Permanent Make-up
in den letzten 4 Monaten

Nach Tattoos und Piercings kann es zu infektiosen
Komplikationen kommen. Die hdufigsten auslésenden
Mikroorganismen sind Bakterien wie Staphylococcus
aureus, Streptokokken der Gruppe A und Pseudomonas
aeruginosa sowie HBV und HCV .82 Kap-178. 562,563

Verschiedene chronische
Erkrankungen

Chronische Erkrankungen kénnen unter Umstanden zu
einer Anderung des Nahrstoffgehalts von Frauenmilch
fihren.”® Es ist jeweils eine Einzelfallentscheidung not-
wendig.

Chronische oder wieder-
kehrende Symptome wie
z. B. Husten (falls nicht
allergisch), Durchfall, Fie-
ber, Nachtschweiss, In-
appetenz, lkterus (Gelb-
sucht)

Erhohtes Risiko, an einer ansteckenden Erkrankung zu
leiden, siehe Kapitel 5.

Hepatitis A oder E oder
unklare Hepatopathie
wahrend oder nach der
aktuellen Schwanger-
schaft

Bzgl. HAV und HEV siehe Abschnitt 5.1.2.

Jemals aufgetretene
Herpeslasion der Brust
oder bekannte oder fiir
abklarungsbedirftig ge-
haltene neonatale
Herpesinfektion in dieser
Schwangerschaft

Bzgl. HSV siehe Abschnitt 5.1.2.

Bestimmte Langzeit-
medikationen

Siehe Abschnitt 7.7.
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Nach Erhalt von Blut oder
Blutprodukten im Aus-
land, wenn nicht sicher-
gestellt ist, dass die Emp-
fehlungen des Europarats
zur Qualitatssicherung
von Blutkomponenten®®
(oder vergleichbare Emp-
fehlungen) eingehalten
werden.

Zu den Blutprodukten
zdhlen beispielsweise
auch aus humanem
Plasma gewonnene pas-
sive Immunisierungen.

Keine Spende fiir 6 Monate.

In der Schweiz werden Blutspender beispielsweise
seit 1968 oder Anfang der 70er Jahre auf Hepatitis B
gescreent, seit Ende 1985 auf HIV und seit 1990 auf
HCV .72 565566 Das Risiko einer Infektion durch eine
Bluttransfusion kann unter diesen Bedingungen als sehr
gering angesehen werden.>®>

Details siehe Abschnitt 5.1.2.

Nach Aufenthalt in einer
Region mit endemischen
Zonen von «tropischen»
Krankheiten.

Davon kénnen, je nach
aktueller Ausbreitungs-
lage, beispielsweise auch
europdische Regionen be-
troffen sein.

Keine Spende 6 Monate nach Aufenthalt in Regionen

mit:

e Hamorrhagischem Fieber

e Zikavirus

e Chagas-Krankheit

Keine Spende 24 Monate nach Aufenthalt in einer

Region mit:

e Ebola

e anderen tropischen Krankheiten und einer fieber-
haften Erkrankung wéhrend des Aufenthalts oder in
den 4 Wochen%® danach

Grundlegende Informationen, auf denen diese Empfeh-

lungen beruhen, finden sich in den Abschnitten 5.1.2

und 5.4.
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Verdacht auf oder Nach-
weis der familidren Form
einer Creutzfeld-Jakob-Er-
krankung in der Familie

Aufenthalt von mehr als
6 Monaten in Gross-
britannien zwischen 1980
und 1996

Nach einer Bluttrans-
fusion in Grossbritannien
nach 1980

Nach Behandlung mit
Hypophysenhormon
menschlicher Herkunft
oder nach Hirnhauttrans-
plantation

Es besteht ein erhéhtes Risiko fur die Ubertragung der
Creutzfeld-Jakob-Krankheit. Details siehe Ab-
schnitt 5.4.
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Gewerbsmassig sexuelle
Kontakte

Sexuelle Kontakte mit
Partnern, die mit HIV,
HBV, HCV, Syphilis oder
einer anderen sexuell
ubertragbaren Erkrankung
infiziert sind in den letz-
ten 12 Monaten

Sexuelle Kontakte mit
Partnern, die Drogen kon-
sumieren in den letzten

12 Monaten

Sexuelle Kontakte (ge-
schiitzt oder ungeschitzt)
mit mehr als einem Part-
ner oder mit einem unbe-
kannten Partner in den
letzten 12 Monaten oder
mit einem neuen Partner

in den letzten 4 Mona-
ten82: Kap. 17B

In den letzten 12 Monaten
ein Aufenthalt von

6 Monaten oder ldnger in
einem Land mit erhéhter

H |V- Rate 82: Kap. 17B, 82: Kap. 17E

Kontakt zu Personen mit
Tuberkulose in den letz-
ten 12 Monaten

Es besteht ein erhohtes Risiko, sich mit Erregern zu in-

fizieren, die mit der Muttermilch Gbertragen werden

kdnnen.56857°
Details siehe Kapitel 5.
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7.7 Ausschlussgrund Medikamente und Impfungen

Medikationen kénnen, je nach Dauer, zu einem generellen oder voriibergehenden
Ausschluss von der Spende filhren. Dabei sind auch pflanzenheilkundliche Wirkstoffe
(Phytotherapeutika) in die Uberlegungen einzubeziehen. Es wird auf die pharmako-
logische Fachliteratur verwiesen, 53453 55 57572 ynd hier kdnnen nur wenige, grund-
satzliche Prinzipien aufgefiihrt werden.

e Die Dauer eines voriibergehenden Ausschlusses von der Milchspende hangt
von der Halbwertzeit des Medikaments und der seiner Metabolite in der
Muttermilch ab. Praktisch kann eine Elimination nach Ablauf von 5 Halb-
wertszeiten angenommen werden .3

e Das Argument, dass firr einen in die Muttermilch Ubertretenden Wirkstoff
keine neonatalen Unvertréglichkeiten bekannt sind, ist in Bezug auf das
eigene Kind der Spenderin berechtigt, erscheint fiir die Muttermilchspende
jedoch nur deutlich eingeschrankt giiltig:

e Spendermilch ist typischerweise fiir kranke und frithgeborene Kinder vor-
gesehen, die gegeniiber vielen Stoffen besonders vulnerabel sind.”

e Ein Kind kann Milch von mehreren Spenderinnen enthalten, so dass sich
schlimmstenfalls deren Medikamenteneinnahmen — kaum noch nachvoll-
ziehbar — beim Kind addieren.”

e Den Eltern des Empfangerkindes ist bei Medikamenteneinnahme der
Spenderin eine eigene Risikoabwagung fir ihr Kind verwehrt. Sie missen
also darauf vertrauen kénnen, dass diese Risikoabwdgung durch Dritte
erfolgt und dass dabei strenge Massstdbe angelegt werden.

e Auch topisch angewandte Medikamente kénnen wéhrend der Stillzeit kri-
tisch sein. Ein Beispiel dafir sind iodhaltige Antiseptika: Das lod wird Gber
die Haut, starker noch tber Schleimhiute und Wunden, resorbiert und in der
Muttermilch angereichert. Die Schilddriise von Neu- und insbesondere Friih-
geborenen reagiert auf das erhéhte lodangebot teilweise mit einer Unter-
funktion (Hypothyreose).>*

Folgende Medikationen sprechen generell nicht gegen eine Milchspende:

e topische, nicht resorbierbare Medikamente, die nicht auf der Brust oder in
deren Ndhe aufgetragen werden

e inhalative Asthmamedikamente

e Schilddrisenhormone (bei regelmassiger arztlicher Kontrolle der medika-
mentdsen Einstellung)

e Insulin

e Eisen- und Vitaminprédparate in den vorgesehenen Dosierungen

e gestagenhaltige Verhutungsmittel («<Minipille» oder «Drei-Monats-Spritze»)

Nach einer Impfung sind folgende Fristen einzuhalten, die genannten Zeitrdume ent-
sprechen denjenigen der Transfusionsmedizin: 8 ap-"7P
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e Totimpfstoffe (inaktivierter oder rekombinanter [gentechnisch hergestellter]

Impfstoff):

e vorlibergehender Ausschluss von der Spende wdhrend 48 Stunden

¢ Nach Verwendung von Totimpfstoffen wahrend der Stillzeit sind keine
nachteiligen Auswirkungen auf den Sdugling bekannt. Die Empfehlung
zur zeitweiligen Zuriickweisung einer Milchspende beruhen auf einem
theoretisch moglichen Ubertritt von Hilfs- und Konservierungsstoffen in

die Milch.>75

e Lebendimpfstoffe (attenuierte Erreger):
e vorlibergehender Ausschluss von der Spende wédhrend 4 Wochen
¢ Nach einigen Lebendimpfungen sind neonatale Infektionen via Mutter-
milch beschrieben. Daher sind wéhrend der Stillzeit Ubertragungsrisiko
und Notwendigkeit der Impfung auch in Bezug auf das eigene Kind abzu-

wagen."’

7.8 Ausschlussgrund Laktationsdauer

Die Dauer, wahrend der
eine Frau Milch spenden
kann, richtet sich prinzi-
piell nach Angebot und
Nachfrage der FMB. Nach
dem 6. Laktationsmonat
sollte die Milch jedoch
moglichst nicht mehr fir
die Spende verwendet
werden.f

e Wahrend einer mehrmonatigen Laktationsphase

sinkt der Gehalt der Milch an beispielsweise Zink,
Kupfer und lod und wird den Erndhrungsbedirf-
nissen der Friihgeborenen immer weniger ge-
recht.5¢57°

Nach dem 6. Laktationsmonat ist z. B. fiir Zink be-
schrieben, dass der Gehalt in der Milch starker vom
Erndhrungsverhalten der Frau abhdngt, wéhrend er
sich davor unabhéngig davon auf hdherem Niveau
befindet. Das ist ein Hinweis auf interindividuell
starker schwankenden Gehalt an Mikrondhrstoffen,
was als unguinstig fiir Spendermilch betrachtet
wird.57¢

Nach dem 6. Laktationsmonat geht die Milchmenge
vieler Frauen zurtick.5®°

Zum Néhrstoffgehalt von Frauenmilch nach dem

6. Laktationsmonat liegen sehr wenig Daten vor,
wichtige Nédhrstoffe wurden bislang nicht unter-
sucht.>”?

Die Daten lber den longitudinalen Verlauf des Ge-
halts verschiedener Nahrstoffe in der Muttermilch
variieren jedoch, beispielsweise des Proteins. Ent-
sprechend unterschiedlich wird eine Begrenzung der

Laktationsdauer bei der Milchspende beurteilt.57o 58"
582

f  andere Leitlinien zum Thema Spendedauer: maximal 6 Monate® 2 // ausschliesslich abhdngig von Angebot
und Nachfrage3+4° // behandeln das Thema nicht33 35 36 38 43-45
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7.9 Ausschlussgriinde aufgrund Ubertragungsrisiken fiir
Infektionen

Grundlegende Informationen, auf denen die folgenden Empfehlungen beruhen, fin-
den sich in den Abschnitten 5.1.2 und 5.2.2.

7.9.1 Bei jeder Spenderin zu untersuchende Ubertragungsrisikens

HIV-1/2, HBV, HCV

Zeitpunkt der Testung" e maximal 1 Monat vor Beginn der Spende
¢ 3-monatliche Wiederholung wahrend der Spende

Testmethoden®J ¥ e HIV-Labortest der neuesten Generation (momentan
Tests der 4. Generation mit kombiniertem Nachweis
von anti-HIV-1/2 IgG und IgM sowie HIV-1-p24-Anti-
gen) 82: Kap. 22, 583, 584

e HIV-Schnelltests (point-of-care testing) weisen,
abhangig von Gruppe und Subtyp des Virus, teil-
weise eine deutlich niedrigere Sensitivitat als
Labortests auf und sollten nicht verwendet wer-
den.>®

e HBs-Antigen®: *®-2 und HBc-Antikorper (anti-HBc)*?

e Die zusatzliche Bestimmung von anti-HBc-Anti-
korpern dient dem Ausschluss eines Reaktivie-
rungsrisikos.

e HCV-Antikorpersuchtest und HCV-PCR® Kap-22

e alternativ zur PCR: HCV-Core-Antigen®®

Bei positivem Test Ausschluss von der Spende

g  andere Leitlinien zum Thema Auswahl der untersuchenden Erreger: siehe Tabelle 3 im Anhang

h  andere Leitlinien zum Thema Zeitpunkt und Wiederholung der Infektserologien: einmalig innerhalb 6 Monaten
vor Aufnahme der Spende* // einmalig direkt vor Aufnahme der Spende?+ 33384045 // direkt vor Aufnahme
der Spende und 3-monatliche Wiederholung®:343537.44 // retrospektiv (Zuriickhalten der Milch, bis das
Ergebnis einer nachfolgenden serologischen Untersuchung vorliegt)?

i andere Leitlinien zum Thema HIV-Testmethoden: «HIV-Serologie» bzw. HIV-1/2-Antikorper3336. 38 40. 43-45 7/
HIV-Antikérper und -Antigen (4.-Generations-Test)

j andere Leitlinien zum Thema HBV-Testmethoden: ausschliessliche HBs-Antigen® 445 // ausschliesslich HBs-
Antigen, erkennen Testung wahrend der aktuellen Schwangerschaft an3 // HBs-Antigen und anti-HBc343¢ //
behandeln das Thema ohne Spezifizierungen3s 4. 44

k  andere Leitlinien zum Thema HCV-Testmethoden: «<HCV-Serologie» bzw. HCV-Antikorper?> 33 35 36,38, 40, 43,45 //
HCV-Antikérper und HCV-PCR34 // behandeln das Thema ohne Spezifizierungen*
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Treponema pallidum (Lues, Syphilis)

Zeitpunkt der Testung'

wahrend der aktuellen Schwangerschaft oder danach

Testmethoden

wahlweise:

e T.-pallidum-Hamagglutination (TPHA)

e T.-pallidum-Partikelagglutination (TPPA)
e Enzyme immunoassay (EIA)

Bei positivem Test

Ausschluss von der Spende

Rubellavirus (Roteln)

Zeitpunkt der Testung

zu einem beliebigen Zeitpunkt vor Beginn der Spende

Testmethode

IgG-Antikorper

Bei negativem Test (keine
Immunitat)

Ausschluss von der Spende

andere Leitlinien zum Thema Notwendigkeit und Zeitpunkt der Lues-Testung: zu Beginn der Spende?: 2635 40. 43,
45 // erkennen Untersuchung wahrend der aktuellen Schwangerschaft an3 44 // beschranken sich auf
«klinische und anamnestische Daten»3 // sehen sie nicht vor3* 3¢
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7.9.2 In speziellen Situationen zu untersuchende Ubertragungsrisiken™

CMV

Indikationen

falls die FMB auch auf eine Spendermilcherndhrung
bei bestimmten Immundefekten des Empfanger-
kindes vorbereitet sein will, siehe Abschnitt 11.2

¢ vorgesehene Spende roher Milch, siehe Kapitel 12

Zeitpunkt der Testung

e Indikation «Immundefekte»: maximal 1 Monat vor
Beginn der Spende, 3-monatliche Wiederholung
wéahrend der Spende

e Indikation «rohe Milch»: von der FMB festzulegen,
siehe Abschnitt 12.2

Testmethode

CMV-Antikorper (anti-CMV) I1gG und IgM

Bei positivem Test

e Pasteurisierung der Spendermilch, siehe Ab-
schnitt 6.6

e keine Gabe an Kinder mit Verdacht auf bestimmte
Immundefekte

HTLV-1/2

Indikationen

e Geburt der Spenderin oder ihrer Mutter in einem
der in Abschnitt 5.1.2 genannten Endemiegebiete
¢ vorgesehene Spende roher Milch, siehe Kapitel 12

Zeitpunkt der Testung

e Indikation «Herkunft»: zu einem beliebigen Zeit-
punkt vor Beginn der Spende

e Indikation «rohe Spendermilch»: von der FMB fest-
zulegen, siehe Abschnitt 12.2

Testmethode

HTLV-1/2-Antikorper

Bei positivem Test

Ausschluss von der Spende

m  andere Leitlinien zum Thema Auswah! der untersuchenden Erreger: siehe Tabelle 3 im Anhang
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793

HHV-8

Indikation Vorgesehene Spende roher Milch, siehe Kapitel 12
Zeitpunkt der Testung von der FMB festzulegen, siehe Abschnitt 12.2
Testmethode HHV-8-Antikérper

Bei positivem Test ¢ Ausschluss von der Spende

e Prinzipiell ist auch die Pasteurisierung der Milch
moglich, aber es stellt sich die Frage, ob man tat-
sachlich so handeln méchte, wenn eine Infektion
bekannt ist. Siehe Evidenz Inaktivierung HHV-8 in
Abschnitt 6.6.

Trypanosoma cruzi (Chagas-Krankheit)

Indikationen Aufenthalt der Spenderin im Endemiegebiet von mehr
als 6 Monaten, z. B., wenn sie dort aufgewachsen ist,
siehe Abschnitt 5.4

Zeitpunkt der Testung zu einem beliebigen Zeitpunkt nach Verlassen des En-
demiegebietes

Testmethode Trypanosoma-cruzi-Antikérper

Bei positivem Test Ausschluss von der Spende

Erhohte Sicherheit durch Quarantinestellung der Milch

Die infektiologische Sicherheit bei der Milchspende kann erhéht werden, wenn die
Milch zunéchst tiefgekiihlt in «Quarantane» verbleibt und erweiterte Blutunter-
suchungen inkl. NAT erst am Ende der Spende durchgefiihrt werden.?® Nachteil die-
ses Verfahrens sind unter Umstdnden ldngere Lagerungszeiten bis zur Herausgabe der
Milch, mit entsprechenden negativen Effekten, vgl. Abschnitt 6.4.2. Um die Lage-
rungszeiten trotzdem kurz zu halten, kénnten allenfalls z. B. monatliche Wieder-
holungen der infektiologischen Untersuchungen durchgefiihrt werden, womit das
Quaranténeintervall verkirzt wird. Dann sind die Kosten jedoch héher.
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7-9-4
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Folgen einer positiven infektionsserologischen Untersuchung

Konsequenzen fir die
Milchspende

Siehe Abschnitte 7.9.1 und 7.9.2.

Information der vorge-
sehenen Spenderin

Es ist immer ein ausfiihrliches Arztgesprach mit der
Frau notwendig. Themen dieses Gesprdchs sind u. a.:
e allenfalls notwendige Bestdtigungsuntersuchungen
o weitere Konsequenzen fir die Frau

e Konsequenzen fiir das eigene Kind

Konsequenzen fir das
Kind der Spenderin

Information der Eltern und der behandelnden Arztin/
des behandelnden Arztes des Kindes. Allenfalls not-
wendige konkrete Massnahmen hdangen vom jeweiligen
Erreger ab.

Erstnachweis einer Infek-
tion in einer Wieder-
holungsuntersuchung mit
bereits erfolgter Ausgabe
von Milch an ein Emp-
fangerkind

Die Infektion muss der vorgesetzten Stelle zur Einlei-
tung entsprechender Massnahmen mitgeteilt werden.
Zu empfehlen ist ein Vorgehen analog zu den Vor-
schriften zum look-back-Verfahren der Blutspende
SRK, 8 Kap-Bund 24 ywag hejspielsweise bedeutet:
e Asservieren aller verfligbaren Milchportionen der
Spenderin
e Meldung des Vorfalls an den Kantonsarzt
e Information der Eltern und der behandelnden Arzte
der Empfangerkinder

Meldepflicht gemaéss Epi-
demiegesetzgebung

Fur die meisten der diskutierten Erreger besteht eine
Meldepflicht gegenliber dem Bundesamt fiir Gesund-
heit oder dem Kantonsarzt.>®




7.10 Voriibergehende Ausschlussgriinde

7.10 Voriibergehende Ausschlussgriinde

Folgende Situationen kénnen vorriibergehend gegen eine Milchspende sprechen. Die
Dauer des Ausschlusses ist situationsabhdngig und muss im Zweifelsfall arztlich beur-
teilt werden.

Akute Erkrankung oder Es besteht ein erhdhtes Risiko fiir eine Infektionsiiber-
Symptome wie z. B.: tragung selbst bei milden oder fliichtigen Symptomen,
e Fieber die u. U. ohne spezifische Diagnose bleiben, vgl. Ab-

e andere Infektionshin- | schnitt 5.1.2.
weise (z. B. respira- Selbst wenn ein solches Risiko ausgeschlossen sein
torisch, gastrointesti- sollte, kann die Akzeptanz von Spendermilch bei den
nal) Eltern des Empfangerkindes gefdhrdet sein.> 54

e |kterus (Gelbsucht)

e unspezifische Symp-
tome, wie z. B. Glie-
derschmerzen, Abge-
schlagenheit, Appetit-
mangel

Der voriibergehende Aus-

schluss gilt auch fir die

Rekonvaleszenz.

Fieberhafte Erkrankung
eines Familienmitgliedes
mit Hautausschlag

Milchstau mit Verdacht
auf Mastitis, Mastitis

Lasionen im Bereich der
Brustwarze, wunde Brust-
warzen

Blut in der Milch

Infektiose Hauterkrankun-
gen inkl. Pilzinfektionen
oder Herpes, unabhdngig
von der Korperregion
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Wéahrend mindestens
12 Stunden nach Alkohol-
genuss

Der Alkoholspiegel in der Muttermilch gleicht etwa
dem im Blut, auch der zeitliche Verlauf von Anstieg
und Abfall. Es braucht, abhdngig vom Kérpergewicht
der Frau, ca. 2-3 Stunden, bis ein «Standard-Drink»,
siehe Abschnitt 7.6, komplett aus der Muttermilch eli-
miniert ist.”®” Bestimmte genetische Dispositionen kon-
nen diesen Prozess darlber hinaus verzégern.®

Die gewichtsbezogene Alkoholdosis eines gestillten
Kindes liegt bei 0,3-6% der mutterlichen Dosis. Ob mit
dieser Dosis negative Auswirkungen fiir das Kind ver-
bunden sind, wird unterschiedlich beurteilt. Jedoch
legen Ergebnisse aus Tierversuchen nahe, dass das Ge-
hirn Frihgeborener empfindlicher auf eine Alkohol-
exposition reagiert als das Termingeborener. Eine fir
das Kind «sichere» Alkoholdosis ist nicht bekannt.54 5%

Impfungen und be-
stimmte Medikationen

Siehe Abschnitt 7.7.
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Instruktion der Spenderinnen 3373638, 40. 44. 45

Abweichungen von den Anleitungen zur hygienischen Gewinnung von Muttermilch
sind regelmassig Ursachen fiir bakterielle Kontaminationen.>*° Die in solchen Féllen
durchgefiihrten, zusatzlichen Instruktionen der Spenderinnen haben ihr Ziel, den
Bakteriengehalt der Milch zu reduzieren, hdaufig nicht erreichen kénnen.**' Es ist
daher unabdingbar, diese Instruktionen mit grésster Sorgfalt** und wiederholt durch-

zufthren.

Jede Instruktion ist schriftlich zu dokumentieren.

Zur Sicherung der Qualitdt ist die regelmédssige und vertrauensvolle Betreuung
der Spenderin durch die zustindige medizinische Fachperson, z. B. Mitarbeiter/in der
Milchbank oder Stillberaterin IBCLC, wichtig.

Die Spenderin muss uber alle in die-
sem Kapitel aufgefihrten Notwendig-
keiten, soweit sie fur sie zutreffen, in
einem personlichen Gesprach instru-
iert werden.>'

Eine gute sprachliche Verstandigungs-
ebene ist sicherzustellen.

Gegebenenfalls muss eine Dolmetscherin
hinzugezogen werden.

Die Information sollte strukturiert er-
folgen.

Es sollten einfache Sitze und Worte,
eine klare, nicht-technische Sprache
gewdhlt werden. 4 ¢

Es sollten definitive und konkrete
Handlungsinstruktionen gegeben wer-
den, keine verallgemeinernden oder
abstrakten Aussagen.

Der Spenderin sollten die Hinter-
grinde der vermittelten Informatio-
nen erklart werden, dann kann sie
ihre Wichtigkeit besser begreifen.

Unter den verschiedenen Arten medizi-
nischer Informationen haben Handlungs-
instruktionen das héchste Risiko, vergessen
zu werden.>®

Die Informationen strukturiert zu liber-
mitteln und die Struktur der Spenderin
auch kenntlich zu machen, verbessert die
Merkfahigkeit. Das gleiche gilt fiir Informa-
tionen, die in kurzen Worten und Satzen
vermittelt werden, die konkrete Hand-
lungsinstruktionen beinhalten und die als
«wichtig» aufgefasst werden.>
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8.1
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Der Spenderin sind die wichtigsten
Inhalte zudem in schriftlicher Form
auszuhdndigen.

Die Spenderin kann sich die Informationen
bei Bedarf erneut vor Augen fiihren und
sich diese besser merken.5%

Ein Beispiel fiir eine schriftliche Informa-
tion findet sich im «Merkblatt Gber Gewin-
nung, Aufbewahrung und Transport der
Muttermilch» im Anhang.

Zu bestimmten Informationen kénnen
eine entsprechende Skizze oder ein
entsprechendes Foto gezeigt werden.
Dieses Konzept erweiternd sind
themenbezogene Videosequenzen®>
denkbar, die jederzeit im Internet ab-
rufbar sind oder die Erstellung einer
App fir Smartphones.

Visuell vermittelte Inhalte sind besser vor-
stellbar, werden besser erinnert, und das
Verstdandnis fiir sie wird gefordert.>

Gewinnung der Frauenmilch

Erlauterungen zu Sammelgefdssen fiir Frauenmilch siehe Abschnitt 6.2, allgemeine Er-
lduterungen zur Aufbereitung von Sammelgefassen und Gebrauchsteilen der Milch-
pumpe siehe Abschnitt 6.3, prinzipielle Abfolge der Verarbeitungsschritte und dabei
einzuhaltende Fristen siehe Abbildung 2 im Anhang.

Die Spenderin muss lber die hygieni-
schen Massnahmen der Milchgewin-
nung fir die Milchspende instruiert
werden. Diese sind im Einzelnen im
«Merkblatt iber Gewinnung, Aufbe-
wahrung und Transport der Mutter-
milch» im Anhang aufgefiihrt.

Die Wirksamkeit der im Merkblatt aufge-
fuhrten Massnahmen fiir die Reduktion des
Gehalts an Bakterien und Pilzen in Frauen-
milch ist nachgewiesen 24" 242 308 5%




8.1 Gewinnung der Frauenmilch

Die Milch kann zu Hause oder im Spi-
tal abgepumpt werden.

Im Spital gewonnene Frauenmilch wies sig-
nifikant weniger Keime auf als Milch, die
zu Hause gewonnen wurde " 293595597 wo-
bei diese Aussage nicht allgemeingtiltig
ist.>?® Der Grund fur eine haufig geringere
bakteriologische Belastung der im Spital
gewonnen Milch wurde in einer besseren
Compliance beim Abpumpen vermutet
oder im einfacheren Zugriff auf sterilisierte
Sammelgefasse, hochwertigere Milch-
pumpen und Reinigungsutensilien.
Spendermilch ausschliesslich im Spital
zu gewinnen, wird z. T. praktiziert,* *
e erscheint uns in der Schweiz jedoch
schwerlich durchfihrbar
o flihrt, da jeweils ca. zur selben Tageszeit
abgepumpt wird, zu einer «einseiti-
geren» Milch, siehe Abschnitt 10.3.3

Die Spenderin erhélt eine genaue An-
leitung tuber die Handhabung der
elektrischen Milchpumpe, sowie lber
alle Schritte zur Reinigung, inkl. Zer-
legen und Wieder-Zusammensetzen
des Pumpsets.

Frauen mit hoher Keimzahl in der abge-
pumpten Milch sind vor allem von den An-
leitungen zur Reinigung und Lagerung der
Gebrauchsteile der Milchpumpe abge-
wichen.>®° Die Schulung in der korrekten
Handhabung der Milchpumpe ist, ange-
sichts des hohen Kontaminationsrisikos,
siehe Abschnitt 6.3, also besonders wich-
tig. Das gilt umso mehr, wenn zu Hause
abgepumpt wird.?”

Schon vor dem Abpumpen oder beim

Abpumpen der anderen Seite aus der

Brust laufende Milch, «drip milk», darf
nicht fir die Milchspende verwendet

werden.?

Diese Milch hat eine erhdhte Keimzahl.>#?

andere Leitlinien zum Thema drip milk: lehnen sie fir die Spende ab3+ 38 4044 // behandeln das Thema

nicht?s: 26 33. 35, 36, 43, 45
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Speziell, wenn bereits einzelne Milch-
portionen der Spenderin aufgrund der
bakteriologischen Untersuchungen
verworfen werden mussten oder die
Keimzahlen wiederholt an der oberen
Limite des Zulassigen liegen, kann es
sinnvoll sein, vor dem Abpumpen die
ersten etwa 10 ml#° zu verwerfen,
z.B. durch Hand-Abpressen in ein
sauberes Tuch.

Die Untersuchungsergebnisse wider-

sprechen sich:

e einerseits konnte mit dem Verwerfen der
ersten 510 ml die Bakterienzahl in der
Sammelportion reduziert*® ¢° und mit
dem Verwerfen der ersten Milliliter die
Ausbeute bakteriologisch einwandfreier
Milchportionen um 21 % gesteigert3*°
werden

e andererseits wurden in den ersten 10 ml
einer Milchspende im Vergleich zu den
folgenden 10-ml-Portionen keine er-
hohte Keimzahl gefunden3®* und durch
Verwerfen der ersten 2-3 ml konnte die
Keimzahl in den Sammelportionen nicht
reduziert werden®”

Die gefillten Flaschen missen noch
einen Luftraum von mindestens
2,5 cm enthalten.

Beim spateren Einfrieren dehnt sich die
Milch aus.

Die Flaschen werden beschriftet mit
dem Namen des Kindes, Datum und
Uhrzeit der ersten Milchgewinnung.

Danach werden die Milchflaschen un-
verziglich in den Kiihlschrank oder in
den Tiefkihler gegeben.

Es dirfen mehrere gekiihlte Portionen
innerhalb von 12 Stunden zusammen-
geleert werden.

Die Milch lasst sich platzsparender lagern.

Zu bereits eingefrorener Milch darf
keine weitere Milch hinzugefligt wer-
den.

b andere Leitlinien zum Thema Verwerfen der ersten Milchanteile: empfehlen, die erste Milch zu verwerfen,
ohne dass sie eine genaue Menge nennen3 3445 // sprechen sich explizit oder implizit dagegen aus?> 35 36.3%

40, 43, 44
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8.2 Aufbewahrung

8.2

8.2.1

Aufbewahrung

Die prinzipielle Abfolge der Verarbeitungsschritte und dabei einzuhaltende Fristen
sind zusammenfassend in Abbildung 2 im Anhang dargestellt.

Kiihlen

Allgemeine Erlduterungen zum Kihlen von Frauenmilch finden sich in Ab-

schnitt 6.4.1.

Die Milch wird im hinteren Bereich
des Kuihlschranks aufbewahrt.

Die tatsdchliche Temperaturverteilung in-
nerhalb eines Kiihlschranks hdangt von Bau-
art und Typ ab. Fur gewdhnlich ist die
Temperatur an der Riickwand am niedrigs-
ten und stabilsten.

Die Abstellfacher in der Tir und das Ge-
misefach sind ungeeignet, da sie die
hochsten Temperaturen aufweisen.® ¢°3

Die Milchflaschen diirfen die Riick-
wand des Kihlschranks nicht beriih-
ren.

Die Milchflaschen dirfen nicht in
einer sogenannten «o0-Grad-Zone»,
«Temperaturzone» oder «BioFresh®-
Zone» des Kuhlschranks gelagert wer-
den, oder diese Option ist auszuschal-
ten.

Unter den genannten Bedingungen oder
wenn die Kithlschranktemperatur auf unter
4 °C eingestellt ist, kann die Milch unter
Umstdnden «anfrieren». Das ist zu vermei-
den, siehe Abschnitt 6.1.3.

Bei einigen Kithlschrankmodellen wird
zudem die Luftfeuchtigkeit in der «o-Grad-
Zone» auf einem héheren Niveau gehal-
ten,®°* was diese Zone fiir die Lagerung der
Milch zusatzlich ungeeignet macht.

Das fir die Milchflaschen vorge-
sehene Fach muss regelmadssig mit
einem frischen Tuch mit Spilmittel
gut gereinigt werden.

Kihlschranke haben ein hohes Risiko der
bakteriellen Kontamination und sind als
Quellen von Infektionsausbriichen patho-
gener Keime beschrieben .05 €6

Die Milchflaschen diirfen im Kiihl-
schrank nicht mit anderen Lebens-
mitteln oder deren Verpackungen in
Kontakt kommen.

Optimalerweise wird die Spender-
milch in einer separaten, offenen Box
im Kihlschrank aufbewahrt.

Mit diesem Vorgehen kann die Gefahr der
Kontamination durch andere Lebensmittel
reduziert werden .7
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8.2.2

Vor dem Herausnehmen der Milch-
flaschen aus dem Kuhlschrank oder
anderen Tatigkeiten mit den Milch-
flaschen missen die Hande ge-
waschen und gut abgetrocknet sein.?>?

Der Kontakt mit den Milchflaschen erh6ht
das Risiko einer mikrobiologischen Konta-
mination der Aussenflichen, die beim Off-
nen der Flaschen in der FMB in die Milch
gelangen kann.®

Gekihlte Milch muss mindestens ein-
mal téglich in die FMB gebracht wer-
den.

Ist das nicht moglich, muss sie tief-
gekihlt werden, siehe Ab-
schnitt 8.2.2.¢

Verarbeitungsfristen siehe Abschnitt 6.4.1.

Tiefkiihlen

Allgemeine Erlauterungen zum Tiefkiihlen von Frauenmilch finden sich in Ab-

schnitt 6.4.2.

Kann die Milch nicht taglich zur FMB
gebracht werden, wird sie von der
Spenderin zu Hause bei mindestens
-18 °C tiefgekihlt.

Fur das Tiefkiihlen von Spendermilch

sind geeignet:

e separates Tiefkiihlgerat (Tiefkihler)

e Kihl-Gefrier-Kombination

e Gefrierfach (Gefrierabteil) mit 3-
oder besser 4-Sterne-Kennzeich-
nung innerhalb eines Kihlschranks

Ein 3-Sterne-Gefrierfach gewahrleistet zwar
eine Hochsttemperatur von -18 °C, nicht
aber die fur ein rasches Tiefkiihlen erfor-
derliche Kihlleistung.#®

Zum Tiefkiihlen bieten sich zwei Vor-
gehensweisen an. Die Milch wird
wahlweise:

e flir 24 Stunden im Kiihlschrank ge-
sammelt und anschliessend tiefge-
kihlt

¢ nach jedem Abpumpen portions-
weise sofort tiefgekiihlt

Vorteile der ersten Methode ist, dass das
Volumen der Flaschen besser ausgenutzt
wird und weniger Platz im Tiefkihler ver-
loren geht.

andere Leitlinien zum Thema Anlieferungsfrist gekiihlter Spendermilch in der FMB ab Abpumpzeitpunkt:

24 Stunden bzw. taglich 3.4



8.3 Transport

8.3

Die Milch sollte idealerweise inner-
halb 1 Monat ab Abpumpdatum in die
FMB gelangen.¢

Die eingefrorene Milch ist u. U. starkeren
Temperaturschwankungen ausgesetzt als
unter den kontrollierten TiefkiihIbedin-
gungen in der FMB, z. B. durch Offnen der
Tur oder Hinzufligen neu einzufrierender
Lebensmittel .5

Transport"S. 33, 35, 36, 38, 40

Allgemeine Erlauterungen zum Transport von Frauenmilch finden sich in Ab-
schnitt 6.7, eine Darstellung der Abfolge der Verarbeitungsschritte und dabei einzu-
haltenden Fristen in Abbildung 2 im Anhang.

Optimalerweise sollten der Spenderin
Kihlboxen und Kiihlelemente durch
die FMB zur Verfiigung gestellt wer-
den.

Damit ldsst sich die Einhaltung gewisser
Standards am besten gewahrleisten.

Da diese Materialien erfahrungsgemass,
wenn die Milchspende beendet wird,
regelmadssig nicht zuriickgegeben werden,
kénnte eine Pfandgebiihr erhoben werden.

d

andere Leitlinien zum Thema maximale Lagerungszeit tiefgekiihlter Spendermilch zu Hause: 1 Woche bei
Lagerung im Gefrierabteil?s // 1 Monat3* // 3 Monate?® 45

13






9
9.1

9.1.1

9.1.2

Bakteriologische Kontrollen der Spendermilch
Praktische Durchfiihrung

Kontrollen vor Pasteurisierung

Das bakteriologische Screening beruht auf Untersuchungen der Milch vor der Pasteu-
risierung.

Mindestens zu Beginn des Spendezeitraums wird aus der Milch von drei auf-
einander folgenden Tagen eine bakteriologische Kontrolle durchgefiihrt.®' Im Verlauf
ist mindestens wochentlich zu testen.

Jedoch liegen Daten vor, dass bei wochentlichen bakteriologischen Muttermilch-
kontrollen lediglich die allgemeine Keimbelastung der Milch mit vorrangig apatho-
genen Kommensalen entdeckt wird. Um die meist sporadisch enthaltenen patho-
genen Keime zuverldssig zu detektieren, waren hdufigere Kontrollen notwendig.”

Daher empfehlen wir, in Ubereinstimmung mit den aktuellen Empfehlungen der
EMBA,**' eine bakteriologische Testung jeder Muttermilchcharge.? Die Testung kann
alternativ nach einem der folgenden Schemata erfolgen:

e jede angelieferte Charge wird einzeln getestet

e Hier sind die Kosten hoch, aber bei einem positiven Kulturresultat ware
wenig Milch zu verwerfen.

e die Milch einer Spenderin von z. B. 3 Tagen wird gemischt und aus diesem

Pool eine Probe bakteriologisch untersucht

e Hier sind die Kosten geringer, aber bei einem positiven Kulturresultat
wdre mehr Milch zu verwerfen.

e Esist zu bedenken, dass die Keimzahl der Einzelportionen nivelliert wird.
Im getesteten Pool liegt sie unter Umstanden unterhalb der Interven-
tionsgrenze, womit die Méglichkeit einer zusatzlichen hygienischen
Schulung der Spenderin verpasst wird.

Kontrollen nach Pasteurisierung

Die nicht oder kaum evidenzbasierten Empfehlungen zur Suche nach nicht-sporen-
bildenden Bakterien reichen hdufig von keiner Untersuchung bis etwa einer Unter-
suchung aus jedem 6. Pasteurisierungsgang® oder sogar jedes Pasteurisierungs-
gangs.** Wird hingegen der Nachweis von B. cereus fur wichtig erachtet, wird meist
die Kontrolle jeder Spendermilchcharge oder jedes -pools empfohlen, vgl. Ab-
schnitt 5.2.2. Wir empfehlen, aus jedem 10. Pasteurisierungsgang, mindestens jedoch
monatlich, eine Kontrolle vorzunehmen.” Diese Stichproben miissen keimfrei sein.

a  andere Leitlinien zum Thema Héufigkeit bakteriologische Kontrollen vor Pasteurisierung: jede Charge? 343¢
40 // jede Charge (Abgabe roh), 2 pro Woche (Abgabe pasteurisiert)?> // jeder Pool® // bei Erstspende,
Zweifeln an der Spenderinnenhygiene und «periodisch»3® // bei Erstspende und monatlich*+ // bei
Erstspende und in «Verdachtsfillen»45 // nach Vorliegen mehrerer negativer Ergebnisse periodisch3

b andere Leitlinien zum Thema Haufigkeit bakteriologische Kontrollen nach Pasteurisierung: jede Charge3s3¢ //
jeder Pasteurisierungsgang* // jeder 10. Pasteurisierungsgang, mindestens monatlich; bei
Unregelmassigkeiten u.a.3% 4 // fakultativ zufallig** // tiefgekiihlte Riickstellprobe fir Verdachtsfalles //
keine Kontrollen® // behandeln das Thema nicht?: 2634
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9.2

9.2.1

116

Der Praxis, die Milch ausschliesslich nach der Pasteurisierung zu testen,* folgen
wir nicht. Sie ist aus der Diskussion um Bacillus spp. erwachsen, siehe Abschnitt 5.2.2.
Griinde, nicht ausschliesslich nach Pasteurisierung zu testen:

e Es besteht ein Risiko, dass sich hitzestabile Toxine in der Milch befinden,
wenn die toxinproduzierenden Keime selber bereits abgetdtet wurden und
nicht mehr erkannt werden kénnen.

e Das Vorgehen verschleiert moégliche hygienische Unzuldanglichkeiten bei Ge-
winnung der Milch, die nur auf Basis einer hohen Keimbelastung vor Pasteu-
risierung aufgedeckt werden kénnen.

Bewertung und resultierende Massnahmen
Eignung als Spendermilch

Fur die bakteriologische Kontrolle von Spendermilch und die tolerierten Grenzwerte
existieren bisher keine allgemein anerkannten, auf Evidenz beruhenden Richtlinien.
Das hier vorgeschlagene Procedere leitet sich einerseits aus langjdhriger Erfahrung
der einzelnen Milchbanken in der Schweiz, andererseits aus internationalen Richt-
linien fur die Organisation und Fithrung von FMBs ab.

In der Erstauflage dieser Leitlinie wurde ein, im internationalen Vergleich, siehe
Tabelle 4 im Anhang, relativ niedriger Grenzwert von maximal 10>/ml fir die zuldssige
Anzahl von Kolonien pathogener Erreger vorgeschlagen.’ Dieser Grenzwert erhoht
sich mit der dieser Neuauflage um zwei Log:,-Stufen. Der neue Grenzwert ist an die
deutschen Empfehlungen von 19983 und die britischen Empfehlungen von 20104 an-
gelehnt, wird bereits seit langer Zeit von einigen Schweizer FMBs verwendet und
dient der Vereinheitlichung des Vorgehens der Schweizer FMBs, was als eines der
Ziele der Neuauflage dieser Leitlinie formuliert wurde, siehe Abschnitt 1.1.

Die hier festgelegten Grenzwerte liegen z. T. liber den von der EMBA empfoh-
lenen. Diese stellt es den Milchbanken jedoch explizit frei, die EMBA-Empfehlungen
an bereits bestehende und bewdhrte Kriterien anzupassen, aufgrund fehlender Evi-
denz fiir die eigenen Empfehlungen.*

Liegt ein positives Kulturresultat vor, welches liber den in Tabelle 1 aufgefiihrten
Grenzen liegt, werden die genannten Konsequenzen eingeleitet, ggf. gemeinsam mit
dem zustidndigen Arzt/der zustandigen Arztin.

Die in der Spalte «Verwendung der Milch zur Spende» genannten Massnahmen
gelten fir alle vorgangigen Portionen der Milch, riickwirkend bis zur letzten Unter-
suchung mit zuldssigen Keimzahlen.



9.2 Bewertung und resultierende Massnahmen

9.2.2

Keimdifferen-  hygienische = Verwendung weitere
zierung Instruktion  der Milch zur Massnahmen
Keimzahl  (Bewertung der Spenderin Spende
(CFU/ml)c siehe 5.2.2) notwendig
<104 nicht relevant nein ja keine
> 10* bis apathogen ja ja keine
10° . , ,
pathogen ja nein e Information an
den zustandigen
nicht relevant arztlichen Dienst
fiir die e erneute bakte-
s Milchspende, . : riologische Kon-
>10 . ja nein
jedoch u. U. trolle ca. 2 Tage
fiir das eigene nach Instruktion
Kind der Spenderin

Tabelle 1: Vorgehen bei Keimnachweis in Spendermilch, die zur Pasteurisierung vorgesehen ist.

Des Weiteren sind zu beachten: beziiglich Konsequenzen bei Nachweis von Problem-
keimen Abschnitt 9.2.2, bezliglich allfalliger Konsequenzen fiir das eigene Kind der
Spenderin Abschnitt 9.2.3, bezliglich der Abgabe roher Spendermilch Abschnitt 12.3.1.

Konsequenzen bei Nachweis von Problemkeimen

Die Spenderin wird von der Milchspende ausgeschlossen und allfédllige bereits in der
FMB gelagerte Milch dieser Spenderin zuriickgezogen.”

Multiresistente Keime

Mit der Spitalhygiene sind u. U. notwendige Kontrolluntersuchungen oder Isolations-
sowie Dekolonisationsmassnahmen zu besprechen fiir:
e Kinder, die vorgédngig bereits Milch dieser Spenderin erhalten haben
e das eigene Kind der Spenderin
e die Spenderin
e Orte in der FMB, die mit der Milch der Spenderin in Kontakt gekommen sind
e Mitarbeiter/innen der FMB, falls die Herkunft des Keims nicht auf die Spen-
derin zuriickgefiihrt werden konnte
Eine Meldepflicht fiir einzelne Keimnachweise besteht zum Zeitpunkt der Publikation
dieser Leitlinie in der Schweiz lediglich fiir carbapenemasebildende Enterobacter

SPP.586

¢ andere Leitlinien zum Thema Obergrenzen der Keimbelastung bei vorgesehener Pasteurisierung: siehe Tabelle 4
im Anhang
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b. Andere Problemkeime

9.2.3

118

e das Vorgehen hdngt von der Art des Keims ab
o allfallig Meldepflicht beachten>®¢

Konsequenzen fiir das Kind der Spenderin

Aus den in Abschnitt 5.2.1 ausgefiihrten Griinden bestehen bei Keimnachweisen, wel-
che die Grenzen fir eine Milchspende Uberschreiten, fiir das Kind der Spenderin
meist andere Gesichtspunkte. Bei Keimnachweisen, die die Verwendung pasteurisier-
ter Spendermilch nicht zulassen, sind die bakteriologischen Ergebnisse dem/der das
Kind betreuenden Arzt/Arztin mitzuteilen. Ihm oder ihr obliegt die Beurteilung, ob
die Resultate fiir das Kind relevant sind und Konsequenzen nach sich ziehen.



10 Arbeitsabldufe in der Frauenmilchbank

Damit eine FMB die nétige Qualitdt gewdhrleisten kann, muss fiir alle Vorgange ein
standardisierter Ablauf festgelegt sein. Das fiir einen Vorgang zustandige Personal
muss diesen kennen und befolgen.

Die folgenden Ausfiihrungen basieren auf eigenen Erfahrungen der Schweizer
FMBs," auf den fiir andere FMBs giiltigen Standards oder auf deren publizierten

Richtlinien33 353638 4¢ ynd auf den in Kapitel 13 genannten Quellen. Ggf. wird weitere
Literatur separat ausgewiesen.

10.1 Ablauf der Spende

Der Arbeitsablauf beinhaltet die Identifikation der Produkte in jeder Phase der Verar-
beitung, den Umgang mit Resultaten, die Weitergabe von relevanten Resultaten und
Informationen sowie die Dokumentation aller Arbeitsschritte.

Abfolge einer Milchspende, siehe auch Protokoll «Organisatorischer Ablauf der
Frauenmilchspende» im Anhang:

1. schriftliche Einwilligung der Spenderin einholen
notwendige infektiologische Blutuntersuchungen durchfiihren
schriftliche Bestdtigung der Eignung zur Spende von &rztlicher Seite
Zuteilung einer eindeutigen ID fiir die Spenderin
bakteriologische Testung zu Beginn der Spende
Eingang der Spendermilch
Kontrolle der Personalien und Datum der Milchgewinnung
regelmdssige bakteriologische Testung der Milch
ggf. Wiederholung von infektiologischen Blutuntersuchungen bei langerem
Spendezeitraum

©ON QWL p W

10.2 Verarbeitung und Handhabung von Frauenmilch

Frauenmilch wird in der Schweiz formalrechtlich momentan weder den Lebens- noch
den Arzneimitteln zugeordnet. Fiir die Verarbeitungspraxis sehen wir es als legitim
an, dem obersten Gesetzeszweck des Lebensmittelrechts — dem Konsumenten-
schutz — zu folgen und dessen Vorschriften auf die Spendermilchverarbeitung zu
Ubertragen.?” Unter dieser Voraussetzung kann fiir den Umgang mit Spendermilch

u. a. die Hygieneverordnung’® angewandt werden. Deren Inhalt und die Inhalte wei-
terer zu beachtender Gesetze und Verordnungen sind beispielsweise in der Leitlinie
«Gute Verfahrenspraxis im Gastgewerbe»”' zusammengefasst.

Hinzu kommt die Einbindung der FMB in die jeweilige Spitalorganisation, deren
hygienischen Standards die konkrete Umsetzung der rechtlichen Vorschriften vor Ort
sicherstellen.

Das Personal ist regelmdssig gemadss diesen Vorschriften zu schulen.

Es ist notwendig, dass mit der Milch stets mit grosster Sorgfalt und unter keim-
armen Bedingungen umgegangen wird. Es gelten die folgenden Prioritdten:

e Schutz des Personals vor einer Infektionsiibertragung

e Schutz der Spendermilch vor einer Kontamination
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eindeutige Identifikation jeder Milchportion und ihres Verarbeitungsstatus
wahrend des gesamten Prozesses
Schutz der Spendermilch vor Néahrstoff- oder Funktionsverlust

Um dieses zu gewahrleisten, sind folgende Punkte zu befolgen.

10.2.1 Allgemeine Hygienerichtlinien fiir die Verarbeitung von Lebensmitteln7" 608-6%

120

Verbot des Umgangs mit der Milch und des Betretens des milchverarbei-
tenden Bereichs, wenn Erkrankungen vorliegen, die mit der Milch Gbertragen
werden kénnen. Dazu zéhlen unter anderem:

e Erkrankungen, die mit Erbrechen oder Durchfall einhergehen

e Atemwegserkrankungen, die mit stark vermehrter Sekretbildung der
Atemwegsschleimhdute oder Auswurf einhergehen

e Entziindungen der Bindehdute der Augen, wenn nicht eine allergische
Ursache feststeht

o fieberhafte Erkrankungen

Verbot des Umgangs mit der Milch, wenn Erkrankungen vorliegen, die das

Risiko der Kontamination der Milch erhéhen. Dazu zdhlen unter anderem:

e Verletzungen der Haut von Handen oder Unterarmen durch beispiels-
weise Wunden oder Infektionen, wenn nicht sichergestellt werden kann,
dass die betroffenen Areale durch geeignete Massnahmen komplett und
fir Feuchtigkeit und Keime undurchdringlich abgedeckt werden kénnen

Betroffene Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen haben die vorgesetzte Stelle un-

verziiglich tiber Krankheit und Symptome zu informieren.

tagliche persénliche Kérperhygiene

strikte Trennung von Privat- und Arbeitskleidung

taglicher Wechsel der Arbeitskleidung, zusdtzlicher Wechsel bei Verunreini-

gungen

Rauch- und Essverbot wahrend der Arbeit

Fingernagel sauber und kurz geschnitten halten

Fingerndgel nicht lackieren, kein Nagelschmuck, keine kiinstlichen Finger-

nagel

kein Finger-, Hand- oder Armgelenksschmuck oder -piercings, keine Arm-

banduhren

Hénde- und Unterarmhygiene gemaéss Spitalrichtlinie:

e vor und nach jedem Arbeitsschritt

e vor und nach jeder Unterbrechung eines Arbeitsschritts, z. B. zum Schrei-
ben oder zum Telefonieren

e vor dem Anziehen und nach dem Abziehen von Handschuhen, siehe
unten

Das Tragen einer Haarhaube ist bei der Verarbeitung von Lebensmitteln nicht

zwingend, wir empfehlen es jedoch. Dessen ungeachtet ist zumindest langes

Haar zurickzustecken, zusammenzubinden oder mit einer Haube abzu-

decken.



10.2 Verarbeitung und Handhabung von Frauenmilch

e Fir das Tragen einer Hygienemaske (OP-Gesichtsmaske, Mund-Nasen-
Schutz) besteht nur geringe Evidenz, da wenig untersucht. Situationsab-
hdngige Empfehlung zum Tragen einer Hygienemaske bei:

o offenem Umgang mit der Milch oder mit den fiir sie bestimmten Gefas-
sen (Empfehlung)

e Anzeichen eines Atemwegsinfekts, falls dieser nicht unter die Griinde fur
einen Ausschluss vom Umgang mit der Milch, s. o., féllt (zwingend)

¢ Anzeichen eines Lippenherpes oder anderen Entziindungen im Bereich
des Gesichts, falls diese nicht unter die Griinde fiir einen Ausschluss vom
Umgang mit der Milch fallen, s. 0. (zwingend)

10.2.2 Spezielle Hygienerichtlinien fiir die Verarbeitung von Spendermilch?7: 445 63

e Tragen von unsterilen Einmalhandschuhen wéhrend Tatigkeiten, bei denen
ein Kontakt mit Milch méglich ist:

e beim Umgang mit nicht pasteurisierter Milch: Sie ist als potentiell infek-
tioses Sekret des menschlichen Kérpers zu betrachten. (zwingend)

e beim Umgang mit pasteurisierter Milch: Fiir bestimmte andere medizi-
nische Verrichtungen konnte eine signifikante Reduktion von Keimiber-
tragungen durch zusatzliche Verwendung von unsterilen Einmalhand-
schuhen gegeniber ausschliesslicher Hindedesinfektion nachgewiesen
werden.®* (Empfehlung)

e Die Handschuhe sind beim Ubergang von der Arbeit mit roher zu pasteu-
risierter Milch zu wechseln. (zwingend)

e Die Handschuhe diirfen nicht desinfiziert oder wiederverwendet werden.
(zwingend)

o Die Offnung oder das Gewinde der Flaschen dirfen nicht angefasst werden.

e Das Innere der Flaschendeckel darf nicht angefasst werden oder mit Wasser
in Kontakt kommen.

e Wasser- oder Milchreste auf den Flaschen werden sofort mit einem jeweils
frischen Papiertuch entfernt, das anschliessend verworfen wird.

e Einmal verschlossene Flaschen mit roher Milch werden so selten wie méglich
geoffnet.

e Zur Pasteurisierung verschlossene Flaschen diirfen danach bis zur Herausgabe
an ein Empfangerkind nicht geéffnet werden, ansonsten sind sie zu verwer-
fen.

10.2.3 Weitere Richtlinien fiir die Verarbeitung von Spendermilch
e Jede Milchportion muss wéhrend jedes Arbeitsschritts eindeutig beschriftet
sein:
e die Beschriftung umfasst die im Abschnitt 13.4 genannten Angaben
o die Beschriftung darf sich auch nach Pasteurisierung oder Tiefkiihlen
nicht 16sen und muss gut lesbar bleiben
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e Die Milchportionen werden strikt getrennt nach Bearbeitungsstufen gelagert:
e Milch, deren bakteriologisches Resultat noch aussteht: deutlich als solche
kennzeichnen und in Quarantédne lagern
e Milch, die bereits bakteriologisch freigegeben wurde
e rohe freigegebene Milch getrennt von pasteurisierter freigegebener
Milch, falls man sich fir die Abgabe roher Spendermilch entscheidet,
siehe Kapitel 12
e Eine Freigabe von Spendermilch erfolgt:
e erst, wenn alle Freigabekriterien erfillt sind
e nur durch qualifiziertes und dazu berechtigtes Personal
e Die Milch wird so selten wie méglich umgefiillt, um mit moéglichst wenigen
verschiedenen Oberflichen in Kontakt zu kommen, siehe Abschnitt 6.1.3.

10.3 Nach Eingang der Spendermilch

Allgemeine Erlduterungen zum Kiihlen und Tiefkiihlen von Frauenmilch siehe Ab-
schnitt 6.4, prinzipielle Abfolge der Verarbeitungsschritte und dabei einzuhaltende
Fristen siehe Abbildung 2 im Anhang.

10.3.1 Frische Spendermilch

Je nach dem, wann die Pasteurisierung im Ablauf vorgesehen ist, ergeben sich spezi-
fische Vor- und Nachteile.

a. Friihe Pasteurisierung

e Entnahme einer Probe der frischen | Vorteil:

Spendermilch fiir die Bakteriologie | e Die Milch wird nur einmalig eingefroren
e direkt anschliessende Pasteurisie- und Fettverlust und Lipolyse werden re-

rung und Lagerung im Tiefkiihler duziert, siehe Abschnitt 6.1.3.
e je nach bakteriologischem Ergeb-

nis:

e Freigabe

¢ Riickgabe an die Spenderin oder

Verwerfen
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b. Spite Pasteurisierung mit sofortiger Herausgabe an ein Empfangerkind

e Entnahme einer Probe der frischen | Vorteile:
Spendermilch fir die Bakteriologie | e Die Milch wird nur einmalig eingefroren
e direkt anschliessende Lagerung im und Fettverlust und Lipolyse werden re-
Tiefkthler duziert, siehe Abschnitt 6.1.3.
e je nach bakteriologischem Ergeb-
nis:
e zur spateren Pasteurisierung
vorsehen
e Riickgabe an die Spenderin oder
Verwerfen
¢ nach dem Auftauen Pasteurisierung
und anschliessende Herausgabe an
ein Empfangerkind

c. Spate Pasteurisierung mit zweitem Tiefkiihlen

e sofortiges Tiefkiihlen der Milch Vorteile:

e im Verlauf Milch auftauen und Ent-| e bessere Planbarkeit und effizienterer
nahme einer Probe fiir die Bakte- Ablauf
riologie e u. U. weniger Pasteurisierungsgange

e direkt anschliessende Pasteurisie-
rung und erneute Lagerung im
Tiefktihler

e je nach bakteriologischem Ergeb-
nis:

e Freigabe
e Riickgabe an die Spenderin oder
Verwerfen
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10.3.2 Tiefgekiihlte Spendermilch

Da die Milch bei Anlieferung bereits tiefgefroren ist, kann nur eine spate Pasteurisie-
rung erfolgen.

e Kontrolle, dass die Milch nach dem | Der Nachteil des zweimaligen Einfrierens
Transport noch komplett gefroren | der Milch, vgl. Abschnitt 6.1.3, muss bei
ist Anlieferung tiefgekihlter Milch in Kauf ge-

o weiteres Tiefklihlen der Milch nommen werden.

e im Verlauf Milch auftauen und Ent-
nahme einer Probe fiir die Bakte-
riologie

e direkt anschliessende Pasteurisie-
rung und erneute Lagerung im
Tiefkthler

e je nach bakteriologischem Ergeb-
nis:

e Freigabe
e Riickgabe an die Spenderin oder
Verwerfen

10.3.3 Optimierung durch Zusammenfiihren der Tagesmenge

Die Zusammensetzung der Muttermilch unterscheidet sich von Mahlzeit zu Mahlzeit.
Tageszeitabhadngige Schwankungen sind insbesondere fiir den Fett- und Energie-
gehalt nachgewiesen 34 615618

Das vollgestillte Kind profitiert von den individuell zusammengesetzten Mahl-
zeiten und hat am Ende eines Tages eine ausgewogene und auf seine Bedirfnisse ab-
gestimmte Erndhrung erhalten.

Das mit Spendermilch erndhrte Kind ist auf die Vorgehensweise der FMB ange-
wiesen. Aus diesem Grund wird empfohlen, die Milch jeweils von 24 Stunden zusam-
men zu mischen und daraus die einzelnen Portionen abzufillen.®®

Diese zusammengefiihrte Menge Muttermilch von 24 Stunden entspricht unter
anderem dem Begriff «<Sammelfrauenmilch», der im deutschsprachigen Raum zu fin-
den ist.
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10.4 Pasteurisierung

10.4 Pasteurisierung

Allgemeine Erlduterungen zur Pasteurisierung von Frauenmilch siehe Abschnitt 6.6.

Die Milch muss vor der Pasteurisie-
rung vollstindig aufgetaut sein.

Gefrorene Milchportionen kénnen die Zeit-
spanne verkiirzen, Uber die die Pasteurisie-
rungstemperatur konstant bei 62,5 °C ge-
halten wird und verringern damit die
mikrobiologische Sicherheit.®*

Es empfiehlt sich, verschiedene Volu-
mina abzufiillen und zu pasteurisie-
ren, z. B. 50 ml und 120 ml.

Mit diesem Vorgehen muss bei Bedarf von
kleineren Mengen weniger Milch vernich-
tet werden.

Alle Flaschen inkl. der zur Tempera-
turmessung miissen etwa den glei-
chen Fillungsstand haben.

Milch in wenig gefiillten Flaschen erwdrmt
sich schneller als die in den weiter aufge-
fullten. Somit besteht die Gefahr, dass die
wirksame Pasteurisierungszeit tiber- und/
oder unterschritten wird.

Die Flaschen sollten vor der Pasteuri-
sierung moglichst mit einem Folien-
deckel versiegelt werden.

Diese zusatzliche Massnahme ist ein zu-
satzlicher Kontaminationsschutz.35" 352 613, 62

Die Milch wird in einem speziell fir
die Pasteurisierung von Frauenmilch
vorgesehenen Gerdt pasteurisiert.

Die Steuerung des Pasteurisators kann
halb- oder vollautomatisch erfolgen.

Unabhdngig von der Steuerung muss
die Pasteurisierungstemperatur wah-
rend des gesamten Vorgangs durch-
gehend uberpriift und im zeitlichen
Ablauf inklusive Datum dokumentiert
werden.

Zur Dokumentationspflicht siehe Ab-
schnitt 13.5.

Werden Unregelmdssigkeiten im
Temperaturverlauf eines Pasteurisa-
tionsgangs erkannt, ist das weitere
Vorgehen mit der drztlichen Leitung
der FMB zu besprechen.

Im Zweifelsfall sind die betroffenen Milch-
portionen zu verwerfen.
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Kapitel 10 — Arbeitsabldufe in der Frauenmilchbank

Das Abkuhlen der Milch erfolgt nach
der Pasteurisierung als Teil des Pas-
teurisator-Programmes.

Alternativ kann ein sogenannter
«Kihlblock» verwendet werden. Die-
ses ist ein vorzukiihlender Metall-
block, der mehrere Aussparungen auf-
weist, in die die heissen Flaschen mit
der pasteurisierten Milch gesteckt
werden, um dort rascher abzukthlen.

Von der Benlitzung von Eiswasser zum Ab-
kiihlen wird abgeraten, da es bei einer Be-
rihrung von Wasser mit dem Flaschen-
deckel zur Gefahr einer sekundaren Konta-
mination kommen kann.

Die Milch wird so rasch als moglich
abgekuhlt.

Ein rasches Abkiihlen stoppt den weiteren
Verlust an hitzelabilen Inhaltsstoffen und
minimiert die Vermehrung verbliebener
Keime oder die Keimung von Sporen.**'

Erst unter Raumtemperatur, besser
noch auf etwa Kihlschranktemperatur
abgekihlte Milch wird in den Tief-
kuhler gegeben. Sie wird am besten
zunéchst getrennt von der bereits ein-
gefrorenen Milch gestellt.

Diese Massnahmen verhindern das tber-
massige Erwdrmen bereits eingefrorener
Milchportionen.

10.5 Weitere Schritte

e Bereitstellung der freigegebenen Spendermilch geméss Tagesbedarf der Neu-
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geborenenstationen:

e Milch auftauen, siehe Abschnitt 6.5

e Abgabe an Empféanger, siehe Kapitel 11, «Einwilligung zur Spendermilchgabe»
und «Erganzung zur <Einwilligung zur Spendermilchgabe>» im Anhang

e Bereitstellung eines kleinen Pools von exakt und gut kenntlich ausgewiese-
nen, tiefgefrorenen Spendermilchportionen fiir den Akutbedarf der Neugebo-
renenstationen ausserhalb der Dienstzeiten der FMB

e Dokumentation zwecks Riickverfolgbarkeit siehe Abschnitte 13.2, 13.3 und

13.5

e Archivierung der Dokumentation, siehe Abschnitt 13.6
e Zusammenstellung statistischer Daten, siehe Abschnitt 13.7



11
11.1

11.2

Gabe von Spendermilch
Indikation5o. 74 238. 516, 622-627

Evidenzbasierte Indikationen fiir die Gabe von Spendermilch sind uns nicht bekannt.

In der Praxis werden verschiedene Gesichtspunkte angewendet bzw. empfohlen,
nach denen die Kinder fir den Beginn der Erndhrung mit Spendermilch, je nach Ka-
pazitat der FMB, priorisiert werden. Zu diesen Gesichtspunkten zédhlen in erster Linie
das Gestationsalter bei Geburt und das Geburtsgewicht. Daneben werden z. B. Status
nach NEC oder Operation einer solchen, Nahrungsintoleranz, Kurzdarmsyndrom, an-
geborene gastrointestinale Fehlbildungen, renale Probleme, die Zeit bis genligend ei-
gene Muttermilch vorhanden ist und ein voriibergehendes Stillhindernis der Mutter,
z. B. akute Erkrankung, genannt. Typische Indikationen fiir den Beginn einer Erndh-
rung mit Spendermilch sind ein Geburtsgewicht < 1500 g oder Gestationsalter
<33-34 SSW.

Zu den Gesichtspunkten, nach denen die Erndhrung mit Spendermilch wieder be-
endet wird, zdhlen das aktuelle Gestationsalter und das aktuelle Kérpergewicht. Sel-
tener werden z. B. eine festgelegte Dauer oder halber oder voller enteraler Nahrungs-
aufbau als Kriterium genannt. Typische Kriterien fiir die Beendigung einer Erndh-
rung mit Spendermilch sind ein aktuelles Kérpergewicht > 1500 g oder ein korrigier-
tes Gestationsalter > 34 SSW.

Es wird empfohlen, dass jeweils vor Ort eine eigene Indikationsliste erstellt wird,
orientiert am Patientengut der Neonatologie und an der Kapazitidt der FMB.

Kontraindikationen

Fehlende Einwilligung der | Siehe Abschnitt 11.3.
Eltern

Allgemeine Kontraindika- | Es besteht eine absolute Kontraindikation bei klassi-
tionen fiir humane Milch | scher Galaktosdmie und kongenitalem Laktasedefekt.
Relative Kontraindikationen oder die Notwendigkeit,
Humanmilch ausschliesslich didtetisch bilanziert zuzu-
fihren, bestehen beispielsweise bei Stérungen des
Stoffwechsels der langkettigen Fettsduren, Hyperchylo-
microndmie (Typ-1-Hyperlipiddmie), Abetalipoprotein-
amie oder Phenylketonurie.* 4
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Kapitel 11 — Gabe von Spendermilch

Spezielle Formen ange- Leidet ein Kind unter einem «Schwerer kombinierter
borener Immundefekte Immundefekt» (severe combined immunodeficiency,
oder der Verdacht darauf | SCID), wére beispielsweise eine postnatale CMV-Infek-
tion lebensbedrohlich.®*® ¢ Nach Einflihrung des Neu-
geborenenscreenings auf kongenitale Immundefekte
(u. a. SCID) in der Schweiz wurde inzwischen eine aus-
fuhrliche Handlungsempfehlung bei Vorliegen auffal-
liger Screeningergebnisse publiziert.®°

Beziiglich der Muttermilcherndhrung des Kindes bei
CMV-Positivitat der Mutter ist, abhdngig vom Gesta-
tionsalter des Kindes und dem konkreten Resultat des
Screenings, eine Pasteurisierung der Muttermilch not-
wendig oder es wird sogar ganzlich von einer Mutter-
milcherndhrung abgeraten, unabhdngig von einer mog-
lichen Pasteurisierung.®*° Damit wird die Zuverlassigkeit
der Pasteurisierung bei der Inaktivierung von CMV ge-
ringer als in Zusammenhang mit der Frithgeburtlichkeit
beurteilt, vgl. Abschnitt 6.6. Das kann mit den ungleich
schwereren Folgen einer CMV-Infektion bei Vorliegen
eines SCID begriindet werden.

Empfehlungen speziell zur Erndhrung mit Spender-
milch liegen uns nicht vor. Wenn man die Empfeh-
lungen zur Milch der eigenen Mutter analog anwendet,
kann das zu der Notwendigkeit fiihren, den CMV-
Status der Spenderinnen zu kennen, was wiederum
Einfluss auf das infektiologische Screening hat, siehe
Abschnitte 5.1.2 und 7.9.

Die Fragestellung ist hdufiger als das tatsdchliche
Auftreten eines SCID: Bei Frilhgeborenen sind aufgrund
einer physiologisch reduzierten Immunitéat gehauft
falsch-positive Werte des Screenings bekannt, eine
Unterscheidung von einem tatsédchlich vorliegenden
Immundefekt ist aber erst im weiteren Verlauf méglich.
Bis dahin muss, je nach konkreter Sachlage, von einem
Immundefekt ausgegangen werden,®® %° mit entspre-
chenden Implikationen fir die Erndhrung.

11.3 Aufklarung und Einwilligung
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Bevor einem Kind Spendermilch gegeben wird, missen die Eltern oder zumindest die
Mutter in einem personlichen arztlichen Gesprach tiber die Moglichkeit der Spender-
milch-Erndhrung, sowie deren Vorteile und Risiken aufgekldrt werden. Sie haben
nach einer angemessenen Bedenkzeit die Moglichkeit, sich frei und ohne bedrdngt zu
werden, dafiir oder dagegen auszusprechen, was in schriftlicher Form geschehen



11.4 Bedenken der Eltern

11.4

muss.3> 56 627. 63636 Einwilligung und ggf. weitere wahrend des Gesprachs benitzte
Unterlagen werden in den Krankenunterlagen des Kindes abgelegt. Die Formulare
«Einwilligung zur Spendermilchgabe» und «Ergdnzung zur <Einwilligung zur Spender-
milchgabe>» zeigen Beispiele.

Die Spenderin oder die Spenderinnen bleiben gegeniiber den Eltern des Kindes
anonym.

Bedenken der Eltern

Fur den westlichen Kulturkreis liegen Daten vor, dass die tiberwiegende Mehrheit
der Mitter Spendermilch statt Formula fir ihr Kind befiirwortet, da sie «das Beste fiir
ihr Kind wollen». Bei vielen von ihnen blieb jedoch ein zwiespaltiges Geflihl zuriick,
da ihr Kind Milch «einer anderen Frau» bekommt. Konkret gedusserte Bedenken be-
trafen beispielsweise den Einfluss von Lebenswandel und Erndhrung der Spenderin
auf die Qualitat der Spendermilch. Diesen Sorgen kann am besten begegnet werden,
indem die Frauen fundiert beraten werden und ihnen Zeit bei ihrer Entscheidung ge-
lassen wird.>3% 54

Es empfiehlt sich daher, das Thema «Spendermilch» schon friihzeitig anzuspre-
chen, sobald eine Friithgeburt droht, z. B. im drztlichen Pranatalgesprach. Es hat sich
bewdhrt, die eigentliche, schriftliche Einwilligung spater, nach der Geburt einzu-
holen. Sie muss auf jeden Fall vor Beginn der Erndhrung mit Spendermilch vorliegen.

Im islamischen Kulturkreis besteht haufig ein anderer Blickwinkel auf die Gabe
von Spendermilch,%7 % denn der Koran dehnt in der 4. Sure, Vers 23 das Heirats-
verbot naher Verwandter aus auf «[...] eure Nahrmdtter, die euch gestillt haben [und]
eure Milchschwestern [...]».%° Ob tatsdchlich eine «Milch-Verwandtschaft» postuliert
wird, hangt von der jeweiligen islamischen Rechtstradition ab. In die konkrete Beur-
teilung kénnen beispielsweise einfliessen:

e die Anzahl der Milchmabhlzeiten

e ob tatsdchlich an der Brust angesetzt wurde
Andere Rechtsschulen® verneinen, dass aus der Erndhrung Frithgeborener mit Spen-
dermilch eine Milch-Verwandtschaft resultiert, da die «edle Absicht, hilflosen Frih-
geborenen beizustehen» im Vordergrund steht.

Wird eine Milch-Verwandtschaft postuliert, so ist erforderlich, eine mégliche
Heirat dieser Kinder zu verhindern. Dem steht der Grundsatz gegeniiber, dass eine
Milchspenderin gegeniiber der Empfangerfamilie anonym bleiben muss. Aus den
Rickmeldungen der Vernehmlassung dieser Leitlinie mussten wir entnehmen, dass
dieser Interessenskonflikt momentan in der Schweiz wahrscheinlich nicht praktikabel
und gesetzeskonform zu |&sen ist.
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Kapitel 11 — Gabe von Spendermilch

11.5 Auswahl der Spendermilch fiir einen bestimmten Empfanger

Aufgrund der Schwankungen von Angebot und Nachfrage wird es nicht immer mog-
lich sein, die folgenden Kriterien zu erfiillen. Sie sind lediglich Entscheidungshilfen
fur einen «sinnvollen» Kompromiss.

Die unreifsten und leichtesten Friihgeborenen sollten, falls eine Wahl besteht,

erhalten:

e Milch einer Spenderin,
deren Geburt mog-
lichst kurz zuriick liegt®

Diese Kinder haben ein hohes Risiko fiir einen post-
natalen Minderwuchs, der mit einem erhéhten Risiko
fiir eine schlechte neurokognitive Entwicklung verbun-
den ist.5*

Unter anderem Energie- und Eiweissgehalt und der
Gehalt an mehrfach ungesattigten Fettsduren von Frau-
enmilch gehen jenseits der Ubergangsmilch langsam
zuriick, % ¢4 583 womit die Auswahl einer moglichst «fri-
hen» Milch Wachstum und Entwicklung der Kinder for-
dern kénnte.

e Pratermmilch® gemass
Definition in Kapitel 2

Pratermmilch hat durchschnittlich u. a. einen héheren
Energie- und Proteingehalt als Termmilch. Mehrheitlich
wird diesem Unterschied eine klinische Bedeutung bei
der Erndhrung Frihgeborener beigemessen.' 27 642 644,
645

Andererseits weichen die publizierten Messergeb-
nisse z. T. stark voneinander ab, und in neueren Stu-
dien wird insbesondere der Eiweissgehalt von Praterm-
milch mit wahrscheinlich besserer Sammel- und Mess-
methodik regelmassig niedriger bestimmt als frither an-
genommen. Auch besteht bei der gezielten Ver-
wendung von Pratermmilch die Gefahr, dass die Milch
einzelner Frauen u. U. unerwiinscht wenig Protein ent-
halten, weil dessen Konzentration hier interindividuell
stark schwankt.329- 642 643. 646

Studien, die den Einfluss von Pratermmilch auf Friih-
geborene untersucht hatten, sind nicht bekannt.®*

Die Annahmen, wann tatséachlich ein erndhrungs-
physiologischer Mehrwert von Pratermmilch besteht,

a  andere Leitlinien zum Thema Spendermilchauswahl nach Laktationsphase: erwdhnen oder empfehlen dieses
Vorgehen33¢ // behandeln das Thema nicht?5 26353638, 40. 44, 45

b andere Leitlinien zum Thema Spendermilchauswahl nach Term-/Prétermmilch: deuten dieses Vorgehen an
oder empfehlen es?3335.44.45 // behandeln das Thema nicht?: 3¢ 38 40. 40
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1.5 Auswahl der Spendermilch fiir einen bestimmten Empfdnger

unterscheiden sich: Angegeben werden Geburten vor
33 SSW bis hin zu jeglicher Frihgeburt, d. h. vor
37 SSW. Ist eine gezielte Erndhrungsintervention ge-
fragt, schlagen wir vor, den Begriff «Pratermmilch» aus-
schliesslich auf die Milch nach Geburt < 34 SSW zu be-
ziehen. Fir diese Milch liegen noch am ehesten valide
Daten vor, dass sie einen Mehrwert gegentiber der
Milch nach Termingeburt bieten kénnte 3 ¢
Ubereinstimmend wird ein Mehrwert nur fir den
ersten Monat nach Geburt angenommen.4

e die frischeste, am kir-
zesten gelagerte Milch®

Siehe Abschnitt 6.4.2.

Ein Empfangerkind erhdlt
Milch von einer méglichst
geringen Anzahl von
Spenderinnen.®

Diese Massnahme dient, dquivalent zur Transfusions-
medizin,® der Reduktion des Risikos einer Infektions-
ubertragung.

c
d

andere Leitlinien zum Thema Spendermilchauswahl nach Lagerungszeit: wird nicht behandelt
andere Leitlinien zum Thema Minimierung der Spenderzahl eines Kindes: erwdhnen oder empfehlen dieses
Vorgehen® // behandeln das Thema nicht?: 3336 38 40. 4. 45
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12 Abgabe roher Spendermilch

Die Diskussion um die Notwendigkeit einer Pasteurisierung von Spendermilch wird
seit Jahrzehnten gefiihrt. Sie wird bestimmt von den sich widersprechenden An-
spriichen einerseits nach optimalem Erhalt von Néhrstoffen und Funktionen der
Milch, andererseits nach optimaler infektiologischer Sicherheit.>%% %4

12.1 Derzeitige Bewertung

Fir die Ausgabe roher
Spendermilch kann im
Rahmen dieser Leitlinie
keine allgemeine Empfeh-
lung ausgesprochen wer-
den.?

WHO, internationale medizinische Fachgesellschaften
und Frauenmilchbank-Organisationen empfehlen aus-
schliesslich die Ausgabe pasteurisierter Spendermilch.>
17, 59, 648

In Folge der Verwendung roher Spendermilch sind
Infektionsausbriiche, teilweise sogar mit multiresisten-
ten Erregern beschrieben. Bei zwei dieser Infektions-
ausbriiche wurden sporadisch durchgefiihrte bakterio-
logische Kontrollen beschrieben, denen die Erreger
entgangen sind.® 42829 Einerseits hatten wahrschein-
lich alle Infektionen durch eine Pasteurisierung verhin-
dert werden kénnen, andererseits zeigt sich, dass die
Gabe roher Spendermilch die bakteriologische Kon-
trolle aller Milchportionen bedingt.

Jedoch fiihrt die Pasteurisierung zu den unter 6.6
genannten Verlusten an Inhaltsstoffen und Funktionen
der Milch. Inwieweit ein Erhalt von z. B. Immunglobu-
linen in roher Spendermilch zur Senkung beispielsweise
der NEC-Rate beitragt und damit das oben dargestellte,
sicherlich nicht als hoch einzustufende bakterielle
Infektionsrisiko Uberwiegt, wurde unseres Wissens
nach bislang nicht untersucht. Neben mehreren Leit-
linien zur Abgabe roher Spendermilch haben wir ledig-
lich vereinzelte Expertenvoten®® ¢4 und sonstige allge-
mein gehaltene Erwdhnungen dieser Praxis sowie einen
Erfahrungsbericht® finden kdnnen, jedoch keine kon-
kreten Auswertungen.

andere Leitlinien zum Thema Abgabe roher Spendermilch: sprechen sich dagegen aus bzw. schreiben die

Pasteurisierung vor3>36.38.42.45 // ziehen diese bei spezieller Indikation optional in
Erwédgung (eingeschrankt)3 4 // empfehlen, diese reguldr durchzufiihren, bzw. wenn entsprechende
serologische und bakteriologische Voraussetzungen erflllt sind+ 2534
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Kapitel 12 — Abgabe roher Spendermilch

12.2 Mogliche Rahmenbedingungen

FMBs, die rohe Spendermilch abgeben, lassen sich

in zwei Gruppen einteilen:

e seit langer Zeit bestehende FMBs mit Tradition und
Erfahrung in der Abgabe roher Spendermilch34 ©°

e in jlngerer Zeit eingerichtete FMBs, die sich von Be-
ginn an fir die Abgabe roher Spendermilch ent-
schieden haben

Sollte sich eine FMB zur Abgabe roher Spendermilch entschliessen, empfehlen wir,
zuvor ein detailliertes Konzept zu erstellen, das Rahmenbedingungen und Sicher-
heitsaspekte definiert und ein konkretes Vorgehen festlegt. Danach sind Merkblatter
und Formulare, wie sie beispielsweise im Anhang zu finden sind, entsprechend anzu-
passen. Im Folgenden zeigen wir Punkte auf, die wir der Literatur entnommen ha-
ben®9 " und die in ein solches Konzept einfliessen kénnten.

Die unserer Auffassung nach unbedingt notwendigen Voraussetzungen bei der
Abgabe roher Spendermilch sind unterstrichen.

Definition patientenseitiger Anwen-
dungskriterien©

keine Gabe von roher Spender-
milch bei konnatalem Immundefekt
oder Verdacht darauf

Siehe auch Abschnitte 11.1 und 11.2.

Spezifische Aufklarung und Einwilli-
gung der Eltern des Empfangerkindes
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andere Leitlinien zum Thema spezielle Sicherheitsmassnahmen bei Abgabe roher Spendermilch: eingehendere
Anamneseerhebung der Spenderin3* // engmaschigere infektiologische Testung der Spenderin34 //
Abstriche auf multiresistente Erreger® // Gewinnung der Milch ausschliesslich im Spital unter speziellen
hygienischen Bedingungen?+2 // Benutzung ausschliesslich sterilisierter Flaschen zum Sammeln der
Milch3 // bakteriologische Kontrollen taglich bzw. jeder in der FMB angelieferten Milchflasche?+ 25 //
spezielle Schwellenwerte der bakteriologischen Untersuchungen mit Pasteurisierung der Milch bei
Uberschreitung? 3334 // spezifische Aufklarung und Einwilligung der Eltern des Empfangerkinds?s 33 34 42
andere Leitlinien zum Thema Indikationen fiir rohe Spendermilch: extreme Unreife3 44 // Geburt mit

< 32 SSW oder < 1500 g3*



12.2 Mogliche Rahmenbedingungen

Definition zusétzlicher spenderseitiger
Ausschlusskriterien:

e Untersuchung auf CMV, HTLV-1
und -2, HHV-8 und Ausschluss bei
positivem Testergebnis

e Status nach Konisation

e Spenderin oder ihr Partner mit ora-
len oder genitalen Warzen

e Besiedlung mit multiresistenten
Erregern

e GBS-Besiedlung

Bzgl. CMV, HTLV, HHV-8 und HPV siehe
Abschnitt 5.1.2.

Bzgl. Besiedlung mit multiresistenten
Erregern:

e Nasen- und Leistenabstrich auf methi-
cillinresistente Staphylococcus aureus
(MRSA)®>

e Rektalabstrich auf vancomycinresistente
Enterokokken (VRE)®? und multi-
resistente gramnegative Bakterien
(ESBL-produzierende Keime, 3MRGN,
4MRGN, 5MRGN) ¢33

e Details siehe Abschnitt 5.2.2.

Bzgl. GBS:

e Abstrichresultat aus der aktuellen
Schwangerschaft heranziehen

e falls dieses nicht vorliegt, vaginorektaler
Abstrich

Bakteriologische Testung jeder
Frauenmilchprobe®+ 8

Definition weiterer spezieller Anfor-

derungen:

e Wiederholungsintervalle der infek-
tiologischen Blutuntersuchungen,
siehe Abschnitte 7.9.1 und 7.9.2

e mikrobiologische Beschaffenheit
der Milch mit bakteriologischer
Differenzierung auch bei geringen
Keimzahlen, siehe Abschnitte 9.2.1
und 12.3.1

o Aufbereitung von Milchflaschen
und Verbrauchsteilen der Milch-
pumpe, siehe Abschnitt 6.3

Rohe, tiefgekiihlte Spendermilch
sollte innerhalb kirzerer Zeit als pas-
teurisierte Spendermilch ausgegeben
werden, beispielsweise innerhalb
1-3 Monaten nach dem Abpumpen.

Rohe Milch unterliegt einer starkeren Lipo-
lyse als pasteurisierte Milch, siehe Ab-
schnitt 6.1.3, womit sie zumindest in dieser
Hinsicht empfindlicher beziiglich der Lage-
rungsdauer ist.34>
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12.3 Vorschlige zur praktischen Durchfiihrung

12.3.1 Bewertung der bakteriologischen Ergebnisse und resultierende Massnahmen

Diese Tabelle ist das Gegenstiick zu den in Tabelle 1 fiir die Abgabe pasteurisierter
Spendermilch genannten bakteriologischen Grenzwerten.

Keimdifferen-  hygienische = Verwendung weitere
zierung Instruktion  der Milch zur Massnahmen
Keimzahl @ (Bewertung der Spenderin Spende
(CFU/ml)¢ siehe 5.2.2) notwendig
aus-
<104 schliesslich falls 10* roh keine
apathogen
auch
=104
pathogen
aus- ja pasteurisiert keine
> 10* bis .
schliesslich
10°
apathogen
10° a:;::hen e Information an
P 8 den zustdandigen
nicht relevant arztlichen Dienst
. , . e erneute bakte-
fiir die ja nein . .
. riologische Kon-
>10° Milchspende, trolle ca. 2 Tage
jedoch u. U. .

fiir das eigene

Kind

nach Instruktion
der Spenderin

Tabelle 2: Vorschlag zum Vorgehen bei Keimnachweis in Spendermilch, die zur rohen Abgabe

vorgesehen ist.

d andere Leitlinien zum Thema Obergrenzen der Keimbelastung bei vorgesehener Abgabe roher Milch: siehe

Tabelle 5 im Anhang



12.3 Vorschladge zur praktischen Durchfiihrung

12.3.2 Arbeitsablauf nach Eingang der Spendermilch

Dieser Abschnitt ist das Gegenstiick zu den in Abschnitt 10.3 geschilderten Abldufen
in der FMB nach Eingang der Spendermilch.

a. Frische Spendermilch

e Entnahme einer Probe der frischen
Spendermilch fir die Bakteriologie
e direkt anschliessende Lagerung im
Tiefkihler
e je nach bakteriologischem Ergeb-
nis:
e Freigabe als rohe Milch
e Pasteurisierung und Freigabe
e Riickgabe an die Spenderin oder
Verwerfen

Vorteil:

e Die Milch wird nur einmalig eingefroren
und Fettverlust und Lipolyse werden re-
duziert, siehe Abschnitt 6.1.3.

b. Tiefgekiihlte Spendermilch®

e Entnahme einer Probe der tiefge-
frorenen Spendermilch fiir die Bak-
teriologie:

e Abkratzen mit einem Spatel
0.4.%4

e Entnahme eines Bohrkerns>®
oder Stanzzylinders

e direkt anschliessend erneute Lage-
rung im Tiefkuhler

e je nach bakteriologischem Ergeb-
nis:

e Freigabe als rohe Milch

e Pasteurisierung und Freigabe

¢ Rickgabe an die Spenderin oder
Verwerfen

Vorteil:

¢ Die Milch wird nur einmalig eingefroren
und Fettverlust und Lipolyse werden re-
duziert, siehe Abschnitt 6.1.3.

Fur die beiden links aufgefiihrten Metho-
den zur Entnahme einer bakteriologischen
Probe liegen uns nur sparliche Angaben
vor. Sie scheinen allenfalls im Rahmen
eines zu erstellenden Hygienekonzepts an-
wendbar.

Als weiteres Verfahren zur Entnahme
einer bakteriologischen Probe wird ein An-
tauen-Lassen der tiefgefrorenen Milch be-
schrieben 3* Diese Methode empfehlen wir
aus hygienischen Griinden und Griinden
des Nahrstoffverlusts eindeutig nicht, siehe
Abschnitt 6.1.3.

andere Leitlinien zum Thema Abgabe roher Spendermilch nach tiefgefrorener Anlieferung: verwenden

ausschliesslich frische Milch? // fiihren nach dem Auftauen der Milch eine 24-stiindige Kultur durch,
wéhrenddessen die Milch im Kiihlschrank gelagert wird? // lassen die Milch zur Entnahme einer Probe fiir
die Kultur antauen, um sie bis zur Verwendung wieder einzufrieren34 // behandeln das Thema nicht3
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13 Dokumentation, Riickverfolgbarkeit, Archivierung
und Statistik

Fur die Schweiz fehlen bislang rechtliche Rahmenbedingungen fiir den Betrieb einer
FMB. Damit sind Fragen zu Dokumentation von Spende und Abgabe, Riickverfolg-
barkeit und Aufbewahrungspflicht dieser Unterlagen nicht spezialgesetzlich ge-
regelt.”” Brugger Schmidt & Gachter>” sehen bei der Milchspende «medizinische
Schutzstandards im Vordergrund stehen» und schlagen in anderem Zusammenhang
eine «<am ehesten [...] mit der Blutspende vergleichbare Regelung» vor. Wir beziehen
uns hier daher auf die «Vorschriften Blutspende SRK Schweiz» 8% -4 die wiederum
u.a. auf Abschnitt 6 — «Besondere Bestimmungen fiir Blut und Blutprodukte» — des
Heilmittelgesetzes®>* und den Leitlinien zur «Guten Herstellungspraxis medizinischer
Produkte»®>% ¥#-4 beruhen.

13.1 Allgemeine Anforderungen an die Dokumentation

Fur die Dokumentation bestehen die nachfolgenden Anforderungen. Diese einzu-
halten, kann das Protokoll «Organisatorischer Ablauf der Frauenmilchspende» im An-
hang herangezogen werden.

e vollstdndige Rickverfolgbarkeit der verschiedenen Etappen der Milchspende:
von der Abklarung der Spenderin und von jeder ihrer Milchportionen bis zur
Abgabe der Spendermilch an das Empfangerkind

¢ vollstdndige Rickverfolgbarkeit auch fir die entgegengesetzte Richtung

e Protokollierung und Riickverfolgbarkeit jedes Arbeitsschritts der Milchbank

e eindeutige Identifizierbarkeit der Milchportionen in jeder Phase der Verar-
beitung

e Dokumentation jeder Nichtkonformitdt oder Beanstandung und der daraus
resultierenden Konsequenzen

e lesbare Dokumentation und einfache Identifikation aller qualitdtsrelevanten
Informationen

e Zugdnglichkeit fur das Fachpersonal zu allen qualitdtsrelevanten Informatio-
nen

e Einhaltung der gesetzlichen Aufbewahrungsfristen

13.2 Dokumentation zur Spenderin

e Die Aufzeichnungen lber die Spenderin sind vertraulich zu behandeln. Sie
unterliegen dem Datenschutz und dem Berufsgeheimnis, dem das gesamte
Personal der FMB unterliegt.

e Die Zuteilung einer eindeutigen 1D gewahrleistet eine pseudonymisierte (ver-
schliisselte) Abgabe der Milch. Die ID muss neutral sein, d. h., sie darf der
Spenderin nicht zuzuordnen sein, ohne dass zusétzliche, gesondert aufbe-
wahrte und geschitzte Informationen herangezogen werden.®® Sie darf
daher Initialen, Geburtsdatum, Patienten-1D des Spitals usw. nicht enthalten.

e Die Zugénglichkeit der Unterlagen ist auf diejenigen Mitarbeiter und Mit-
arbeiterinnen zu beschrianken, welche die darin enthaltenen Informationen

139



Kapitel 13 — Dokumentation, Riickverfolgbarkeit, Archivierung und Statistik

effektiv fir ihre Arbeit benétigen. Das gilt in besonderem Masse fiir Unter-
lagen, die einen Riickschluss von der ID auf die Spenderin zulassen.

Die Dokumentation umfasst:

schriftliche Einwilligung der Frau zur Milchspende, siehe «Einwilligung zur

Frauenmilchspende» im Anhang

alle fir die Milchspende relevanten Informationen, die sich aus den Gespra-

chen mit der Spenderin ergeben

Resultate der Blutuntersuchungen der Spenderin

e Dbei auffilligen Resultaten Dokumentation einer arztlichen Beratung der
Frau

von drztlicher Seite schriftlich bestétigte Eignung der Frau als Spenderin,

siehe «Einwilligung zur Frauenmilchspende» im Anhang

pseudonymisierende 1D

Resultate samtlicher mikrobiologischer Kontrollen der Milch, bei auffdlligen

Resultaten:

e Dokumentation verworfener oder zuriickgegebener Milchportionen

e Dokumentation eingeleiteter anderer Massnahmen, z. B. Hygiene-
beratungen oder Mitteilungen an den arztlichen Dienst

e Dokumentation der Mitteilungen der Resultate an den Arzt/die Arztin
des eigenen Kindes der Spenderin, siehe Abschnitt 9.2.3

Ursache und Zeitraum einer voriibergehenden Unterbrechung der Milch-

spende und Griinde fiir Beanstandungen

e Dokumentation verworfener oder zuriickgegebener Milchportionen

e Dokumentation eingeleiteter Massnahmen

ggf. alle weiteren schriftlichen Unterlagen, die fir die Spenderin in Zusam-

menhang mit der Milchspende angelegt wurden

Informationen zu samtlichen Instruktionen der Spenderin

13.3 Dokumentation zum Empfanger

Die Dokumentation umfasst:
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schriftliche Einwilligung der Eltern zur Spendermilchgabe, siehe «Einwilligung
zur Spendermilchgabe» im Anhang

in der FMB: fiir jede herausgegebene Milchportion die ID der Spenderin, die
fortlaufende Nummer der Portion und die Personalien des Empfangerkindes
in den medizinischen Unterlagen des Empfangerkindes: jede Portion
Spendermilch als solche, in Abgrenzung zu einer Mahlzeit mit Muttermilch
oder Formula

Zusétzlich kénnen in den medizinischen Unterlagen des Empfangerkindes die 1D der
Spenderin und die Portionsnummer dokumentiert werden. Das ist jedoch entbehr-
lich, da die Riickverfolgbarkeit, sieche Abschnitt 13.1, durch die Dokumentation der
FMB sichergestellt wird.



13.4 Etikettierung der Milchportionen

13.4 Etikettierung der Milchportionen®? 82 kap-12

Durch gezielte Massnahmen ist sicherzustellen, dass Fehletikettierungen vermieden
werden:
e Essollte eine computergestitzte Etikettenerstellung mit Barkodevergabe an-
gestrebt werden.®57-659
e Eine Kontrolle durch eine zweite Person («Vier-Augen-Prinzip») erh6ht die
Sicherheit.

13.4.1 Informationen auf der Etikette vor Herausgabe an das Empfangerkind

e ID der Spenderin, méglichst mit Barcode

e Datum der Milchgewinnung

e Vermerk rohe oder pasteurisierte Spendermilch, letzteres inkl. Datum der
Pasteurisierung

e Portions- = Flaschennummerierung

o freigegeben oder nicht freigegeben gemass den Abschnitten 9.2.1 und 12.3.1

e Pratermmilch ja/nein

e Ablaufdatum

13.4.2 Informationen auf der Etikette bei Herausgabe an das Empfingerkind

e Personalien des Empfangerkindes

e Bezeichnung des Inhalts: Spendermilch roh oder pasteurisiert; mit oder ohne
Fortifier und/oder anderen Zusétzen

e Datum der Herausgabe

o fakultativ: ID der Spenderin, méglichst mit Barcode

o fakultativ: Portions- = Flaschennummerierung

13.5 Weitere Aufzeichnungen der Frauenmilchbank

e Dauer und Temperaturverlauf der Pasteurisierungsgédnge, siehe Ab-
schnitt 4.3.2
o samtliche Schritte der Selbstkontrolle:
e Zeitpunkt und Teilnahme der Mitarbeiterschulungen, siehe Kapitel 3
e Temperaturen von Kithlschranken und Tiefkiihlschranken, siehe Ab-
schnitt 4.3.1
e Zeitpunkt und durchfiihrende Person der Reinigungsvorgénge, siehe Ab-
schnitt 4.5
e Zeitpunkt, durchflihrende Person und Ergebnis von Inspektionen und all-
fallig die aus diesen gezogenen Konsequenzen, siehe Abschnitt 4.6
e Wartung aller Geréte, die in der FMB beniitzt werden, siehe Abschnitt 4.3
e Abgabe von Spendermilch an eine andere FMB
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13.6 Aufbewahrungspflicht

In der Schweiz besteht eine Aufbewahrungspflicht fiir medizinische Unterlagen. Die
Aufbewahrungsfrist betrdgt mindestens 10 Jahre. Die Verjahrungsfrist bei allen
Korperschaden und Todesfallen betragt 20 Jahre.®> %° Wie zu Beginn dieses Kapitels
dargestellt, konnen jedoch bei der Milchspende Parallelen zur Blutspende gezogen
werden, und in Art. 40 des Heilmittelgesetzes®* ist beim Umgang mit Blutprodukten
fur alle wichtigen Unterlagen eine Aufbewahrungsfrist von 30 Jahren vorgeschrieben.
Langere Aufbewahrungsfristen kénnen sich auch aus den jeweiligen kantonalen
Gesundheitsgesetzen ergeben.
In Anlehnung an die Regelungen der Blutspende SRK Schweiz?* *#-* nehmen wir
derzeit folgende Fristen an:
e Mindestaufbewahrungsfrist 10 Jahre fiir folgende Unterlagen:
e Mitarbeiterakten
e Inspektionsberichte
e interne und externe Qualitatskontrollen
¢ Instandhaltung und Wartung der Gerédte und Anlagen
e Richtlinien und Arbeitsanweisungen sowie Anderungen und Abwei-
chungen in Zusammenhang mit diesen Tatigkeiten
e Mindestaufbewahrungsfrist 30 Jahre fiir folgende Unterlagen:
o die Spenderinnen betreffende Dokumente, z. B. Selbstauskiinfte, Aufkla-
rungsprotokolle, Laborwerte, andere medizinische Akten
e desgleichen die Empfangerkinder betreffende Dokumente
e Zuordnung jeder gespendeten Milchportion zum Empfangerkind
e Zuordnung jeder verworfenen Milchportion
o Herstellungsprotokolle, z. B. Temperaturverldufe der Pasteurisierungs-
gange
e Richtlinien und Arbeitsanweisungen sowie Anderungen und Abwei-
chungen in Zusammenhang mit diesen Tatigkeiten
Die Aufbewahrung muss gemdss den jeweils gliltigen Vorgaben der Datenschutz-
und Gesundheitsgesetzgebung erfolgen.

13.7 Statistik

Eine jéhrliche, interne Abschlussdokumentation dient der Ubersicht und zeichnet alle
Bewegungen einer FMB auf.

Nachdem alle Daten eines Jahres feststehen, wird die Statistik dem Prasidenten/
der Prasidentin der EMBA mitgeteilt (elektronische Ubermittlung unter
www.europeanmilkbanking.com).
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13.7 Statistik

Inhalt der Statistik:

Anzahl Spenderinnen?® aufgeteilt ge- interne externe
madss Definition in Kapitel2 | .0 Ll

Gesamtmenge der verarbeiteten
Spendermilch® ml

davon Menge der verworfenen Milchc ... ml

davon Menge der Pratermmilch ge-
mass Definition in Kapitel2 . ml

davon Menge der an eine andere FMB
oder an ein anderes Spital abge-
gebenen Milch¢ ml

zusdtzlich Menge der von anderen
FMBs erhaltenen Milch¢ ... ml

Anzahl der Empfangerkindere ..

Es werden nur diejenigen Spenderinnen gezahlt, die im eigenen Spital oder in der eigenen FMB abgeklart
und bis inkl. drztlicher Unterschrift zur Spende zugelassen wurden. Es werden nur diejenigen Spenderinnen
gezéhlt, deren Dossier Ende Jahr vollstdndig abgeschlossen ist. Das heisst, die Spenderin spendet keine Milch
mehr und sdmtliche Milch ist bereits vollstdndig ausgegeben worden. Ist das nicht der Fall, z&hlt die
Spenderin zum Folgejahr. Es werden auch diejenigen Spenderinnen gezahlt, deren Milch aufgrund der
bakteriologischen Resultate oder weil sich die Frau im Nachhinein gegen eine Spende entschieden hat, nie
an ein Empfangerkind ausgegeben wurde. Es werden auch diejenigen Spenderinnen gezdhlt, deren gesamte
Milch an eine andere FMB abgegeben wurde.

Hier wird nur die Milch derjenigen Spenderinnen gezahlt, die im eigenen Spital oder in der eigenen FMB
abgeklart wurden.

Griinde fiir das Verwerfen von Spendermilch kénnen beispielsweise sein: tiberschrittene Lagerungsfristen,
fehlgeschlagene, von den Vorschriften abweichende Verarbeitungsschritte oder nicht mit der Spende
vereinbare bakteriologische Resultate. Wird Milch aufgrund nicht vereinbarer bakteriologischer Resultate
verworfen, zéhlt nur die bereits pasteurisierte Milchmenge. Fiir rohe Milch wird hingegen davon
ausgegangen, dass sie an die Spenderin zuriickgegeben wurde, bzw. — falls die Spenderin keinen Bedarf hat -
hétte zurlickgegeben werden kénnen.

Wird Milch in der empfangenden FMB oder im empfangenden Spital aus den unter ¢ genannten Griinden
verworfen, zdhlt diese Menge zu der FMB, die die Milch abgegeben hat. Die empfangende FMB ist daher
verpflichtet, der abgebenden FMB Angaben zum Verbleib der Milch zu machen (ausgegeben oder
verworfen), sobald dies fir die gesamte, von der anderen FMB erhaltenen Milchmenge feststeht.

Es werden nur diejenigen Empfangerkinder gezéhlt, deren Spital-Dossier Ende Jahr vollstandig abgeschlossen
ist. Ist das nicht der Fall, zdhlt das Kind zum Folgejahr. Erhalt ein Empfangerkind die Milch mehrerer
Spenderinnen, zahlt es nur einmal.
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14.1

14.2

Qualitatssicherung®

Der Qualitatssicherung dienen u. a. zwei prinzipiell zu unterscheidende Konzepte:*®
1. der personenzentrierte Ansatz, der auf die Fehlervermeidung zielt
2. der systemzentrierte Ansatz, der auf eine rechtzeitige Fehlererkennung mit
gutem Fehlermanagement zielt und der Vermeidung schwerwiegender Kon-
sequenzen von Fehlern dient
Beide Ansdtze stehen nicht in Konkurrenz zueinander, sondern erganzen sich.

Fehlervermeidung

Sowohl die Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstiandeverordnung3®® als auch das
Heilmittelgesetz®* verweisen auf die «Gute Herstellungspraxis» (good manufacturing
practice, GMP). Das Einhalten der Guten Herstellungspraxis ist die Voraussetzung zur
Vermeidung von Fehlern. Fir den Betrieb einer FMB ergibt sich die Gute Herstel-
lungspraxis aus den im Literaturverzeichnis aufgefiihrten Verordnungen, Leitlinien
und Empfehlungen fiir FMBs,>” den bereits publizierten eigenen Erfahrungen'® und
dieser Neuauflage der Leitlinie.

In Analogie mit den Ausfiihrungen des Heilmittelgesetzes®* zur Blutspende
(Art. 34) und der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung3® (Art. 74)
besteht, neben der Einhaltung der Guten Herstellungspraxis, die Verpflichtung, in
einer FMB ein geeignetes Qualitdtssicherungssystem zu etablieren. Zur Anwendung
kénnen das aus der Lebensmittelproduktion3®® stammende System «Gefahrenanalyse
und kritische Kontrollpunkte» (hazard analysis and critical control points, HACCP)
oder dessen Grundsdtze kommen 3373538 40.45.69 Hjerbei werden Schritt fur Schritt der
Ablauf und auf jeder Ebene die Qualitat des Produktes kontrolliert.®°® ¢ In der Lite-
ratur finden sich verschiedene Beispiele fir HACCP-Plane oder diesen dhnliche Lis-
ten.#5'4 663.%64 Dje in den genannten Quellen aufgefiihrten Kontrollpunkte finden sich
weitgehend in der vorliegenden Leitlinie wieder, so dass es sich empfiehlt, diese fiir
einen eigenen HACCP-Plan zu extrahieren.

Fehlererkennung und -management

Die Arbeitsabldufe in einer FMB sind vielschichtig und verantwortungsvoll. Dabei
kdnnen Fehler unterlaufen. Im Sinne von Patientensicherheit, Transparenz, Qualitats-
sicherung und Verfahrensoptimierung sind im Falle, dass ein Fehler aufgetreten ist,
folgende Punkte zu beachten:
e Meldung an die zustdndige Fachperson bzw. Vorgesetzte/n
e abhdngig vom aufgetretenen Fehler Protokollierung in den Unterlagen der
Spenderin und/oder den Krankenunterlagen der betroffenen Empfanger
e abhdngig vom aufgetretenen Fehler offene Kommunikation an den oder die
Betroffenen
e zuvor muss im Behandlungsteam abgesprochen werden, wer am besten
geeignet ist, den Fehler zu kommunizieren
e Meldung an ein anonymes Erfassungssystem fir kritische Ereignisse (critical
incident reporting system, CIRS),"*® ¢% wie es die Mehrheit der Schweizer Spi-
taler eingefiihrt hat®®®
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Schuldzuweisungen sollten unterbleiben.®®

Im klinischen Alltag kommt es leider regelmadssig zu Verwechslung von Mutter-
milch. 07 109, 657-659.668 Es findet sich dazu das Protokoll «Vorgehen bei Verwechslung
von Muttermilch» im Anhang.
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15.1
15.1.1

15.1.2

15.2

15.3

Weitere Aspekte bei Verwendung von Mutter- und
Spendermilch

Dauersondierung
Fettverlust

Der in Abschnitt 6.1.3 beschriebene «Fettverlust» nimmt mit verldngerter Mahlzeiten-
dauer, von der Boluserndhrung bis hin zur kontinuierlichen Sondenerndhrung, zu.
Grund dafur ist, dass Uber die Zeit die Milch vermehrt aufrahmt und dieses Fett am
Ende in der Spritze oder im Beutel verbleibt. Des Weiteren bendtigen Pumpsysteme
zur Langzeitsondierung ldngere Schlduche, was den Fettverlust verstérkt. Infolge die-
ser Effekte werden dem Kind u. U. relevante Nahrstoffmengen vorenthalten.®

Ist eine kontinuierliche Milchzufuhr indiziert, so kann zumindest der Nahr-
stoffverlust durch das Aufrahmen vermindert werden, wenn ein Pumpsystem, bei
dem der Ausgang der Spritze oder des Beutels nach oben gerichtet ist, verwendet
wird. Der Fettverlust konnte so von 48-73 % auf 8-13 % verringert werden.?°72 Das
gleiche Ziel haben spezielle Erndhrungsspritzen mit exzentrischem Spritzenauslass.
Nach ersten Untersuchungen kdénnen sie den Fettverlust ebenfalls, wenn auch in ge-
ringerem Ausmass, reduzieren.®”

Hygiene
Bei der kontinuierlichen Sondenerndhrung kénnen sich Bakterien in Schldauchen und

Spritzen stark vermehren. Die Nahrungsspritze und das — méglichst kurze — Uberleit-
system (Verbindungsschlauch) sind nach 4 Stunden zu wechseln .4 ¢75

Mischen von Frauenmilch und kiinstlicher Sauglingsnahrung

Generell sollten kiinstliche Sduglingsnahrung und Frauenmilch nicht miteinander ver-
mengt werden. Unter anderem kann es, gibt man frische Frauenmilch zu einer kiinst-
lichen Sduglingsnahrung, zu einem unangenehmen Geschmack kommen, da die Lipa-
sen in der Frauenmilch die MCT-Fette in der Sduglingsnahrung teilweise abbauen,”

wodurch freie Fettsduren entstehen.

Anreicherung mit einem Fortifier

Mutter- und Spendermilch sollten erst direkt vor der Mahlzeit mit einem Fortifier an-
gereichert werden:

e Mit zunehmender Dauer, wiahrend der sich der Fortifier in der Milch be-
findet, erh6ht sich infolge enzymatischer Aktivitat der Muttermilch deren
Osmolaritat.®7 678

e Nach Zusatz eines Fortifiers wurde ein beschleunigtes bakterielles Wachstum
in Muttermilch beobachtet.®”®

Entscheidet man aus diesen Griinden, dass die Zugabe des Fortifiers nicht in der FMB
oder Milchkiiche, sondern dezentral auf Station durchgefiihrt wird, sollte dieses auch
dort unter keimarmen Bedingungen durch qualifiziertes Personal erfolgen.®”
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15.4 Erwarmen

Frauenmilch sollte auf maximal 35-37 °C erwdrmt werden. Die von aussen zugefiihrte
Warme fiihrt zu einem inhomogenen Temperaturgeflige innerhalb der Milch-
portion.®® Damit besteht bei hohen Aufwarmtemperaturen die Gefahr, dass Anteile
der Milch Uberwarmt und hitzelabile Inhaltsstoffe zerstért werden. Im Extremfall be-
steht auch eine Verbrennungsgefahr fir das Kind. Zum Aufwdrmen sollte die Milch
daher maximal einer Aufwarmtemperatur von 37-40 °C ausgesetzt werden.®®

Die Milch sollte im Spital nicht in einem Wasserbad und generell nicht im Mikro-
wellenherd erwarmt werden, siehe Abschnitt 6.5.

Lange Standzeiten der erwdarmten Milch sind unbedingt zu vermeiden, siehe Ab-
schnitt 6.5.

Ein Wiederaufwdarmen der Milch ist nicht zuldssig.®®
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Kontakte

16 Die Arbeitsgruppe «Frauenmilchbanken Schweiz»

Kantonsspital Aarau AG
Kinderklinik, Neonatologie,
Frauenmilchbank
Tellstrasse 25

CH-5001 Aarau

Tel. +41(0)62 838 49 29
milchkueche@ksa.ch

Fachliche Leitung:
Céline Gautier
céline.gautier@ksa.ch
Arztliche Leitung:

Dr. med. Philipp Meyer
philipp.meyer@ksa.ch

Universitats-Kinderspital beider Basel
Lactarium

Spitalstrasse 33

CH-4056 Basel

Tel. +41(0)61704 18 41
frauenmilchbank@ukbb.ch

Ansprechperson:
Caroline Peter
caroline.peter@ukbb.ch
Arztliche Leitung:

Dr. med. René Glanzmann
rene.glanzmann@ukbb.ch

Universitdtsklinik fir Kinderheilkunde
Inselspital

Padiatrisches Milchnahrungszentrum
CH-3010 Bern

Tel. +41(0)3163210 85
paed.milchnahrungszentrum@®@insel.ch

Ansprechperson:

Fabienne Desgrandchamps
fabienne.desgrandchamps@insel.ch
Arztliche Leitung:

Dr. med. Olaf Ahrens
olaf.ahrens@insel.ch

Kantonsspital Graublinden
Kinderintensivstation, Milchbank
Loéstrasse 170

CH-7000 Chur

Tel. +41(0)81256 6434

Fachliche Leitung:

Claudia Winterstein
claudia.winterstein@ksgr.ch
Arztliche Leitung:

Dr. med. Brigitte Scharrer
brigitte.scharrer@ksgr.ch

Luzerner Kantonsspital
Kinderspital, Frauenmilchbank
Spitalstrasse

CH-6000 Luzern 16

Tel. +41(0)41205 32 08
milchkueche.kinderspital@luks.ch

Fachliche Leitung:
Silvia Sigrist
silvia.sigrist@luks.ch
Arztliche Leitung:

Dr. med. Katja Ganassi
katja.ganassi@luks.ch
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Kantonsspital St. Gallen Fachliche Leitung:
Frauenklinik, Frauenmilchbank Marianne Keller Alvarado
Rorschacher Strasse 95 marianne.kelleralvarado@kssg.ch
CH-9007 St. Gallen Arztliche Leitung:
Tel. +41(0)71 494 20 70 Dr. med. Andreas Malzacher
pdstationo634@kssg.ch andreas.malzacher@kssg.ch
Ostschweizer Kinderspital Fachliche Leitung:
Frauenmilchbank Claudia Schlapfer
Claudiusstrasse 6 claudia.schlaepfer@kispisg.ch
CH-9006 St. Gallen Arztliche Leitung:
Tel. +41(0)71243 71 83 Dr. med. Bjarte Rogdo
info.milchbank@kispisg.ch bjarte.rogdo@bkispisg.ch
Universitatsspital Zirich Ansprechperson:
Klinik fiir Neonatologie Heidi Bohrer
Frauenklinikstrasse 10 heidi.bohrer@usz.ch
CH-8091 Ziirich Arztliche Leitung:
Prof. Dr. med. Giancarlo Natalucci
giancarlo.natalucci@usz.ch

Nationale und internationale Organisationen

Frauenmilchbanken

Association des Lactariums

de France (A.D.L.F.) https://association-des-lactariums-de-france.fr
Associazione Italiana Banche

del Latte Umano Donato (AIBLUD) https://www.aiblud.com
European Milk Bank Association (EMBA) https://europeanmilkbanking.com
Frauenmilchbank-Initiative (FMBI) https://www.frauenmilchbank.de
Human Milk Bank Association of North America (HMBANA) https://www.hmbana.org
United Kingdom Association for Milk Banking (UKAMB) http://www.ukamb.org

Informelle Muttermilchabgabe

Jeglicher informelle Austausch von Muttermilch ausserhalb der offiziellen FMBs
(«Muttermilchbérsen») wird in Ubereinstimmung mit verschiedenen Fachgesell-
schaften und Fachinstituten abgelehnt: > 63 648.683. 684 Eg fehlen qualitdtssichernde
Kontrollen. Zwar scheint die Gefahr auf Riickstdnde von Medikamenten oder Drogen
gering zu sein,*® jedoch wurde in Milch, die liber das Internet vertrieben wurde, teil-
weise hohe Raten bakterieller Verunreinigungen inkl. Krankheitserregern®® und ein
Zusatz von Kuhmilch®® gefunden sowie Hinweise auf nicht deklariertes Rauchen®®
und unzureichend deklarierten Coffeinkonsum®® der Spenderin.


mailto:pdstation0634@kssg.ch
mailto:marianne.kelleralvarado@kssg.ch
file:///D:/OA/Documents/Medizin/Gastroenterologie/Ernährung/Frauenmilchbanken/FM-Leitlinie/Leitlinie%202017/Definitive%20Zwischenversionen/andreas.malzacher@kssg.ch
tel:071%2F%20243%2071%2083
mailto:info.milchbank@kispisg.ch
mailto:claudia.schlaepfer@kispisg.ch
file:///D:/OA/Documents/Medizin/Gastroenterologie/Ernährung/Frauenmilchbanken/FM-Leitlinie/Leitlinie%202017/Definitive%20Zwischenversionen/bjarte.rogdo@kispisg.ch
file:///D:/OA/Documents/Medizin/Gastroenterologie/Ernährung/Frauenmilchbanken/FM-Leitlinie/Leitlinie%202017/Definitive%20Zwischenversionen/heidi.bohrer@usz.ch
mailto:giancarlo.natalucci@usz.ch
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https://europeanmilkbanking.com/
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Tabelle 3: Von den herangezogenen Verordnungen, Leitlinien und Empfehlungen fiir FM\Bs empfohlene
infektionsbezogene Screeninguntersuchungen. ® = vorgesehen. O = eingeschrankt vorgesehen. ® = vorgesehen,
falls kein Ergebnis aus der aktuellen Schwangerschaft vorliegt. Details siche Abschnitte 7.9.1 und 7.9.2.



Anhénge

9
i =
~~
2 % 5 i Y N X
O\ S = ) O N N
- — - ~ by
= o © Q © o o o
c o = o o o N o S N
< c v < = o ¥ c sos <
= o = = Q b Fal o = = 2
€] O ~ a frad - by Py U e
i 2 = ™ ~ o o N S T = _
= < £ D = s N < oo 3 e
CFU/ml = ° 5 S © = v A S < 2 -
a 2 a w = =) ) It =2 ©
10°
o o
ot < >
() o
e o
3 > Y Y °
10
10?
10’
0 ("< * <

Tabelle 4: Bakteriologische Obergrenzen der herangezogenen Verordnungen, Leitlinien und Empfehlungen fir
FMBs fir Spendermilch, die fiir eine Pasteurisierung vorgesehen ist.

= Gesamtkeimzahl, = = Hautflora, ® = pathogene Keime (nicht spezifiziert), ® = Staphylococcus aureus,

= Streptokokken Gruppe A, ® = Streptokokken Gruppe B, © = Streptokokken Gruppe C,
@ = Streptokokken Gruppe G, @ = Enterococcus spp., ® = Listeria spp., ® = gramnegative Darmbakterien

(nicht spezifiziert), ® = E. coli, ® = Enterobacter spp., © = Klebsiella spp., ~ = Samonella spp.,
® = Pseudomonas spp., © = Stenotrophomonas maltophilia, ~ = Acinetobacter spp.,
= andere toxinproduzierende Keime, @ = andere potentiell pathogene Keime.

Einfarbiger Punkt: maximale Keimzahl einer einzelnen Bakterienart oder -gruppe.

Mehrfarbiger Punkt: maximale gemeinsame Keimzahl der aufgefiihrten Bakterienarten oder -gruppen.

Falls die bakteriologischen Grenzen vom Geburtsgewicht abhdngen, sind nur die fiir die niedrigsten Gewichte
aufgefiihrt.
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Tabelle 5: Bakteriologische Obergrenzen der herangezogenen Verordnungen, Leitlinien und Empfehlungen fir
FMBs fir Spendermilch, die fiir rohe Ausgabe vorgesehen ist.

= Gesamtkeimzahl, = = Hautflora, ® = pathogene Keime (nicht spezifiziert), ® = Staphylococcus aureus,

= andere toxinproduzierende Keime.
Einfarbiger Punkt: maximale Keimzahl einer einzelne Bakterienart oder -gruppe.
Mehrfarbiger Punkt: maximale gemeinsame Keimzahl der aufgefiihrten Bakterienarten oder -gruppen.
Falls die bakteriologischen Grenzen vom Geburtsgewicht abhdngen, sind nur die fiir die niedrigsten Gewichte
aufgefihrt.
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Abbildung 1: Auftaucharakteristik zweier Kithlelement-Typen mit Platzierung des Temperatursensors zwischen
zwei Kithlelementen gleichen Typs ohne Gefriergut. Zeitachse: dimensionslos, relativ auf das Erreichen der
Tautemperatur von Muttermilch durch Typ 1 bezogen. Der tatsdchliche Zeitverlauf hangt ab von den konkreten
Bedingungen. Kiihlelemente vom Typ 2 kénnen unter gleichen Bedingungen Muttermilch nahezu 4-mal ldnger in
gefrorenem Zustand halten.
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Anhénge

Abkiirzungen

AAP American Academy of Pediatrics

AIDS acquired immune deficiency syndrome

BPD Bronchopulmonale Dysplasie

CFU colony forming unit (koloniebildende Einheit bei der bakteriologischen
Auswertung)

CIRS critical incident reporting system (Meldesystem fiir kritische Ereignisse)

CMV Cytomegalievirus (Humanes Herpesvirus 5)

Covid-19 coronavirus disease 2019

DNA Desoxyribonukleinsdure (Erbsubstanz)

EBV Epstein-Barr-Virus (Humanes Herpesvirus 4)

EIA enzyme immunoassay (antikdrperbasiertes Labor-Nachweisverfahren)

EMBA European Milk Bank Association

ESBL extended spectrum [3-lactamase (erweitertes bakterielles Resistenzspektrum)

ESPGHAN European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition

FMB Frauenmilchbank

GBS Streptokokken der Gruppe B

GMP good manufacturing practice (Richtlinien zur Qualitatssicherung)

HACCP hazard analysis and critical control point (Werkzeug zur Qualitdtssicherung)

HAV Hepatitis-A-Virus

HBV Hepatitis-B-Virus

HCV Hepatitis-C-Virus

HEV Hepatitis-E-Virus

HHV Gruppe der Humanen Herpesviren, zu der u. a. auch EBV (HHV-4) und CMV
(HHV-5) gehdren

HIV-1/2 human immunodeficiency virus Typ 1 und 2

HMBANA Human Milk Banking Association of North America

HPV Gruppe der Humanen Papillomaviren

HSV-1/2 Herpes-simplex-Virus Typ 1 und 2

HTLV-1/2 Humanes T-lymphotropes Virus Typ 1 und 2

IBCLC International Board-Certified Lactation Consultant (zertifizierte/r
Stillberater/in)

MRGN Multiresistente gramnegative Bakterien
2MRGN, 3MRGN, 4MRGN (u. U. auch 5MRGN): gegeniiber 2, 3, 4 bzw. 5 von
vier oder finf Antibiotikagruppen resistent

MRSA Methicillinresistente Staphylococcus aureus (multiresistente Keime)

NAT nucleic acid amplification technology (Nachweismethode fiir spezifische
Erbsubstanz)

NEC Nekrotisierende Enterokolitis

PCR polymerase chain reaction (Nachweismethode fiir spezifische Erbsubstanz)

RDG Reinigungs- und Desinfektionsgerat, washer-disinfector: Automat zur
Reinigung und nachfolgenden thermischen Desinfektion von
Medizinprodukten

RNA Ribonukleinsdure (Erbsubstanz)
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Merkbldtter und Vorlagen

SARS-CoV-2
SCID

spp.

SRK

SSw

TPHA

TPPA
UNICEF
VRE

WHO

severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (Erreger von Covid-19)
severe combined immunodeficiency (Schwerer kombinierter Immundefekt)
Spezies

Schweizerisches Rotes Kreuz

Schwangerschaftswoche

Treponema-pallidum-Hamagglutination (Test auf Lues/Syphilis)
Treponema-pallidum-Partikelagglutination (Test auf Lues/Syphilis)

United Nations Children’s Fund (Kinderhilfswerk der Vereinten Nationen)
Vancomycinresistente Enterokokken (multiresistente Keime)

World Health Organization (Weltgesundheitsorganisation)

Merkblatter und Vorlagen
Die Merkbldtter und Vorlagen befinden sich auf den folgenden Seiten.

Der digitalen PDF-Version der Leitlinie sind diese als Dateien fiir Microsoft Word
angehdngt, womit sich einfach abteilungsspezifische Versionen erstellen lassen.
Zum Aufrufen dieser Anhange beispielsweise im Adobe Acrobat Reader links im
Navigationsbereich das Biiroklammer-Symbol anklicken oder Anzeige >
Ein-/Ausblenden > Navigationsfenster > Anlagen aufrufen.






(Kliniklogo)

ORGANISATORISCHER ABLAUF DER
FRAUENMILCHSPENDE*

1. Die Mitarbeiterinnen der Frauenmilchbank entscheiden zusammen mit der Stillberaterin,
wann eine neue Spenderin gesucht werden muss.

2. Die Stillberaterin entscheidet zusammen mit dem Pflegepersonal, unter Umstdnden auch
mit dem zustidndigen Arzt oder der zustidndigen Arztin, welche Frau sich als potenzielle
Spenderin eignet. In diese Entscheidung werden u. a. der Umfang der Milchbildung, die
sprachliche Verstandigung, der religidse Hintergrund, das Gestationsalter des Kindes so-
wie der allgemeine hygienische Standard der Mutter miteinbezogen.

3. Stillberaterin oder Pflegefachperson erkundigen sich bei der Mutter Gber ihre Bereit-
schaft, Muttermilch zu spenden.

Es ist wichtig, gegenliber der Mutter zu erwédhnen:

e dass ihr eigenes Kind immer Vorrang hat. Falls die Milchmenge zurtick gehen
sollte, wird die Situation neu beurteilt und die Milchspende unter Umstanden
gestoppt.

e dass Sie jederzeit von der Milchspende zuriicktreten kann
Die Mutter wird informiert:
e dass die Milchspende dhnlichen Bedingungen unterliegt wie eine Blutspende

e dass die dazu erforderlichen Blutuntersuchungen sowie Fragen, die in den per-
sonlichen Bereich gehen, unumganglich sind, um fiir das Empfangerkind das
Risiko einer Infektionskrankheit zu minimieren

4. Die Mutter erhdlt das «Merkblatt fiir interessierte Milchspenderinnen» und die «Einwilli-
gung zur Frauenmilchspende». Sie sollte danach 2-3 Tage Zeit haben, um sich zu ent-
scheiden und gegebenenfalls die Einwilligung, die eine Selbstauskunft darstellt, selbstan-
dig auszufillen.

5. Stillberaterin oder Pflegefachperson informieren die Frauenmilchbank, dass derzeit die
Abklarung einer moglichen Spenderin am Laufen ist.

6. Entscheidet sich die Mutter fiir die Milchspende, wird mit ihr die ausgefiillte «Einwilli-
gung zur Frauenmilchspende» besprochen und ergdnzt. Deuten sich in den Antworten
der potentiellen Spenderin Angaben an, die eine Spende fraglich machen kénnten, wer-
den diese Punkte mit ihr detailliert besprochen, um sich letztlich ein Urteil beziiglich der
Spendefdhigkeit machen zu kénnen. Abschliessend unterschreibt die Mutter die Spende-
einwilligung.

7. Ergeben sich im Gesprdch mit der potentiellen Spenderin méglicherweise kritische
Punkte oder deuten ihre Angaben darauf hin, dass fakultative infektiologische Unter-
suchungen durchzufihren sind, wird dieses dem zustandigen Arzt oder der zustandigen
Arztin zur Entscheidung vorgelegt.

* Jedes Spital hat seine eigenen Abldufe und muss die konkreten Zustandigkeiten intern festlegen.



10.

M.

12.

13.

14.

Sprechen die Angaben fiir eine Milchspende, werden als Néchstes die infektiologischen
Untersuchungen in die Wege geleitet.

Liegen alle anamnestischen Angaben und infektiologischen Resultate vor, entscheidet der
zustiandige Arzt oder die zustiandige Arztin, ob sich die Mutter als Milchspenderin eignet
und bis wann die infektiologischen Resultate giiltig sind und bestatigt dieses per Unter-
schrift.

Falls bereits zu diesem Zeitpunkt feststeht, dass die Spende nur zeitlich eingeschrankt
moglich ist, z. B. aufgrund einer temporaren Medikamenteneinnahme, ist auch dieses
schriftlich festzulegen.

Alle ausgefillten Unterlagen werden nun an die Frauenmilchbank weitergeleitet, wo als
letzte Phase der Abklarung zur Eignung als Spenderin die bakterielle Uberpriifung der
Milch erfolgt.

Fur die weiteren Abldufe und die Verarbeitung der Frauenmilch sind ab jetzt die Mit-
arbeiterinnen der FMB verantwortlich.

Die Mitarbeiterinnen der FMB initiieren die erforderlichen bakteriologischen Unter-
suchungen der gespendeten Milch. Sie tiberwachen den Riicklauf der bakteriologischen
Resultate. Sie besprechen diese mit dem zustdndigen Arzt oder der zustdndigen Arztin,
falls sich nicht eindeutige Befunde oder auffillige Haufungen positiver Keimnachweise
zeigen oder falls sich auffdllige oder nicht auf Anhieb den Kategorien apathogen/patho-
gen zuzuordnende Keime finden.

Die Mitarbeiterinnen der FMB iberwachen, wann infektiologische Blutuntersuchungen
im Verlauf einer Spende zu wiederholen sind.



(Kliniklogo)

MERKBLATT UBER GEWINNUNG, AUFBEWAHRUNG
UND TRANSPORT DER MUTTERMILCH

Fir ihr Kind ist es von grossem Vorteil, wenn die Muttermilch so hygienisch wie méglich abge-
pumpt wird. Eine regelmadssige und griindliche Reinigung aller Utensilien ist daher sehr wichtig!

Damit auch die Nahrstoffe der Muttermilch optimal erhalten bleiben, missen bei der Lagerung
und dem Transport gewisse Regeln eingehalten werden.

Nehmen Sie sich bitte einen Moment Zeit, und lesen Sie dieses Merkblatt aufmerksam durch.
Das Merkblatt soll Ihnen auch die Méglichkeit geben, die einzelnen Vorgange jeder Zeit und
wiederholt nachzulesen.

Wenn eine personliche Anleitung durch die Stillberaterin, Pflegefachperson oder Hebamme noch
nicht erfolgt ist oder Sie dazu noch Fragen haben oder bei einzelnen Punkten unsicher sind, spre-
chen Sie uns an. Wir sind immer fiir Sie da!

Persénliche Hygiene

o Téagliches Duschen oder Waschen. Zum Abtrocknen der Briiste ein separates Handtuch
beniitzen, das taglich gewechselt wird.

e Keine Korperlotionen auf der Brust verwenden.
e Nach jedem Gewinnen von Muttermilch frische Stilleinlagen verwenden.

Milchflaschen

e Ausschliesslich Flaschen beniitzen, die vom Spital ausgegeben werden, da diese speziell
aufbereitet sind.

e Die Flaschen erst dann 6ffnen, wenn sie tatsachlich benétigt werden.

e Beim Offnen, Schliessen und Umfiillen der Flaschen die Innenseiten von Flasche und
Deckel sowie den Flaschenrand nicht berthren.

e Flaschen mit Beschddigungen irgendwelcher Art nicht benitzen, sondern immer an uns
zurlickgeben.

Routinemassnahmen vor jedem Abpumpen

e Reinigung von Ablagefliche, wo Milchpumpe und Pumpmaterialien bereitgestellt wer-
den, mit einem sauberen Tuch und warmem, mit etwas Geschirrspiilmittel versetztem
Wasser.

e Hande griindlich mit Seife waschen.

e Zum Abtrocknen der Hande téglich ein frisches, persénliches Handtuch oder Einmal-
papiertiicher benitzen.

e Im Spital immer die Hande desinfizieren. Zu Hause ist das nicht notwendig.
e Pumpmaterial und etwas zu trinken bereitstellen.



Wiéhrend des Abpumpens jeglichen Kontakt mit anderen Lebensmitteln oder beispiels-
weise mit dem Mobiltelefon vermeiden, um eine Ubertragung von Keimen zu verhin-
dern.

Reinigung des Pumpmaterials

Milchpumpe, Schldauche und Membranen téglich mit einem sauberen Tuch und warmem,
mit etwas Geschirrspllmittel versetztem Wasser abwischen.

Allfdllige Milchreste auf Arbeitsfliche, Milchpumpe etc. griindlich entfernen, bevor sie
antrocknen.

Das Pumpset wird nach jedem Gebrauch komplett zerlegt.

Von den Teilen des zerlegten Pumpsets werden nun alle Milchreste mit kaltem Wasser
abgespllt.

Anschliessend werden die Teile in warmem, mit Geschirrspiilmittel versetztem Wasser

grindlich gereinigt. Die Reinigung geschieht in einer Spilschissel und mit einer Birste.
Zuletzt alle Reste des Splilwassers mit heissem Wasser griindlich abspdilen.

Anhaftendes Wasser anschliessend gut abschiitteln und die Teile auf einem sauberen
Tuch zum Trocknen auslegen und mit einem weiteren Tuch bedecken. Dafiir vorzugs-
weise Einmalpapiertiicher verwenden.

Die Teile missen vor ihrem erneuten Zusammenbau vollstindig getrocknet sein.

Spllschissel und Biirste nach der Reinigung des Pumpsets ebenfalls heiss abspulen und
danach vollstandig trocknen lassen.

Statt der dargestellten Reinigung per Hand kénnen die Einzelteile des Pumpsets auch im
Geschirrspiler gereinigt werden. Dazu ist ein Spllprogramm mit mindestens 60 °C auszu-
wahlen, kein Spar- oder Kurzprogramm beniitzen. Anschliessend die Teile ausserhalb des
Geschirrspilers, wie oben dargestellt, trocknen lassen.

Auch Spilschiissel und Biirste kénnen im Geschirrspiler gereinigt werden.
Einmal taglich werden alle Einzelteile des Pumpsets, nachdem sie gereinigt wurden, in

einem eigens dafiir bereitgestellten Topf fiir 3 Minuten ausgekocht. Der Topf muss gross
genug gewdhlt werden, dass alles vollstindig mit Wasser bedeckt ist.

Sollte das Pumpset durch kalkhaltiges Wasser Kalkstein ansetzen, kann dem kochenden
Wasser wenig Essig oder frischer Zitronensaft beigeben werden.

Statt die Teile des Pumpsets auszukochen, kdnnen auch folgende Methoden verwendet
werden: Dampfsterilisator fiir Milchflaschen (separates Gerat oder Einsatz fiir die Mikro-
welle) oder Dampfsterilisations-Beutel fir die Mikrowelle.

Das Pumpset sollte regelmassig gegen ein frisch vom Spital aufbereitetes ausgetauscht
werden.

Falls Eintages-Pumpsets verwendet werden, missen diese nach jedem Abpumpen eben-
falls, wie oben dargestellt, griindlich gereinigt werden. Jedoch fallen Auskochen oder
Dampfsterilisation weg.

Ein Eintages-Pumpset darf nur 24 Stunden beniitzt werden.



Sammlung und Aufbewahrung der Muttermilch

e Nach dem Abpumpen wird eine der vorgedruckten Etiketten, die Sie vom Spital erhalten
haben, mit Namen ihres Kindes, dem Datum sowie der Uhrzeit des ersten Abpumpens
beschriftet und auf die Flasche geklebt. Ist eine Flasche ungeniigend beschriftet, kann
dies zur Folge haben, dass die Milch weggeschittet werden muss.

e Anschliessend die Flasche sofort in den Kuhlschrank stellen.
e Der Kiihlschrank sollte auf eine Temperatur von 4 °C eingestellt sein.
e Lagern Sie die Milch nicht in der Kiithlschranktiir, wo es warmer ist.

e Optimalerweise werden die Milchflaschen in einem separaten Behélter (ohne Deckel) im
Kihlschrank aufbewahrt, so dass sie nicht mit anderen Lebensmitteln in Kontakt kom-
men.

e Mehrere bereits komplett abgekiihlte Milchportionen kénnen, um Platz zu sparen, in
eine Flasche zusammengeleert werden. Es diirfen aber nur Milchportionen, die innerhalb
von 12 Stunden abgepumpt wurden, zusammengeleert werden. Benitzen Sie mittags
nach 12 Uhr und nach Mitternacht immer eine neue Flasche.

e Die Flasche muss mit dem Zeitpunkt des Abpumpens der zuerst gewonnenen Milch-
portion beschriftet sein.

¢ Achten Sie auch beim Umfillen auf eine gute Hygiene.
e Die Milch sollte bestenfalls taglich ins Spital gebracht werden.

e Ist absehbar, dass die Milch nicht innerhalb von 24 Stunden ins Spital gebracht werden
kann, sollte sie bis zum nachstmdglichen Transporttermin bei mindestens —18 °C tiefge-
kiahlt werden.

e Zum Tiefkiihlen sollte der Milch in der Flasche ca. 2,5 cm «Luft» gelassen werden, da sie
sich beim Einfrieren ausdehnt.

o Tiefgefrorene Milch sollte innerhalb eines Monats ins Spital gebracht werden.

Transport der Muttermilch
e Das Wichtigste beim Transport ist das Einhalten der Kiihlkette und der Hygiene.

e Am besten eignet ist eine glattwandige, abwaschbare KiihIbox. Kiihltaschen isolieren
schlechter und eignen sich nur fiir kurze Transporte.

o Die gekihlte oder tiefgefrorene Milch wird fiir den Transport grossziigig mit komplett
durchgefrorenen Kiihlelementen umgeben.

e Kiihlbox oder Kiihltasche und die Kiihlelemente miissen nach jedem Transport gut ge-
reinigt werden. Anschliessend mussen sie vollstandig trocknen.

Beachtenswertes zur Hygiene

e Alle Gegensténde, die Sie in Zusammenhang mit der Muttermilch verwenden (bei der
Gewinnung, Reinigung oder beim Transport) sind ausschliesslich fir diesen Zweck be-
stimmt. Sie dirfen nicht fir andere Tatigkeiten im Haushalt benitzt werden.

e Handtiicher, Abwischtiicher etc. bei mindestens 60 °C waschen.
e Verwenden Sie keine chemischen Desinfektionsmittel.
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MERKBLATT FUR INTERESSIERTE MILCHSPENDERINNEN

Wir freuen uns, dass Sie nicht nur lhr eigenes Kind stillen und damit optimal erndhren, sondern
auch dartiber, dass Sie durch die Abgabe lhrer Uberschiissigen Milch anderen Kindern zu einer
optimalen Erndhrung verhelfen.

Damit Frauenmilch gespendet und einem anderen Kind verabreicht werden darf, miissen einige
grundsatzliche Bedingungen erfiillt sein. Diese Anforderungen sind unter anderem abgeleitet von
den Bestimmungen, die fir die Blutspende gelten.

Ein sorgfaltiger und hygienisch einwandfreier Umgang mit der Milch ist notwendig, damit diese
der Erndhrung von frilhgeborenen und kranken Kindern dienen kann.

Wer kann spenden?

Sie verfligen Uber einen guten Gesundheitszustand.

Sie haben nebst dem Bedarf fiir ihr eigenes Kind einen taglichen Uberschuss an Mutter-
milch.

Sie sind einverstanden, dass anhand eines Fragebogens ermittelt wird, ob die Bedin-
gungen fir eine Spende erfillt sind.

Sie sind einverstanden, dass ihr Blut getestet wird, um die Risiken fur eine Ubertragung
bestimmter Infektionskrankheiten zu minimieren.

Was Sie ausserdem vor dem Spenden ihrer Milch wissen miissen

Die Spende ist unentgeltlich.

Ilhre Angaben und sdmtliche von uns erhobenen Untersuchungsresultate unterliegen dem
Datenschutz sowie dem Patientengeheimnis und werden vertraulich behandelt.

Sie bleiben der Familie des Empfangerkindes gegeniiber anonym.

Ihr Blut wird auf Hepatitis B und Hepatitis C (durch Viren bedingte Leberentziindungen,
Gelbsucht) und HIV (AIDS-Erreger) untersucht. Es kénnen auch Untersuchungen auf an-
dere Erreger notwendig sein.

Wir werden lhre geburtshilflichen Unterlagen einsehen, ob Resultate von Laborunter-
suchungen auf Syphilis (Lues), Roteln oder andere Infektionskrankheiten vorliegen.

Falls Sie spenden, wird ihre Milch regelmassig bakteriologisch untersucht.

Die Frauenmilchbanken der Schweiz helfen sich in Ausnahmefdllen gegenseitig mit
Spendermilch aus.



Spenden Sie nicht, wenn Sie in lhrem Leben Risikosituationen erkennen

Grund fur folgende Einschrankungen zur Milchspende ist, dass nach einer méglichen Infektion
immer eine gewisse Zeit vergeht, bis die Infektion in den Laboruntersuchungen tatsachlich nach-
weisbar ist. Verzichten Sie daher unbedingt auf eine Milchspende, wenn Sie eine der folgenden
Situationen nicht sicher ausschliessen kénnen:

1. sexuelle Kontakte (geschiitzt oder ungeschiitzt) mit wechselnden Partnern oder Partne-
rinnen in den letzten 12 Monaten

sexuelle Kontakte unter Annahme von Geld, Medikamenten oder Drogen
friheres oder gegenwartiges Spritzen von Drogen
sexuelle Beziehungen zu Personen mit einem Risikoverhalten wie in Punkt 1-3 erwdhnt

omoR W

sexuelle Beziehungen zu Personen mit bekannter HIV-Infektion oder AIDS, Syphilis
(Lues) oder einer viralen Hepatitis (Gelbsucht, beispielsweise Hepatitis B oder C)

6. Reise bis zu 6 Monate vor Geburt in Gebiete mit bekannten Infektionsherden fir Gelb-
fieber, Ebolavirus, Zikavirus, West-Nil-Virus oder Dengue-Fieber

Wir sind uns bewusst, dass wir mit diesen Fragen weit in Ihren persénlichen Bereich vorstossen.
Das Risiko einer Infektionstibertragung lasst sich jedoch nur dann geniigend einschrdnken, wenn
Sie als Spenderin die geschilderten Situationen liberdenken und die Fragen gewissenhaft beant-
worten.

Riicktritt von der Milchspende

Sie kdnnen jederzeit und ohne weitere Begriindung uns gegeniiber von der Milchspende zuriick-
treten.

Griinde fiir einen zeitweiligen Unterbruch der Spende

Nebst den Griinden, die eine Milchspende grundsatzlich ausschliessen, kann es im Verlauf einer
Spende Situationen geben, die einen zeitweiligen Unterbruch erfordern. Um die Gesundheit des
Empfangerkindes nicht zu gefédhrden, bitten wir Sie, sich vertrauensvoll an uns zu wenden, wenn
beispielsweise einer der folgenden Punkte zutrifft:

o fieberhafte Erkrankung
e Erbrechen oder Durchfall als Zeichen einer Infektionserkrankung des Magen-Darm-Trakts
e Brustentziindung, wunde Brustwarzen

o infektiése Hauterkrankung inkl. Pilzinfektionen oder Herpes (Fieberbldschen), unabhédngig
von der Korperregion

¢ unspezifische Symptome wie Gliederschmerzen, Abgeschlagenheit
e Familienmitglied mit fieberhafter Erkrankung und Hautausschlag
e widhrend 12 Stunden nach Alkoholgenuss

e Medikamenteneinnahme, Impfungen, medizinische Untersuchung mit Einsatz bestimmter
Kontrastmittel

Wenn einer der aufgefiihrten Punkte einmal bei Ihnen zutreffen sollte, werden wir gemeinsam
mit Ihnen festlegen, ob und fiir wie lang ein Unterbruch der Spende erfolgen muss. Auch wenn
Sie unsicher sind, sprechen Sie uns bitte an. Wir sind immer fiir Sie da!

Fiir Ihre wertvolle Mitarbeit danken wir lhnen ganz herzlich!
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EINWILLIGUNG ZUR FRAUENMILCHSPENDE
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Geburtsdatum des Kindes: .....vvenveiiiiininieen, Gestationsalter des Kindes: ......coovveeviviniiiiininn..

Bitte haben Sie Verstdndnis, dass wir im Sinne der Sicherheit fir das Empfangerkind unten-
stehende Fragen stellen missen. Wir sind uns bewusst, dass die Fragen ihren persénlichen Be-
reich betreffen. Wir versichern lhnen, dass die im Rahmen der Milchspende erhobenen Daten
dem Datenschutz und dem Patientengeheimnis unterliegen. Mit den erhaltenen Informationen
werden keinerlei Werturteile verbunden.

Bitte beantworten Sie folgende Fragen

Bitte beantworten Sie die Fragen gewissenhaft. Wenn Sie mit einer Antwort unsicher sind, mar-
kieren Sie sich die entsprechende Frage. Wir werden diese gemeinsam mit lhnen besprechen.

Fuhlen Sie sich generell gesund? O ja O nein
Leiden Sie an einer chronischen Krankheit? O ja O nein
Wenn ja, an welCher? ...
Waren Sie jemals an einer Hepatitis (Leberentziindung, Gelb- . ich bin .
Oja ich O nein
sucht) erkrankt? unsicher
Haben Sie je an einer schweren Infektionserkrankung gelit- ol .
ja O nein
ten? — z. B. Tuberkulose
Wenn ja, welche Erkrankung [ag VOI? ........ccuiiiiiiiiiiiiii e
Hatten Sie wahrend der Schwangerschaft oder danach Phasen
von unspezifischen Krankheitssymptomen? — z. B. Fieber, . .
Oja O nein

wiederholter Durchfall, Nachtschweiss, anhaltender Appetit-
mangel, Abgeschlagenheit

Wenn ja, welche BESChWEIdEeN? .......c.uuiiiiiiiiiii e




Haben Sie seit der Geburt Medikamente eingenommen oder

. Oja O nein
gespritzt bekommen?

Wenn ja, welche und in welchem Zeitraum? ...........ccooiiiiiiiiiiiii e
Haben Sie seit der Geburt Vitaminprdparate oder pflanzliche o O nein
oder naturheilkundliche Praparate eingenommen?

Wenn ja, welche und in welchem Zeitraum? .............coooiiii
Erndhren Sie sich vegetarisch? O ja O nein

mehrmals

Wenn ja: Nehmen Sie Ei oder Eiprodukte zu sich? o ;/_vi?]chent- O seltener O nein

IC
mehrmals
Nehmen Sie Milch oder Milchprodukte zu sich? O ;/_vfi]chent— O seltener O nein
IC
Erndhren Sie sich vegan? O ja O nein
Fragen zum Thema Rauchen und Nikotinkonsum

Benltzen Sie Nikotinersatz — z. B. Pflaster oder Kaugummi? O ja O nein

Rauchen Sie? O ja o ﬁgLege"t' O nein

Raucht jemand anderes im Haushalt? O ja 0 ﬁﬁLege"t' O nein
Trinken Sie Alkohol? O ja o) ﬁiLege”t' O nein
Trinken Sie taglich mehr als 3 Tassen koffeinhaltiger Getranke, ia O nein

z. B. Kaffee, oder mehr als 3 Energy Drinks?

Haben Sie oder lhr Partner je Drogen zu sich genommen, geraucht oder gespritzt? — z. B.
Cannabis (Haschisch, Marihuana), Metamphetamin (Crystal Meth), MDMA (Ecstasy), Heroin,
Kokain, Crack

vor mehre-

Sie selber O ja ren Jahren O Mein
. vor mehre- .
Ihr Partner O ja ren Jahren © Mein




Wurde Ihnen je mitgeteilt, dass Sie kein Blut spenden dirften? O ja O nein

Haben Sie je eine Bluttransfusion erhalten? — z. B. rote Blutkor-

N Oja O nein

perchen, Blutplattchen, Blutplasma
Wenn ja, ca. wann und in welchem Land?.............oo
Trifft eine der folgenden Aussagen zu? O ja O nein

O Sie hatten eine Transplantation
O Sie haben je eine Therapie mit Wachstumshormon erhalten

O In lhrer Familie ist ein Fall von Creutzfeld-Jakob-Erkrankung bekannt

Wourden Sie in den letzten 4 Wochen geimpft? — z. B. gegen

.. . Oja O nein
Roteln oder Grippe
Wenn ja, wann und gegen welche Erkrankung?.........ccccoiiiiiiiiiiiii e
Haben Sie in den letzten 4 Monaten eine der folgenden Mass- : .
Oja O nein
nahmen vornehmen lassen?
O Akupunktur O im Spital, beim Arzt oder bei der Arztin
O WOANAEIS: i
O Tattoo, Piercing oder Body Modification
Trifft einer der folgenden Umsténde zu? O ja O nein

O Sie sind ausserhalb der Schweiz geboren, Land: ...........cccccoiiiiiiiiiii e,
O lhre Mutter ist ausserhalb der Schweiz geboren, Land: ............cccooiiiiiiiiiii,

O Sie haben irgendwann ldnger als 6 Monate ausserhalb der Schweiz gelebt,

O Sie hatten in den letzten 6 Monaten einen Auslandsaufenthalt,

Leben Sie mit einer Person zusammen oder haben Sie regel-
massigen Kontakt zu einer Person, die unter einer Gbertrag-

baren Infektionserkrankung leidet? — z. B. HIV oder AIDS, O ja LC:SibCiQer O nein
Tuberkulose, Syphilis (Lues), virale Hepatitis (Leberent-

ziindung, Gelbsucht)

Trifft eine oder treffen mehrere der folgenden Aussagen zu? O ja O nein

Sie hatten in den letzten 4 Monaten Sexualverkehr mit einem neuen Partner.
Sie hatten in den letzten 12 Monaten Sexualverkehr mit mehr als einem Partner.
Sie hatten in den letzten 12 Monaten Sexualverkehr mit einem sonst unbekannten Partner.

Sie hatten je sexuellen Kontakt unter Annahme von Geld, Medikamenten oder Drogen.




Einblick in meine Patientenunterlagen

O

Ich erklare mich damit einverstanden, dass die mit der Abkldrung einer méglichen Milch-
spende befassten medizinischen Fachpersonen Einblick in meine Patientenunterlagen des
Spitals nehmen. Dieses geschieht, um zu erfahren, welche Laboruntersuchungen bereits
zur Abklarung von Infektionserkrankungen durchgefiihrt wurden und mit welchem
Ergebnis.

Untersuchungen auf infektiose Krankheiten

O

Ich erkldre mich damit einverstanden, dass mein Blut auf folgende Krankheiten oder
Erreger untersucht wird: Hepatitis B, Hepatitis C und HIV. Im Ausnahmefall kénnen auch
andere Erreger hinzukommen. Dariiber werden wir Sie separat informieren.

Bei positiven Laborbefunden werden Sie vom Arzt oder von der Arztin informiert.

Wir bitten Sie, folgende Feststellungen mittels Kreuz zu bestatigen

O

O

Ich bin damit einverstanden, meine lberschissige Milch der Frauenmilchbank zur Ver-
fligung zu stellen.

Das «Merkblatt fir interessierte Milchspenderinnen» habe ich griindlich durchgelesen
und verstanden.

Ich bin dariiber informiert, welche Blutuntersuchungen zur Abklarung als Milchspenderin
erforderlich sind und bin damit einverstanden, dass diese bei mir vorgenommen werden.

Ich bin dartber informiert, dass meine Milch im Falle der Milchspende bakteriologisch
untersucht wird. Falls die Bakterienzahlen die Grenzwerte tGberschreiten, werde ich
dartiber informiert, und es werden mogliche Hygienemassnahmen mit mir besprochen.

Falls sich an den oben eingefligten Antworten etwas dndert oder ich eine akute Erkran-
kung oder Infektion bekommen sollte, werde ich eine fiir die Milchspende oder fiir mein
Kind zustandige Fachperson dariiber informieren.



Diese Seite wird erst im Gesprdch mit der zustdndigen Fachperson gemeinsam ausgefiillt!

Im Aufklarungsgesprach zusatzlich besprochene Themen,
Spezifizierungen zu den Antworten der Spenderin

Aufklarungsgesprach erfolgt durch

N T LA =] PR
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Einwilligung zur Milchspende und Bestatigung des
Aufklarungsgesprachs durch die Spenderin

Ich bestétige hiermit, alle Fragen wahrheitsgetreu und gewissenhaft beantwortet zu haben.
Ich konnte alle Fragen, die ich in Zusammenhang mit meiner Milchspende hatte, in einem
persdnlichen Gesprach mit der zustdndigen Fachperson klaren.
(O L i B - | (U1 o PR
UNEEISCRIIL: et

Aufklarungsgesprach und Formular wurden iibersetzt durch*

N E T 1=V KL 0=] TR
L T R I = {0 o
(U] N =Y 6ol 1 1) A TR PRSPPI

*  Nur bei fremdsprachigen Spenderinnen. Die Dolmetscherin ist zu Beginn des Gesprachs dartiber zu informieren,
dass Sie die wortgetreue Ubersetzung am Ende mit ihrer Unterschrift zu bestitigen hat.



Diese Seite wird vom verantwortlichen Arzt oder der verantwortlichen Arztin ausgefiillt!

Arztliche Beurteilung der Laborresultate

HIV-1/2 O negativ O positiv
Hepatitis B O negativ O positiv
Hepatitis C O negativ O positiv
Lues O negativ O positiv
Roteln (Spende nur bei Immunitat!) O immun O negativ O Infektion
. icht o
HTLV-1/2 O negativ. O Eloctwendig O positiv
Chagas-Krankheit O negativ. O ::)Ctuendig O positiv
Die Untersuchungen auf HIV, Hepatitis B und C sind erfolgt am ...........cccccoiiiiiiiniiie
UNd ZU WIederhOIBN @M ...oiiiiiiiii e

Arztliche Gesamtbeurteilung inkl. der anamnestischen Angaben

Eine Milchspende ist aufgrund der anamnestischen Angaben il zeitlich
moglich, zeitliche Einschrankung z. B. bei Medikamenten- O uneinge- O einge- O nein

einnahme schrankt schrankt

Falls zeitlich eingeschrankt, ist eine Spende in folgenden Zeitrdumen moglich (Abpumpdatum):

Aufgrund der anamnestischen Angaben und der vorliegenden Laborresultate wird eine gene-
relle Eignung zur Milchspende, unter Umstanden mit zeitlicher Einschrdnkung, bescheinigt.

N T T KL= TR
(@ ] A =1 (U o o TP
O N =Y £ ol a1 TR

Arztliches Gesprich bei auffilligen Laborresultaten

Die Laborresultate habe ich der Frau in einem beratenden Aufklarungsgesprach mitgeteilt.

N T T KL= TR
(@) S D F {5
U Y=Y Yol 11 4} TR
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Personalien des Kindes
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Liebe Mutter, liebe Eltern

Muttermilch ist unbestritten die optimale Nahrung in den ersten Lebensmonaten. Vor allem den
frihgeborenen und kranken Neugeborenen bietet Muttermilch besondere Vorteile.

Steht jedoch zu wenig oder keine Muttermilch zur Verfligung, besteht die Méglichkeit, ihr Kind
mit gespendeter Frauenmilch (Spendermilch) zu erndhren. Die Verwendung von Spendermilch
statt Fertig-Schoppennahrung sehen wir fiir Ihr Kind als vorteilhaft an.

Die Spendermilch stammt aus der eigenen Frauenmilchbank oder der eines anderen Schweizer
Spitals. Sie stammt ausnahmslos von gezielt ausgewahlten Mittern, die nach strengen Kriterien,
welche sich an die Blutspende anlehnen, ausgesucht werden. Die Spendermilch wird regelmassig
auf ihren Bakteriengehalt geprift und zusétzlich pasteurisiert.

Wir bitten Sie, nach einem Gesprach mit dem Arzt oder der Arztin die Bestatigung auszufillen
und zu unterschreiben. Herzlichen Dank!

Bestdtigung

Ich bin/Wir sind tiber Vorteile und mégliche Risiken der Erndhrung meines/unseres Kindes mit
pasteurisierter Spendermilch durch den Arzt oder die Arztin informiert worden.
Ich habe/Wir haben alle meine/unsere Fragen beantwortet bekommen.

Ich erklare mich/Wir erklaren uns damit einverstanden, dass mein/unser

Kind Milch einer fiir uns/mich anonymen Spenderin erhalt. Oja Onein

(O L B - | U1 o P
O N =Y Yol 1 1) 17 4=) L TP TP U TR RPPRPRN

Aufklarungsgesprach erfolgt durch
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ERGANZUNG ZUR «EINWILLIGUNG ZUR
SPENDERMILCHGABE»

Liebe Mutter, liebe Eltern

Aufgrund der Pandemie mit dem neuen Coronavirus (SARS-CoV-2) méchten wir Sie bitten, sich
folgende Informationen genau durchzulesen und bei Ihrem Einverstdndnis fiir die Gabe von
Spendermilch zu unterschreiben. Sollten Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich gern an den
zustdndigen Arzt oder die zustindige Arztin.

Eine Ubertragung des Virus auf ein Neugeborenes mit der Muttermilch ist nach heutigem Stand
der Medizin unwahrscheinlich aber nicht véllig auszuschliessen. Dieses gilt damit auch fiir
Spendermilch. Wir haben daher Massnahmen ergriffen, die infizierte Frauen von der Spende aus-
schliessen. Zudem inaktiviert die Pasteurisierung der Spendermilch eventuell doch in der Milch
enthaltenes Virus, womit es keine Infektion mehr auslosen kann.

Die Wirksamkeit der dargestellten Massnahmen kénnen wir jedoch nicht garantieren: Die Kennt-
nisse Uber das Virus dndern sich bestdndig und viele Aussagen beruhen auf nur sehr wenigen
wissenschaftlichen Untersuchungen. Trotzdem denken wir, dass die Spendermilch auch in Zeiten
der Pandemie «sicher» sein sollte. Diese Einschdatzung entspricht auch der anderer Frauenmilch-
banken und internationaler Fachorganisationen.

Bestdtigung

Ich bin/Wir sind dartuber informiert, dass weitgehende Massnahmen zur méglichen Uber-
tragung des neuen Coronavirus (SARS-CoV-2) mit der Spendermilch ergriffen wurden. Fir die
tatsdchliche Wirksamkeit dieser Massnahmen besteht jedoch keine absolute Garantie. Damit
besteht ein theoretisches, als sehr gering eingeschatztes Ubertragungsrisiko des Virus auf
mein/unser Kind.

Ich willige/Wir willigen zur Spendermilchgabe an mein Kind/an unser Kind ein.

L L o 0 - {1 o
QN =Y 5ol L) A7 4=) TP
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VORGEHEN BElI VERWECHSLUNG VON
MUTTERMILCH 68 69°

1. Falls das Empfdngerkind bereits mit einer Magensonde versorgt ist, Reste der falsch ver-
abreichten Muttermilch tiber die Magensonde aspirieren. Es soll jedoch keine Magen-
sonde ausschliesslich zu diesem Zweck neu gesteckt werden.

2. Den zustdndigen Arzt oder die zustandige Arztin informieren.

3. Protokollierung mit Nennung der Umstdnde, die zur Verwechslung gefiihrt haben.

4. Meldung als Kritisches Ereignis (critical incident reporting system, CIRS), falls ein solches
Meldesystem fiir die Abteilung eingerichtet ist.

5. Der Vorfall wird den Eltern/der Mutter des Empfangerkindes sowie den Eltern/der Mut-
ter, von der die Milch stammt, zeitnah mitgeteilt.

6. Die Gesprache werden gemeinsam durch den zustdndigen arztlichen Dienst und der zu-
stindigen Pflegefachperson durchgefihrt. In der Regel sollte der Arzt/die Arztin die Ge-
sprachsfihrung Gbernehmen.

7. Beide betroffenen Familien diirfen die Identitdt der jeweils anderen Familie nicht erfah-
ren.

8. Infektiologische Informationen sind zundchst nur iber die Frau einzuholen, von der die
Milch stammt.

9. Zur Beantwortung der Frage, welche infektiologischen Untersuchungen notwendig sind
und wie lang allfdllig bereits vorliegende Untersuchungsergebnisse zuriickliegen dirfen,
kann man sinngemdss das Vorgehen bei der Spendermilch in Verbindung mit einer Emp-
fehlung der Osterreichischen Gesellschaft fur Kinder- und Jugendheilkunde®" heran-
ziehen. Daraus ergibt sich folgende Empfehlung:

e Hepatitis B (HBsAg, anti-HBc), Hepatitis C (Suchtest und PCR), HIV (Suchtest): im-
mer. Die Blutentnahme darf maximal 4 Wochen zuriickliegend.

e Lues (TPHA, TPPA oder EIA): immer. Das Ergebnis muss mindestens aus der aktu-
ellen Schwangerschaft stammen.

e Roételn: immer, falls nie eine Immunitat nachgewiesen wurde.
e CMV: nur, falls das empfangende Kind zum Zeitpunkt des Ereignisses korrigiert
< 34 % SSW ist oder ein (vermuteter) Immundefekt oder eine andere schwere
Komorbiditat vorliegt.
e HTLV: nur, falls die Frau oder ihre Mutter aus einem Endemiegebiet stammen.
e Chagas-Krankheit: nur, falls sich die Frau ldnger als 6 Monate in einem Endemie-
gebiet aufgehalten hat, z. B. dort aufgewachsen ist.
Hinweise auf weitere zu untersuchende Erreger kann die Anamnese der Frau, von der die
Milch stammt, liefern.

Zieht man andere Empfehlungen heran, so besteht ein Konsens lediglich beziglich
durchzufiihrender Untersuchungen auf Hepatitis B und HIV .58 690692



10. Nur wenn eine der unter Punkt 9 genannten Untersuchungen positiv ausfallt, wird die
Mutter des Empfangerkindes ebenfalls auf diesen Erreger hin untersucht. Das weitere
Vorgehen muss dann von den behandelnden Arzten festgelegt werden und ist nicht Ge-
genstand dieser Empfehlung.

1. Die Eltern beider betroffener Kinder werden liber die Ergebnisse der Serologien und all-
fallige Folgen durch den zustandigen Arzt oder die zustandige Arztin informiert.

12. Der Vorgang wird in den Unterlagen beider Kinder dokumentiert, soweit sie das jewei-
lige Kind oder seine Familie betreffen. Dabei diirfen aus Griinden des Datenschutzes
keine Angaben in einer Krankengeschichte aufgenommen werden, die einen direkten
Rickschluss auf Mutter oder Kind der jeweils anderen Familie zulassen. Um desunge-
achtet eine Rickverfolgbarkeit des Vorfalls zu gewdhrleisten, werden in der Literatur ver-
schiedene Grade der Pseudonymisierung skizziert:

o Direkter Eintrag der kindlichen Patienten-ID oder Fall-ID des Spitals in einer Kran-
kengeschichte.®%3

e Eintrag der kindlichen Patienten-1D und Fall-ID des Spitals in der CIRS-Meldung, auf
die sich wiederum ein eindeutiger Bezug in den Patientenunterlagen befindet.®9 94
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Nachname: 	

Vorname:		Geburtsdatum	

Adresse:	

Telefon: 		Natel: 	

E-Mail: 	

Name des Kindes: 	

Geburtsdatum des Kindes: 		Gestationsalter des Kindes: 	



Bitte haben Sie Verständnis, dass wir im Sinne der Sicherheit für das Empfängerkind untenstehende Fragen stellen müssen. Wir sind uns bewusst, dass die Fragen ihren persönlichen Bereich betreffen. Wir versichern Ihnen, dass die im Rahmen der Milchspende erhobenen Daten dem Datenschutz und dem Patientengeheimnis unterliegen. Mit den erhaltenen Informationen werden keinerlei Werturteile verbunden.

Bitte beantworten Sie folgende Fragen

Bitte beantworten Sie die Fragen gewissenhaft. Wenn Sie mit einer Antwort unsicher sind, markieren Sie sich die entsprechende Frage. Wir werden diese gemeinsam mit Ihnen besprechen.



		Fühlen Sie sich generell gesund?

		

		ja

		

		

		

		nein



		Leiden Sie an einer chronischen Krankheit?

		

		ja

		

		

		

		nein



		Wenn ja, an welcher?	



		Waren Sie jemals an einer Hepatitis (Leberentzündung, Gelbsucht) erkrankt?

		

		ja

		

		ich bin unsicher

		

		nein



		Haben Sie je an einer schweren Infektionserkrankung gelitten? – z. B. Tuberkulose

		

		ja

		

		

		

		nein



		Wenn ja, welche Erkrankung lag vor?	



		Hatten Sie während der Schwangerschaft oder danach Phasen von unspezifischen Krankheitssymptomen? – z. B. Fieber, wiederholter Durchfall, Nachtschweiss, anhaltender Appetitmangel, Abgeschlagenheit

		

		ja

		

		

		

		nein



		Wenn ja, welche Beschwerden?	



		Haben Sie seit der Geburt Medikamente eingenommen oder gespritzt bekommen?

		

		ja

		

		

		

		nein



		Wenn ja, welche und in welchem Zeitraum?			



		Haben Sie seit der Geburt Vitaminpräparate oder pflanzliche oder naturheilkundliche Präparate eingenommen?

		

		ja

		

		

		

		nein



		Wenn ja, welche und in welchem Zeitraum?			



		Ernähren Sie sich vegetarisch?

		

		ja

		

		

		

		nein



		Wenn ja:	Nehmen Sie Ei oder Eiprodukte zu sich?

		

		mehrmals wöchentlich

		

		seltener

		

		nein



			Nehmen Sie Milch oder Milchprodukte zu sich?

		

		mehrmals wöchentlich

		

		seltener

		

		nein



		Ernähren Sie sich vegan?

		

		ja

		

		

		

		nein



		Fragen zum Thema Rauchen und Nikotinkonsum



		Benützen Sie Nikotinersatz – z. B. Pflaster oder Kaugummi?

		

		ja

		

		

		

		nein



		Rauchen Sie?

		

		ja

		

		gelegentlich

		

		nein



		Raucht jemand anderes im Haushalt?

		

		ja

		

		gelegentlich

		

		nein



		Trinken Sie Alkohol?

		

		ja

		

		gelegentlich

		

		nein



		Trinken Sie täglich mehr als 3 Tassen koffeinhaltiger Getränke, z. B. Kaffee, oder mehr als 3 Energy Drinks?

		

		ja

		

		

		

		nein



		Haben Sie oder Ihr Partner je Drogen zu sich genommen, geraucht oder gespritzt? – z. B. Cannabis (Haschisch, Marihuana), Metamphetamin (Crystal Meth), MDMA (Ecstasy), Heroin, Kokain, Crack



		Sie selber

		

		ja

		

		vor mehreren Jahren

		

		nein



		Ihr Partner

		

		ja

		

		vor mehreren Jahren

		

		nein



		Wurde Ihnen je mitgeteilt, dass Sie kein Blut spenden dürften?

		

		ja

		

		

		

		nein



		Haben Sie je eine Bluttransfusion erhalten? – z. B. rote Blutkörperchen, Blutplättchen, Blutplasma

		

		ja

		

		

		

		nein



		Wenn ja, ca. wann und in welchem Land?	



		Trifft eine der folgenden Aussagen zu?

		

		ja

		

		

		

		nein



			Sie hatten eine Transplantation



			Sie haben je eine Therapie mit Wachstumshormon erhalten



			In Ihrer Familie ist ein Fall von Creutzfeld-Jakob-Erkrankung bekannt



		Wurden Sie in den letzten 4 Wochen geimpft? – z. B. gegen Röteln oder Grippe

		

		ja

		

		

		

		nein



		Wenn ja, wann und gegen welche Erkrankung?	



		Haben Sie in den letzten 4 Monaten eine der folgenden Massnahmen vornehmen lassen?

		

		ja

		

		

		

		nein



			Akupunktur		im Spital, beim Arzt oder bei der Ärztin



					woanders:	



			Tattoo, Piercing oder Body Modification



		Trifft einer der folgenden Umstände zu?

		

		ja

		

		

		

		nein



			Sie sind ausserhalb der Schweiz geboren, Land:	



			Ihre Mutter ist ausserhalb der Schweiz geboren, Land:	



			Sie haben irgendwann länger als 6 Monate ausserhalb der Schweiz gelebt,
Länder:	



			Sie hatten in den letzten 6 Monaten einen Auslandsaufenthalt,
Länder:	



		Leben Sie mit einer Person zusammen oder haben Sie regelmässigen Kontakt zu einer Person, die unter einer übertragbaren Infektionserkrankung leidet? — z. B. HIV oder AIDS, Tuberkulose, Syphilis (Lues), virale Hepatitis (Leberentzündung, Gelbsucht)

		

		ja

		

		ich bin unsicher

		

		nein



		Trifft eine oder treffen mehrere der folgenden Aussagen zu?

		

		ja

		

		

		

		nein



		Sie hatten in den letzten 4 Monaten Sexualverkehr mit einem neuen Partner.



		Sie hatten in den letzten 12 Monaten Sexualverkehr mit mehr als einem Partner.



		Sie hatten in den letzten 12 Monaten Sexualverkehr mit einem sonst unbekannten Partner.



		Sie hatten je sexuellen Kontakt unter Annahme von Geld, Medikamenten oder Drogen.







Einblick in meine Patientenunterlagen

		Ich erkläre mich damit einverstanden, dass die mit der Abklärung einer möglichen Milchspende befassten medizinischen Fachpersonen Einblick in meine Patientenunterlagen des Spitals nehmen. Dieses geschieht, um zu erfahren, welche Laboruntersuchungen bereits zur Abklärung von Infektionserkrankungen durchgeführt wurden und mit welchem Ergebnis.

Untersuchungen auf infektiöse Krankheiten

		Ich erkläre mich damit einverstanden, dass mein Blut auf folgende Krankheiten oder Erreger untersucht wird: Hepatitis B, Hepatitis C und HIV. Im Ausnahmefall können auch andere Erreger hinzukommen. Darüber werden wir Sie separat informieren.

		Bei positiven Laborbefunden werden Sie vom Arzt oder von der Ärztin informiert.

Wir bitten Sie, folgende Feststellungen mittels Kreuz zu bestätigen

		Ich bin damit einverstanden, meine überschüssige Milch der Frauenmilchbank zur Verfügung zu stellen.

		Das «Merkblatt für interessierte Milchspenderinnen» habe ich gründlich durchgelesen und verstanden.

		Ich bin darüber informiert, welche Blutuntersuchungen zur Abklärung als Milchspenderin erforderlich sind und bin damit einverstanden, dass diese bei mir vorgenommen werden.

		Ich bin darüber informiert, dass meine Milch im Falle der Milchspende bakteriologisch untersucht wird. Falls die Bakterienzahlen die Grenzwerte überschreiten, werde ich darüber informiert, und es werden mögliche Hygienemassnahmen mit mir besprochen.

		Falls sich an den oben eingefügten Antworten etwas ändert oder ich eine akute Erkrankung oder Infektion bekommen sollte, werde ich eine für die Milchspende oder für mein Kind zuständige Fachperson darüber informieren.



Diese Seite wird erst im Gespräch mit der zuständigen Fachperson gemeinsam ausgefüllt!

Im Aufklärungsgespräch zusätzlich besprochene Themen, Spezifizierungen zu den Antworten der Spenderin

								

Aufklärungsgespräch erfolgt durch

		Name/Titel: 	

Ort, Datum: 	

Unterschrift: 	







Einwilligung zur Milchspende und Bestätigung des Aufklärungsgesprächs durch die Spenderin

		Ich bestätige hiermit, alle Fragen wahrheitsgetreu und gewissenhaft beantwortet zu haben.

Ich konnte alle Fragen, die ich in Zusammenhang mit meiner Milchspende hatte, in einem persönlichen Gespräch mit der zuständigen Fachperson klären.



		Ort, Datum: 	

Unterschrift: 	







Aufklärungsgespräch und Formular wurden übersetzt durch [footnoteRef:2] [2: 	Nur bei fremdsprachigen Spenderinnen. Die Dolmetscherin ist zu Beginn des Gesprächs darüber zu informieren, dass Sie die wortgetreue Übersetzung am Ende mit ihrer Unterschrift zu bestätigen hat.] 


		Name/Titel: 	

Ort, Datum: 	

Unterschrift: 	







Diese Seite wird vom verantwortlichen Arzt oder der verantwortlichen Ärztin ausgefüllt!

Ärztliche Beurteilung der Laborresultate

		HIV‑1/2

		

		negativ

		

		

		

		positiv



		Hepatitis B

		

		negativ

		

		

		

		positiv



		Hepatitis C

		

		negativ

		

		

		

		positiv



		Lues

		

		negativ

		

		

		

		positiv



		Röteln (Spende nur bei Immunität!)

		

		immun

		

		negativ

		

		Infektion



		HTLV‑1/2

		

		negativ

		

		nicht notwendig

		

		positiv



		Chagas-Krankheit

		

		negativ

		

		nicht notwendig

		

		positiv



		Die Untersuchungen auf HIV, Hepatitis B und C sind erfolgt am	
und zu wiederholen am 	 







Ärztliche Gesamtbeurteilung inkl. der anamnestischen Angaben

		Eine Milchspende ist aufgrund der anamnestischen Angaben möglich, zeitliche Einschränkung z. B. bei Medikamenteneinnahme

		

		zeitlich uneingeschränkt

		

		zeitlich eingeschränkt

		

		nein



		Falls zeitlich eingeschränkt, ist eine Spende in folgenden Zeiträumen möglich (Abpumpdatum):			



		Aufgrund der anamnestischen Angaben und der vorliegenden Laborresultate wird eine generelle Eignung zur Milchspende, unter Umständen mit zeitlicher Einschränkung, bescheinigt.



		Name/Titel: 	

Ort, Datum: 	

Unterschrift: 	







Ärztliches Gespräch bei auffälligen Laborresultaten

		Die Laborresultate habe ich der Frau in einem beratenden Aufklärungsgespräch mitgeteilt.



		Name/Titel: 	

Ort, Datum: 	

Unterschrift: 	
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Personalien des Kindes

Nachname: 	

Vorname:		Geburtsdatum	



Liebe Mutter, liebe Eltern

Muttermilch ist unbestritten die optimale Nahrung in den ersten Lebensmonaten. Vor allem den frühgeborenen und kranken Neugeborenen bietet Muttermilch besondere Vorteile.

Steht jedoch zu wenig oder keine Muttermilch zur Verfügung, besteht die Möglichkeit, ihr Kind mit gespendeter Frauenmilch (Spendermilch) zu ernähren. Die Verwendung von Spendermilch statt Fertig-Schoppennahrung sehen wir für Ihr Kind als vorteilhaft an.

Die Spendermilch stammt aus der eigenen Frauenmilchbank oder der eines anderen Schweizer Spitals. Sie stammt ausnahmslos von gezielt ausgewählten Müttern, die nach strengen Kriterien, welche sich an die Blutspende anlehnen, ausgesucht werden. Die Spendermilch wird regelmässig auf ihren Bakteriengehalt geprüft und zusätzlich pasteurisiert.

Wir bitten Sie, nach einem Gespräch mit dem Arzt oder der Ärztin die Bestätigung auszufüllen und zu unterschreiben. Herzlichen Dank!

Bestätigung

		Ich bin/​Wir sind über Vorteile und mögliche Risiken der Ernährung meines/​unseres Kindes mit pasteurisierter Spendermilch durch den Arzt oder die Ärztin informiert worden.

Ich habe/​Wir haben alle meine/​unsere Fragen beantwortet bekommen.



		Ich erkläre mich/​Wir erklären uns damit einverstanden, dass mein/​unser Kind Milch einer für uns/​mich anonymen Spenderin erhält.

		

		ja

		

		nein



		Ort, Datum: 	

Unterschrift/en: 	







Aufklärungsgespräch erfolgt durch

		Name/Titel: 	

Ort, Datum: 	

Unterschrift: 	
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Liebe Mutter, liebe Eltern

Aufgrund der Pandemie mit dem neuen Coronavirus (SARS-CoV-2) möchten wir Sie bitten, sich folgende Informationen genau durchzulesen und bei Ihrem Einverständnis für die Gabe von Spendermilch zu unterschreiben. Sollten Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich gern an den zuständigen Arzt oder die zuständige Ärztin.

Eine Übertragung des Virus auf ein Neugeborenes mit der Muttermilch ist nach heutigem Stand der Medizin unwahrscheinlich aber nicht völlig auszuschliessen. Dieses gilt damit auch für Spendermilch. Wir haben daher Massnahmen ergriffen, die infizierte Frauen von der Spende ausschliessen. Zudem inaktiviert die Pasteurisierung der Spendermilch eventuell doch in der Milch enthaltenes Virus, womit es keine Infektion mehr auslösen kann.

Die Wirksamkeit der dargestellten Massnahmen können wir jedoch nicht garantieren: Die Kenntnisse über das Virus ändern sich beständig und viele Aussagen beruhen auf nur sehr wenigen wissenschaftlichen Untersuchungen. Trotzdem denken wir, dass die Spendermilch auch in Zeiten der Pandemie «sicher» sein sollte. Diese Einschätzung entspricht auch der anderer Frauenmilchbanken und internationaler Fachorganisationen.

Bestätigung

		Ich bin/​Wir sind darüber informiert, dass weitgehende Massnahmen zur möglichen Übertragung des neuen Coronavirus (SARS-CoV-2) mit der Spendermilch ergriffen wurden. Für die tatsächliche Wirksamkeit dieser Massnahmen besteht jedoch keine absolute Garantie. Damit besteht ein theoretisches, als sehr gering eingeschätztes Übertragungsrisiko des Virus auf mein/​unser Kind.

Ich willige/​Wir willigen zur Spendermilchgabe an mein Kind/​an unser Kind ein.



		Ort, Datum: 	

Unterschrift/en: 	
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Für ihr Kind ist es von grossem Vorteil, wenn die Muttermilch so hygienisch wie möglich abgepumpt wird. Eine regelmässige und gründliche Reinigung aller Utensilien ist daher sehr wichtig!

Damit auch die Nährstoffe der Muttermilch optimal erhalten bleiben, müssen bei der Lagerung und dem Transport gewisse Regeln eingehalten werden.

Nehmen Sie sich bitte einen Moment Zeit, und lesen Sie dieses Merkblatt aufmerksam durch. Das Merkblatt soll Ihnen auch die Möglichkeit geben, die einzelnen Vorgänge jeder Zeit und wiederholt nachzulesen.

Wenn eine persönliche Anleitung durch die Stillberaterin, Pflegefachperson oder Hebamme noch nicht erfolgt ist oder Sie dazu noch Fragen haben oder bei einzelnen Punkten unsicher sind, sprechen Sie uns an. Wir sind immer für Sie da!

Persönliche Hygiene

Tägliches Duschen oder Waschen. Zum Abtrocknen der Brüste ein separates Handtuch benützen, das täglich gewechselt wird.

Keine Körperlotionen auf der Brust verwenden.

Nach jedem Gewinnen von Muttermilch frische Stilleinlagen verwenden.

Milchflaschen

Ausschliesslich Flaschen benützen, die vom Spital ausgegeben werden, da diese speziell aufbereitet sind.

Die Flaschen erst dann öffnen, wenn sie tatsächlich benötigt werden.

Beim Öffnen, Schliessen und Umfüllen der Flaschen die Innenseiten von Flasche und Deckel sowie den Flaschenrand nicht berühren.

Flaschen mit Beschädigungen irgendwelcher Art nicht benützen, sondern immer an uns zurückgeben.

Routinemassnahmen vor jedem Abpumpen

Reinigung von Ablagefläche, wo Milchpumpe und Pumpmaterialien bereitgestellt werden, mit einem sauberen Tuch und warmem, mit etwas Geschirrspülmittel versetztem Wasser.

Hände gründlich mit Seife waschen.

Zum Abtrocknen der Hände täglich ein frisches, persönliches Handtuch oder Einmalpapiertücher benützen.

Im Spital immer die Hände desinfizieren. Zu Hause ist das nicht notwendig.

Pumpmaterial und etwas zu trinken bereitstellen.

Während des Abpumpens jeglichen Kontakt mit anderen Lebensmitteln oder beispielsweise mit dem Mobiltelefon vermeiden, um eine Übertragung von Keimen zu verhindern.

Reinigung des Pumpmaterials

Milchpumpe, Schläuche und Membranen täglich mit einem sauberen Tuch und warmem, mit etwas Geschirrspülmittel versetztem Wasser abwischen.

Allfällige Milchreste auf Arbeitsfläche, Milchpumpe etc. gründlich entfernen, bevor sie antrocknen.

Das Pumpset wird nach jedem Gebrauch komplett zerlegt.

Von den Teilen des zerlegten Pumpsets werden nun alle Milchreste mit kaltem Wasser abgespült.

Anschliessend werden die Teile in warmem, mit Geschirrspülmittel versetztem Wasser gründlich gereinigt. Die Reinigung geschieht in einer Spülschüssel und mit einer Bürste.

Zuletzt alle Reste des Spülwassers mit heissem Wasser gründlich abspülen.

Anhaftendes Wasser anschliessend gut abschütteln und die Teile auf einem sauberen Tuch zum Trocknen auslegen und mit einem weiteren Tuch bedecken. Dafür vorzugsweise Einmalpapiertücher verwenden.

Die Teile müssen vor ihrem erneuten Zusammenbau vollständig getrocknet sein.

Spülschüssel und Bürste nach der Reinigung des Pumpsets ebenfalls heiss abspülen und danach vollständig trocknen lassen.

Statt der dargestellten Reinigung per Hand können die Einzelteile des Pumpsets auch im Geschirrspüler gereinigt werden. Dazu ist ein Spülprogramm mit mindestens 60 °C auszuwählen, kein Spar- oder Kurzprogramm benützen. Anschliessend die Teile ausserhalb des Geschirrspülers, wie oben dargestellt, trocknen lassen.

Auch Spülschüssel und Bürste können im Geschirrspüler gereinigt werden.

Einmal täglich werden alle Einzelteile des Pumpsets, nachdem sie gereinigt wurden, in einem eigens dafür bereitgestellten Topf für 3 Minuten ausgekocht. Der Topf muss gross genug gewählt werden, dass alles vollständig mit Wasser bedeckt ist.

Sollte das Pumpset durch kalkhaltiges Wasser Kalkstein ansetzen, kann dem kochenden Wasser wenig Essig oder frischer Zitronensaft beigeben werden.

Statt die Teile des Pumpsets auszukochen, können auch folgende Methoden verwendet werden: Dampfsterilisator für Milchflaschen (separates Gerät oder Einsatz für die Mikrowelle) oder Dampfsterilisations-Beutel für die Mikrowelle.

Das Pumpset sollte regelmässig gegen ein frisch vom Spital aufbereitetes ausgetauscht werden.

Falls Eintages-Pumpsets verwendet werden, müssen diese nach jedem Abpumpen ebenfalls, wie oben dargestellt, gründlich gereinigt werden. Jedoch fallen Auskochen oder Dampfsterilisation weg.

Ein Eintages-Pumpset darf nur 24 Stunden benützt werden.




Sammlung und Aufbewahrung der Muttermilch

Nach dem Abpumpen wird eine der vorgedruckten Etiketten, die Sie vom Spital erhalten haben, mit Namen ihres Kindes, dem Datum sowie der Uhrzeit des ersten Abpumpens beschriftet und auf die Flasche geklebt. Ist eine Flasche ungenügend beschriftet, kann dies zur Folge haben, dass die Milch weggeschüttet werden muss.

Anschliessend die Flasche sofort in den Kühlschrank stellen.

Der Kühlschrank sollte auf eine Temperatur von 4 °C eingestellt sein.

Lagern Sie die Milch nicht in der Kühlschranktür, wo es wärmer ist.

Optimalerweise werden die Milchflaschen in einem separaten Behälter (ohne Deckel) im Kühlschrank aufbewahrt, so dass sie nicht mit anderen Lebensmitteln in Kontakt kommen.

Mehrere bereits komplett abgekühlte Milchportionen können, um Platz zu sparen, in eine Flasche zusammengeleert werden. Es dürfen aber nur Milchportionen, die innerhalb von 12 Stunden abgepumpt wurden, zusammengeleert werden. Benützen Sie mittags nach 12 Uhr und nach Mitternacht immer eine neue Flasche.

Die Flasche muss mit dem Zeitpunkt des Abpumpens der zuerst gewonnenen Milchportion beschriftet sein.

Achten Sie auch beim Umfüllen auf eine gute Hygiene.

Die Milch sollte bestenfalls täglich ins Spital gebracht werden.

Ist absehbar, dass die Milch nicht innerhalb von 24 Stunden ins Spital gebracht werden kann, sollte sie bis zum nächstmöglichen Transporttermin bei mindestens −18 °C tiefgekühlt werden.

Zum Tiefkühlen sollte der Milch in der Flasche ca. 2,5 cm «Luft» gelassen werden, da sie sich beim Einfrieren ausdehnt.

Tiefgefrorene Milch sollte innerhalb eines Monats ins Spital gebracht werden.

Transport der Muttermilch

Das Wichtigste beim Transport ist das Einhalten der Kühlkette und der Hygiene.

Am besten eignet ist eine glattwandige, abwaschbare Kühlbox. Kühltaschen isolieren schlechter und eignen sich nur für kurze Transporte.

Die gekühlte oder tiefgefrorene Milch wird für den Transport grosszügig mit komplett durchgefrorenen Kühlelementen umgeben.

Kühlbox oder Kühltasche und die Kühlelemente müssen nach jedem Transport gut gereinigt werden. Anschliessend müssen sie vollständig trocknen.

Beachtenswertes zur Hygiene

Alle Gegenstände, die Sie in Zusammenhang mit der Muttermilch verwenden (bei der Gewinnung, Reinigung oder beim Transport) sind ausschliesslich für diesen Zweck bestimmt. Sie dürfen nicht für andere Tätigkeiten im Haushalt benützt werden.

Handtücher, Abwischtücher etc. bei mindestens 60 °C waschen.

Verwenden Sie keine chemischen Desinfektionsmittel.
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Falls das Empfängerkind bereits mit einer Magensonde versorgt ist, Reste der falsch verabreichten Muttermilch über die Magensonde aspirieren. Es soll jedoch keine Magensonde ausschliesslich zu diesem Zweck neu gesteckt werden.

Den zuständigen Arzt oder die zuständige Ärztin informieren.

Protokollierung mit Nennung der Umstände, die zur Verwechslung geführt haben.

Meldung als Kritisches Ereignis (critical incident reporting system, CIRS), falls ein solches Meldesystem für die Abteilung eingerichtet ist.

Der Vorfall wird den Eltern/​der Mutter des Empfängerkindes sowie den Eltern/​der Mutter, von der die Milch stammt, zeitnah mitgeteilt. 

Die Gespräche werden gemeinsam durch den zuständigen ärztlichen Dienst und der zuständigen Pflegefachperson durchgeführt. In der Regel sollte der Arzt/​die Ärztin die Gesprächsführung übernehmen.

Beide betroffenen Familien dürfen die Identität der jeweils anderen Familie nicht erfahren.

[bookmark: _Ref33475359][bookmark: _Ref33453662]Infektiologische Informationen sind zunächst nur über die Frau einzuholen, von der die Milch stammt.

[bookmark: _Ref51273915]Zur Beantwortung der Frage, welche infektiologischen Untersuchungen notwendig sind und wie lang allfällig bereits vorliegende Untersuchungsergebnisse zurückliegen dürfen, kann man sinngemäss das Vorgehen bei der Spendermilch in Verbindung mit einer Empfehlung der Österreichischen Gesellschaft für Kinder- und Jugendheilkunde 691 heranziehen. Daraus ergibt sich folgende Empfehlung:

Hepatitis B (HBsAg, anti-HBc), Hepatitis C (Suchtest und PCR), HIV (Suchtest): immer. Die Blutentnahme darf maximal 4 Wochen zurückliegend.

Lues (TPHA, TPPA oder EIA): immer. Das Ergebnis muss mindestens aus der aktuellen Schwangerschaft stammen.

Röteln: immer, falls nie eine Immunität nachgewiesen wurde.

CMV: nur, falls das empfangende Kind zum Zeitpunkt des Ereignisses korrigiert < 34 0∕7 SSW ist oder ein (vermuteter) Immundefekt oder eine andere schwere Komorbidität vorliegt.

HTLV: nur, falls die Frau oder ihre Mutter aus einem Endemiegebiet stammen.

Chagas-Krankheit: nur, falls sich die Frau länger als 6 Monate in einem Endemiegebiet aufgehalten hat, z. B. dort aufgewachsen ist.

Hinweise auf weitere zu untersuchende Erreger kann die Anamnese der Frau, von der die Milch stammt, liefern.

Zieht man andere Empfehlungen heran, so besteht ein Konsens lediglich bezüglich durchzuführender Untersuchungen auf Hepatitis B und HIV.689, 690, 692

Nur wenn eine der unter Punkt 9 genannten Untersuchungen positiv ausfällt, wird die Mutter des Empfängerkindes ebenfalls auf diesen Erreger hin untersucht. Das weitere Vorgehen muss dann von den behandelnden Ärzten festgelegt werden und ist nicht Gegenstand dieser Empfehlung.

Die Eltern beider betroffener Kinder werden über die Ergebnisse der Serologien und allfällige Folgen durch den zuständigen Arzt oder die zuständige Ärztin informiert.

Der Vorgang wird in den Unterlagen beider Kinder dokumentiert, soweit sie das jeweilige Kind oder seine Familie betreffen. Dabei dürfen aus Gründen des Datenschutzes keine Angaben in einer Krankengeschichte aufgenommen werden, die einen direkten Rückschluss auf Mutter oder Kind der jeweils anderen Familie zulassen. Um desungeachtet eine Rückverfolgbarkeit des Vorfalls zu gewährleisten, werden in der Literatur verschiedene Grade der Pseudonymisierung skizziert:

Direkter Eintrag der kindlichen Patienten-ID oder Fall-ID des Spitals in einer Krankengeschichte.693

Eintrag der kindlichen Patienten-ID und Fall-ID des Spitals in der CIRS-Meldung, auf die sich wiederum ein eindeutiger Bezug in den Patientenunterlagen befindet.690, 694
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Wir freuen uns, dass Sie nicht nur Ihr eigenes Kind stillen und damit optimal ernähren, sondern auch darüber, dass Sie durch die Abgabe Ihrer überschüssigen Milch anderen Kindern zu einer optimalen Ernährung verhelfen. 

Damit Frauenmilch gespendet und einem anderen Kind verabreicht werden darf, müssen einige grundsätzliche Bedingungen erfüllt sein. Diese Anforderungen sind unter anderem abgeleitet von den Bestimmungen, die für die Blutspende gelten.

Ein sorgfältiger und hygienisch einwandfreier Umgang mit der Milch ist notwendig, damit diese der Ernährung von frühgeborenen und kranken Kindern dienen kann.

Wer kann spenden?

Sie verfügen über einen guten Gesundheitszustand.

Sie haben nebst dem Bedarf für ihr eigenes Kind einen täglichen Überschuss an Muttermilch.

Sie sind einverstanden, dass anhand eines Fragebogens ermittelt wird, ob die Bedingungen für eine Spende erfüllt sind.

Sie sind einverstanden, dass ihr Blut getestet wird, um die Risiken für eine Übertragung bestimmter Infektionskrankheiten zu minimieren.

Was Sie ausserdem vor dem Spenden ihrer Milch wissen müssen

Die Spende ist unentgeltlich.

Ihre Angaben und sämtliche von uns erhobenen Untersuchungsresultate unterliegen dem Datenschutz sowie dem Patientengeheimnis und werden vertraulich behandelt.

Sie bleiben der Familie des Empfängerkindes gegenüber anonym.

Ihr Blut wird auf Hepatitis B und Hepatitis C (durch Viren bedingte Leberentzündungen, Gelbsucht) und HIV (AIDS-Erreger) untersucht. Es können auch Untersuchungen auf andere Erreger notwendig sein.

Wir werden Ihre geburtshilflichen Unterlagen einsehen, ob Resultate von Laboruntersuchungen auf Syphilis (Lues), Röteln oder andere Infektionskrankheiten vorliegen.

Falls Sie spenden, wird ihre Milch regelmässig bakteriologisch untersucht.

Die Frauenmilchbanken der Schweiz helfen sich in Ausnahmefällen gegenseitig mit Spendermilch aus.




Spenden Sie nicht, wenn Sie in Ihrem Leben Risikosituationen erkennen

Grund für folgende Einschränkungen zur Milchspende ist, dass nach einer möglichen Infektion immer eine gewisse Zeit vergeht, bis die Infektion in den Laboruntersuchungen tatsächlich nachweisbar ist. Verzichten Sie daher unbedingt auf eine Milchspende, wenn Sie eine der folgenden Situationen nicht sicher ausschliessen können:

sexuelle Kontakte (geschützt oder ungeschützt) mit wechselnden Partnern oder Partnerinnen in den letzten 12 Monaten

sexuelle Kontakte unter Annahme von Geld, Medikamenten oder Drogen

früheres oder gegenwärtiges Spritzen von Drogen

sexuelle Beziehungen zu Personen mit einem Risikoverhalten wie in Punkt 1–3 erwähnt

sexuelle Beziehungen zu Personen mit bekannter HIV-Infektion oder AIDS, Syphilis (Lues) oder einer viralen Hepatitis (Gelbsucht, beispielsweise Hepatitis B oder C)

Reise bis zu 6 Monate vor Geburt in Gebiete mit bekannten Infektionsherden für Gelbfieber, Ebolavirus, Zikavirus, West-Nil-Virus oder Dengue-Fieber

Wir sind uns bewusst, dass wir mit diesen Fragen weit in Ihren persönlichen Bereich vorstossen. Das Risiko einer Infektionsübertragung lässt sich jedoch nur dann genügend einschränken, wenn Sie als Spenderin die geschilderten Situationen überdenken und die Fragen gewissenhaft beantworten.

Rücktritt von der Milchspende

Sie können jederzeit und ohne weitere Begründung uns gegenüber von der Milchspende zurücktreten.

Gründe für einen zeitweiligen Unterbruch der Spende

Nebst den Gründen, die eine Milchspende grundsätzlich ausschliessen, kann es im Verlauf einer Spende Situationen geben, die einen zeitweiligen Unterbruch erfordern. Um die Gesundheit des Empfängerkindes nicht zu gefährden, bitten wir Sie, sich vertrauensvoll an uns zu wenden, wenn beispielsweise einer der folgenden Punkte zutrifft:

fieberhafte Erkrankung

Erbrechen oder Durchfall als Zeichen einer Infektionserkrankung des Magen-Darm-Trakts

Brustentzündung, wunde Brustwarzen

infektiöse Hauterkrankung inkl. Pilzinfektionen oder Herpes (Fieberbläschen), unabhängig von der Körperregion

unspezifische Symptome wie Gliederschmerzen, Abgeschlagenheit

Familienmitglied mit fieberhafter Erkrankung und Hautausschlag

während 12 Stunden nach Alkoholgenuss

Medikamenteneinnahme, Impfungen, medizinische Untersuchung mit Einsatz bestimmter Kontrastmittel

Wenn einer der aufgeführten Punkte einmal bei Ihnen zutreffen sollte, werden wir gemeinsam mit Ihnen festlegen, ob und für wie lang ein Unterbruch der Spende erfolgen muss. Auch wenn Sie unsicher sind, sprechen Sie uns bitte an. Wir sind immer für Sie da!



Für Ihre wertvolle Mitarbeit danken wir Ihnen ganz herzlich!
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Die Mitarbeiterinnen der Frauenmilchbank entscheiden zusammen mit der Stillberaterin, wann eine neue Spenderin gesucht werden muss.

Die Stillberaterin entscheidet zusammen mit dem Pflegepersonal, unter Umständen auch mit dem zuständigen Arzt oder der zuständigen Ärztin, welche Frau sich als potenzielle Spenderin eignet. In diese Entscheidung werden u. a. der Umfang der Milchbildung, die sprachliche Verständigung, der religiöse Hintergrund, das Gestationsalter des Kindes sowie der allgemeine hygienische Standard der Mutter miteinbezogen.

Stillberaterin oder Pflegefachperson erkundigen sich bei der Mutter über ihre Bereitschaft, Muttermilch zu spenden.

Es ist wichtig, gegenüber der Mutter zu erwähnen:

dass ihr eigenes Kind immer Vorrang hat. Falls die Milchmenge zurück gehen sollte, wird die Situation neu beurteilt und die Milchspende unter Umständen gestoppt.

dass Sie jederzeit von der Milchspende zurücktreten kann

Die Mutter wird informiert:

dass die Milchspende ähnlichen Bedingungen unterliegt wie eine Blutspende

dass die dazu erforderlichen Blutuntersuchungen sowie Fragen, die in den persönlichen Bereich gehen, unumgänglich sind, um für das Empfängerkind das Risiko einer Infektionskrankheit zu minimieren

Die Mutter erhält das «Merkblatt für interessierte Milchspenderinnen» und die «Einwilligung zur Frauenmilchspende». Sie sollte danach 2–3 Tage Zeit haben, um sich zu entscheiden und gegebenenfalls die Einwilligung, die eine Selbstauskunft darstellt, selbständig auszufüllen.

Stillberaterin oder Pflegefachperson informieren die Frauenmilchbank, dass derzeit die Abklärung einer möglichen Spenderin am Laufen ist. 

Entscheidet sich die Mutter für die Milchspende, wird mit ihr die ausgefüllte «Einwilligung zur Frauenmilchspende» besprochen und ergänzt. Deuten sich in den Antworten der potentiellen Spenderin Angaben an, die eine Spende fraglich machen könnten, werden diese Punkte mit ihr detailliert besprochen, um sich letztlich ein Urteil bezüglich der Spendefähigkeit machen zu können. Abschliessend unterschreibt die Mutter die Spendeeinwilligung.

Ergeben sich im Gespräch mit der potentiellen Spenderin möglicherweise kritische Punkte oder deuten ihre Angaben darauf hin, dass fakultative infektiologische Untersuchungen durchzuführen sind, wird dieses dem zuständigen Arzt oder der zuständigen Ärztin zur Entscheidung vorgelegt.

Sprechen die Angaben für eine Milchspende, werden als Nächstes die infektiologischen Untersuchungen in die Wege geleitet.

Liegen alle anamnestischen Angaben und infektiologischen Resultate vor, entscheidet der zuständige Arzt oder die zuständige Ärztin, ob sich die Mutter als Milchspenderin eignet und bis wann die infektiologischen Resultate gültig sind und bestätigt dieses per Unterschrift.

Falls bereits zu diesem Zeitpunkt feststeht, dass die Spende nur zeitlich eingeschränkt möglich ist, z. B. aufgrund einer temporären Medikamenteneinnahme, ist auch dieses schriftlich festzulegen.

Alle ausgefüllten Unterlagen werden nun an die Frauenmilchbank weitergeleitet, wo als letzte Phase der Abklärung zur Eignung als Spenderin die bakterielle Überprüfung der Milch erfolgt.

Für die weiteren Abläufe und die Verarbeitung der Frauenmilch sind ab jetzt die Mitarbeiterinnen der FMB verantwortlich.

Die Mitarbeiterinnen der FMB initiieren die erforderlichen bakteriologischen Untersuchungen der gespendeten Milch. Sie überwachen den Rücklauf der bakteriologischen Resultate. Sie besprechen diese mit dem zuständigen Arzt oder der zuständigen Ärztin, falls sich nicht eindeutige Befunde oder auffällige Häufungen positiver Keimnachweise zeigen oder falls sich auffällige oder nicht auf Anhieb den Kategorien apathogen/​pathogen zuzuordnende Keime finden.

Die Mitarbeiterinnen der FMB überwachen, wann infektiologische Blutuntersuchungen im Verlauf einer Spende zu wiederholen sind.
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