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Praambel

1. Ziel der Leitlinie

Ziel dieser Leitlinie ist es, Handlungsempfehlungen fiir den Einsatz von humaner Milch fir
stationar zu behandelnde Neugeborene zu geben. Gegenstand dieser Leitlinie sind die
Sammlung, Transport, Lagerung, Verarbeitung und Abgabe von humaner Milch in

Einrichtungen des Gesundheitswesens.

Die Leitlinie ist in drei Teile untergliedert. Teil | befasst sich mit der generellen Handhabung
humaner Milch. In den Teilen Il und Ill wird bewusst der Einsatz von Muttermilch vom Einsatz
und der Handhabung von Frauenmilch getrennt. Diese Unterscheidung fiuhrt dazu, dass
Kapitel zur Pasteurisierung beispielsweise in Teil | die technische Durchfiihrung abhandeln und
in den Teilen Il und I, auf die spezielle Indikation in Berlicksichtigung des jeweiligen Einsatzes

erldutert werden.

2. Begriffsdefinitionen

Die in dieser Leitlinie und weitere haufig verwendeten Begriffe in Bezug auf humane Milch

und Frauenmilchbanken sind in der folgenden Tabelle 1 aufgefihrt.

Tabelle 1. Begriffsdefinitionen

Begriff Definition Kommentar
Humane Milch Milch menschlichen Ursprungs Englische Bezeichnung:
(HM) human milk, expressed breast
milk
Muttermilch (MM) Milch einer laktierenden Frau fir ihr Kind Englische Bezeichnungen:
mother’s own milk, maternal
milk
Frauenmilch (FM)  Gespendete humane Milch, gedacht fir den  Synonyme: Donormilch,
Verzehr durch ein anderes als das eigene Spendemilch,
Kind der Spenderin. Spenderinnenmilch

Englische Bezeichnung: donor
human milk, donor milk




Frauenmilchbank  Eine Frauenmilchbank ist eine Einrichtung

(FMB) zur Sammlung, Transport, Lagerung,
Verarbeitung und Ausgabe gespendeter
Muttermilch unter definierten
Mindestanforderungen an definierte
Empfanger ohne oder ohne ausreichende
eigene Muttermilch

Der libergeordnete Begriff
Humanmilchbanken wird V.a.
in Osterreich verwendet und
umfasst neben der
Verarbeitung von Frauenmilch
meist ebenfalls die
Verarbeitung von Muttermilch

Englische Bezeichnungen:
donor human milk bank,
human milk bank

Milchkiiche (MK) Eine Milchkiiche stellt als Einrichtung einer
Kinderklinik die taglich verordnete und
bendtigte Erndhrung fir Neugeborene und
Sauglinge zur Verflgung.

Dabei kann es sich um die
Bereitstellung von
Muttermilch, gespendeter
humaner Milch, Formula oder
Spezialnahrung handeln.

Kolostrum Kolostrum ist die erste Milch, die bereits in
der Schwangerschaft und in den ersten
Tagen nach der Geburt gebildet wird.

Pasteurisierte Warmebehandelte Milch ohne messbare In der Regel behandelt bei

Milch Restaktivitat der alkalischen Phosphatase 62,5 °C fiir 30 min (Holder-
Pasteurisierung)

Rohe Milch Milch, welche weder gefroren noch

warmebehandelt, sondern lediglich gekiihlt
wurde (nicht unter 4 °C)

Gefrorene Milch Milch (unabhangig von einer
Pasteurisierung), welche mindestens
einmalig den spezifischen Gefrierpunkt
unterschritten hat

Lagerung meist bei -20 °C

3. Humane Milch fur Neugeborene

Empfehlungen 1

e Fir die Erndhrung von Neugeborenen soll Milch der eigenen Mutter verwendet

werden.

e Steht keine Muttermilch zur Verfligung, ist der Einsatz von Frauenmilch aus einer
Frauenmilchbank zu erwégen (siehe Kapitel 15. Priorisierung).

Starker Konsensus
7/0/0-0/2

(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Stillen und die Erndhrung mit Muttermilch gelten als die beste Erndhrung fiir alle

Neugeborenen. Angesichts der bekannten kurz- und langfristigen medizinischen Vorteile fiir
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Kind (und Mutter) wird fir alle Neugeborenen das Stillen oder eine Erndhrung mit
Muttermilch empfohlen. Die WHO empfiehlt ein ausschliellliches Stillen in den ersten 6
Lebensmonaten. Danach soll mit der Einfiihrung von geeigneter Beikost begonnen und durch
fortgesetztes Stillen bis zum Alter von 2 Lebensjahren und dariber hinaus begleitet werden.?
Die American Academy of Pediatrics (AAP) und die European Society for Pediatric
Gastroenterology, Hepatology and Nutrition (ESPGHAN) sowie weitere internationale
Fachgesellschaften schlieBen sich dieser Empfehlungen an.?® Je nach Bereitschaft des
Sauglings und der familidaren Allergiebelastung kann mit der Fitterung von Beikost friihestens
ab Beginn des 5. Lebensmonats begonnen werden.?*® Zur Dauer des ausschlieRlichen Stillens
wird die S3 Leitlinie “Stilldauer und Interventionen zur Stillférderung” (AWMF Nr. 027-072)

Stellung beziehen.

Frauenmilch soll aus einer institutionellen Frauenmilchbank stammen und nicht aus einer
informellen Spende auRerhalb einer Gesundheitseinrichtung. Sowohl innerklinische
Individualspenden, als auch regelmaRig durchgefiihrte Spenden durch klinikinterne oder

externe Spenderinnen unterliegen den in dieser Leitlinie festgehaltenen Anforderungen.

Frihgeborene profitieren in besonderem MaRe von einer Erndhrung mit Milch der eigenen
Mutter. Steht diese nicht oder nicht in ausreichenden Mengen zur Verfligung oder liegt eine
der seltenen Kontraindikationen fiir den Einsatz von Muttermilch vor, sollte Frauenmilch aus
einer Frauenmilchbank verwendet werden.”1® Die Metaanalyse von zahlreichen
Beobachtungsstudien deutet darauf hin, dass die Gabe von humaner Milch anstelle von
Formulanahrung einen groRen Effekt auf die Vermeidung einer NEC und die Reduktion von
Infektionen hat und damit zur reduzierten Mortalitit bei Frihgeborenen beitragt.!! Weitere
Metaanalysen randomisierter Studien zeigen, dass pasteurisierte Frauenmilch die NEC-Rate
senkte.'213 Dies konnte auch in der 2024 verdéffentlichten randomisierten MILK-Studie bei
Friihgeborenen (Geburtsgewicht < 1000 g) mit einer NEC-Rate von 4,2% in Frauenmilchgruppe
versus 9,0% in der Formula erndhrten Gruppe gezeigt werden.!* Fur die Gabe nicht
pasteurisierter Frauenmilch fehlen Daten aus randomisierten Studien.'? Daneben scheinen
Ziele wie eine schnellere Magenentleerung, Erreichen der vollen enteralen Erndhrung sowie
ein verbessertes Darmwachstum und -reifung ginstig beeinflusst zu werden.'®> Es gibt
schwache Hinweise, dass auch mit der Friihgeburtlichkeit assoziierte Erkrankungen wie die

Friihgeborenen-Retinopathie, die bronchopulmonale Dysplasie und Sepsen durch die Gabe
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von humaner Milch reduziert werden kénnten.'6® Zudem gibt es eine Assoziation zwischen
Erndhrung mit Muttermilch und besserer psychomotorischer Entwicklung mit zwei Jahren,?%
22 aber nicht fur Spendemilch im Vergleich zu Formulanahrung.'#23 Friihgeborene, die gestillt
entlassen werden, haben ein niedrigeres Risiko flir spatere Entwicklungsdefizite als solche, die

mit Formula erndhrt werden.22%4

Teil | = Handhabung humaner Milch

4. Rechtliche Grundlagen

Eine Frauenmilchbank ist eine Einrichtung zur Sammlung, Lagerung, Verarbeitung und Abgabe
von gespendeter Milch. Frauenmilch ist in Deutschland als Lebensmittel eingestuft
(persdnliche Kommunikation Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft, Berlin,
25.02.2016), europaweit existieren jedoch unterschiedliche Einstufungen.?> Einrichtungen, in
denen Frauenmilch verarbeitet wird, sind in Deutschland daher als lebensmittelverarbeitende
Betriebe gegeniber den lokalen Lebensmitteliiberwachungsbehdrden anzeige- aber nicht
genehmigungspflichtig und unterliegen grundsatzlich den Basisbestimmungen des
Lebensmittelrechts und den allgemeinen Hygienebestimmungen.?®?” Neben einer obligaten
Anzeigepflicht wird eine Registrierungspflicht in einzelnen Bundeslandern unterschiedlich

gehandhabt.

Einrichtungen, welche Frauenmilch aus externen Frauenmilchbanken beziehen und
ausschlieBlich in der eigenen Einrichtung verwenden, sind nicht als Frauenmilchbanken

anzusehen, da dort keine gespendete Milch zu Frauenmilch verarbeitet wird.

Muttermilch unterliegt als eine Substanz sui generis flir eine Anwendung im privaten,
hduslichem Bereich bisher keiner Regulation. Dies schlieft ebenfalls die Handhabung von

Muttermilch in Einrichtungen des Gesundheitswesens mit ein.

Die Verarbeitung humaner Milch erfolgt in einer groRen Anzahl von Einrichtungen des
Gesundheitswesens. Hierbei existieren diverse Modelle mit unterschiedlichen

Begrifflichkeiten, Organisationsgraden und Prozessen.?®3! Aufgrund dieser Inhomogenitit



lasst sich aus der Benennung einer Einrichtung (Human-, Mutter- oder Frauenmilchbank,
Milchklche, Sammelstelle) nicht eindeutig auf die dort verarbeiteten Produkte (Muttermilch,

Frauenmilch, kiinstlichen Ersatznahrungen, Spezialnahrungen) schlieRen.
5. Organisatorische Anforderungen an humane Milch verarbeitende
Einrichtungen

Unabhangig von den besonderen Anforderungen an Frauenmilchbanken muss jede humane
Milch handhabende Einrichtung die organisatorischen, raumlichen, personellen und

apparativen Grundlagen fiir einen sicheren Betrieb erfiillen.

5.1. Qualitatssicherung

Empfehlungen 2

Zur Qualitatssicherung soll

e die Implementierung eines Qualitatsmanagementsystems zur Optimierung und
Standardisierung von Prozessen und Strukturen zur Wahrung der Sicherheit und
Qualitat humaner Milch in allen verarbeitenden Einrichtungen erfolgen.

e fiir Frauenmilchbanken ein Konzept fiir die Gefahrenanalyse und das Uberpriifen
kritischer Kontrollpunkte (,Hazard Analysis and Critical Control Points‘, HACCP) erstellt
werden.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Zur Organisation einer milchverarbeitenden Einrichtung gehort die Klarung der
Zustandigkeiten und die genaue Beschreibung der Arbeitsprozesse. Mit Hilfe eines
Qualitatsmanagementsystems sollten alle Arbeitsschritte, von der Gewinnung einer
geeigneten Spenderin Uber die Prozessierung der Milch bis zu deren Abgabe optimiert
werden. Damit kdnnen alle hygienischen und medizinischen Anforderungen an die Milch
erflllt werden, um ein Produkt von hoher Qualitdt abzugeben. Jede Einrichtung muss das
Qualitatsmanagement an die spezifischen Anforderungen im eigenen Betrieb und an die Klinik

anpassen.



Als lebensmittelverarbeitende Betriebe sind Frauenmilchbanken verpflichtet, ein Konzept fir
die Gefahrenanalyse und das Uberpriifen kritischer Kontrollpunkte (Hazard Analysis and

Critical Control Points; HACCP) vorzulegen.?”:32

Das Qualitatsmanagement beinhaltet u. a. Verfahrensanweisungen zu folgenden Themen

und schliefl3t die Expertise unterschiedlicher Fachbereiche mit ein:

e Notwendige Wartungen und ordnungsgemaRer Betrieb technischer Gerate nach
Herstellerangabe

e Einarbeitungsprogramm und Hygieneschulung fiir das Personal

e Umgang mit allen Materialen fir Sammlung und Verarbeitung (Flaschen, Spritzen,
Deckel, Léffel usw.) nach Herstellerangabe und EU-Verordnung33

e Eindeutige Kennzeichnung aller Milchflaschen mit Namen oder Spenderinnen-ID, Datum,
Abpumpzeit, roh/pasteurisiert, Verfallsdatum

e Gewabhrleistung der Riickverfolgbarkeit von Empfanger:in und Spenderin

® Geeignete, leicht zu reinigende Transportbehilter fir die Einhaltung der Kiihlkette

e Durchfiihrung regelmaRiger mikrobiologischer Umgebungsuntersuchungen

e Temperaturiberwachung der Kiihl- und Gefrierschranke

Zur Gewahrleistung der notwendigen medizinischen Beratung und Verantwortung befindet
sich die Leitung in drztlichen Hianden, wie das in den Leitlinien Osterreichs und der Schweiz
ebenfalls gefordert ist. Auch eine kombinierte Leitung aus medizinisch-sozialen Berufen mit
arztlichem Beirat oder eine Aufteilung der Leitung in organisatorische und medizinische-

fachliche Leitung sind moglich.343>

Der Betrieb einer Frauenmilchbank in einem Krankenhaus mit neonatologischer Abteilung ist
zweckmaRig, weil damit neben den vorgenannten Auflagen als Lebensmittelbetrieb auch die
spezifischen Auflagen der Krankenhaushygiene zum Tragen kommen. Damit ist eine
qualifizierte fachliche Beratung und Uberwachung gewihrleistet. Krankenhiuser arbeiten im
Bereich der Essensversorgung und der Sterilisation sehr standardisiert. Daraus ergeben sich
viele Synergien, die die Ablaufe im Hinblick auf HACCP-Konzepte und Qualitatssicherung gut
strukturiert umsetzbar machen. Zurzeit bieten europaische Akkreditierungsinstitute keine

Zertifizierung fur Frauenmilchbanken an. Eine Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001 kann
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empfohlen werden.3® Die I1SO 9001 ist die am weitesten verbreitet 1ISO Norm fir

Prozessqualitidt und kann zu einer stetigen Verbesserung der Abliufe beitragen.3®

5.2.Rdaumliche Anforderungen

Empfehlung 3

e Die raumlichen Anforderungen ergeben sich aus den entsprechenden regulatorischen
Auflagen und den Anforderungen an eine Frauenmilchbank.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Die notwendige Mindestgrofle der einzelnen Bereiche ist abhdngig von den Anforderungen an
die jeweilige milchverarbeitende Einrichtung.
Da rohe Milch regelhaft Bakterien enthalt, muss bei ihrer Verarbeitung eine strenge Trennung

zur Zubereitung von Ersatznahrungen erfolgen.

Raumliche Anforderungen an eine humanmilchverarbeitende Einheit ergeben sich aus
krankenhaushygienisch-infektiologischer Sicht aus den allgemeinen Auflagen der
Lebensmittelhygieneverordnung und krankenhausspezifischen Vorschriften.?”3”  Die
Integration einer Frauenmilchbank in eine bestehende Milchkiiche ist moglich. Hierbei sind
den einzelnen Verarbeitungsschritten einzelne Bereiche zuzuordnen. Stets ist auf eine strikte

raumliche Trennung von reinen und unreinen Bereichen zu achten.

Tabelle 2. Raumliche Mindestanforderungen

Reiner Bereich* Unreiner Bereich

Verarbeitungs- und Ausgabebereich Annahmebereich
(Pasteurisierung, Supplementierung und Abfillung)

Lagerbereich (Gefrierlagerung, Kiihlung) Reinigungsbereich (Utensilien)
Bereich zur Probenentnahme (z.B. zur Abwurf- und Ausgussbereich
mikrobiologischen Testung, Nahrstoffmessung) (Verbrauchsmaterialien, Milchreste)

Bliroarbeitsplatz

*(Zutritt nur fur zutrittsberechtigtes Personal)
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5.3. Personelle Voraussetzungen

Empfehlung 4

® Das Personal in Einrichtungen, die humane Milch verarbeiten, kann aus verschiedenen
Berufsgruppen stammen und soll entsprechend geschult sein.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Das Berufsbild eines/einer spezialisierten ,milk technician” ist in Deutschland bisher nicht
etabliert.®® Grundsatzlich stellt die Arbeit mit humaner Milch hohe Anspriiche an das
Personal. Die Mitarbeitenden kénnen aus verschiedenen Berufsgruppen stammen, dazu
gehoren Angehorige der Pflegeberufe sowie der Erndhrungs- und Lebensmitteltechnologie,
Still- und Laktationsberater:innen, Diatassistent:innen, medizinisch-/pharmazeutisch-

technische Assistent:innen, medizinische Fachangestellte und weitere verwandte Berufe.

Voraussetzung ist die Eignung zur Arbeit in einem Lebensmittelbetrieb. Das Personal muss
nach den Hygieneanforderungen des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) 8§42 entsprechend
geeignet und geschult sein.3? Eine standardisierte Einarbeitung zu den spezifischen Themen
im Umgang mit humaner Milch und regelmaRige Fortbildungen sind als Teil der

Qualitatssicherung zu fordern.

5.4. Apparative Ausstattung

Empfehlung 5

e Alle zur Humanmilchverarbeitung verwendeten Gerate und Utensilien miissen zur
Verarbeitung von Lebensmitteln geeignet sein.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Alle verwendeten Gerate und Utensilien missen fiir die Lagerung und Verarbeitung von
Lebensmitteln und fiir eine Reinigung bei mindestens +85 °C geeignet sein. Die Ausstattung
mit Geraten richtet sich nach den Anforderungen an die jeweilige Einrichtung. Die Gerate

unterliegen der regelmiRigen Wartung und Uberpriifung, beispielsweise durch den
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(medizin-) technischen Dienst eines Krankenhauses. Notfallpldne sind schriftlich fir den Fall
des Ausfalls von Kihl- und Gefriergeraten bereitzuhalten. Die verwendeten Kiihl- und

Gefriergerate dienen ausschlieflich der Verarbeitung und Lagerung von humaner Milch.

Tabelle 3. Empfohlene Gerateausstattung zur Handhabung humaner Milch

Technische Ausstattung Kommentar

Tiefkihlschrank Mindestens zwei Gerate oder getrennte Facher in einem Gerat

(Richttemperatur -20 °C ) fir jeweils unbehandelte und pasteurisierte Milch;
automatisierte, zentrale Temperaturiberwachung,
Notstromversorgung

Kihlschrank Mindestens zwei Gerate oder getrennte Facher in einem Gerat

(Richttemperatur +4 °C) fir jeweils unbehandelte und pasteurisierte Milch

Pasteurisiergerat Zur Gabe pasteurisierter Milch

Reinigungs- und Fliir Mehrwegutensilien

Desinfektionsgerat
Richttemperatur +85 °C

6. Gewinnung und Handhabung von humaner Milch

6.1. Hygienische Aspekte bei der Milchgewinnung
Die strikte Einhaltung von Hygienevorgaben bei der Gewinnung, Sammlung und
Aufbewahrung von humaner Milch sind von entscheidender Bedeutung, um das Risiko einer
bakteriellen Kontamination zu mindern (Tabelle 4). Durch mindliche und schriftliche
Handlungsanweisungen an die Milchspenderinnen fiir das Abpumpen in der Klinik und im
hiuslichen Umfeld kann der hygienische Umgang mit der Milch verbessert werden.*? Fiir die
schriftliche Anleitung bietet sich ein Merkblatt oder ein Aufklarungsvideo, ggf. in

verschiedenen Sprachen, an.

Eine genaue Instruktion der Mitter und ggf. der Vater, welche Empfehlungen zur Hande-,
Kérper- und Brusthygiene umfasst, kann hohere Bakterienkonzentrationen im Rahmen der
hduslichen Milchgewinnung und des Transportes im Vergleich zu im klinischen Setting
abgepumpter Milch verhindern.%4! Erste Milchportionen beim Abpumpen mussen nicht

verworfen werden, da keine héhere Kontamination zu erwarten ist.*>*3
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Tabelle 4. Empfehlung zur Kérperhygiene im Rahmen der Milchgewinnung

MaRnahme Kommentar Referenz
Vor dem Abpumpen Hinde 20 s Sorgfiltiges Abtrocknen mit taglich frischem 44,45

lang mit Fliissigseife waschen Handtuch oder Papiertiichern

Hygienische Handedesinfektion In der Klinik empfohlen wegen des erhdhten 44-46

Risikos der Ubertragung pathogener Bakterien

Tagliches Duschen als allgemeine  Alternativ Brust tagl. mit klarem Wasser reinigen 447
Hygienemallnahme und mit separatem Handtuch abtrocknen

Verwendung seifenfreier Vermeidung der Austrocknung der Haut 42,48
Hygieneprodukte und
Desinfektionsmittel

6.2. Behaltnisse zur Milchgewinnung

Empfehlungen 6

e Essollen Einmalbehalter aus Kunststoff oder Glasbehalter in Lebensmittelqualitat
Verwendung finden.

e Essoll eine eindeutige Kennzeichnung jedes Behaltnisses mit Identifikationsdaten der
Spenderin und Zeitpunkt (Datum und Uhrzeit) der Milchgewinnung erfolgen.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Alle Materialien missen fiir den Zweck der Milchsammlung und Aufbewahrung bestimmt und
fur Lebensmittel geeignet sein. Verwendet wird dabei idealerweise das von der jeweiligen

Abteilung bzw. Frauenmilchbank bereitgestellte Verbrauchsmaterial.

Zur Verwendung kommen Materialien aus Glas oder Kunststoffen, welche die in Tabelle 5
aufgefihrte Eigenschaften aufweisen. Glasbehalter miissen jedoch regelmaRig auf
Bruchstellen und Absplitterungen geprift werden und sind zum Einfrieren von Milch
ungeeignet. Edelstahlbehalter sollten nicht zur Lagerung humaner Milch benutzt werden
(Reduktion der Zellzahl und des Fettgehaltes). Alle erhdltlichen Aufbewahrungsbehalter
verandern die Zusammensetzung der humaner Milch, v.a. der Makronahrstoffe, insbesondere
des Fettgehaltes.*® Polyethylenbeutel sind fiir die Klinik wenig geeignet (undicht, erschwerte

Lagerung).
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Tabelle 5. Eigenschaften von Behiltnissen zur Milchgewinnung

Verbrauchsmaterialien Kommentar Referenz
Kunststoffbehélter frei von Bisphenol A und Weichmachern (Phtalaten), %2
(Polypropylen oder sollen zur Verwendung im Temperaturbereich -20 °C
Polycarbonat) bis +64 °C geeignet sein
Glasbehilter mussen regelmaRig auf Bruchstellen und 53,54
Absplitterungen gepriift werden, ungeeignet zum
Einfrieren
Verschlussmechanismus auslaufsicher und luftdicht (z. B. Schraubverschluss)

In der Klinik empfiehlt sich die Nutzung von Einmalbehaltern. Sterile Behalter sind nicht
zwingend erforderlich. Die Verwendung Ethylenoxid-sterilisierter Flaschen sollte auf Grund
seiner Toxizitdit vermieden werden, Flaschen aus Reinraumherstellung oder nach
Gammasterilisation sollte der Vorzug gegeben werden. Falls Mehrwegflaschen zum Einsatz
kommen, muss eine ordnungsgemadRe Reinigung und Desinfektion in einem validierten
Reinigungs- und Desinfektionsgerdt oder einer gewerblichen Spllmaschine erfolgen, die
regelmalig mikrobiologisch Giberwacht wird.

Behaltnisse missen zur Identifikation mit dem Namen oder einer Identifikationsnummer der
Spenderin und Zeitpunkt des Abpumpens (Datum und Uhrzeit) eindeutig und wasserfest

gekennzeichnet sein. Nicht gekennzeichnete Behaltnisse sind zu verwerfen.

6.3. Milchpumpen und Abpumpsets

Empfehlungen 7

® Milchpumpen kdénnen unter Einhaltung der Hygienevorschriften in der Klinik von
mehreren Muttern benutzt werden.

e Sowohl Ein- als auch Mehrwegpumpsets sind zulassig, diirfen jedoch nur nach
Herstellerangaben verwendet werden.

Konsensus
5/1/0-0/3
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

In der Klinik kdnnen Milchpumpen unter strikter Einhaltung der entsprechenden hygienischen
Wiederaufbereitungsvorschriften durch mehrere Mitter verwendet werden.>> Wie fir alle

im Krankenhaus zum Einsatz kommenden Geréate sind auch die Milchpumpen im Hygieneplan
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einbezogen. Sie sind nach jedem Abpumpvorgang unter Berlcksichtigung der
Herstellerangaben zu reinigen. Eine miindliche Einweisung zur Handhabung und Desinfektion
der Pumpe und Abpumpsets inkl. einer schriftlichen Anleitung (z. B. direkt an der Pumpe) ist

zu empfehlen.

Um eine ausreichende Menge an Muttermilch fiir das eigene Kind zur Verfligung stellen zu
kénnen, bendtigt jede Mutter eine elektrische Pumpe mit Doppelpumpset fur zuhause.>® Auch
hier empfiehlt sich die miindliche und schriftliche Anleitung, ein Pumptagebuch kann die
Mutter unterstltzen. In der Klinik kann das Abpumpen in einem speziell daflir vorgesehen

Still- und Abpumpraum oder vorzugsweise am Bett mit Sicht auf das Kind erfolgen.>’

Jede Mutter benutzt ein eigenes Abpumpset. In der Klinik werden Einmalsets eingesetzt, die
je nach Hersteller mit einer Zwischenreinigung nach jeder Nutzung fiir 24 Stunden verwendbar
sind. Zur Reinigung werden die Abpumpsets zeitnah nach jedem Abpumpen mit
sterilfiltriertem Trinkwasser gereinigt (endstandige Sterilwasserfilter).>® Ein Kontakt mit dem
Waschbecken, dem Abfluss und Siphon oder mit Spritzwasser als Kontaminationsquelle ist zu
vermeiden. Um Milchreste (Laktose, Protein und Fett) vollstandig zu entfernen, werden alle
Teile nach Herstelleranweisung auseinandergebaut und mit heiRem Wasser und einigen
Tropfen Spllmittel gereinigt. Die Teile werden mit klarem Trinkwasser nachgespilt und in
einem sauberen Handtuch oder in Papierhandtiichern staubgeschiitzt und trocken gelagert.
Nach Trocknung werden die Teile wieder zusammengebaut und vor Gebrauch visuell auf

Verunreinigungen untersucht.
Fiir das Abpumpen zuhause eignen sich Mehrwegpumpsets, die entsprechend der

Herstellerangaben thermisch desinfiziert werden kdnnen. Mehrwegpumpsets mit deutlichen

Gebrauchsspuren (z. B. tiefe Kratzer) sollten regelmaRig ausgetauscht werden.
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6.4. Transport von humaner Milch

Empfehlung 8

e Der Transport humaner Milch soll mittels lebensmittelgeeigneter Materialen unter
Einhaltung der Kihl- bzw. Gefrierkette erfolgen.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0

(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Der Transport von humaner Milch erfolgt schnellstmdglich, Standzeiten sind unbedingt zu
vermeiden. Um eine Bakterienvermehrung zu minimieren, darf die Kiihlkette wahrend des
Transports der Milch nicht unterbrochen werden. Alle Transportmaterialien missen fiir den
Lebensmitteltransport geeignet, abwaschbar und leicht zu reinigen sein und sollten nach

jedem Gebrauch desinfiziert werden.>®

Fiir den Transport gekiihlter Milch eignen sich gut isolierte Kiihlboxen oder -taschen mit
gefrorenen Kihlelementen. Frische Milch wird bei einer Zieltemperatur von +4°C
transportiert, eine Transporttemperatur von +8 °C darf dabei nicht Gberschritten werden.®®
Dies kann durch Nutzung von Kihltaschen oder Styroporboxen mit einliegenden
tiefgefrorenen Kiihlakkuelementen erreicht werden. Es sind Styroporboxen mit eingebautem

Thermometer erhaltlich.

Fiir den Transport gefrorener Milch eigenen sich Styroporboxen mit adaquaten Kiihimitteln
gef. mit Trockeneis, sofern die Mitarbeiter:innen im Umgang mit Trockeneis geschult sind.
Tiefgefrorene Milch wird bei -20 °C transportiert. Fiir die kurze Zeit wahrend des Transportes
sind hohere Temperaturen bis -15 °C und niedrigere Temperaturen, z.B. auf Trockeneis,
unbedenklich.?? Eiswiirfel dirfen nicht verwendet werden, weil die Temperatur des Eises
hoher ist als die der gefrorenen Milch. Die Temperatur gefroren ankommender Milch soll
kontaktlos mit Hilfe eines (HACCP) Infrarotthermometers zur Lebensmitteliiberwachung

gemessen und dokumentiert werden.®?

Eingehende Behdltnisse werden bei Annahme vor der weiteren Einlagerung oder

Verarbeitung wischdesinfiziert.>® Bei Ankunft auf der Station muss eine schnellstmdgliche
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Umlagerung in den Kihl- bzw. Gefrierschrank erfolgen. Dabei ist die korrekte Beschriftung

nochmals zu priifen, nicht oder nicht korrekt etikettierte Flaschen sind zu verwerfen.

6.5. Aufbewahrung und Haltbarkeit von humaner Milch

Empfehlungen 9

e Gekiihlte Milch (+4 °C), die nicht innerhalb von 24 Stunden Verwendung findet, soll
schnellstmoglich tiefgefroren werden.

o Eine Gefrierlagerung soll unter kontrollierten Bedingungen bei -20 °C erfolgen.
e Die Lagerdauer gefrorener Milch betragt héchsten 12 Monate.
Starker Konsensus

9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Die American Academy of Pediatrics hat aktuell die Lagerzeiten von frischer, gefrorener und
pasteurisierter Milch fir kranke und friihgeborene Kinder neu definiert. Die Einhaltung dieser
Zeiten gewahrleistet nach dem Auftauen einen sicheren Umgang mit der Milch.® Diese Zeiten
sind nicht gleichzusetzen mit Zeiten fir die Aufbewahrung von Muttermilch im hauslichen
Gebrauch fir gesunde Sauglinge. Bei der Festlegung der maximalen Lagerzeiten fiir humane
Milch muss zwischen den bestmdglichen nutritiven und antibakteriellen Eigenschaften und

dem Bestreben nach minimalem Verwurf abgewogen werden.

Humane Milch sollte nach dem Abpumpen umgehend kihl gelagert werden. Fir zuhause
abgepumpte Milch wird empfohlen, die Milch an der Riickwand des Kiihlschranks zu lagern.
Dort herrscht bei einer Temperatureinstellung von 4 °C die gleichmaRigste Temperatur. In der
Tir kommt es hingegen zu nachhaltigen Temperaturschwankungen beim Offnen. Innerhalb
von 24 Stunden kann die Milch mehrerer Abpumpvorgidnge in einem Gefall gesammelt
werden, sofern die Lagerung bei max. 4 °C erfolgt. Fiir gepoolte Milch gilt fir die Haltbarkeit
der Abpumpzeitpunkt der ersten Portion. Gekihlte Milch (4 °C), die nicht innerhalb von
24 Stunden Verwendung findet, soll moglichst friihzeitig tiefgefroren werden. Lagerung bei
4 °C fuhrt zu einer Reduktion antioxidativer, immunologisch, enzymatisch und hormonell
aktiver Peptide gegeniiber der Lagerung bei -20 °C oder -80 °C.%3 Milch sollte bei 4 °C gekiihlt

entweder taglich oder innerhalb eines definierten Zeitraums in der Einrichtung abgegeben
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oder bei -20 °C gefroren transportiert werden. Aufgrund der Ausdehnung beim Einfrieren
muss in jeder Flasche ein Luftraum belassen werden. Humane Milch sollte wegen der
Reduktion photosensibler Bestandteile (z. B. Ascorbinsdaure und Pyridoxin) dunkel gelagert

werden.>!

In der Klinik ist eine kontinuierliche Temperaturanzeige auBerhalb des Kihl- /Gefrierschrankes
notwendig. Zum Nachweis der korrekten Lagerung von Lebensmitteln nach HACCP-Konzept
muss mindestens ein Temperaturiiberwachungsprotokoll mit einmal taglicher Kontrolle
gefihrt werden. Je nach klinikeigenen Qualitdtsmanagement kann ein kontinuierliches
Temperatur-Log genutzt werden. Im Idealfall sind die Geradte an ein zentrales Alarmsystem

und an eine Notstromversorgung angeschlossen.

Tabelle 6. Empfehlung fir Lagerbedingungen von humaner Milch (modifiziert nach °)

Umeebun Temperatur | Frische Gefrorene Pasteurisierte
gebung (°C) HM HM HM
Raumtemperatur? 16-25 4h 4 hd 4 ht
Kihlschrank <4f 96 h¢ 48 hbc 48 hbc
Gefrierschrank <-20 6-12 Monate® 6-12 Monate® 6-12 Monate®

250 kurz wie nétig, max. 4 h

®nach dem Auftauen

‘Expertenmeinung

dwenn kein Verbrauch in 24 h, schnellstmégliches Tieffrieren

evariiert je nach Einrichtung und Lagerungsbedingungen

fAuskeimen von Bacillus cereus-Sporen bei Kiihlschranktemperaturen von mehr als 4 °C méglich®%63

6.6. Auftauen von humaner Milch

Empfehlung 10

e Das Auftauen von Milch soll unter kontrollierten Bedingungen erfolgen (im
Kihlschrank).

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)
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Tiefgefrorene humane Milch sollte im Kiihlschrank bei +4 °C aufgetaut werden.>® Wird die
Milch bei Raumtemperatur aufgetaut, muss die Temperatur der Milch tGberwacht und in den

Kihlschrank gestellt werden, solange noch Eiskristalle vorhanden sind.

Aus Grinden der Praktikabilitat kann es von Nutzen sein, ein kontrolliertes und zeitgenaues
Auftauen mit dafir zugelassen Geraten zu benutzen.>>%* In diesen industriell angebotenen
Auftaugeraten kann nicht verhindert werden, dass in Randzonen eine starkere Erwarmung
erfolgt. Es kann deshalb kein dem Auftauen im Kihlschrank dquivalentes Ergebnis erzeugt
werden.%

Einige Pasteurisiergerdate verfigen Uber eine Auftauautomatik fir tiefgefrorene
Milchflaschen. Generell sind trockene Auftaumethoden zu bevorzugen, da sie in geringerem
Male eine Bakterienquelle darstellen als warme Wasserbader. Nicht geeignet ist das

Auftauen in der Mikrowelle oder im heil3en Wasserbad.

6.7. Poolen von humaner Milch

Empfehlungen 11

e Milchportionen einer oder unterschiedlicher Spenderinnen kénnen gepoolt werden.

Starker Konsensus
8/0/0-1/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Das Poolen von Milchportionen einer oder mehrerer Spenderinnen ist ein weit verbreitetes
Verfahren.®® Das Poolen kann intra- und interindividuelle Schwankungen des
Makronahrstoffgehaltes ausgleichen und zu einer gleichmaRigeren Nihrstoffzufuhr fiihren.®’
Sowohl ein angerichtetes (random pooling), als auch ein gezieltes Poolen (target pooling) nach
Bestimmung der Nahrstoffkonzentrationen sind beschrieben.®® Ein single donor pooling Giber
24h reduziert die zirkadiane Energievariabilitit.®® Beim Poolen von Milch unterschiedlicher
Spenderinnen nimmt beim random pooling die Makronahrstoffvariabilitdt mit zunehmender
Spenderinnen im Pool ab, bzw. liegt im Falle des target poolings haufiger im empfohlenen

Zielbereich.%870-72
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Demgegeniiber kénnen unterschiedliche Poolpraktiken zu einer héheren Variabilitat im der
Fettkonzentration einzelner Proben fiihren.”® Zu beriicksichtigen ist ebenfalls die Exposition
gegeniber einer groReren Zahl von Spenderinnen fir den individuellen Empfanger. Daten zum
Einfluss des Poolens von humaner Milch auf klinische Parameter fehlen, daher lasst sich der

Stellenwert dieser MaRnahme nicht abschlieRend beurteilen.

6.8. Anreicherung und Ausgabe der Milch

Empfehlungen 12
® Die Anreicherung der Milch soll kurz vor der Verabreichung an das Kind erfolgen.

® Angereicherte Milch sollte innerhalb von 24 h verabreicht sein, Reste sind zu
verwerfen.

e Die Erwarmung der Milch auf Trinktemperatur soll in dafiir geeigneten
Flaschenwarmern erfolgen.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Die Arbeitsschritte zur Supplementierung sind an die individuellen Gegebenheiten der
einzelnen Einrichtungen anzupassen. Eine Anreicherung der Mutter- und Frauenmilch mit
einem Supplement direkt vor der Mahlzeit bringt Vorteile, da mit der Zeit durch die
enzymatische Aktivitdt der humanen Milch die Osmolaritit in der Milch zunimmt.”47> Die
Osmolaritat steigt wahrend der ersten 6 Stunden nach der Anreicherung an und bleibt bis zu
72 Stunden stabil und sicher.”® Je nach Zusatz liegt der Anstieg in 24 Stunden zwischen 5 und
20 mosm/l.”” Die Verdnderung der Lipide (VergroBerung von Milchfettkiigelchen) nach
Supplementierung aufgetauter Milch scheint vermutlich bedeutender als die der
Kohlenhydrate.” Zudem vermindert der Zusatz von Supplementen die antibakterielle
Eigenschaft humaner Milch.”> Diese beobachteten Effekte sind jedoch minimal. Die
Anreicherung humaner Milch sollte in Frauenmilchbanken oder Milchkiichen erfolgen, da hier
im Vergleich zur Anreicherung auf der Station bessere hygienische Bedingungen vorliegen.”®
Mit Supplementen angereicherte Milch sollte innerhalb von 24 h verbraucht sein.’”® Bei allen

Prozessen ist die Kiihlkette stets einzuhalten.
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Die Ausgabe der Milch kann in Sammelflaschen erfolgen, aus denen auf der Station unter
hygienischen Bedingungen direkt vor der Mahlzeit portioniert wird, z. B. mit der Hilfe
wiederverschlieRBbarer Verschlusskappen. Kann dies nicht gewahrleistet werden, muss die
Portionierung in Erndhrungsspritzen oder Milchflaschen bereits in der zentralen Einrichtung
erfolgen.® Fiir Portionen unter 20 ml haben sich Erndhrungsspritzen bewéhrt, die mit einem

sterilen Verschluss versehen werden.

Vor Verlassen der zentralen Einrichtung muss jeder Behalter korrekt beschriftet sein. Der
Transport auf die Stationen muss unter den in Kapitel 8.4. genannten
Sicherheitsvorkehrungen erfolgen. Bei Ankunft auf der Station wird die Milch sofort bei 4 °C
gelagert. Die Milch wird unmittelbar vor der Verabreichung aus dem Kiihlschrank entnommen
und schonend auf die Trinktemperatur erwarmt. Hierfiir sind Flaschenwarmer mit Warmluft
oder Kontaktwarmer geeignet. Erwarmen in der Mikrowelle darf nicht erfolgen (verminderte
Aktivitat von IgA und Lysozym, Auftreten von Hotspots durch ungleichmaRige Erwarmung und

Gefahr einer Verbriihung).8#2

Direkt vor der Gabe an das Kind muss sichergestellt sein, dass der Name auf der Milchportion
mit dem Namen des Empfangerkindes lbereinstimmt. Die Milch darf nur einmal erwarmt

werden, nicht verfiitterte Reste miissen grundsatzlich verworfen werden.

7. Thermische Behandlung humaner Milch

Humane Milch kann als Vektor fiir pathogene Bakterien und Viren dienen. Diesem
Transmissionsweg werden milchassoziierte neonatale Infektionen zugeschrieben.® Die
Behandlung humaner Milch fiir Friihgeborene zur Reduktion einer Bakterienkonzentration
und zur Virusinaktivierung ist daher ein weit verbreitetes Verfahren.®*2¢ In der Praxis finden

hierbei die Warmebehandlung und das Gefrieren Anwendung.?®

Eine thermische Behandlung bedingt einen deutlichen Qualitatsverlust humaner Milch, denn
sie fihrt zu einer expositionsabhdngigen Reduktion von Vitaminen und antioxidativer,

immunologischer, enzymatischer und hormonell aktiver Peptide und Proteine.®’? Dies
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unterstreicht die Notwendigkeit einer genauen Indikationsstellung und korrekten
Durchfiihrung der thermischen Behandlung. Andere physikalische Verfahren sind fiir eine

klinische Anwendung bisher nicht verfligbar.®3

Die Datenlage zur klinischen Relevanz des durch eine Pasteurisierung induzierten
Qualitatsverlustes ist begrenzt.®* In einer retrospektiven Beobachtungsstudie zeigte sich bei
Verwendung pasteurisierter (n=159) im Vergleich zu nicht pasteurisierter Muttermilch
(n=164) ein Trend zu einem protrahierten Nahrungsaufbau (Mittel 16,54 versus 13,47 Tage;
p=0,016).%° Eine verringerte Aktivitdt der Milchlipase wurde in einer kontrollierten Crossover-
Studie (n=5) als Ursache einer geringeren Gewichtszunahme bei Friihgeborenen, die mit
pasteurisierter im Vergleich zu nicht pasteurisierter Muttermilch erndhrt wurden,
angesehen.”® Weitere vorliegende Daten beziehen sich auf den Vergleich von frischer

Muttermilch zu pasteurisierter Frauenmilch.1%7

Auch falls eine Pasteurisierung humaner Milch notwendig erscheint, ist trotz dieser
pasteurisationsbedingten Veranderungen die Erndhrung Friihgeborener mit pasteurisierter
humaner Milch einer Erndhrung mit klinstlicher Formularnahrung vorzuziehen. So halbiert die
Erndhrung von Frihgeborenen mit pasteurisierter Frauenmilch trotz der Pasteurisierung
dieser Milch die Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer nekrotisierenden Enterokolitis im
Vergleich zur Erndhrung mit kiinstlicher Formelanahrung.t3%4

Dieses Kapitel behandelt Aligemeines zur thermischen Behandlung humaner Milch. Kapitel 12
behandelt spezielle Aspekte zur Pasteurisierung von Muttermilch, Kapitel 18 spezielle Aspekte

zur Pasteurisierung von Frauenmilch.
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7.1.Holder-Pasteurisierung

Empfehlungen 13

e Die Holder-Pasteurisierung soll in einem validierten und kontrollierten Verfahren
erfolgen.

e Nach Erhitzung vollstandig getauter Milch auf 62,5+0,5 °C fir 30 Minuten (Holder-
Pasteurisierung) soll nach Ende der Plateauphase eine rasche Abkihlung auf < 10 °C
erfolgen.

® Postpasteurisationskontrollen sollen nur bei Vorliegen spezieller Indikationen
durchgefiihrt werden.

Starker Konsensus

7/0/0-1/1
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Eine Pasteurisierung fihrt definitionsgemal zu einer Reduktion der Bakterienkonzentration.
Da fur die Pasteurisierung humaner Milch keine expliziten regulatorischen Vorgaben
existieren, orientieren sich die Hersteller von Pasteurisiergeraten fiir humane Milch an den
entsprechenden EU-Richtlinien fir Milch tierischen Ursprungs. Nach der Verordnung (EG) Nr.
1662/2006 ist eine Pasteurisierung als diejenige MalRnahme definiert, die im behandelten
Produkt zu einer vollstandigen Inaktivierung der alkalischen Phosphatase fihrt.%® Der zur
Inaktivierung der alkalischen Phosphatase fiihrende notwendige Warmeeintrag in die Milch
flhrt zur Inaktivierung des Leitbakteriums Coxiella burnetii, des hitzebestandigsten, nicht
sporenbildenden Bakteriums der Kuhmilch.%® Die zum Erreichen dieser Vorgabe verwendeten
Zeit- und Temperaturkombination sind hierbei nicht exklusiv definiert, der Begriff

Pasteurisierung wird in dieser Richtlinie damit ergebnisorientiert verwendet.

Die Holder-Pasteurisierung stellt den Standard der Pasteurisierung humaner Milch dar.?®
Hierbei wird ein Milchvolumen in einem Halteverfahren mit einem moglichst kurzen
Zeitintervall auf eine Plateautemperatur von 62,510,5 °C erhitzt und fiir 30 Minuten gehalten,
gefolgt von einem raschen, idealerweise automatisierten, Abkihlvorgang der Milch auf
weniger als 10 °C, vorzugsweise 4 °C.3*>° Die Homogenitat der Milcherhitzung wird durch ein
vollstandiges Auftauen der Milch vor Beginn der Pasteurisierung und idealerweise durch eine

kontinuierliche, automatisierte Agitation der Proben erreicht.
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Die Pasteurisierung humaner Milch sollte mittels eigens dafir entwickelter automatisierter
zeit- und temperaturgesteuerter Gerate durchgefiihrt werden. Die Verwendung
zeitgesteuerter Milchflaschenwarmer oder von Auftaugerdten kann zur Pasteurisierung
genauso wenig empfohlen werden wie das Kochen der Milch. Das klassische Holder-Verfahren
sieht eine Erhitzung der Milchproben im Wasserbad vor. Hygienische Bedenken und
praktische Aspekte sprechen fiir den Einsatz von sogenannten Trockenpasteurisatoren,
welche Luft oder Festkorper als Heizmedium verwenden. HeilSluft eignet sich jedoch aufgrund
der inhomogenen Temperaturverteilung innerhalb der Gerate nicht zur Pasteurisierung von
Muttermilch.% Festkdrperthermostate weisen im Vergleich zu wasserbasierten Geraten
langere Heiz- und Abkiihlzeiten auf. Dies fiihrt zu einer geringeren Proteinretention bei der
Verwendung von  Festkorperthermostaten im  Vergleich zu  wasserbasierten

Pasteurisiergeraten.t0!

Die bakterielle Wachstumsrate ist in pasteurisierter Milch deutlich hdher als in nicht
pasteurisierter Milch.1%2 Daher ist nicht gefrorene pasteurisierte Milch bis zur Gabe stets bei
4 °C zu kihlen. Bei einer enteralen Dauersondierung muss der eingeschrankten Haltbarkeit
von pasteurisierter Milch durch einen regelmaRigen Wechsel des Sondiersystems (z. B. alle

4 h, abgesehen von der Magensonde) Rechnung getragen werden.03

Die Holder-Pasteurisierung flihrt neben einer Reduktion der Bakterienkonzentration zu einer
vollstiandigen Inaktivierung von CMV in humaner Milch.%4197 Klinische Daten zeigen ebenfalls
eine Reduktion der postnatalen muttermilchassoziierten CMV-Infektion Friihgeborener nach
einer Warmebehandlung der Milch CMV-seropositiver Mitter.?>1% Kulturelle Nachweise der
Inaktivierung durch eine Holder-Pasteurisierung in humaner Milch liegen daneben fiir SARS-
CoV-2109110 - MERS-Virus'!?, Zika-Virus!'?2, humanes Papillom-Virus!3, HIV-114 HTLV-1
(getestet bei 56 °C/30 min)*> und das Ebola- und Marburg Virus*® vor. Fiir das Coxsackie B4-
Virus wird eine inkomplette Inaktivierung durch die Holder-Pasteurisierung berichtet.1%
Sporen (z. B. von Bacillus cereus) und Enterotoxine (Staphylokokken) sind der klassischen

Holder-Pasteurisierung nicht zuganglich (siehe Kapitel 12).

Mikrobielle Kontrollen ergeben institutionsabhdngig variable Raten (0,2-7 %) positiver

Humanmilchkulturen nach einer Holder-Pasteurisation, wobei der Einfluss einer
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nachgelagerten Kontamination, einer vorhergehenden Flaschenversiegelung sowie der
Virulenz (berlebender Erreger nicht abschlieBend geklart ist.!'”-12° Daher kénnen bei
fachgerechter Anwendung von Pasteurisiergeraten regelhafte Postpasteurisationskontrollen
nicht empfohlen werden. Sie kénnen aber voriibergehend bei Einfiihrung bzw. der Anderung
entsprechender Prozesse innerhalb einer Abteilung oder im Rahmen von
Stichprobenkontrollen sinnvoll sein. Auch eingefrorene Riickstellproben sind fiir den Anlassfall
geeignet. Regelmalige mikrobiologische Kontrollen von Oberflaichen und ggf. Heiz- und
Kihlwasser der Pasteurisatoren sollten durchgefiihrt werden. Empfohlen ist das Erstellen
schriftlicher Verfahrensanweisungen fir die Durchfihrung und Dokumentation der

Pasteurisierung als Inhalt des Qualitdtsmanagements.

7.2.Kurzzeiterhitzungsverfahren

Empfehlungen 14

® Zur CMV-Inaktivierung kdnnen auch validierte Kurzzeiterhitzungsverfahren eingesetzt
werden.

Starker Konsensus

7/0/0-1/1
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Durch eine kurzzeitige Erhitzung eines diinnen Milchfilms auf 62°C mit einer Plateauzeit von
5s kann eine vollstandige CMV-Inaktivierung in natlrlich und artifiziell inokulierter Milch
erreicht werden.*?1122 Ein entsprechendes Gerit ist als CMV-Inaktivierungsgerat deklariert.1%
Aufgrund der bei dieser Zeit-Temperatur-Kombination partiell erhaltenen alkalische
Phosphatase-Reaktion handelt es sich nicht um ein Pasteurisierverfahren.®® Im Vergleich zur
Pasteurisierung zeigt die Kurzzeitbehandlung daher auch eine deutlich geringere und im
Einzelfall nicht vorhersagbare antibakterielle Effizienz, dies ist bei einer entsprechenden
Indikationsstellung zu beachten.1?123124  Jjedoch kommt es aufgrund der geringeren
Hitzeexposition zu einer verbesserten Proteinkonservierung im Gegensatz zu anderen
Inaktivierungsverfahren.’?#12>  Bisherige Daten weisen auf eine reduzierte CMV-
Ubertragungsrate durch kurzzeitbehandelte humane Milch im Vergleich zu nichtbehandelter

Milch CMV-seropositiver Miitter hin.108
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7.3. Gefrieren von Milch

Empfehlungen 15

e Das Gefrieren von humaner Milch zur sicheren CMV-Inaktivierung kann nicht
empfohlen werden.

e Das Gefrieren zur Reduktion einer Bakterienkonzentration soll nicht durchgefiihrt
werden.

Starker Konsensus
8/0/0-1/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Die Gefrierlagerung ist eine technisch einfache und kostensparende Methode zur Reduktion
einer potentiellen Zytomegalieviruslast in humaner Milch, fiihrt jedoch nicht zu einer
vollstandigen Virusinaktivierung. In natirlich mit CMV besiedelter oder artifiziell inokulierter
humaner Milch fihrt eine Gefrierlagerung bei -20 °C iber einen Zeitraum von jeweils 3, 4, 7,
10 bzw. 90 Tagen lediglich zu einer dulRerst variablen Virusreduktion. Replizierfahiges CMV
lieR sich nach jeweils einem Gefrier-Tau-Zyklus weiterhin nachweisen.10>107.126:127 pemzufolge
sind auch postnatale, muttermilchassoziierte CMV-Infektionen Friihgeborener nach
Gefrierlagerung von Milch CMV-seropositiver Mitter mehrfach beschrieben worden,!28-130
Eine Metaanalyse ergab eine Risikoreduktion fiir eine CMV-Infektion durch ein Gefrieren der
Milch um lediglich 13% im Vergleich zur Gabe von unbehandelter CMV-haltiger Milch.13!
Temperatur und Dauer der in der klinischen Praxis verwendeten Gefrier-Tau-Zyklen variieren
und liegen im Median bei -20 °C und bei 24 h.288> Aus diesen Griinden kann das Gefrieren

nicht als sichere MaRBnahme zur CMV-Pravention angesehen werden.3?

Die kurzfristige Gefrierlagerung verringert die Zunahme einer Bakterienkonzentration, flhrt
jedoch nicht zu einer relevanten Reduktion derselben und ist daher fiir diese Indikation nicht

zu empfehlen,133-13>
Wahrend der Gefrierlagerung flihrt eine Zunahme freier Fettsdauren zu einer Abnahme des pH-

Werts in der Milch, wahrend die Esterase-Aktivitat, Lipase- und Immunproteinkonzentration

sowie der Energiegehalt durch eine Gefrierlagerung nicht beeintrachtigt werden.136-13°
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8. Verwechslung von humaner Milch

Empfehlungen 16

e Nach Milchverwechslungen soll eine Aufklarung der Eltern des Empfangerkindes und
der unfreiwilligen Spenderin erfolgen.

e Weitere MaRnahmen bei der Verwechslung pasteurisierter Milch werden nicht
empfohlen.

e Uber die Bestimmung von Serologien sollte andernfalls nach Risikokonstellation
entschieden werden (siehe Tabelle 8).

Starker Konsensus
8/0/0-1/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Unter Milchverwechslung versteht man die akzidentelle Gabe von Milch an andere als das
beabsichtigte Kind. Genaue Zahlen zur Inzidenz liegen nicht vor, von einer hohen Dunkelziffer
an tatsichlichen und Beinahe-Verwechslungen ist auszugehen.?8149-142 Milchverwechslung
kann zur erheblichen Verunsicherung von Eltern, zu invasiven Prozeduren beim unfreiwilligen
Empfangerkind und der unfreiwilligen Spenderin fiihren, stellt einen Mehraufwand fiir das
Behandlungspersonal dar und kann das Vertrauen in die behandelnde Abteilung nachhaltig

storen.142

Umfassende, zentrumsiiberschreitende Analysen zur Ursache von Milchverwechslung liegen
nicht vor. Neben inhdrenten, individuellen Fehlern sind strukturelle und prozessuale Faktoren
relevant.?® Folgende Faktoren fiihrten nach detaillierten Ursachenanalysen einzelner Zentren
zu einer Abnahme der Rate von Milchverwechslungen: Einsatz von qualifiziertem Personal und
Schulung von Eltern im Umgang mit Milch4%143, krankenhausweit einheitliches und schriftlich
fixiertes Vorgehen im Umgang mit Milch, rdaumliche und personelle Trennung von
Milchaufbereitung und Patientenversorgung'*344, strukturierte Fehlererfassung#%14> und die
Einflhrung einer digitalisierten zentralen und bettseitigen Erfassung (Barcode) von
Milchprodukten. 140143144 Dje  Umsetzung der vorgenannten MaRnahmenbindel in
unterschiedlichen Kombinationen fiihrte in einzelnen Zentren zu einem Riickgang von
Milchverwechslungen von mehr als 80%. Ein vollstandiges Vermeiden gelang in den jeweils

beobachteten Zeitrdumen jedoch nie. Dennoch sollten Dokumentation von beinahe- und
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tatsachlichen Verwechslungen in einem dafiir geeigneten Verfahren (z. B. CIRS-System) zur
kontinuierliche Fehleranalyse erfolgen, mit dem Ziel der steten Verbesserung der Struktur-

und Prozessqualitat zur Senkung der abteilungsspezifischen Verwechslungsraten.

Im Falle einer Milchverwechslung sollte eine zeitnahe Aufklarung der betroffenen Elternpaare
erfolgen, entsprechendes schriftliches Informationsmaterial und das Vorhalten einer
Verfahrensanweisung fiir den Fall einer Milchverwechslung sind zu empfehlen.'4® Das
medizinische Risiko bei einer Milchverwechslung ist insgesamt als gering einzustufen.4®
Handelt es sich um eine fehlerhafte Verflitterung von pasteurisierter Milch, sind infektiose
Risiken praktisch auszuschliefen. Weitere MaRnahmen werden daher nicht empfohlen.
Haufiger dirfte es sich jedoch um die Verwechslung nicht pasteurisierter Milch handeln.
Potentiell relevante Expositionen sind in Tabelle 7 dargestellt. Empfehlungen zu serologischen

Untersuchung der akzidentellen Spenderin und des Kindes gibt Tabelle 8.

Tabelle 7. Milchverwechslung - Antiinfektive MaRnahmen

Exposition MaBnahme Kommentar

Humanes Eine prophylaktische Eine HIV-Ubertragung durch eine einmalige

Immundefizienzvirus antiretrovirale Behandlung  Milchverwechslung ist aufgrund der

(HIV) des Empfangerkindes bis niedrigen Seropravalenz unter Schwangeren,
zum potentiellen der niedrigen Rate an nichtdiagnostizierten
Ausschluss einer HIV- HIV-seropositiven Schwangeren und den
Positivitdt einer Spenderin geringen verfltterten Mengen als sehr
wird nicht empfohlen. unwahrscheinlich einzustufen. Bei

akzidenteller Gabe einer potentiell HI-Viren
enthaltenden Milch sollte das weitere
Vorgehen (z. B. Gabe einer
Postexpositionsprophylaxe) mit
fachkundigen Infektiolog:innen unter
Bericksichtigung individueller Risikofaktoren
(Viruslast, exkoriative oder inflammatorische
Brusterkrankung) individuell abgestimmt
werden.#’
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Hepatitis B (HBV)
und C (HCV)

Insbesondere aus
medikolegalen Griinden
kann eine Immunisierung
des Empfangerkindes bei
nachgewiesener HBV-
Infektion der akzidentellen
Spenderin erwogen
werden.

Der Kontakt mit mitterlichem Blut und
Sekreten sub partu stellt das Hauptrisiko
einer HBV-Infektion fiir das Neugeborene
dar. HBV-Oberflachen-Antigen, sowie HBV-
DNA lassen sich in der Milch HBV-infizierter
Miitter nachweisen.* Unklar ist, ob dies das
Risiko flir eine postnatale libertragene HBV-
Infektion in einem nicht unmittelbar
postnatal HBV-vakziniertem Kollektiv
erhéht.!*® Fir eine Ubertragung von HCV

Uber die Muttermilch liegt keine Evidenz
Vor.150,151

Humanes T-Zell
lymphotropisches
Virus Typ 1 (HTLV-1)

Keine MaRnahme

Muttermilchassoziierte Ubertragungen von
HTLV-1 sind besonders bei einer Stilldauer
von > 6 Monaten beschrieben worden. Es ist
nicht davon auszugehen, dass eine einmalige
Exposition relativ geringer Mengen HTLV-
positiver Milch zu einer Infektion des
Neugeborenen fihrt.*>? Aufgrund der
geringen Seropravalenz von HTLV von
Schwangeren in Deutschland (0,01 %) und
aufgrund des Fehlens therapeutischer
Konsequenzen ist eine serologische
Untersuchung der akzidentellen Spenderin
anhand des individuellen Risikoprofils
abzuwigen.'>?

Zytomegalievirus
(CMV)

Eine prophylaktische
virostatische Behandlung
wird nicht empfohlen.

Der Stellenwert
prophylaktischer Gabe von
CMV-Hyperimmunglobulin
ist in diesem Kontext
unklar.r>*

Die Inzidenz und klinische Relevanz von
milchassoziierten, postnatalen CMV-
Infektion bei Frithgeborenen ist nicht
abschlieRend beurteilt.>>*>” Im Falle der
akzidentellen Verfiitterung potentiell CMV
enthaltender Milch an Friihgeborene unter
32 Schwangerschaftswochen ist eine
unmittelbare postexpositionelle
Bestimmung des CMV-Status des
Empfangerkindes und der unfreiwilligen
Spenderin vorzunehmen, sofern der
Serostatus der Spenderin unbekannt ist und
falls fur das Empfangerkind zum Zeitpunkt
der Verwechslung eine Indikation zur CMV-
Inaktivierung von Muttermilch bestand.

Potentiell
pathogene
Bakterien

Keine praventive
antibiotische Therapie des
Empfangerkindes

Die Bakterienkonzentration und -flora der
verwechselten Milch durfte im Einzelfall
nicht bekannt sein.'*®

Rickstande von Medikamenten, Umweltnoxen, Genuss- und Rauschmitteln konnen in

humaner Milch in unterschiedlichen, expositionsabhangigen Konzentrationen nachweisbar
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sein, sind jedoch bei einer einmaligen Verfiitterung hochstwahrscheinlich nicht von klinischer

Relevanz.

Da in manchen religiosen Rechtstraditionen eine Milchverwandtschaft ebenfalls im Kontext

einer akzidentellen Milchgabe eintritt,

entsprechend zu beraten (siehe Kapitel 20).

sind Eltern bei

diesbezlglichen Nachfragen

Tabelle 8. Empfohlene serologische Untersuchungen im Rahmen einer Verwechslung nicht
pasteurisierter Milch

Seronegative Spenderin Serostatus der Spenderin unbekannt
Serologien Kind Spenderin  Empfangermutter Kind Spenderin  Empfangermutter
HIV (-) +2 (-) + ++ (-)
HBV (-) +2 (-) + ++ (-)
cMV () +2 (-) +° ++P ()
HTLV-1,
Hev () () () () () ()

() = nicht empfohlen, + = optional, ++ = empfohlen
3Schlieflen einer potenziellen diagnostischen Liicke
®Falls fiir das Empfangerkind eine Indikation zur CMV-Inaktivierung von Milch besteht

Verschiedene und unterschiedlich invasive Mallnahmen werden teilweise nach einer
Milchverwechslung durchgefiihrt, sind jedoch aufgrund des geringen medizinischen Risikos
nicht zu empfehlen. Wahrend das Abziehen einer falschlich sondierten Milch Uber eine
liegende Magensonde durchfihrbar ist, sollte dies, ebenso wie eine Neuanlage einer
Magensonde zum Abziehen falschlich verfltterter Milch und das Spilen des Magens zum

Entfernen von Milch den seltenen Hochrisikosituationen vorbehalten bleiben.
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Teil Il = Einsatz von Muttermilch (Milch flr das eigene Kind)

9. Bakteriologisches Screening von Muttermilch

Empfehlung 17
e Die regelhafte bakteriologische Untersuchung von Muttermilch kann nicht empfohlen
werden.
Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Humane Milch ist von Natur aus nicht steril, sondern enthélt zahlreiche Bakterien
mutterlichen Ursprungs (Haut, Milchgédnge). Die mit und aus der Milch aufgenommenen
Bakterien tragen wesentlich zur Ausbildung des kindlichen Darmmikrobioms bei und wirken
somit immunmodulatorisch und protektiv.'>® Neben einer natirlichen bakteriellen Besiedlung
durch vorwiegend apathogene Arten kénnen die Prozessschritte und der zeitliche Verlauf
zwischen Gewinnung und Gabe humaner Milch zu einem Eintrag fakultativ pathogener
Bakterien und einem Anstieg der Bakterienkonzentration in der Milch fiihren. Dies ist
besonders bei nicht optimalen Bedingungen der Milchgewinnung, des Transportes (z. B.
Nichteinhalten der Kihlkette), der Lagerung (z. B. Temperaturinstabilitdt der Kihl- und

Gefriergerate) sowie der Gabe (z. B. Dauersondierung) relevant,103.160-162

Das bakterielle Screening von Muttermilch mit dem Ziel einer Vermeidung milchassoziierter
infektioser Erkrankungen von Frithgeborenen ist ein weit verbreitetes Verfahren.8>86163 Eine
Erhebung aus dem Jahr 2018 ergab, dass 43 % der an einer Befragung teilnehmenden Kliniken
aus dem deutschsprachigen Raum (n=152) ein Screening auf Bakterien in der Muttermilch
durchfiihren und diese in Abhangigkeit der Befunde ggf. pasteurisieren oder verwerfen.?!
Fallberichte Uber muttermilchassoziierte late-onset-Sepsen scheinen dieses Vorgehen zu
unterstiitzen.®41%5 Jber die maximal unbedenkliche Bakterienkonzentration, die je nach

Spezies eine Pasteurisierung oder einen Verwurf von Muttermilch indiziert, gibt es keinen

Konsens. Dies fuhrt zu weit divergierenden Grenzwerten von akzeptierten
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Bakterienkonzentrationen vor und nach einer Pasteurisierung.?® Die Datenlage, die dieses
Vorgehen unterstitzt, ist mangelhaft. Mittels stichprobenartiger Untersuchungen kann
aufgrund eines niedrigen Vorhersagewertes die Verwendung von mit fakultativ pathogenen
Erregern kontaminierter Milch nicht verhindert werden®8, allerdings kénnten systematische
Verletzungen der HygienemalRlnahmen erkannt werden (Prozessqualitdt). Trotz eines
regelmalligen Screenings der Milch kommt es daher zum Verfiittern von mit pathogenen
Erregern besiedelter Muttermilch. In einer monozentrischen retrospektiven Kohortenanalyse
flhrte dies nicht zu einem Uberdurchschnittlich haufigen Auftreten infektidser Erkrankungen.
Keine der wahrend der Beobachtungszeit in dieser Kohorte aufgetretenen Septikdamien lieRen
sich auf einen in der jeweiligen Muttermilch (10128 individuelle Gaben) isolierten Erreger

zuriickfiihren.166

Zusammenfassend wird die regelhafte bakteriologische Untersuchung von Muttermilch nicht
empfohlen.’®” Dennoch besitzt die gezielte Untersuchung der bakteriellen Belastung von
Muttermilch weiterhin einen Stellenwert. Im Rahmen von bakteriellen Ausbruchsgeschehen
ist Muttermilch mehrfach als Vektor beschrieben worden und sollte ebenfalls mitbedacht
werden.'®7168 Dijese Ausbruchsgeschehen sind ein Beleg fiir die Bedeutung des korrekten
hygienischen Umgangs mit Muttermilch, um eine Kontamination der Milch oder eine
Ubermaliges Wachstum der autochthonen Besiedelung zu vermeiden. Die Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut (KRINKO) empfiehlt
empirisch darlber hinaus die bakteriologische Untersuchung von Muttermilch bei Kindern mit
gastrointestinalen Infektionen oder einer NEC.'®” Ebenfalls kénnen Screeninguntersuchungen

bei Anderungen in der Muttermilchbehandlung sinnvoll sein.

10. Pasteurisierung von Muttermilch

Empfehlungen 18

e Eine Pasteurisierung oder der regelhafte Verwurf von Muttermilch aufgrund
bakteriologischer Routinebefunde kann nicht empfohlen werden.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)
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Die Pasteurisierung und der regelhafte Verwurf von Muttermilch als Folge eines bakteriellen
Screenings sind ebenfalls weit verbreitete MaRnahmen.?® Eine kleine randomisierte Studie
fand bei der Verflitterung von pasteurisierter Muttermilch an VLBW Friihgeborene tendenziell
eine hohere Rate an late onset Sepsis verglichen mit unbehandelter Muttermilch. Allerdings
wurde in dieser Untersuchung Milch mit jeglichem Nachweis potentiell pathogener Bakterien
durch eine Formulanahrung ersetzt, was die Ergebnisse beeinflusst haben kénnte.'® In einer
retrospektiven Untersuchung in einer Kohorte von 341 Frihgeborenen konnten Stock et al.
ebenfalls keine Reduktion der LOS-Raten (15,2 % vs. 15,3 %; p=1.0) und eher einen Trend zu
hoheren NEC-Raten (4,8 % vs. 1.7 %; p=0.129) bei Verfiitterung pasteurisierter im Vergleich

zu nicht pasteurisierter Milch zeigen.®>

Zusammenfassend ist die Datenlage zur Beurteilung, ob/wann regelhafte mikrobielle
Untersuchungen und die Pasteurisierung von Muttermilch stattfinden sollte, fir eine

eindeutige Empfehlung unzureichend.

Sollte in Folge von mikrobiellen Muttermilchuntersuchungen, patientenindividuellen
Risikofaktoren oder aufgrund genereller Erwdgungen eine Entscheidung zur Pasteurisierung
von Muttermilch zur Reduktion eines potentiellen Transmissionsrisikos getroffen werden, so
wird folgendes pragmatisches Vorgehen (in Anlehnung an die Empfehlungen der
franzosischen Gesellschaft fir Neonatologie), empfohlen. Diese sieht bei Friihgeborenen mit
einem Gestationsalter <28 Wochen oder einem Geburtsgewicht <1000 g im Bedarfsfall ein
Muttermilchscreening vor. Die Milch soll bei jeglichem Nachweis von gramnegativen Erregern,
Gruppe-B-Streptokokken, Staphylococcus aureus pasteurisiert und bei Nachweis von Bacillus

cereus verworfen werden.170
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Tabelle 9. Mégliche Grenzwerte zur Behandlung von Muttermilch* (adaptiert nach 179)

Befund Pasteurisierung Verwurf
Hautflora > 10*KBE/ml -
Staphylococcus aureus > 10*KBE/ml -

Gramnegative Bakterien
jeglicher Nachweis -
Gruppe-B-Streptokokken

Bacillus cereus - jeglicher Nachweis

*Wochentliche Untersuchung einer reprasentativen Milchprobe mittels validierter mikrobieller
Verfahren bei Muttern von Frithgeborenen < 28 SSW. KBE, koloniebildende Einheit.

Der regelhafte Verwurf von Muttermilch aufgrund bakteriologischer Untersuchungsbefunde
kann nicht empfohlen werden, da mit der Pasteurisierung eine effektive und effiziente
MalBnahme zur Reduktion einer Bakterienkonzentration zur Verfligung steht. Die einzige
Ausnahme stellen hierbei sporen- und ggf. toxinbildende Spezies dar. Sporen (z. B. von
Bacillus cereus) und Enterotoxine (Staphylokokken) sind der klassischen Holder-
Pasteurisierung nicht zuganglich. Sind sporenbildende Bakterien nachgewiesen, wird die Milch
in der Regel verworfen, dies kann fiir enterotoxinbildende Spezies erwogen werden.?4170 Dje
Bedeutung des Nachweises entsprechender Bakterien sowie ihrer klinischen Relevanz ist nicht

abschlieRend geklart.

11. Medizinische Kontraindikation zur Gabe humaner Milch

11.1. Medizinische Kontraindikation zur Gabe humaner Milch

Empfehlung 19

e Vor der Entscheidung gegen eine Muttermilcherndahrung aus medizinischer Indikation
sollte ein interdisziplindrer Konsens des Behandlungsteams hergestellt werden.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Fir die Gabe von humaner Milch liegen nur wenige absolute Kontraindikationen vor (Tabelle
10). Die Beratungsstelle des Pharmakovigilanz- und Beratungszentrum  fir
Embryonaltoxikologie der Charité-Universitaitsmedizin Berlin'’t, die Drugs and Lactation
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Database (LactMed) des National Institute of Health*’? und das Werk Arzneiverordnung in
Schwangerschaft und Stillzeit'’® sind bei Bedarf als Referenzen zu empfehlen. Zu beachten ist,
dass die Datenlage besonders fiir Friilhgeborene oftmals mangelhaft ist. Da andererseits
gerade Friihgeborene von einer Erndhrung mit humaner Milch besonders profitieren, soll,
insbesondere falls humane Milch als Alternative nicht zur Verfligung steht, vor Aussprechen
eines Stillverbots eine kritische Risikoabwagung stattfinden und ein Neonatologe/eine

Neonatologin zur Beratung hinzugezogen werden.

Tabelle 10. Medizinische Kontraindikationen zur Gabe humaner Milch

Sachverhalt Kontraindikation Kommentar

Kindliche Erkrankung Klassische Galaktosamie Stillpause bis zum Ausschluss einer
Verdachtsdiagnose,
Humanmilchernahrung bei sehr
seltenen nichtklassischen Varianten
nach Beratung durch ein

Stoffwechselzentrum ggf. méglich.t’4
Mutterliche Erkrankung  HIV, Zytostatika Bei HIV-RNA-Kopien <50/ml und
weiteren Bedingungen ist das Stillen
Reifgeborener u. U. méglich.t”®
HTLV-1, Kein Stillen, keine
unbehandelte Brucellose Muttermilcherndhrung’®
Unbehandelte, infektiose (Passager) kein Stillen,

Tuberkulose, HSV-Lasionen Muttermilcherndhrung moglich'”’
der Brust, peripartale
Varizelleninfektion

Diese Tabelle erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

11.2. Muttermilchassoziierte Zytomegalievirusinfektion

Empfehlungen 20

e Aufgrund der nicht eindeutigen Datenlage kann keine allgemeine Empfehlung fir eine
CMV-Inaktivierung in Muttermilch fiir Frilhgeborene ausgesprochen werden.

e Ein Stillen des Kindes sollte unabhangig vom mutterlichen CMV-Status jederzeit
ermoglicht werden.

Starker Konsensus
6/0/0-3/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)
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Zytomegalieviren (CMV) werden wahrend der Laktation CMV-seropositiver Mittern in > 95 %
der Fdlle lokal in der Brustdriise reaktiviert und ab dem Ende der ersten Woche als infektioses
Virus mit der Milch ausgeschieden.’® Die Inzidenz einer in dieser Konstellation auftretenden
postnatalen, muttermilchassoziierten CMV-Infektionen ist reifeabhdngig und wird
durchschnittlich mit bis zu 20 % beschrieben.'’® Wihrend eine postnatale CMV-Infektion bei
reifen Neugeborenen in der Regel asymptomatisch bleibt, sind symptomatische Erkrankungen
Frihgeborener haufig. Beschrieben wurden Hepatopathien, Blutbildveranderungen (Neutro-,
Thrombyzytopenien) und in rund 4 % der Fille sepsisdhnliche Krankheitsbilder.'>” Insgesamt
variieren die publizierten Transmissionsraten (rund 6 % bis 60 %) sowie die Raten
symptomatischer Erkrankungen (rund 0 % bis 35 %) jedoch sehr stark, was u. a. mit den
unterschiedlichen methodischen Vorgehensweisen der entsprechenden Studien erklart

werden kann.157,180-182

Der Einfluss einer postnatalen CMV-Infektion auf die langfristige Entwicklung Friihgeborener
ist nicht abschlieBend geklart. Einerseits finden eine Reihe von Untersuchungen keine
nachteiligen Auswirkungen auf das Hoérvermogeni®®18 oder die neurokognitive
Entwicklung!®184187 |m Widerspruch dazu begriinden eine Reihe weiterer Daten den
Verdacht auf eine Beeintrachtigung der auditiven Wahrnehmung®”18 und der
neurologischen und neurokognitiven Entwicklung®>>' Friihgeborener mit einer postnatalen
CMV-Infektion und weisen ebenfalls auf einen langeren Krankenhausaufenthalt dieser Kinder
im Vergleich zu Frithgeborenen ohne eine postnatale CMV-Infektion hin'81%0  Weiterhin
wurde die Entstehung einer bronchopulmonalen Dysplasie in Zusammenhang mit einer
postnatalen CMV-Infektion gebracht, auch wenn die Daten hier ebenfalls widerspriichlich
sind.1%1%3 Ferner wurde ein Bezug zum Auftreten einer nekrotisierenden Enterokolitis
postuliert, dies hat sich in grofleren retrospektiven Untersuchungen jedoch bisher nicht

bestatigt, 188194195

Aufgrund dieser Unsicherheiten werden in einer Reihe von neonatologischen Abteilungen
MaRnahmen zur Reduktion einer muttermilchassoziierten CMV-Infektion durchgefiihrt.8* Das
spezifische Vorgehen in den einzelnen Abteilungen ist dabei hochst individuell, was

mutterliches CMV-Screening, die Dauer der Gabe unbehandelten Kolostrums CMV-
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seropositiver Miitter, die Durchfiihrung einer Warmebehandlung oder eines Gefrierens von
Milch oder die Entscheidung zum Verwurf von Milch CMV-seropositiver Miitter betrifft.2

Die entsprechenden Malnahmen zur Reduktion eines CMV-Transmissionsrisikos werden laut
einer Erhebung unter 307 neonatologischen Abteilungen in Deutschland, Osterreich und der
Schweiz meist bis zu einem aktuellen Gestationsalter von 32 SSW, bzw. einem Kérpergewicht
von 1500 g durchgefiihrt, wahrend Kolostrum im Median vier Tage lang unbehandelt
verfuttert wird.?® Dieses Vorgehen entspricht im Wesentlichen den aktuellen Empfehlungen

anderer Lander (Tabelle 11).

Tabelle 11. Publizierte Empfehlungen zur Zytomegalievirusinaktivierung von Muttermilch

MaRBnahme Beginn Ende Kommentar

Frankreich HoP < 28 SSW oder >31+6SSW Annlelg.err: ':/l"?ger "

170 GG < 1000 g moglicn, IvVialsnanme
ab dem 3.-4.
Lebenstag

Osterreich  HoP < 28 SSW oder >31+6SSW MaRnahme ab dem 4.

GG <1000g Lebenstag

USA HoP, GG<1500g n. e. Vorgehen sollte

,erwogen” werden,
miutterliches CMV-
Screening < 32 SSW

196 Kurzzeiterhitzung

CMV, Zytomegalievirus; GG, Geburtsgewicht; HoP, Holderpasteurisierung; n. e., nicht erwahnt; SSW,
Schwangerschaftswochen

Aufgrund der aktuell noch nicht eindeutigen klinischen Datenlage lassen sich derzeit keine
allgemeinen Empfehlungen zur CMV-Inaktivierung von Muttermilch fir Frihgeborene
aussprechen.” Im Falle einer Muttermilchbehandlung wird (blicherweise eine CMV-

Inaktivierung bis zu einem postmenstruellen Alter von 32 Wochen empfohlen (Tabelle 11).

Ein Anlegen des Kindes sollte nach einer Aufklarung der Eltern unabhangig vom CMV-

Serostatus der Mutter zu jedem Zeitpunkt erméglicht werden.®”

Zur CMV-Inaktivierung stehen verschiedene Verfahren zur Verfligung, Goldstandard ist die
Holder-Pasteurisierung. Hierbei ist jedoch immer der Vorteil der CMV-Aktivierung gegeniiber
dem Verlust protektiver Muttermilchbestandteile durch die Pasteurisierung abzuwagen. Der

gelegentlich praktizierte Verwurf von Milch und die Erndhrung von Frihgeborenen mit einer
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entsprechenden Ersatznahrung wird aufgrund der zur Verfiigung stehenden Malinahmen zur

CMV-Inaktivierung nicht empfohlen.2884

Grundsatzlich besteht neben der CMV-Inaktivierung ebenfalls die Moglichkeit der
Verfiutterung potentiell CMV-haltiger Milch ohne weitere Behandlung nach elterlicher
Aufklarung und Einwilligung, so wie es nach Cossey et al. in der Mehrzahl der von ihnen
befragten neonatologischen Abteilungen in Belgien und Luxemburg praktiziert wird.8®1%7 Es
ist allerdings fraglich, ob sich dieses Vorgehen angesichts der Unsicherheit bzgl. einer
potentiellen nachteiligen Auswirkungen einer postnatalen CMV-Infektion Friihgeborener

weiterhin vertreten lasst.>1%8

11.3. Neugeborenenscreening auf schwere kombinierte Immundefekte (SCID)

Empfehlung 21

e Neugeborene mit auffalligem SCID-Screening und CMV-seropositiver Mutter sollen bis
zum Abschluss der Konfirmationsdiagnostik keine unpasteurisierte Milch erhalten.

Konsensus
5/0/1-3/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Bei einem auffalligem SCID-Screeningbefund wird die Muttermilchernahrung reifgeborener
Sauglinge bis zum Erhalt des Ergebnisses der Konfirmationsdiagnostik nicht empfohlen, sofern
ein positiver oder unbekannter mitterlicher CMV-Status vorliegt.?*®
Nach einer Risikoabwagung kann bei Friihgeborenen aufgrund der eindeutigen Vorteile einer
Erndhrung mit humaner Milch, der generell hoheren Rate falsch positiver Befunde in diesem
Patienten:innenkollektiv und dem u. U. langeren Zeitintervall bis zum SCID-Ausschluss eine
Erndhrung mit CMV-inaktivierter Milch erfolgen.?°® Auch bei Reifgeborenen wére die Gabe
von CMV-inaktivierter Milch moéglich, wenn eine Betreuung in einer Klinik mit der Moglichkeit
zur Pasteurisierung notwendig ist um ein Abstillen bis zum Erhalt der Konfirmationsdiagnostik
zu vermeiden. Daten aus Kalifornien zeigen, dass ein schnelles und konsequentes Handeln
erforderlich ist, um eine CMV-Infektion zu verhindern. Bereits die kurze Zeit zwischen
Probenentnahme und Erhalt des auffalligem SCID-Screening Befund fiihrte bei zwei

Neugeborenen mit héchstwahrscheinlich durch Muttermilch Gbertragener CMV-Infektion
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zum Tode. Eine CMV-Infektion ist bei Sduglingen ohne T-Zell-Immunitadt nur schwer oder gar

nicht zu behandeln.2%!

11.4. Mtterlicher Abstillwunsch ohne medizinische Indikation

Empfehlung 22

e Ein Abstillen ohne medizinische Indikation sollte nur nach einem interdisziplindren
Beratungsgesprach erfolgen.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Bei einem mitterlichen Abstillwunsch oder der Ablehnung einer Erndhrung mit humaner
Milch eines Neugeborenen sollte in einem Beratungsgesprach versucht werden, die Griinde
hierfir zu eruieren und zu dokumentieren. Bei einem Abstillwunsch ohne medizinische
Indikation ist neutral, wertschatzend und ergebnisoffen Uber die Nachteile des Nichtstillens
fur Mutter und Kind aufzukldren.??? Insbesondere im Falle einer Frihgeburtlichkeit ist das
Hinzuziehen neonatologischer Expertise im Rahmen eines Beratungsgesprachs empfohlen.
Das Ziel der Beratung ist es, den Eltern eine freie und informierte Entscheidung zu

ermdglichen.?%3

11.5. Muttermilcherndahrung bei Substanzabusus

Empfehlung 23

e Die Verwendung von Muttermilch suchtkranker Miitter soll nur bei Abstinenz oder
einer stabilen Substitutionsbehandlung empfohlen werden.

Konsensus

6/1/0-2/0

(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Eine mitterliche Opiatabhangigkeit stellt keine absolute Kontraindikation einer
Muttermilcherndahrung dar. Voraussetzung ist allerdings eine stabile, facharztlich behandelte
Suchterkrankung unter Abstinenz oder unter einer Substitutionsbehandlung ohne
Beikonsum.’” Kontrovers wird das Stillen wahrend eines mitterlichen Cannabiskonsums
diskutiert.2®* Zusammenfassend sollte auf eine Beendigung oder zumindest eine deutliche

Reduktion des Cannabiskonsums wahrend der Stillzeit hingewirkt werden.2°>
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12. Prapartale Milchgewinnung

Empfehlung 24

e Die prapartale Milchgewinnung kann bei vorliegender Indikation, z. B.
Gestationsdiabetes, ab 36+0 SSW durchgefiihrt werden.

Starker Konsensus
6/0/0-3/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Prapartale Milchgewinnung beinhaltet die Milchgewinnung per Hand in der Schwangerschaft,
die Sammlung und die sichere Lagerung der Milch bis zum Einsatz beim Neugeborenen. Dieser
Teil wird in die Leitlinie aufgenommen, weil es sich auch hier um den Einsatz und die

Bereitstellung von humaner Milch in Einrichtungen des Gesundheitswesens handelt.

Sinn der MaRnahme ist es, den Einsatz von Frauenmilch oder Formula nach der Geburt zu
vermeiden. Die prapartale manuelle Handgewinnung der Muttermilch verkirzt zudem die Zeit
von der Initiation bis zur vollstandigen Etablierung der Laktation und tragt zu einer
friihzeitigen und reichlichen Milchproduktion bei. Kolostrum der eigenen Mutter ist das ideale
Nahrungsmittel, wenn Zufiitterung nach der Geburt notwendig werden kdnnte. Flir Mtter
mit einem Diabetes mellitus und dem kindlichen Risiko einer Hypoglykdmie nach der Geburt
kann die prapartale Gewinnung von Kolostrum deshalb eine sinnvolle MaBnahme sein.?%¢ Es
ist denkbar, diese Methode auch auf andere Sonderfille, bei denen beispielsweise eine
Trennung von Mutter und Kind unausweichlich ist (angeborene Fehlbildungen, wie z. B.
komplexe Herzfehler), Trinkprobleme zu erwarten sind (Spaltbildungen, muskelhypotone
Neugeborene z. B. Down-Syndrom) oder miutterliche Probleme die Milchbildung erschweren
(z. B. Adipositas??’), anzuwenden. Zusatzlich zur Gabe von prapartal gewonnenem Kolostrum
kann, bei Vorhandensein von ausreichend humaner Milch, auch dies eine Indikation sein,

Uberbrickend Frauenmilch einzusetzen.

12.1. Beginn und Haufigkeit der prapartalen Milchgewinnung per Hand
Kolostrum wird etwa ab Mitte des zweiten Trimesters produziert und kdnnte theoretisch ab

diesem Zeitpunkt gewonnen werden. Die Empfehlungen zu einem sinnvollen und sicheren
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Start der prapartalen Milchgewinnung variieren. Mehrheitlich wird ein Beginn ab 36+0
Schwangerschaftswochen empfohlen.?°® Empfohlene Methode ist die Gewinnung mit der
Hand. Die Entleerung mit einer Milchpumpe ist nicht sinnvoll, da sich haufig nur einige Tropfen
Kolostrum gewinnen lassen, die an den Wanden der Pumpe haften bleiben wiirden und

deshalb nicht gesammelt werden kdnnen.

Werdende Mitter sollten sich Uber den Zeitpunkt, die Indikationen und die Methode von
geschulten Fachleuten beraten lassen. In der Literatur wird empfohlen, die Milchgewinnung
ab Woche 36 zu initiieren (zweimal taglich fur drei bis finf Minuten pro Brust).2%® Insgesamt
sollte das Ausstreichen nicht langer als zehn Minuten dauern.?’® Kommt es dabei zu einer
Wehentatigkeit, muss die MaBnahme sofort beendet werden. In keiner der zur Verfiigung
stehenden Quellen gibt es jedoch einen Hinweis darauf, dass eine wirklich wirksame

Wehentitigkeit zu erwarten ist.2%”

Die Studienlage (ber die Sicherheit einer solchen MaBBnahme ist begrenzt. Es scheint jedoch
eher unwahrscheinlich zu sein, dass die prapartale Handentleerung vorzeitige
Gebarmutterkontraktionen auslést und zu vorzeitigen Wehen fihrt. Die Gebarmutter enthalt
in der friihen Prapartalzeit weniger Oxytocin-Rezeptoren, daher verursacht Oxytocin in dieser
Zeit keine effektiven Kontraktionen. Zudem halten die hohen Progesteronspiegel in der
Schwangerschaft die glatten Muskeln der Gebarmutter ruhig, bis es Zeit fiir die Geburt ist.2%°
Es gibt allerdings Studien zum Thema Stillen in der Schwangerschaft, die zu dem Schluss
kommen, dass bei Schwangeren mit einem erhdhten Risiko fiir eine Frilhgeburt eine gewisse
Vorsicht gerechtfertigt ist, obwohl es keine Evidenz fiir die Annahme gibt, dass selbst haufiges
Stillen uteruswirksame Wehen ausldsen kann.?1® Insofern sollte man dariiber nachdenken,
Frauen, bei denen aus verschiedensten Griinden eine friihzeitige Geburt zu erwarten bzw. der
Termin fur eine friihe Geburt bereits bekannt ist, in die Entleerung der Brust per Hand auch
schon vor 36+0 SSW zu unterweisen, damit sie ihrem Kind gleich nach der Geburt etwas von

der dringend benétigten eigenen Milch zur Verfligung stellen kénnen.

Fiir die Gewinnung, Aufbewahrung und Lagerung wird an dieser Stelle auf bestehende

Anweisungen hingewiesen.?!!
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Teil Il Einsatz und Handhabung von Frauenmilch

13. Priorisierung von Frauenmilch

Empfehlungen 25
® Die Erndhrung der eigenen Kinder mit Muttermilch soll stets Vorrang vor einer
Milchspende haben.

e Der Einsatz gespendeter Frauenmilch soll medizinisch indiziert sein (siehe Tabelle 12).

Starker Konsensus
7/0/0-0/2
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Da im Kontext der Friihgeburtlichkeit dem Bedarf von Frauenmilch nur ein knappes Angebot
gegenlbersteht, ist eine Priorisierung der Vergabe von Frauenmilch notwendig.?
Grundsatzlich hat die Erndhrung der eigenen Kinder Vorrang vor einer Milchspende. Dies ist
besonders bei der Milchspende von Mittern nach Mehrlingsgraviditat zu beachten. Sollte eine
Mutter nach Mehrlingsgraviditat als Spenderin zugelassen werden, so ist eine Riickstellung
der gespendeten Milch flr die eigenen Kinder bis zur Sicherstellung einer langfristig

ausreichenden Laktation zu empfehlen.

Es empfiehlt sich eine pragmatische abteilungsinterne Priorisierung nach Gestationsalter und
Diagnosen. Nach Frihgeborenen kénnen auch reife Neugeborene mit abdominellen
Operationen oder anderen Erkrankungen (z. B. angeborene Herzfehler) Frauenmilch erhalten.
Frauenmilch sollte stets als Uberbriickung dienen, bis im Idealfall genug Muttermilch zur
Verfligung steht.?'? Einen Vorschlag zur Priorisierung von Frauenmilch gibt die Tabelle 12,

auch wenn dieses Vorgehen nicht evidenzbasiert ist.
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Tabelle 12. Mogliche Priorisierung von Frauenmilch

Priorisierung Zielgruppe Kommentar
NEC-Rate Frithgeborene < 1500 g
1° Friihgeborene < 32 SSW Geburtsgewicht 2,9 % im GNN-Netzwerk
213
) Hinweise auf rascheren Nahrungsaufbau
Friihgeborene 2 32 SSW, _ im Vgl. zu kiinstlicher Sauglingsnahrung?'4
2 Neugeborene nach abdominellen ;4 Reduktion des Risikos fiir eine

Operationen oder mit Herzfehlern — npc21s.216

3° Alle anderen Neugeborenen 217,218

14. Aufklarung und Einwilligung zur Ernahrung mit Frauenmilch

Empfehlung 26

® Zur Erndhrung eines Kindes mit Frauenmilch sollen die Sorgeberechtigten aufgeklart
werden und ihre Einwilligung geben.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Da es sich bei Frauenmilch trotz ihrer Einstufung als Lebensmittel um eine Substanz
menschlichen Ursprungs handelt, sollte von den Sorgeberechtigten eine, ggf. initial nur
miundliche Einwilligung zur Ernahrung ihres Kindes mit gespendeter Milch eingeholt werden,
z. B. im Rahmen eines Pranatalgespraches. In dem Zusammenhang sollten sie miindlich und
schriftlich Gber die Vorteile und Risiken der Erndhrung mit Frauenmilch im Vergleich zu

Ersatznahrungen aufgeklart werden.>°
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15.  Milchspenderinnen

15.1. Auswahl der Spenderinnen

Empfehlung 27

e Spenderinnen sollen durch Anamneseerhebung mit einem standardisierten
Fragebogen zur Dokumentation ausgewahlt werden.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Als Milchspenderin ist prinzipiell jede gesunde Mutter geeignet, die ihren Uberschuss an
Muttermilch freiwillig und unentgeltlich spendet. Dabei kann es sich sowohl um Mutter
stationar behandelter Neugeborener und Sauglinge, als auch um Miitter gesunder Sduglinge
ohne primdren Kontakt zum Gesundheitswesen handeln. Der aktuelle und der zukiinftige
Bedarf des eigenen Kindes an Muttermilch ist dabei zu bericksichtigen. Verwaiste Mitter

sollen nicht von der Spende ausgeschlossen werden.?!?

Es empfiehlt sich, bestimmte Miitter durch gezielte Anamnese nicht in die Spende
einzubeziehen. Das Ergebnis der Befragung wird mit einem standardisierten Anamnesebogen
dokumentiert, gegengezeichnet und archiviert. Beispiele fiir Fragebdgen fir
Milchspenderinnen sind in deutscher Sprache publiziert.??° Generelle Inhalte der Anamnese
sind: Gesundheitszustand der Spenderin, aktuelle Medikation der Spenderin,
Lebendimpfungen in den letzten 4 Wochen, Erndhrungsgewohnheiten, Fragen zu moglicher
Einwirkung von Umweltgiften und mogliche Hinweise auf das Akquirieren einer
Infektionserkrankung. Informationen Uber eine Spende miissen in einfacher und leicht

verstandlicher Sprache an potentielle Spenderinnen weitergegeben werden.

Bei der Besiedlung mit MRSA, VRE, 3MRGN oder 4MRGN ist ein Ausschluss der Spenderin zu
erwagen. Die Empfehlungen zum Ausschluss einer Milchspende sind angelehnt an die

Empfehlungen der Richtlinie ,Hamotherapie”.2
Ausgeschlossen von einer Spende sind Miitter die:
e Rauchen oder andere nikotinhaltige Produkte nutzen
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e Alkohol konsumieren

¢ lllegale Drogen konsumieren oder in der Vergangenheit konsumiert haben

e Fir die Frauenmilchspende unerlaubte Medikamente einnehmen (s. 17.2.)

e Einer Risikogruppe fir HIV-Erkrankungen angehdren oder positive Testergebnisse
bezliglich Hepatitis B- oder Hepatitis C-Virusinfektion aufweisen

¢ Innerhalb der letzten vier Monaten eine Bluttransfusion im Ausland, Tatowierung,
Piercing, permanent Makeup erhalten oder eine Nadelstichverletzung erlitten haben

¢ Innerhalb der letzten vier Wochen eine Lebendimpfung erhalten haben

e Eine vegane Erndhrung befolgen

e Ein erhohtes Risiko fiir Geschlechtserkrankungen durch promiskuitives Verhalten
zeigen

¢ Ein Organtransplantat erhalten haben

15.2. Mit der Milchspende nicht zu vereinbarende Medikamente
Beim Stillen des eigenen Kindes sind nur sehr wenige Medikamente mit dem Stillen nicht
kompatibel (siehe Kapitel 13.1.). Da gespendete Frauenmilch vorrangig zur Erndhrung von
sehr unreifen Frihgeborenen vorgesehen ist, sind bei der Auswahl der Medikamente, die sich

mit der Frauenmilchspende vertragen, strengere Kriterien anzuwenden.

Je nach Art des Prdparates und Dauer der Einnahme eines Medikamentes kann ein
voriibergehender oder dauerhafter Ausschluss von der Frauenmilchspende indiziert sein.
Wahrend der Zeit der Frauenmilchspende sollte die Spenderin jegliche schon bestehende oder
neu begonnene Einnahme bzw. Anwendung eines verschreibungspflichtigen oder nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittels gegeniber der Frauenmilchbank angeben. Des
Weiteren sollten Nahrungserganzungsmittel, pflanzliche Arzneimittel oder auch
Anwendungen von Substanzen aus der traditionellen chinesischen Medizin benannt werden.
Eine detailliertere Empfehlung ist auf der Webseite der United Kingdom Association of Milk

Banking zu finden.??2

Mit der Milchspende vereinbar sind u.a. folgende Medikamente (keine vollstindige

Auflistung):

e Asthma-Sprays (Steroide, Salbutamol)
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e Levothyroxin unter drztlicher Kontrolle der Therapie

e Gestagenhaltige Kontrazeptiva

e Topische Steroidzubereitungen (z. B. als Therapie bei Ekzem), aber nicht im Bereich
der Brust

e Insulin

e Vitamin- und Eisenpradparate in empfohlener Dosierung

e Subkutane Heparinpraparate

15.3. Infektiologisches Screening der Spenderinnen

Empfehlungen 28

e Milchspenderinnen sollen serologisch mindestens auf Hepatitis B und C, HIV 1/2 und
Lues getestet werden.

® Fir die Durchfiihrung der serologischen Untersuchungen und die Blutentnahme soll
eine Aufklarung und die Einholung einer schriftlichen Einwilligung erfolgen.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Leitlinien zur infektiologischen Untersuchungen bei Milchspenderinnen lehnen sich an
Kriterien zur Testung von Blutspender:innen an.?>??! Folgende serologischen Untersuchungen
sind vor Beginn der Spende empfohlen: Hepatitis B, Hepatitis C, HIV 1/2, Lues. Unter
Beurteilung des individuellen epidemiologischen Risikos der Spenderin kann eine Bestimmung
der HTLV-Serologie durchgefiihrt werden.> Bei der ausschlieRlichen Ausgabe von

pasteurisierter Frauenmilch kann auf eine CMV-Diagnostik verzichtet werden.

Spenderinnen miussen Uber die Blutentnahme und die serologische Untersuchung aufgeklart

werden und missen dieser schriftlich zustimmen.
Aufgrund der geringen Spezifitdt und der Verfligbarkeit spezifischer Tests erhoht die

Bestimmung der Transaminasen, insbesondere postpartal, nicht die diagnostische

Sicherheit.223.224
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15.4. Informationen an die Milchspenderinnen

Potentielle Milchspenderinnen erhalten im Vorfeld ihrer Spende miindliche und schriftliche
Informationen, die als Grundlage fiir eine Zustimmung dienen. Diese umfassen insbesondere
die Voraussetzungen flr eine Milchspende: erforderliche Untersuchungen, notwendige
HygienemaBnahmen, die Anforderungen an die Milchgewinnung, die Lagerung, die Kiihlung,

das Einfrieren und den Transport der gespendeten Milch.
Informationen und Ausstattung:

® Personliche Hygiene

® Reinigungsanleitung flr die Aufbereitung der Materialien (Pumpe und Abpumpset)
e Abpumpbehiltnisse (idealerweise Flaschen der entsprechenden Frauenmilchbank)
e Kennzeichnung der Behaltnisse mit abgepumpter Milch (Name, Datum, Uhrzeit)

e Den Kriterien flir einen zeitweiligen oder endgiltigen Ausschluss von der

Milchspende

15.5. Pausierung der Milchspende

Empfehlung 29

e Bei akuten Erkrankungen und Einnahme von mit der Spende nicht zu vereinbarenden
Medikamenten soll die Frauenmilchspende pausiert werden (siehe Kapitel 17.2.).

Starker Konsensus
7/0/0-2/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Wahrend des Zeitraums der Spende kommuniziert das Personal der Frauenmilchbank in
regelmaligen Abstinden mit der Milchspenderin, um z. B. Anderungen ihres
Gesundheitszustandes zu erkennen. Eine erkrankte Milchspenderin soll die Frauenmilchbank
informieren, es erfolgt ein zeitweiliger Ausschluss. Bei der Einnahme von kontraindizierten
Medikamenten ist die Spende ebenfalls zu pausieren. Als Erkrankungen, die einen

voriibergehenden Ausschluss von der Frauenmilchspende erfordern, gelten:

e Erkrankungen der Mammae (Milchstau mit V. a. Mastitis, infektiose Hautlasionen,

z. B. Herpes simplex- oder Varizella-Zoster-Lasionen, Soor)
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e Akute Infektionserkrankungen (z. B. Gastroenteritis, respiratorische Infekte,
exanthematische Virusinfektionen)
e Einnahme unerlaubter Medikamente (s. 17.2.)

e Lebendimpfungen (Pause fiir vier Wochen)

15.6. Dauer der Milchspende

Empfehlung 30

® Eine evidenzbasierte Empfehlung tiber die Dauer der Milchspende kann nicht gegeben
werden.

Starker Konsensus
7/0/0-2/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Die Zusammensetzung der humaner Milch verandert sich tUber die Dauer der Laktation und
weist generell eine ausgepragte inter- und intraindividuelle Variabilitat auf. Die Beurteilung
der vorliegenden Daten wird jedoch durch ein inhomogenes Untersuchungskollektiv und
methodische Aspekte erschwert. Da einige Humanmilchbestandteile eine ausgepragte
Zirkadianik aufweisen, sind Stichproben ungepoolter Milch zur Beurteilung der mittleren
Konzentrationen einzelner Bestandteile haufig insuffizient. Die Datenlage zur Untersuchung
von Nahrstoffen im langerfristigen Verlauf (> 6 Monate nach Beginn einer Laktation) ist
unzureichend. Es gibt nur wenige Studien, die die Zusammensetzung humaner Milch im
zweiten Jahr der Laktation untersucht haben. Perinn et al. stellten fest, dass im zweiten Jahr
der Laktation stabile Konzentrationen mehrerer nahrhafter und immunschitzender und -
starkender Komponenten einschlielllich Protein, Laktose, Eisen, Kupfer, Laktoferrin und slgA
vorliegen, solange die Milchmengen Gber 300 bis 400 ml/Tag liegen. Konzentrationen des
antimikrobiellen Proteins Lysozym scheinen ins zweite Jahr der Laktation hinein zu steigen.??®
Eine weitere Untersuchung derselben Autorin ergab eine hohere Konzentration der
antimikrobiellen Proteine Lysozym, Laktoferrin und IgA im zweiten Jahr der Laktation. Die
Studie zeigte auRerdem, dass humane Milch im zweiten Jahr nach der Geburt stabile oder
steigende Konzentrationen von Makronahrstoffen und bioaktiven Faktoren enthalt, mit einer
geringen Reduzierung der Zink- und Kalziumkonzentrationen, wenn weiterhin mindestens
drei- bis viermal taglich gestillt oder abgepumpt wird. Da IgA und Laktoferrin die hochsten
Konzentrationen nur in den ersten Tagen der Laktation aufweisen, dann aber sehr schnell
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absinken, konnte sogar die gespendete Milch aus dem zweiten Jahr der Laktation mit ihren
hoheren Konzentrationen an den genannten Substanzen besser fiir die Bediirfnisse der
Friihgeborenen geeignet sein als gespendete Milch aus dem ersten Jahr, so eine These der

Autoren.226

Die Regularien zur akzeptablen Dauer der Frauenmilchspende sind je nach Frauenmilchbank
unterschiedlich. Milchspenden werden im Median bis zu einer Laktationsdauer von 6
Monaten angenommen. Da jedoch keine klinischen Daten zur Erndhrung Friihgeborener mit
nicht alterskongruenter Milch vorliegen, ist dieses Vorgehen nicht evidenzbasiert. Einige
Frauenmilchbanken geben daher auch keine obere Grenze bzgl. des Laktationsalters vor. Eine
evidenzbasierte Empfehlung lber die Dauer der Frauenmilchspende kann nicht gegeben

werden.2?’

15.7. Vergltung der Milchspende

Empfehlungen 31

e Von einer finanziellen Verglitung der Spende ist abzuraten.

e Aufwendungen der Milchspenderinnen im direkten Zusammenhang mit der Spende
kénnen erstattet werden.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Nicht finanzielle Beweggriinde, sondern Altruismus, das Solidarprinzip und die personliche
Uberzeugung von den Vorteilen des Stillens sind die treibenden Krifte bei der Entscheidung
zur Frauenmilchspende. Verfligbare Informationen liber die Frauenmilchspende allgemein
und lokale Frauenmilchbanken im speziellen, sowie das soziale und familiagre Umfeld sind

weitere Faktoren fir die Entscheidung eine Milchspenderin zu werden.?%8

Die Milchspende wird in Deutschland generell nicht verglitet. Einige Einrichtungen zahlen

Spenderinnen jedoch eine Aufwandsentschidigung.?®
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16. Verwendung pasteurisierter Frauenmilch (mikrobielle Aspekte)

Empfehlungen 32

e Aufgrund fehlender Evidenz werden keine regelhaften mikrobiellen
Frauenmilchuntersuchungen vor und nach einer Pasteurisierung empfohlen.

e Zur Qualitatssicherung nach einer Pasteurisierung konnen stichprobenartig mikrobielle
Untersuchungen durchgefiihrt werden.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)

Die European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition (ESPGHAN)>,
die European Milk Bank Association (EMBA)>®, die Human Milk Bank Association of North
America (HMBANA)>*® und die American Academy of Pediatrics (AAP)’ empfehlen

Ubereinstimmend die Verwendung pasteurisierter Frauenmilch.

Im Rahmen der verschiedenen Verarbeitungsschritte humaner Milch im klinischen Setting
kann es neben einem Eintrag fakultativ pathogener Bakterien ebenfalls zu einem
Konzentrationsanstieg der autochthonen Flora humaner Milch kommen.'®* Empfehlungen zur
Durchfiihrung von mikrobiologischen Pra- und Postpasteurisierungskontrollen sind
uneinheitlich, in der Regel wird ein Verwurf von Frauenmilch bei einem Nachweis bereits
geringer Bakterienkonzentrationen nach Pasteurisierung empfohlen.>® Wahrend eine Reihe
von Empfehlungen den oberen Grenzwert einer akzeptablen Bakterienkonzentration von
Frauenmilch definiert, ist ein Nachweis von Bakterien vor Pasteurisierung kein grundsatzliches

Ausschlusskriterium fir die weitere Verwendung (siehe Tabelle 13).
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Tabelle 13. Grenzwerte bakterieller Belastung von Frauenmilch vor und nach Pasteurisierung
(adaptiert nach >°)

Konzentration vor

Konzentration nach

Pasteurisierung Pasteurisierung Kommentar
Haufigkeit Haufigkeit
Australien 22 < 10° KBE/ml jeglicher Nachweis keine Verwendung bei

jede gepoolte Charge

jede gepoolte Charge

Nachweis von
Enterobacteriacae,
oder potenziell
toxinproduzierenden
Pathogenen

Deutschland *2

<10° KBE/ml

bei jeder neuen
Milchspenderin, dann
1-2-wochentlich

Kontrollen nicht
erforderlich

Differenzierung ab
einer Konzentration
> 103 KBE/ml

Frankreich 2° < 10°KBE/ml jeglicher Nachweis Staphylococcus aureus
< 4
jede gepoolte Charge jede gepoolte Charge < 10° KBE/m!
Italien 23! < 10°KBE/ml jeglicher Nachweis Enterobacteriaceae

bei jeder neuen

in regelmaligen

oder Staphylococcus
aureus

Milchspenderin und Abstanden < 10° KBE/ml
Stichproben im Verlauf - m
Osterreich 34 < 10°KBE/ml n. e. Staphylococcus aureus

bei jeder neuen
Milchspenderin und im

Rickstellprobe fiir den
Anlassfall

< 10* KBE/mll

Verdachtsfall
Schweden 222 kein oberer Grenzwert jeglicher Nachweis
definiert . v
in regelmafigen
bei jeder neuen Abstdnden
Milchspenderin
Schweiz *° < 10°KBE/ml Stichprobenkontrollen, Differenzierung ab
jeglicher Nachweis einer Konzentration
>10° i
In regelmaligen Abstianden in regelmalRigen 210° KBE/ml, ke!ne
- Verwendung bei
Abstdanden
Vorkommen
pathogener Spezies
UK 3 < 10°KBE/ml Enterobacteriaceae or jeglicher Nachweis

jede gepoolte Charge

Staphylococcus aureus
< 10* KBE/ml

in regelmaRigen
Abstanden

Nordamerika®

n. e.

jede gepoolte Charge

jeglicher Nachweis

n. e.

KBE, koloniebildende Einheiten; n. e., nicht erwdhnt
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Aufgrund fehlender Evidenz kann fiir eine regelhafte Durchfihrung von Pra- und
Postpasteurisationskontrollen keine Empfehlung ausgesprochen werden.'?? Die Empfehlung
hinsichtlich der Haufigkeit mikrobiologischer Testungen vor Pasteurisierung reichen von der

Testung jeder einzelnen Milchflasche bis zum einmaligen Testen jeder neuen Spenderin 34234

Sollte sich aus grundsatzlichen, abteilungsspezifischen oder patientenindividuellen
Erwagungen fir eine mikrobiologische Kontrolle von Frauenmilch vor und/ oder nach einer
Pasteurisierung entschieden werden, empfehlen wir zur Vereinheitlichung des Vorgehens die

entsprechenden Empfehlungen der EMBA (Tabelle 14).5°

Tabelle 14. Potentielle Indikation zum Verwendungsausschluss von Frauenmilch>®

Vor Pasteurisation* Nach Pasteurisation**

e >10° KBE/ml Erreger jeglicher (kultureller) Nachweis

e Nachweis von Bacillus cereus

*Testung eines Aliquots aus einer gepoolten Probe einer Milchspenderin
**Testung eines Aliquots aus einer beliebigen Stichprobe

Werden trotz Pasteurisierung mikrobiologische Testungen der Frauenmilch durchgefiihrt,
mussen diese Ergebnisse unmittelbar in eine Hygieneberatung der Spenderin einflielRen.

Testungen im Verdachtsfall oder bei sensorisch veranderten Proben sind immer einzuleiten.

17. Verwendung nicht pasteurisierter Frauenmilch

Empfehlungen 33

e Evidenzbasierte Empfehlungen zur Verwendung nicht pasteurisierter Frauenmilch
konnen derzeit nicht ausgesprochen werden.

e Bei der Verabreichung nicht pasteurisierter Frauenmilch soll die mikrobielle Belastung
der Frauenmilch mittels stringenter Qualitatskriterien kontrolliert werden.

Starker Konsensus
9/0/0-0/0
(ja/ nein/ Enthaltung — nicht abgestimmt/ Ausschluss)
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Die Pasteurisierung humaner Milch geht mit der Degradation und Inaktivierung zahlreicher
bioaktiver Substanzen einher.®? Aufgrund grundséatzlicher Erwdgungen der biologischen
Wertigkeit humaner Milch verzichten daher manche Institutionen auf die Pasteurisierung von
Frauenmilch.?® Mit diesem Vorgehen nimmt Deutschland gemeinsam mit Norwegen
international eine Sonderstellung ein.?** Es liegen keine einheitlich anerkannten Grenzwerte
einer bakteriellen Belastung von nicht pasteurisierter Frauenmilch vor. Abteilungsspezifische
Grenzwerte weichen mitunter stark voneinander ab. Vergleichende Untersuchungen (iber die
Sicherheit des Einsatzes von nicht pasteurisierter im Vergleich zu pasteurisierter Frauenmilch
liegen nicht vor. Evidenzbasierte Empfehlungen zur Verwendung nicht pasteurisierter
Frauenmilch lassen sich daher nicht aussprechen. Bei der Entscheidung zur Gabe nicht
pasteurisierter Frauenmilch empfehlen wir eine Orientierung an den bisherigen
Vorgehensweisen in Deutschland und Norwegen. Diese sind in Tabelle 15 zusammengefasst.
Die Tabelle gibt eine Ubersicht tiber die historisch gewachsene Definition und die empfohlene
Verwendung von Frauenmilch. Die vorgeschlagene Einteilung kann als Grundlage zur
Festlegung der maximal zuldssigen Bakterienkonzentration in der eigenen Frauenmilchbank

dienen.
Voraussetzung fiir die Verwendung roher Frauenmilch:

¢ Milchspenderin CMV-IgG und CMV-IgM negativ

¢ Wiederholung der CMV-Serologie mindestens alle 3 Monate

e Bakteriologische Untersuchung der Frauenmilch vor Verwendung

¢ Verwurf bei jeglichen Nachweis von Bacillus cereus

e Bei MRE-Kolonisation (MRSA, 3MRGN, 4MRGN, VRE) der Milchspenderin keine

Verwendung als nicht pasteurisierte Frauenmilch
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Tabelle 15. Historische Frauenmilcheinteilung und ihre Verwendung (adaptiert nach 5%23>-237)

Kategorie Bakterien Charakteristika Verwendung
-konzentration -differenzierung
[ 103 KBE/ml entfallt frisch, nicht Verfitterung an FG < 1500 g
warmebehandelt, ohne vorherige
nicht tiefgefroren Warmebehandlung
I >103-<10*KBE/ml  Hautkeime -20 °C gelagert ohne vorherige

Warmebehandlung
verwendet, zur Flitterung
von FG > 1500 g oder altere

Sauglinge
e > 10* 10° KBE/ml durchfiihren -20 °C gelagert, wird pasteurisieren, falls der
warmebehandelt Anteil potenziell
bei 62,5 °C fiir 30 pathogener Bakterien® <
min 10°KBE/mll

verwerfen, wenn Anteil
potentiell pathogener
Bakterien® > 10°KBE/ml

KBE, koloniebildende Einheiten

2Ein Typ IV sah den Verwurf von Frauenmilch vor, falls die Bakterienkonzentration unabhangig von
der Spezies > 10° KBE/ml iberschreitet, dieses Vorgehen wird nicht mehr empfohlen

b potentiell pathogene Bakterien: Staphylococcus aureus, gramnegative Bakterien, A- und B-
Streptokokken, Pseudomonas aeroginosa

18. Besondere Aspekte bei der Ernahrung von Neugeborenen mit
Frauenmilch

18.1. Milchverwandtschaft
Die Gabe von Milch an ein fremdes Kind begriindet in einigen Religionen (z. B. Islam,
Judentum) und Glaubensgemeinschaften ein verwandtendhnliches Verhaltnis zwischen
Empfanger- und Spenderinnenkind (milk kinship). Eine universelle Beurteilung Uber die
Moglichkeit der Milchspende ist aufgrund unterschiedlicher religioser Auslegungen nicht
méglich, hiufig jedoch nach einer elterlichen Beratung durchfiihrbar.?3® Fiir die elterliche

Beratung im Kontext der Milchspende sei auf die weiterfiihrende Literatur verwiesen.?3%-241
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