








Hygienischer und infektiologischer
Standard fir Humanmilchbanken

3. GEWINNUNG YON HUMANMILCH

Hygiene

Reinigung der Pumpe

Pumpset

Reinigung des Pumpsets im
klinischen Umfeld

e Einmal taglich Duschen

* Reinigung der Brust mit Wasser, Abtrocknen mit separatem, taglich frischen Hand-
tuch

*Vor jedem Abpumpen/jedem Kontakt mit Milchpumpe /Pumpset Hande 20 s lang
grindlich mit Fliissigseife und unter fliefendem Wasser waschen und mit einem
taglich frischen Handtuch oder einem Papierhandtuch abtrocknen

¢ Im klinischen Umfeld zusatzlich Handedesinfektion

* Nach jedem Abpumpvorgang Abwischen des Bedienfeldes der Pumpe mit einem
geeigneten Flachendesinfektionsmittel mit mindestens bakterizider und begrenzt
viruzider und fungizider Wirkung

« Visuelle Uberpriifung des Pumpsets auf Verunreinigungen vor jedem Abpumpen

* Austausch der Schlduche bei Ansammlung von Milch oder jeglichen anderen Ver-
unreinigungen in den Schlauchen

* Verwerfen insbesondere von Mehrfach-Pumpsets bei Beschadigung, Abnutzung,
Verschmutzung oder Schimmelbefall

e neues Pumpset alle 24 Stunden und Reinigung nach jedem Abpumpen

o Auseinanderbauen des Pumpsets

o Abspiilen aller Teile unter kaltem fliefSenden Wasser von Trinkwasserqualitét

o Reinigung des Pumpsets mit heifsem Wasser und Geschirrspiilmittel in einer
eigens dafiir vorgesehenen Schiissel und Flaschenbiirste

o Abspiilen der Pumpset-Teile mit klarem Wasser von Trinkwasserqualitat

o Trocknen auf einem taglich frischen Handtuch/Papierhandtuch an der Luft

o Vor Kontamination geschiitzte Lagerung des gereinigten und getrockneten
Pumpsets

*neues Pumpset zu jedem Abpumpen, falls Reinigung oder persénliche Lagerung
problematisch



Reinigung des Pumpsets im
hauslichen Umfeld

Behilter fiir Humanmilch

e Per Hand wie im klinischen Umfeld

*In der Sptlmaschine bei mindestens 65 °C, kleines Pumpenzubehor in geschlosse-
nem Korb oder Waschesack, Ausraumen mit gewaschenen Handen, ggf. Trocknen
noch feuchter Teile auf einem Kiichenpapier oder einem sauberen Handtuch an
der Luft

e Einmal taglich thermische Desinfektion

o Auskochen (3 min) in einem Topf auf dem Herd

o Dampfsterilisation mittels elektrischem Dampfsterilisator oder Mikrowelle

o In der Sptlmaschine mit einem Programm mit einer Temperatur von mindestens
65 °C und Hitzetrocknung oder einem speziellen Hygieneprogramm

o Ggf. Trocknen noch feuchter Teile auf einem sauberen Handtuch /Papierhand-
tuch an der Luft

o Vor Kontamination geschiitzte Lagerung des sterilisierten und trockenen
Pumpsets

» Verwendung von Behaltern aus Glas oder festem Kunststoff in Lebensmittelqualitét
ohne Bisphenol A oder Di-Ethylhexyl-Phtalate
*VerschliefSen der gefiillten Behalter mit einem Deckel

* Beschriftung mit Namen und genauer Zeitangabe (Datum und Uhrzeit) der Milch-
gewinnung

*Im Krankenhaus méglichst Einmalbehalter

* Reinigung der Behalter analog zum Pumpenbesteck
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Aufbewahrung der
Humanmilch

Pooling

Transport von Humanmilch
zur Humanmilchbank

e Bei Raumtemperatur 6 Stunden

e Im Kiihlschrank bei < 4 °C 4 Tage

e Im Gefrierschrank Optimal: 3 Monate
Maximal: 12 Monate

* Humanmilch, die voraussichtlich nicht innerhalb der folgenden vier Tage verfiittert
wird, nach dem Abpumpen umgehend einfrieren, wobei die Behalter nicht ganz
voll sein diirfen

e Einhaltung der Kihlkette: eingefrorene Humanmilch muss gefroren bleiben

e Lagerung der Humanmilch im hinteren Teil des Kihl- oder Gefrierschrankes
bzw. bei Tiefkiihlschrinken mit Abtauautomatik nicht in der Nahe der Wande

e Im klinischen Umfeld:

o Aufbewahrung von Humanmilch in ausschliefSlich dafiir vorgesehenen Kiihl-
bzw. Gefrierschranken

o Kiihlschranke mussen eine Temperatur von 2 bis 4 °C stabil halten kdnnen,
Gefrierschranke eine Temperatur von < -20 °C

o Die Kiihl- bzw. Gefrierschranke sollten am besten mit einem automatischen
Kontrollsystem ausgestattet sein, das alarmiert, wenn die Temperatur nicht
mehr im vorgesehenen Bereich liegt.

o Die Kiihl- bzw. Gefrierschranke sollten am besten in einem nur fiir Personal
zuganglichen Raum oder Bereich stehen.

o Die Temperatur der Kiihl- bzw. Gefrierschranke muss einmal pro Schicht durch
das Personal tiberpriift und dokumentiert werden

¢ Im hauslichen Umfeld kann die Humanmilch einer einzelnen Spenderin zum Pooling
fir maximal 24 Std. im Kithlschrank zwischengelagert werden

* Frisch abgepumpte, warme Milch muss zunachst abgekiihlt werden, bevor sie zu
der bereits gekithlten Milch hinzugegeben werden darf.

* Zu bereits gefrorener Milch sollte keine frische Milch mehr zugefiigt werden.

* Wahrend des Transports darf die Kiihlkette nicht unterbrochen werden

* Der Transport der Humanmilch in die Humanmilchbank muss zeitnah und ohne
Verzogerung unter Verwendung einer Kithlbox mit gefrorenen Kihlelementen
oder Trockeneis erfolgen.

* Die Kithlbox soll isoliert und leicht zu reinigen sein und nach jedem Transport
desinfiziert werden



4. ANNAHME DER HUMANMILCH IN DER KLINIK/HUMAN -
MILCHBANK

Anforderungen an das * Qualifikation:
annehmende Personal o Examinierte Pflegekrafte oder nach §43 des Infektionsschutzgesetzes belehrte und
geschulte Personen
o Belehrung durch das Gesundheitsamt entsprechend § 43 IfSG

* Fachkenntnisse:
o Eigenschaften und Zusammensetzung der Humanmilch
o hygienische Anforderungen beim Umgang mit der Humanmilch
o rechtliche Grundlagen
o Gefahren und Kontrollpunkte bei Annahme, Be- und Verarbeitung, Lagerung, Trans-
port und Ausgabe der Humanmilch

* Mindestens jahrliche Schulungen zu
o Mikrobiologie und -hygiene im Zusammenhang mit Humanmilch
o Eigenkontrollsystem und Hygienemaf$nahmen der Humanmilchbank
o Hygienischen Vorgaben des § 42 IfSG
o besonderen Gefahren fiir Frithgeborene und kranke Neugeborene

Personalhygiene » Tatigkeitsverbot und Anzeigepflicht gegeniiber dem Arbeitgeber entsprechend § 42
IfSG bei

o akuter infektioser Gastroenteritis

o Typhus, Paratyphus

o Virushepatitis A und E

o infizierten Wunden und Hautkrankheiten, bei denen die Moglichkeit besteht, dass
deren Krankheitserreger tiber Lebensmittel auf andere Menschen tibertragen
werden kénnen

o Ausscheider von Salmonellen, Shigellen, EHEC und Choleravibrionen

* personliche Sauberkeit
o regelmafsiges Waschen von Korper und Haaren
o saubere, kurz geschnittene Nagel, kein Nagellack, keine kiinstlichen Nagel
o keine kiinstlichen Wimpern
o geeignete Kopfbedeckung, idealerweise Einweghauben
o Zusammenbinden langer Haare
o Ablegen von Schmuck, Uhren, sichtbaren Piercings, sichtbarem Kopfschmuck
o fliissigkeitsdichte Handschuhe mit ausreichender Barrierewirkung bei Arbeiten mit
Kontakt zu Humanmilch
o Mund-Nasen-Schutz bei Bearbeitung und Abfiillung der Humanmilch
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Eingangskontrolle der
Humanmilch

* Waschen und Desinfizieren von Hinden und Unterarmen
o Vor Arbeitsbeginn
o Nach dem Naseputzen
o Nach jedem Toilettengang
o Vor dem Wechsel von unreinen zu reinen Arbeitsschritten
e Einhaltung der Hust- und Niesetikette
» Wasserdichte Abdeckung offener Wunden insbesondere an Handen und Armen

e Rauchverbot in Humanmilchbanken

* Essen, Trinken, Kaugummikauen und Medikamenteneinnahme nur in dafiir vorgese-
henen Personalraumen

* HACCP gerechte und den Anforderungen der DIN 10524 entsprechende Arbeitskleidung

o Taglicher Wechsel
o Aufbewahrung getrennt von Privatkleidung

* Sichtkontrolle auf Verschmutzungen, Verderb und Kontamination der Humanmilch
sowie auf Beschadigung und Verschmutzung der Behalter
* Uberpriifung der Einhaltung der Kiihlkette

* Messung und Dokumentation der Anlieferungstemperatur



5. LAGERUNG DER HUMANMILCH IN DER HUMANMILCHBANK

51 ANFORDERUNG AN KUHL- UND GEFRIERGERATE UND DEREN BETRIEB

Infrastrukturelle Voraussetzungen

Gerste

Temperaturkontrolle

Gefrierschranke

e ausschliefSlich zur Lagerung von Humanmilch vorgesehene Kiihl- bzw.

* Zugangsbeschrankung, Zugang nur fiir Personal

* Getrennte Aufbewahrung von roher und pasteurisierter Humanmilch

e Ideal: Laborkiihlschranke mit digitaler Temperaturanzeige, Umluftkihlung

und automatischer Abtau-Funktion

* Temperaturerfassungssystem mit Datenspeicherung entsprechend DIN

13277:2021-02

e kalibriertes Messgerat mit Temperatursensoren
* einmal pro Schicht Kontrolle und Dokumentation der Temperatur durch

das Personal

5.2 HALTBARKEIT DER HUMANMILCH

Humanmilch Raumtemperatur Kihlschrank Gefrierschrank

Frisch abgepumpt 6 Stunden 4 Tage Optimal: 3 Monate
(nicht pasteurisiert) Maximal: 12 Monate
Nicht pasteurisiert, Ideal: sofort verfiittern 24 Stunden Nicht wieder einfrieren
zuvor gefroren, Maximal bis zu 4 Stunden

aufgetaut

Pasteurisiert, 8 Monate

gefroren

Pasteurisiert, Sofort verfiittern und Reste 2 - 4 Tage Nicht wieder einfrieren

aufgetaut

verwerfen
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6. BEARBEITUNG DER HUMANMILCH IN DER HUMANMILCH-

BANK

6.1 MIKROBIOLOGISCHE UNTERSUCHUNG DER HUMANMILCH

Mikrobiologische Testung der Spenderinnenmilch in Humanmilchbanken, die rohe Milch verfiittern
und sich fiir eine mikrobiologische Testung entscheiden

Bakteriendifferenzierung

Keimzahl (KbE*/ml)

MaRnahme

Haut-/Schleimhautflora <10° Spenderinnenmilch roh verfiittern
moglich
10* - 10° Spenderinnenmilch pasteurisieren
>10° Spenderinnenmilch verwerfen oder
pasteurisieren
Beratung der Spenderin
B-Streptokokken, Enterokokken jede (Hygiene beim Abpumpen/Umgang
mit Humanmilch)
Gramnegative Bakterien
Toxin und Sporen bildende jede Spenderinnenmilch verwerfen

Bakterien (S. aureus, B. cereus)

* KbE: koloniebildende Einheiten

Beratung der Spenderin
(Hygiene beim Abpumpen/Umgang
mit Humanmilch)



Mikrobiologische Testung der Spenderinnenmilch in Humanmilchbanken, die pasteurisierte Milch
verfittern und sich fiir eine mikrobiologische Testung entscheiden

Vor der Pasteurisierung S.0. S.0.
Nach der Pasteurisierung jede Spenderinnenmilch
verwerfen

* KbE: koloniebildende Einheiten

Anforderungen an die mikrobiologische Testung

Testende Personen

Untersuchungsort

Untersuchung

* Erlaubnis des Gesundheitsamtes fiir Tatigkeiten mit Krankheitserregern
o Nachweis eines abgeschlossenen Studiums der Human-, Zahn- oder Veterindrmedizin,
der Pharmazie oder eines naturwissenschaftlichen Fachhochschul- oder Universitats-
studiums mit mikrobiologischen Inhalten
o mindestens zweijahrige hauptberufliche Tatigkeit mit Krankheitserregern

* Personen unter Aufsicht einer Person mit entsprechender Erlaubnis

EMPFEHLUNG:
Institut fiir Mikrobiologie bzw. akkreditiertes Labor

*Jede Probe
e Kultur
* Entsorgung der Kulturen entsprechend TRBA 100
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6.1.1 Riickstellprobe

Riickstellprobe

Aufbewahrungsgefs

Beschriftung

Aufbewahrung

* Empfehlenswert bei Verfiitterung roher Spenderinnenmilch ohne vorherige mikrobio-
logische Testung

*Von jeder Milchportion unmittelbar vor der Verfiitterung

* Beim Abfiillen Kontamination des Gefafses vermeiden (Kontakt des Inneren des Gefafses
mit Handen, Geraten oder Oberflachen vermeiden)

» Steriles Einmalmaterial
» Ohne nachteilige Beeinflussung der Probe

* Name und Geburtsdatum der Spenderin

* Entnahmedatum

* Entnahmezeit

¢ Namenskiirzel, der entnehmenden Person

* Mindestens 4 Wochen bei mindestens -18 °C



6.2 PASTEURISIEREN VON HUMANMILCH

Methode

Vorteile

Nachteile

Holder-Pasteurisierung —
Langzeithitzebehandlung
bei niedriger Temperatur
(62,5 °C fiir 30 min)

* Am besten untersuchte Methode

* Am weitesten verbreitete Me-
thode, in allen internationalen
Leitlinien fiir Humanmilchbanken
empfohlen

* Reduktion/Zerstorung einiger
wichtiger nutritiver und immuno-
logischer Faktoren der Human-
milch

* Keine Inaktivierung bakterieller
Sporen (Bacillus cereus)

High-Temperature
Short-Time (HTST)
Inaktivierung

(62 — 72 °C fiir 5s)

*Im Vergleich zur Holder Pasteu-
risierung geringere Reduktion/
Zerstorung nutritiver und immu-
nologischer Faktoren der Human-
milch

* Bislang nur einzelne Prototypen
fir HTST Pasteurisierung

e Ein Gerat im Handel, das aber
bislang nur auf Wirksamkeit
gegen Bakterien und CMV unter-
sucht wurde

* Keine Inaktivierung bakterieller
Sporen (Bacillus cereus)

Andere Methoden werden in der Langfassung beschrieben.

Vor- und Nachteile der Pasteurisierung

Vorteile

Nachteile

« Inaktivierung von Viren, insbesondere auch CMV,
und Bakterien und damit Minimierung des Infek-

tionsrisikos

milch

* Zerstorung des Mikrobioms der Humanmilch

e Verminderung immunprotektiver Proteine (SIgA, Lac-
toferrin, Lysozym, Immunglobuline)

e Verminderung der bakteriziden Aktivitat der Human-
milch, dadurch héheres Kontaminationsrisiko bei Auf-
bewahrung als bei roher Milch

e Verminderung antioxidativer Faktoren der Human-

*Keine Ubertragung eines Bifidobakterien reichen Hu-
manmilch-Mikrobioms
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6.2.1 Anforderungen an den Pasteurisator

Anforderungen an den
Pasteurisator

s Elektronische Uberpriifung der Temperatur wéihrend des Pasteurisierungsvorgangs

* Temperaturplateau
o moglichst exakt 62,5 °C, in jedem Fall < 64 °C
o moglichst genau 30 min, in jedem Fall < 35 min

* Expositionszeit von Temperaturen iiber 58 °C weniger als 50 min
¢ Abkiihlzeit von 62,5 °C auf 6 °C maximal 1 Stunde

* Qualitatskontrolle mit vom Gerat unabhédngigen, kalibrierten Temperatursonden mind.
1x /Jahr bzw. nach Manipulationen/Reparaturen am Gerat
o drei Pasteurisierungsvorgange unter realen Bedingungen
o eine Sonde fiir 8 - 10 Flaschen
o gleichmafSsige Verteilung der Sonden im Gerat

Vorteile der Geréste zur Holder-Pasteurisierung

¢ Preiswertere Methode

* gleichmafliges Erhitzen der Humanmilch

* Weniger kontaminationsanfallig als die Pasteurisie- | eprazisere Einhaltung der Temperaturvorgaben und

rung im Wasserbad

damit schonender fiir die Humanmilch
e kirzerer Pasteurisierungsvorgang

*besserer Erhalt der immunologischen Faktoren der
Humanmilch




FRAGEBOGEN FUR MILCHSPENDERINNEN

Name: Geburtsdatum:

Frage

Ja

Nein

Fihlen Sie sich zurzeit krank?

Leiden Sie an einem Ausschlag im Bereich der Brust oder an wunden
Brustwarzen?

Hatten Sie in den letzten 4 Wochen einen fieberhaften Infekt 0.5.2

Leiden/litten Sie an einer bakteriellen Infektion?

Falls ja:
O Syphilis O Tuberkulose O Infektion mit Salmonellen
O Osteomyelitis O Sepsis O Meningitis

O andere:

Leiden Sie an einer chronischen Erkrankung?

Wenn ja, an welcher?

Sind oder waren Sie mal wegen einer Krebserkrankung in Behandlung?

Wurde lhnen ein Organ, Knochenmark oder ein anderes Gewebe
transplantiert?
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Frage

Ja

Nein

Nehmen Sie Medikamente/hom&opathische Mittel/Vitamine oder andere
Nahrungsergénzungsmittel?

Sind Sie Vegetarierin oder Veganerin?

Rauchen Sie?

Trinken Sie alkoholhaltige Getranke?

Wenn ja, was, wie oft und wieviel?

Nehmen Sie oder lhr Partner Drogen oder haben Sie in der Vergangenheit
Drogen konsumiert?

Haben Sie sich in den letzten 4 Monaten tdtowieren oder piercen lassen oder
sich einem Permanent Make-Up/Akupunktur unterzogen?

Hatten Sie in den letzten 4 Monaten eine Nadelstichverletzung?

Wurden Sie in den letzten 4 Wochen geimpft2

Falls ja, wogegen?




Stammen Sie oder lhr Partner aus einem anderen Land? O O

Falls ja, aus welchem?

Waren Sie in den letzten 4 Monaten oder langer als 6 Monate in einem O O
anderen Land?

Falls ja, in welchem?

Ort, Datum Unterschrift

Mutterpass liegt vor O Ja O Nein
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-

Ausschluss der
Kontraindikationen

ja Spenderin
4

nein

Zulassung zur
Spende

ja

nein

< Taglich gekiihlter
Transport

Verwendung der _
Milch nein

Vi

. Mikrobiologische _
2 Testung nein

*“auch Pasteurisieren moglich

Pasteurisierung?
CMYV positive

nein ja

Mikrobiologische

nein Testung j"’—l

< - Keimnachweis -
nein ja
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LAGERUNG UND TRANSPORT VON SPENDERINNENMILCH
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