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VORWORT

Das vorliegende Handbuch ist im Rahmen des offentlich geférderten Innovationsfondsprojektes NEO-MILK (,NEO-
MILK: Strukturelle Stillférderung und Aufbau von Humanmilchbanken an neonatologischen Zentren®) entstanden
und wurde in einem schriftlichen Delphi-Verfahren konsentiert. Es bietet einen praxisorientierten und zugleich wis-
senschaftlich begrindeten hygienischen und infektiologischen Standard fiir Humanmilchbanken. Bislang gibt es in
Deutschland keine allgemeingiiltigen Leitlinien fiir Humanmilchbanken. Dieses Handbuch wurde nach Sichtung der
bisher verfiigbaren nationalen und internationalen Leitlinien und unter Berticksichtigung von Fachliteratur und gesetz-
lichen Vorgaben erstellt. Es umfasst die Anforderungen an die Milchspenderinnen und ihre Rekrutierung, hygienische
Aspekte bei Gewinnung, Transport, Verarbeitung und Lagerung sowie Empfehlungen zur mikrobiologischen Diagnostik
der Spenderinnenmilch. Im Gegensatz zum ebenfalls im Rahmen des Projekts erstellten HACCP-Konzept basiert der
Standard vorrangig auf wissenschaftlichen Erkenntnissen, so dass gesetzliche Vorgaben fiir Lebensmittel hier nicht
berticksichtigt wurden, wenn sie wissenschaftlichen Erkenntnissen zu Humanmilch widersprechen.

Zunachst dient dieser Standard zusammen mit anderen Vorarbeiten als Grundlage fiir alle Krankenhauser, die im Rah-
men des NEO-MILK-Projekts Humanmilchbanken aufbauen und ein Stillférderkonzept etablieren. Durch dieses Projekt
soll der Anteil muttermilchernahrter Frithgeborener erhdht werden. Nach einer zweijahrigen Evaluationsphase erfolgt
dann die Uberpriifung und Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA).

Dartiber hinaus soll dieses Handbuch im Sinne der 6ffentlichen Forderung langfristig auch anderen interessierten
Kliniken und Personen zur Verfiigung gestellt werden, die sich fiir den Aufbau einer Humanmilchbank interessieren
und hierbei auf aktuelle, evidenzbasierte Empfehlungen angewiesen sind.

Unser besonderer Dank gilt allen am Delphi-Verfahren beteiligten Expertinnen und Experten, die nachfolgend auf-
gefiihrt werden.

BONN, IM JANUAR 2022
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PROF. DR. MED. ANDREAS MULLER
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BEGRIFFSDEFINITIONEN

Humanmilch

Muttermilch

Spenderinnenmilch

Humanmilchbank

Milchspenderin

Rohe Humanmilch

Pasteurisierte Humanmilch

Gepoolte
Spenderinnenmilch

Gepoolte Humanmilch

Die von der Brustdrise der Frau nach der Entbindung abgesonderte Milch
Bei Humanmilch ist zwischen Muttermilch und Spenderinnenmilch zu unterscheiden.

Humanmilch, die der Ernahrung des eigenen Kindes dient

Milch einer Frau, die nicht die biologische Mutter der Empfangerin/des Empfan-
gers ist

Einrichtung zur Sammlung, Testung, Verarbeitung, Aufbewahrung und Weitergabe
von Humanmilch

Gesunde Frau, die stillt oder Milch fiir ihr eigenes Kind abpumpt und ihren Milch-
iberschuss freiwillig abgibt

Grundsatzlich muss bei der Behandlung von Humanmilch zwischen frischer nati-
ver Milch, die weder hitze- noch kaltebehandelt wird, und roher Milch, die nicht
hitzebehandelt (pasteurisiert), aber gekiihlt oder gefroren zwischengelagert wird,
unterschieden werden. Aufgrund der Komplexitat wird im weiteren Dokument nur
der Begriff ,rohe Humanmilch“ verwendet.

Humanmilch, die einer Hitzebehandlung unterzogen wurde, mit dem Ziel relevante
Viren zu inaktivieren und Bakterien abzutdten

Spenderinnenmilch, die innerhalb eines Sammelzeitraums von mehreren Spen-
derinnen zusammengefiihrt wird

Zusammenfiihrung der gesammelten Milch einer Spenderin innerhalb von 24 Stunden



ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Anti-HBc

ARDS

AS
AVV
BfR
CMV
DNA
E. coli

HACCP

HBsAg
HBV
HTST
HCV
HIV
HPP
HTLV

IfSG

KbE

Hepatitis-B-core-Antikorper

Acute Respiratory Distress
Syndrome

Abfallschliissel
Abfallverzeichnis-Verordnung
Bundesinstitut fiir Risikobewertung
Zytomegalie Virus
Desoxyribonukleinsaure
Escherichia coli

Hazard Analysis and Critical Control
Point

HBV Surface Antigen

Hepatitis B Virus

High Temperature Short Time
Hepatitis C Virus

Humanes Immundefizienz Virus
High Pressure Processing
Humanes T-lymphotropes Virus
Infektionsschutzgesetz
Immunglobulin G

Kolonie bildende Einheit

LMHV

LSD

MDMA

MRSA

RKI

RNA

SARS-CoV-2

S. aureus

SSW

TRBA

uv

VZV

WHO

Lebensmittelhygiene-
verordnung

Lysergsaurediethylamid
Methylendioxymethamphetamin

Methicillin resistenter
Staphylococcus aureus

Robert Koch-Institut
Ribonukleinsiaure

Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus-2

Staphylococcus aureus
Schwangerschaftswoche

Technische Regeln fiir biologische
Arbeitsstoffe

Ultraviolet
Varizella-Zoster-Virus

World Health Organization
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1. ANFORDERUNGEN AN MILCHSPENDERINNEN

1.1 ANAMNESE

Bei der Rekrutierung der Milchspenderinnen sollten nach
einem Aufklarungsgesprach mogliche Kontraindikationen
fir eine Humanmilch-Spende durch einen standardisierten
Fragebogen erfasst werden. Dabei muss eine allgemeinver-
standliche Sprache verwendet und medizinische Fachspra-
che vermieden werden. Die Frauen miissen auch dartiber
informiert werden, dass vor Zulassung zur Milchspende
serologische Untersuchungen durchgefiihrt werden.
Folgende Risikofaktoren sollten mittels Fragebogen (in
mehreren Sprachen vorliegend, Beispiel-Fragebogen siehe
Anhang 1) abgefragt werden:

» Konsum von Zigaretten /anderen nikotinhaltigen Produk-
ten inklusive E-Zigaretten und weiteren nikotinhaltigen
Priparaten (Kaugummis, Pflastern)

* Drogenkonsum

* Alkoholkonsum

* Medikamenteneinnahme

* Vegetarische oder vegane Ernahrung und Supplemen-
tation

e Vorerkrankungen

evorbekannte Virusinfektion, insbesondere Humanes
Immundefizenz Virus (HIV), Hepatitis B und C (HBV
und HCV), Zytomegalie-Virus (CMV), Humanes T-lym-
photropes Virus (HTLV), Severe Acute Respiratory Syn-
drome Coronavirus-2 (SARS-CoV-2) wahrend der akuten
Infektion

e vorbekannte bakterielle Infektion, insbesondere Syphilis

* Lebendimpfungen in den letzten 4 Wochen

* Fieber oder sonstige Hinweise auf eine aktuelle Erkran-
kung

* Mastitis

» Hauterkrankung im Bereich der Brust

» Viruserkrankungen mit kutaner Beteiligung, insbesondere
Herpes simplex, Varizellen

* Herkunftsland bzw. Auslandsaufenthalt in den letzten 4
Monaten bzw. langer als 6 Monate (HTLV-Risikogebiet,
siehe Tabelle in Kapitel 2.1.5)

* Nadelstichverletzung in den letzten 4 Monaten

e Tatowierung oder Piercing in den letzten 4 Monaten

* Organtransplantation

» Sexualverhalten mit gegentber der Allgemeinbevolkerung
deutlich erhdhtem Ubertragungsrisiko fiir Infektions-

krankheiten, wie HBV, HCV oder HIV (z.B. Geschlechts-
verkehr mit haufig wechselnden Partnern oder Personen,
die Sexualverkehr gegen Geld oder andere Leistungen,
wie z.B. Drogen anbieten) bzw. Sexualpartner mit er-
hohtem Ubertragungsrisiko fiir eine sexuell {ibertragbare
Infektionskrankheiten (z.B. eine Person, die in einem
Endemiegebiet/Hochpravalenzland fir HBV, HCV oder
HIV lebt oder von dort eingereist ist bzw. eine Person mit
einem Sexualverhalten mit erhéhten Ubertragungsrisiko
fiir Infektionskrankheiten (s.o.))

1.2 AUSSCHLUSSKRITERIEN

In Anlehnung an die Richtlinie zur Gewinnung von
Blut und Blutbestandteilen der Bundesarztekammer
im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut
gelten fiir die Milchspenderinnen folgende absolute
oder temporare Ausschlusskriterien (Bundesarzte-
kammer 2017 mit E /A 2019).

» Anamnestischer Hinweis auf relevante Infektionskrank-
heiten wie folgende Infektionen (genauere Hinweise zur
Diagnostik in Kapitel 2):

o HIV-1oder HIV-2

o HBV

o HCV

o HTLV Typ 1 oder Typ 2 (HTLV-1/-2)
o Syphilis

e Zigarettenkonsum/Konsum anderer nikotinhaltiger
Produkte (siehe 1.3)

* Alkoholkonsum (siehe 1.4)

* Drogenkonsum (siehe 1.5)

* Einnahme fiir das Kind potenziell toxischer Medikamente
(siehe 1.6)

* Medikamentenmissbrauch

* Vegetarische oder vegane Ernahrung ohne entsprechende
Supplementierung (siche 1.8)

Zeitlich begrenzt von der Spende zurtckzustellen sind

Frauen

» Mit Mastitis oder Entziindungen der Brustwarzen bis
zur Abheilung (siehe 2.2.1)

* Mit Varizella-Zoster-Virus (VZV) oder Herpes simplex
Virus Exanthemen im Bereich der Brust bis zu deren



Abheilung (siehe 2.1.7)

* Nach einem fieberhaften Infekt fiir 1 Woche

* Nach Impfungen mit einem Lebendimpfstoff fiir 4 Wo-
chen (siehe 1.7)

enach invasiver Exposition, auch Schleimhautkontakt,

gegentiiber Fremdblut bzw. Verletzungen mit durch
Fremdblut kontaminierten Injektionsnadeln oder Inst-
rumenten fiir 4 Monate

* nach Tatowierungen sowie anderen kosmetischen Ein-
griffen mit Haut- oder Schleimhautverletzungen (z.B.
Ohrloch- und anderen Piercings, transdermale Im-
plantate, Cutting, Branding, permanentes Make-Up) fiir
4 Monate

» mit einem Expositionsrisiko bei besonderen epidemio-
logischen Situationen, wie Epidemien oder Ausbriichen,
angepasst an die entsprechende Situation

1.3 RAUCHEN

Nikotin ist eine basische Substanz mit niedriger Protein-
bindung und tritt deshalb unmittelbar in die Muttermilch
uber, erreicht die hochste Konzentration direkt nach dem
Rauchen und hat in der Muttermilch eine Halbwertszeit von
97+20 Minuten (Luck und Nau 1984). Durch Anreicherung
ist die Nikotinkonzentration in der Muttermilch dreimal
so hoch wie im Plasma (Napierala et al. 2016). Gestillte
Kinder rauchender Miitter haben eine zehnfach héhere
Urinkonzentration des Nikotin-Abbauproduktes Cotinin
als flaschenernahrte Kinder rauchender Miitter, wahrend
die Cotinin-Konzentration im Urin nur marginal erh6ht
ist, wenn die Mutter in der Umgebung der Kinder raucht.
Stillen scheint also den grofsten Einfluss auf die Nikotin-
Exposition der Kinder zu haben (Mascola et al. 1998).

Rauchen vermindert die Milchbildung und fiihrt zu einer
kiirzeren Stilldauer, so dass die allgemeine Empfehlung
wahrend der ersten sechs Lebensmonate des Kindes
ausschlieflich zu stillen haufig nicht erfillt werden kann.
Aufserdem verandert Rauchen die Zusammensetzung der
Muttermilch und vermindert dadurch deren protektive
Eigenschaften. Der Geschmack der Muttermilch dndert
sich ebenfalls durchs Rauchen (Napierala et al. 2016).
Rauchen wahrend der Stillzeit erhoht das Risiko fir Ver-
haltensauffalligkeiten, metabolische und respiratorische
Erkrankungen und fiir den plétzlichen Kindstod (Banderali
et al. 2015). So kénnen bei den Sauglingen Irritabilitat,
schrilles Schreien, Lethargie, Koliken, Blasse und Stérungen
des Schlaf-Wach-Rhythmus und im spateren Kindesalter

Gedachtnis- und Lernstorungen, Storungen der Glukose-
homoostase, Adipositas und respiratorische Erkrankungen
auftreten (Mennella et al. 2007; Banderali et al. 2015).

EMPFEHLUNG:

Frauen, die Zigaretten rauchen oder andere nikotinhaltige
Produkte konsumieren, miissen von der Milchspende aus-
geschlossen werden.

1.4 ALKOHOL

Internationalen Studien zufolge konsumieren 12 - 83 % der
stillenden Frauen Alkohol (Haastrup et al. 2014; Gibson und
Porter 2018). Eine prospektive Kohortenstudie zum Stillver-
halten in Bayern ergab, dass 39,1 % der stillenden Frauen
Alkohol zu sich nehmen, wobei der Alkoholkonsum nach
der Geburt im Verlauf ansteigt. Sieben bis neun Monate
nach der Geburt nahmen in dieser Studie 75,7 % der Frauen
Alkohol zu sich. (Rebhan et al. 2009). Alkohol ist ein klei-
nes wasserlosliches Molekiil mit einem Molekulargewicht
von nur 46 g/mol und kann deshalb ungehindert in die
Muttermilch tibergehen. Die Alkoholkonzentration in der
Muttermilch entspricht 95 % des miitterlichen Blutalko-
holspiegels. 30 bis 60 Minuten nach dem Alkoholkonsum
erreicht die Alkoholkonzentration in der Muttermilch ihr
Maximum, bei gleichzeitiger Nahrungsaufnahme wird der
Alkoholspitzenspiegel mit einer Verzdgerung von mindes-
tens einer Stunde erreicht (Anderson 2018a; Haastrup et
al. 2014). Ein Alkoholkonsum einer stillenden Mutter von
0,3 - 0,6 g/kg flhrt iber die Muttermilch beim Kind zu
einer Exposition von 0.0016 - 0.036 g/kg, was etwa 5 - 6 %
der gewichtsbezogenen miitterlichen Dosis entspricht. Bei
einem gelegentlichen Alkoholkonsum der Mutter erreicht
das Kind also eine so geringe Alkoholmenge, dass keine
negativen Auswirkungen zu erwarten sind (Haastrup et
al. 2014). Stillen vermindert die Alkoholabsorptionsrate
und -geschwindigkeit. Die Bioverfiigharkeit ist gegen-
iber nicht stillenden Frauen etwa 20 % bis 25 % niedriger
und der Spitzenspiegel wird 20 bis 30 min spater erreicht
(Mennella 2001; Mennella und Beauchamp 1991). Abpumpen
der Muttermilch vor dem Stillen fiihrt ebenfalls zu einem
niedrigeren und langsamer ansteigenden Alkoholspiegel.
Alkohol wird mit einer konstanten Geschwindigkeit und
linear zum Blutalkoholspiegel der Mutter abgebaut, d.h. je
mehr Alkohol konsumiert wird, desto langer dauert es, bis
der Alkohol vollstandig abgebaut ist (Anderson 2018a). Bei
einer durchschnittlichen Alkoholeliminationsrate von 15
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mg/dl/Std. und einem Alkoholgehalt von 17 g pro Standard-
getrank, ist der Alkohol nach 110 - 170 min pro Standard-
getrank vollstandig eliminiert (Haastrup et al. 2014). Alkohol
hemmt bis zu einem gewissen Grad die Milchbildung.
Alkohol hemmt dosisabhangig die Oxytocinausschiittung
und dadurch den Milchspendereflex. Die Wirkung auf Pro-
laktin ist komplexer. Alkoholkonsum von 0,4 g/kg erhoht
den basalen Prolaktin-Serumspiegel, Abpumpen von Milch
fihrt in der Anstiegsphase des Alkoholspiegels zu einem
hoheren Prolaktin-Serum-Spiegel und in der Abbauphase
zu einem geringeren Prolaktin-Serum-Spiegel (Mennella
und Pepino 2008). Frauen mit erstgradigen Verwandten
mit Alkoholismus zeigen unabhangig von einem vorherigen
Alkoholkonsum einen langsameren, niedrigeren und kiir-
zeren Prolaktin-Anstieg nach dem Abpumpen. Dafiir legen
sie ihre Kinder vermutlich als Kompensationsmechanismus
haufiger an (Anderson 2018a). Nach einem Alkoholkonsum
von 0,3 g/kg ist die abgepumpte Milchmenge in den ersten
beiden Stunden nach dem Alkoholkonsum im Durchschnitt
9,3 % geringer (Mennella 1998).

Der Konsum grofser Alkoholmengen durch eine stillende
Mutter kann beim Kind zu Vergiftungssymptomen und
einem Pseudo-Cushing-Syndrom mit Gewichtszunahme
fihren. Bei einer Alkoholdosis von 0,3 g/kg trinken die
Kinder in den ersten Stunden nach dem Alkoholkonsum
bis zu 23 % weniger, gleichen dies aber durch eine erhohte
Trinkfrequenz in den folgenden Stunden wieder aus, wenn
die Mitter keinen weiteren Alkohol trinken (Mennella
2001; Mennella und Beauchamp 1991). AufSserdem kénnen
bei einem Alkoholkonsum der stillenden Mitter von 0,3
g/kg Schlafstérungen, Unruhe und haufigeres Schreien
bei den Kindern auftreten (Anderson 2018a; Haastrup et
al. 2014; Mennella und Gerrish 1998).

Bei Kindern, deren Mitter wahrend der Stillzeit grofse
Mengen Alkohol getrunken hatten, wurden kognitive und
motorische Langzeitschaden sowie mangelnde Gewichts-
zunahme und verzogertes Langenwachstum beschrieben
(Gibson und Porter 2018; Little et al. 1989; Backstrand et
al. 2004; May et al. 2016).

EMPFEHLUNG:
Alkoholkonsum ist ein Ausschlusskriterium fiir die Milch-
spende.

1.5 DROGEN

Etwa 6 % der schwangeren Frauen konsumieren illegale
Drogen (Forray 2016). Nach dem Statistischen Bulletin der
Europdischen Beobachtungsstelle fiir Drogen und Drogen-
sucht konsumierten 2018 in Deutschland 11,5 % der Frauen
zwischen 25 und 34 Jahren innerhalb des vergangenen
Jahres illegale Drogen und 2,7 % der Frauen zwischen 35
und 44 Jahren, Cannabis 10,8 % der Frauen zwischen 25 und
34 Jahren und 2,2 % der Frauen zwischen 35 und 44 Jahren,
Kokain 2,9 % der Frauen zwischen 25 und 34 Jahren und
4 % der Frauen zwischen 35 und 44 Jahren, Amphetamine
3 % der Frauen zwischen 25 und 34 Jahren und 2,6 % der
Frauen zwischen 35 und 44 Jahren. 2018 zeigten 1,3 Mil-
lionen Menschen in Europa einen Hochrisiko-Gebrauch
von Opiaten, 660.000 erhielten eine Substitutionstherapie
(EMCDDA 2021).

Die meisten illegalen Drogen gehen in die Muttermilch tber
und erreichen dort eine unterschiedliche Bioverfligbarkeit.

1.5.1 Cannabis

Cannabinoide sind lipophile Verbindungen, die in die
Muttermilch tbertragen und dort konzentriert werden.
Tetrahydrocannabinol ist etwa eine Stunde nach der Ein-
nahme in der Muttermilch nachweisbar. Die Tetrahydro-
cannabinol-Konzentration in der Muttermilch ist sehr
variabel und hangt von der Menge und der Frequenz der
maternalen Einnahme ab. Die Konzentration in der Mutter-
milch kann bis zu achtfach héher sein als im Blutplasma und
Tetrahydrocannbinol ist bis zu 6 Tage nach dem Konsum
in der Muttermilch nachweisbar (Bertrand et al. 2018).
Da Cannabinoide die Blut-Hirn-Schranke tiberwinden
konnen, besteht der Verdacht, dass sie das sich entwickeln-
de Gehirn der Kinder schidigen konnen (Bertrand et al.
2018). Allerdings gibt es bislang kaum Untersuchungen zur
Pharmakokinetik der Cannabinoide bei Kindern und auch
zu den Auswirkungen einer Cannabis-Exposition durch
Stillen auf die Entwicklung der Kinder. Moglicherweise
fiihrt eine Cannabis-Exposition durch die Muttermilch zu
einer motorischen Entwicklungsverzogerung (Astley und
Little 1990; Davis et al. 2020).

1.5.2 Methadon und Buprenorphin
Methadon und Buprenorphin werden zur Substitutions-

therapie opiatabhangiger Frauen in der Schwangerschaft
eingesetzt. Ihr Einsatz reduziert sowohl die maternale als



auch die neonatale Morbiditat, denn es vermindert die
Riickfallquote durch eine konstante Opiatdosis, reduziert
das Risikoverhalten der Mutter, erhoht die Compliance
der Mutter beziiglich der Schwangerschaftsvorsorge und
verbessert das neonatale Outcome. Beide Substanzen er-
reichen in der Muttermilch nur eine geringe Konzentra-
tion unabhangig von der mutterlichen Substitutionsdosis
(D'Apolito 2013). 70 % der Kinder von Frauen, die wahrend
der Schwangerschaft Methadon erhalten, entwickeln ein
neonatales Drogenentzugssyndrom, wobei die Kinder
uber einen kiirzeren Zeitraum und mit einer niedrigeren
Dosis behandelt werden miissen, wenn sie gestillt werden.
Beim Einsatz von Buprenorphin zur Substitutionstherapie
benotigten die Kinder deutlich niedrigere Morphindosen
zur Behandlung eines neonatalen Entzugssyndroms und
konnen frither aus dem Krankenhaus entlassen werden.
Buprenorphin muss aufgrund seiner langeren Wirkdauer
nicht taglich eingenommen werden. Das Risiko fiir eine
Uberdosierung ist bei Buprenorphin niedriger als bei
Methadon und es treten seltener Wechselwirkungen mit
anderen Medikamenten auf. Aufserdem ist bei einer Subs-
titution mit Buprenorphin das Risiko fiir eine Frithgeburt
geringer und bei den Kindern das Geburtsgewicht hoher
und der Kopfumfang grofier als beim Einsatz von Methadon
(Reece-Stremtan und Marinelli 2015; Zedler et al. 2016).

1.5.3 Heroin

Heroin ist das am haufigsten von Drogenabhangigen ge-
nutzte Opiat. Es wird im Korper rasch zu 6-Monoacetyl-
morphin metabolisiert, das sechsmal potenter als Morphin
ist, und dieses dann weiter zu Morphin. Alle drei Substan-
zen tragen zur Wirkung von Heroin bei. Heroin und seine
Metabolite konnen bei Kindern, deren Mitter Heroin
konsumieren, in Haaren, Urin und Stuhl nachgewiesen
werden. Bei gestillten Kindern von Heroin konsumierenden
Frauen konnen Tremor, Unruhe, Erbrechen und Trink-
schwiche auftreten (American Academy of Pediatrics 2001).
Heroinkonsum der stillenden Mutter kann beim Kind zu
einer Opiatabhangigkeit fiihren und Entzugssymptome
der Kinder mildern, aber auch zum Tod der Kinder fith-
ren (Anderson 2018b). Auch bei Missbrauch opiathaltiger
Medikamente konnen die Kinder durch die Exposition
uber die Muttermilch versterben, insbesondere wenn die
Miitter CYP2D6-Schnellmetabolisierer sind, die dadurch
hohe Blutspiegel von Morphin und seinen Abbauproduk-
ten haben konnen (Reece-Stremtan und Marinelli 2015;
Anderson et al. 2016).

1.5.4 Amphetamine

Amphetamine sind sympathomimetische Stimulantien, die
leicht in die Muttermilch tibergehen kdnnen. Bei Gebrauch
von Amphetaminen in arztlich verordneten Dosen treten
beim gestillten Saugling keine Symptome auf. Bei miss-
brauchlichem Gebrauch durch die stillende Mutter kénnen
Amphetamine aber ldnger in der Muttermilch persistieren,
in Einzelfallen bis zu 100 Stunden (Anderson 2018b) und zu
Irritabilitat und Schlafstérungen bei den Kindern fithren
(American Academy of Pediatrics 2001).

1.5.5 Kokain

Kokain kann in der Muttermilch hohe Konzentrationen
erreichen, wobei die Kokainkonzentration in Abhangig-
keit von Aufnahmeweg sehr stark variieren kann. Die ge-
stillten Kinder reagieren sehr sensitiv auf Kokain, da die
abbauenden Enzyme, insbesondere Cholinesterasen noch
nicht ausreichend entwickelt sind. Aufgrund der raschen
Kokain-Elimination in der Mutter, wird eine Stillpause
von 24 Stunden nach dem Kokainkonsum empfohlen. Bei
gestillten Kindern von Miittern mit Kokainabusus kénnen
Vergiftungssymptome auftreten wie Irritabilitat, Erbre-
chen, Durchfall, Zittrigkeit und Krampfanfalle (American
Academy of Pediatrics 2001; Anderson 2018b).

1.5.6 Synthetische Drogen

NNach dem Epidemiologischen Suchtsurvey 2018 betrug
die 12-Monats-Pravalenz bei 18 bis 64 Jahre alten Frauen
fur Methamphetamin 0,1 %, fiir Ecstasy 1%, fur Lyserg-
saurediethylamid (LSD) 0,1 %, fiir halluzinogene Pilze 0,2 %
und fiir neue psychoaktive Substanzen 0,8 % (Atzendorf
et al. 2019).

Zu den Auswirkungen des Konsums synthetischer Dro-
gen wahrend der Stillzeit gibt es bislang nur sehr wenige
Untersuchungen (Anderson 2018b).

Bei zwei Frauen wurde die Pharmakokinetik von gerauchtem
Methamphetamin untersucht, wobei die Dosis unbekannt
war. Methamphetamin war bis 100 Stunden nach der
Einnahme in der Humanmilch nachweisbar, im Urin der
Frauen noch 30 bzw. 75 Stunden ldnger (Chomchai et al.
2016). Methamphetamin wird im Koérper zu Amphetamin
metabolisiert, das relativ konstant in geringer Menge in
der Muttermilch nachweisbar ist (Bartu et al. 2009). Ein
zwei Monate altes Kind einer Frau mit nasalem Metham-
phetamin-Abusus verstarb acht Stunden nach kurzem
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Stillen und anschliefSender Ingestion von 120 bis 180 ml
Formulanahrung. Obwohl die Mutter deshalb verurteilt
wurde, konnte der Zusammenhang mit dem maternalen
Methamphetamin-Konsum aufgrund des niedrigen Met-
hamphetamin-Serumspiegels des Kindes nicht zweifelsfrei
geklart werden (Ariagno et al. 1995).

In einem Fallbericht konnte das Halluzinogen Phencycli-
din noch 44 Tage nach dem Konsum einer unbekannten
Menge in der Humanmilch nachgewiesen werden. Die
Auswirkungen auf das Kind wurden nicht beschrieben
(Anderson 2018b).

Dartiber hinaus gibt es zu den Auswirkungen synthetischer
Drogen auf gestillte Kinder keine publizierten Untersu-
chungen, insbesondere nicht zu Lysergsaurediethylamid
(LSD), Methylendioxymethamphetamin (MDMA, Ecstasy),
Mescalin, N,N-Dimethyltryptamin oder Psilocybin (An-
derson 2018b).

EMPFEHLUNG:
Potentielle Milchspenderinnen dirfen in den letzten 12
Monaten keine illegalen Drogen konsumiert haben.

1.6 MEDIKAMENTE

Bei allen Medikamenten muss tiberpriift werden, ob sie
mit einer Milchspende vereinbar sind. Dabei kann die
Onlinedatenbank www.embryotox.de (Pharmakovigilanz-
und Beratungszentrum fiir Embryonaltoxikologie der
Charité-Universitidtsmedizin Berlin 2021) helfen.

Bei der Bewertung eines Medikamentes hinsichtlich seines
Risikos in der Stillzeit miissen chemische und pharmako-
logische Eigenschaften des Medikaments wie Molekularge-
wicht, maternale Plasmakonzentration und Proteinbindung,
Fettloslichkeit, Ionisationsgrad, Halbwertszeit und orale
Bioverfigbarkeit berticksichtigt werden. Nicht ionisierte
Medikamente mit geringem Molekulargewicht, niedrigem
Verteilungsvolumen, niedriger miitterlicher Serum-Pro-
teinbindung und hoher Fettloslichkeit konnen leichter in
die Muttermilch iibergehen. Der Einnahmezeitpunkt muss
ebenfalls berticksichtigt werden, denn eine Einnahme un-
mittelbar nach dem Stillen reduziert das Expositionsrisiko
fiir das Kind. AufSerdem ist entscheidend, ob das Medika-
ment einmalig, kurzzeitig oder dauerhaft eingenommen
wird (Sachs 2013; Hotham und Hotham 2015).

In der Stillzeit diirfen folgende Medikamente aufgrund ihrer
Toxizitat nicht verwendet werden (Karow und Lang-Roth
2020; Schaefer et al. 2014):

* Zytostatika/Immunsuppressiva, Methotrexat (auch in
geringen zur Rheumatherapie eingesetzten Dosen)

* Radiopharmaka: wie lange die Milchspende unterbrochen
bzw. ob sie ganz beendet werden muss, hangt vom ver-
wendeten Radionuklid ab (Leide-Svegborn et al. 2016).

* Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten

* Angiotensin-Rezeptor-Neprilysin-Inhibitor

*Neue orale Antikoagulantien: Dabigatran, Apixaban,
Edoxaban

* Mykophenolatmofetil

* Retinoide

* Chloramphenicol

¢ Clonazepam

* Cabamazepin

* Phenobarbital

* Primidon

e Lithiumsalze

* Amiodaron

* Androgene

e Cyproteronacetat

* Ergotamintartrat

* Prostaglandine

*Vitamin A (>10.000 IE /d)

Medikamente, die in der Schwangerschaft unbedenklich
eingesetzt werden konnen (Karow und Lang-Roth 2020;
Schaefer et al. 2014; Glasier et al. 2019):
* Nicht sedierende Antihistaminika
e Inhalative Medikamente, die bei Asthma, Atemwegs-
erkrankungen und Allergien eingesetzt werden
* Medikamente zur Hormonersatztherapie
o Insulin
o Schilddriisenmedikamente
o Hydrocortison (aufser hochdosierte Langzeittherapie)
* Gestagene als orale Kontrazeptiva
e Intrauterinpessare mit Kupfer oder Levonorgestrel zur
Kontrazeption

EMPFEHLUNG:

Bei allen Medikamenten muss tberpriift werden, ob sie
mit einer Milchspende vereinbar sind. Dabei kann die On-
linedatenbank www.embryotox.de (Pharmakovigilanz- und
Beratungszentrum fiir Embryonaltoxikologie der Charité-
Universitatsmedizin Berlin 2021) helfen.



1.7

IMPFUNGEN

Auf Lebendimpfungen ist bei Milchspenderinnen im all-
gemeinen zu verzichten, insbesondere auf eine Gelbfieber-
impfung, die bei gestillten Kindern zu einer Encephalitis
fihren kann und deshalb in der Stillzeit grundsatzlich
kontraindiziert ist (RKI 2021; Anderson 2019).

1.8 DIAT

Der Nahrwert der Humanmilch von Frauen mit vegetari-
scher oder veganer Ernahrung gleicht dem Nahrwert einer
nicht-vegetarischen/nicht-veganen Ernahrung. Bei einer
an den Bedarf der stillenden Mutter angepassten Supple-
mentation ihrer Nahrung kénnen Mitter mit vegetarischer
und veganer Erndhrung eine ernahrungsphysiologisch
wertvolle Milch fiir ihre Kinder produzieren (Karcz und
Kroélak-Olejnik 2020).

Vegetarier*innen und ganz besonders Veganer*innen
haben niedrige Plasmaspiegel der mehrfach ungesattigten
Fettsauren Eicosapentaensaure, einer Vorstufe der Eico-
sanoide, und Docoshexaensaure, die fir die Entwicklung
des Gehirns und des Nervensystems essentiell ist. Beide
mehrfach ungesattigten Fettsauren entstehen im Korper
auch durch Konversion aus Alphalinolensdure. Deshalb
sollten Vegetarier*innen und Veganer*innen darauf achten,
dass ihre Nahrung ausreichend der fiir die Konversionsen-
zyme erforderlichen Proteine, Pyridoxine, Biotin, Calcium,
Kupfer, Magnesium und Zink enthalt. Aufserdem sollten sie
die Zufuhr von Linolsaure und Alkohol begrenzen, die die
Konversion von Alphalinolensdure zu Docosahexaensaure
hemmen. Sie sollten ihr Essen nicht zu oft frittieren, weil
dabei Alphalinolensaure zerstort wird (Sebastiani et al.
2019; Davis und Kris-Etherton 2003).

Vegetarier*innen und insbesondere auch Veganer*innen
haben ein hohes Risiko fiir einen Vitamin B12 Mangel.
Vitamin B12 ist der Methylgruppen-Donator bei der Re-
methylierung von Homocystein zu Methionin und ist
essentiell fir die DNA-Synthese, die Erythropoese, den
Mitochondrien-Stoffwechsel sowie fiir die neuronale Mye-
linisierung. Eine geringe Vitamin B12-Aufnahme wahrend
der Stillzeit kann zu einem niedrigen Vitamin B12-Gehalt
der Muttermilch und dadurch zu anhaltenden neurologi-
schen Schiaden beim Kind fithren (Sebastiani et al. 2019).
Am besten sollte stillenden Frauen und Milchspenderinnen
Vitamin B12 in Abhangigkeit von ihrem Vitamin B12-Spie-
gel supplementiert werden. Multivitamin-Praparate sind

daftir nicht geeignet.

Eine vegetarische und insbesondere auch eine vegane Er-
nahrung fiihren haufig auch zu einem Vitamin-D-Mangel,
was durch einen entsprechend niedrigen Vitamin D-Gehalt
der Muttermilch auch zu einem Vitamin-D-Mangel beim
Kind fithren kann (Sebastiani et al. 2019). Deshalb muss der
25-Hydroxy-Vitamin-D-Spiegel bei den Milchspenderinnen
bestimmt werden. Bei einem Spiegel unter 30 ng,/ml muss
Vitamin D supplementiert werden (Baroni et al. 2018).
Veganer*innen haben ein hoheres Risiko fiir einen Cal-
cium- und Proteinmangel (Sebastiani et al. 2019). Eine
ausgewogene und vielseitige vegane Ernahrung mit einer
um 10 % gesteigerten Proteinzufuhr kann den Bedarf aber
vollstandig decken (Baroni et al. 2018).

EMPFEHLUNG:

Potentielle Milchspenderinnen mit vegetarischer oder
veganer Ernahrung ohne ausreichende Supplementie-
rung insbesondere von Vitamin B12 und/oder Vitamin
D miissen von der Milchspende ausgeschlossen werden.
Bei den Milchspenderinnen sollte der 25-OH-Vitamin-
D- und Vitamin-B12-Spiegel bestimmt und die Vitamine
entsprechend supplementiert werden, wobei daftr ins-
besondere fiir Vitamin B12 keine Multivitamin-Praparate
geeignet sind. Veganer*innen miissen die Proteinzufuhr
um 10 % steigern, konnen aber mit einer ausgewogenen
und vielseitigen veganen Ernahrung den Proteinbedarf
vollstandig decken.
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2. UNTERSUCHUNG DER MILCHSPENDERINNEN

2.1 VIROLOGISCHE DIAGNOSTIK BEI
DER MILCHSPENDERIN

2.1.1 Humanes Immundefizienz Virus (HIV)

Stillen erh6ht das HIV-Transmissionsrisiko einer HIV-po-
sitiven Mutter auf ihr Kind erheblich. Die Transmissionsrate
liegt bei etwa 16 % und steigt mit zunehmender Stilldauer
weiter an (Nduati et al. 2000). Bei einer postpartalen Infek-
tion der Mutter ist das Transmissionsrisiko durch Stillen
hoéher und liegt bei etwa 29 % (Dunn et al. 1992). Eine pe-
rinatal erworbene HIV-Infektion verliuft im Kindesalter
rasch progredient und geht mit einer hohen Mortalititsrate
einher. Unbehandelt versterben mehr als ein Drittel der
Kinder im ersten Lebensjahr, die Hilfte der Kinder stirbt
vor dem zweiten Geburtstag (Newell et al. 2004).

Ein negatives Ergebnis im HIV-Screeningtest schliefst
eine HIV-Infektion mit hoher Sicherheit aus (HIV-Test
der 4. Generation Sensitivitat > 99,8 %, Spezifitat > 99,5 %
(Kuttner-May)). Ausnahmen konnen bestehen, wenn die
letzte potenzielle HIV-Exposition kiirzer als 6 Wochen
zurlickliegt, eine Infektion mit einer seltenen HIV-Va-
riante vorliegt (z. B. HIV-1 Gruppe O oder HIV-2) oder bei
einer praexistierenden Immunsuppression sowie einem
praexistierendem Immundefekt mit Antikorperbildungs-
storung (hier kann es zum zeitlich verzogerten Nachweis
von HIV-Antikérpern kommen) (Rabenau et al. 2015).

EMPFEHLUNG:

Frauen mit HIV-Infektion miissen von der Milchspende
ausgeschlossen werden. Zur serologischen Testung der
potentiellen Milchspenderinnen sollten Testsysteme der
4. Generation (gleichzeitiger Nachweis von Anti-HIV-1und
Anti-HIV-2 sowie HIV-p24 Antigen) verwendet werden.
Diese werden ggf. durch Antigennachweis im Immunoblot
und/oder Virusgenomnachweis per RT-PCR erganzt.

2.1.2 Hepatitis C

Schatzungen der World Health Organization (WHO) zufolge
sind weltweit etwa 71 Millionen Menschen chronisch mit
HCV infiziert, das entspricht etwa 1 % der Weltbevolkerung.

Im Jahr 2015 waren die am meisten betroffenen Regionen
die ostliche Mittelmeerregion, mit der hochsten Pravalenz
von chronischer Hepatitis C (2,3 %), gefolgt von der WHO-
Region Europa (1,5 %) (WHO 2021b).

In Deutschland liegt die Anti-HCV-Pravalenz bei 0,2 - 1,9 %
in der Allgemeinbevolkerung, in Risikopopulationen bei
bis zu 68 % bei Personen mit intravendsem Drogenabusus
(Sperle et al. 2020).

Fir das Jahr 2019 wurden insgesamt 5.940 Falle von Hepa-
titis C an das Robert Koch-Institut (RKI) tbermittelt, ent-
sprechend einer bundesweiten Inzidenz von 7,1 gemeldeten
Infektionen pro 100.000 Einwohner. Die Meldeinzidenz in
der weiblichen Bevolkerung lag bei 4,3 % und war in der
Altersgruppe der 30- bis 39- Jahrigen mit 7,2 gemeldeten
Infektionen pro 100.000 Einwohner am hdchsten. Bei Kin-
dern unter 15 Jahren wurden 26 Infektionen tibermittelt,
entsprechend 0,2 Infektionen pro 100.000 Einwohner
(Robert Koch-Institut (RKI) 2020a).

Eine vertikale Transmission kommt bei 5,8 % der Kinder
HCV-RNA-positiver Miitter ohne HIV-Koinfektion vor
und bei 10,8 % der Kinder von Miittern mit HCV-HIV-Ko-
infektion und ist der hiufigste Ubertragungsweg einer
Hepatitis-C-Virus-Infektion im Kindesalter. Eine hohe
Viruslast der Mutter und eine HIV-Koinfektion fiihren zu
einem erhohten Transmissionsrisiko (Benova et al. 2014).
In etwa 75 % der Fille verlauft eine Hepatitis C Virus-In-
fektion asymptomatisch oder mit unspezifischen, grippe-
ahnlichen Symptomen. Etwa 25 % der Infizierten entwickeln
eine akute, haufig milde Hepatitis mit meist nur mafSig
erhohten Transaminasenwerten. Fulminante Verlaufe sind
sehr selten. Ohne Therapie nimmt die Infektion in 50 bis
85 % der Falle einen chronischen Verlauf, der selten von
charakteristischen Symptomen begleitet wird und nach
Jahrzehnten eine Leberzirrhose oder ein Leberzellkarzinom
verursachen kann. Das Risiko, innerhalb von 20 Jahren
eine Leberzirrhose zu entwickeln, betragt bei chronisch
Infizierten 15 - 30 %. Personen mit Leberzirrhose haben
ein Risiko von 2 - 4 % pro Jahr ein Leberzellkarzinom zu
entwickeln. Schatzungen zufolge lassen sich in Indust-
rielandern etwa 20 % der akuten Hepatitiden, mehr als
40 % aller Leberzirrhosen, 70 — 85 % der chronischen
Leberentziindungen und 60 % der Leberzelltumoren auf
eine chronische Hepatitis C zurtckfiihren. Eine HCV-In-
fektion ist in 63 % der Falle die aufgefiihrte Indikation fiir



eine Lebertransplantation in Europa (Robert Koch-Institut
(RKI) 2020a).
Auch im Kindesalter verlauft eine Hepatitis C Infektion

meistens asymptomatisch (Ciotti et al. 2013), aber in sel-
tenen Fillen entwickeln Kinder nach einer perinatalen
Infektion bereits im Schulalter eine Leberzirrhose, die
in Einzelfdllen eine Lebertransplantation erforderlich
macht, (Bortolotti et al. 2008; Pawlowska et al. 2015) oder
ein hepatozellulares Karzinom auslésen kann (Rumbo et
al. 2006). Bis zum Alter von 4 Jahren eliminieren 20 % der
Kinder mit einer perinatalen Hepatitis C-Infektion das Virus
spontan, bei 50 % der Kinder besteht zu diesem Zeitpunkt
eine chronische asymptomatische Infektion definiert durch
Viramie, normale Alanin-Aminotransferase-Serumspiegel
und allenfalls selten eine Hepatomegalie und bei 30 % der
Kinder eine chronisch aktive Hepatitis C mit anhaltender
Viramie, erhohtem Alanin-Aminotransferase-Serumspiegel
und in einigen Fallen Hepatomegalie (European Paediatric
Hepatitis C Virus Network 2005).

Obwohl Hepatitis C-RNA in Kolostrum (Kumar und Shahul
1998) und in der Muttermilch von viramischen anti-HCV-
positiven Miittern nachweisbar ist (Ruiz-Extremera et al.
2000), gibt es bislang nur Einzelfallberichte von moglicher-
weise durch Stillen ibertragenen Hepatitis-C-Infektionen
bei Kindern von Miittern mit einer hohen Viruslast (Kumar
und Shahul 1998). Ansonsten gibt es bislang keinen Hin-
weis auf ein erhohtes Transmissionsrisiko durchs Stillen
bei Hepatitis-C-Monoinfektion, wenn die Brustwarzen
nicht wund oder blutig sind (European Paediatric Hepa-
titis C Virus Network 2001; Post 2017; Cottrell et al. 2013).
Muttermilch senkt die Infektiositat von Hepatitis C-Viren
in Zellkulturen, indem freie Fettsauren im Fettanteil der
Muttermilch die Lipidhtille des Virus zerstoren (Pfaender
et al. 2013).

Bei potentiellen Milchspenderinnen sollte ein Immunoassay
zur Untersuchung auf spezifische Antikérper gegen HCV
erfolgen. Tests der dritten Generation weisen Antikorper
ab der 10. Woche nach der Exposition nach und haben
eine Sensitivitdt von 98,9 % und eine Spezifitat > 99 %
(Colin et al. 2001). Falsch positive Resultate konnen bei
Autoimmunerkrankungen, Mononukleose oder auch in
der Schwangerschaft auftreten; falsch negative bei Im-
munsuppression, Hypo- oder Agammaglobulinamie, nach
Organtransplantation und bei Patienten unter Himodialyse
(Ciotti et al. 2013).

Anti-HCV-Suchtests der dritten Generation haben eine
Sensitivitat von 98,9 %, und die Spezifitat liegt in Risiko-

gruppen bei nahezu 100 % (Colin et al. 2001). Wegen der
sehr geringen HCV-Pravalenz in der Allgemeinbevolkerung
weisen negative (nicht reaktive) Resultate im Anti-HCV-
Immunoassay zwar negativ-pradiktive Werte von mehr
als 95 % auf, positive (reaktive) Ergebnisse entsprechen
jedoch lediglich positiv-pradiktiven Werten von weniger
als 20 % (Cdc 2021b). Daher erfordert die Diagnose einer
HCV-Infektion zusatzlich den HCV-RNA-Nachweis mithilfe
einer Nukleinsaure-Amplifikationstechnik aus Serum oder
Plasma. Die zugelassenen kommerziellen Testsysteme
ermoglichen den Nachweis von HCV-RNA mit einer ho-
hen Sensitivitat und Spezifitat (Christoph Sarrazin, Tim
Zimmermann, Thomas Berg, Ulf Peter Neumann, Peter
Schirmacher, Hartmut Schmidt).

Die diagnostische Liicke, in der gegenwartig eingesetzte
Anti-HCV-Immunoassays nach akuter Infektion durch-
schnittlich negative Resultate liefern, betragt 7-8 Wochen
(Colin et al. 2001). Daher ist der Nachweis der HCV-RNA, die
bereits ein bis zwei Wochen nach der Infektion detektierbar
ist (Busch 2001), die Methode der Wahl zur Diagnostik einer
akuten HCV-Infektion im Antikérper-negativen Intervall.
Allerdings kann bei einer Infektion durch eine Nadel-
stichverletzung in Einzelfallen die Zeit bis zum sicheren
Nachweis der HCV-RNA im Blut bis zu 2 Monate betragen
(Glynn et al. 2005). Bei Immunkompromittierten kénnen
Anti-HCV-Antikorper fehlen, weshalb bei Betroffenen pa-
rallel zu Anti-HCV auch HCV-RNA bestimmt werden muss
(Christoph Sarrazin, Tim Zimmermann, Thomas Berg, Ulf
Peter Neumann, Peter Schirmacher, Hartmut Schmidt).
Immunoassays der vierten Generation, die ahnlich wie in
der HIV-Diagnostik den Antigen- und Antikoérper-Nach-
weis kombinieren, reduzieren die diagnostische Liicke
nur um rund vier Wochen und sind Nukleinsaure-Ampli-
fikationstechniken hinsichtlich der Sensitivitat unterlegen
(Ross et al. 2010; Tobler et al. 2005). Nach spontaner oder
therapeutischer Viruselimination bleibt der Anti-HCV-Im-
munoassay in der Regel positiv. Erst nach einer sehr lange
zurlickliegenden HCV-Infektion kann es vereinzelt zu einem
Verlust von Anti-HCV kommen (Christoph Sarrazin, Tim
Zimmermann, Thomas Berg, Ulf Peter Neumann, Peter
Schirmacher, Hartmut Schmidt).

EMPFEHLUNG:

Frauen mit HCV-Infektion missen von der Milchspende
ausgeschlossen werden. Bei potentiellen Milchspenderinnen
missen zum Screening auf eine Hepatitis C Antikorper
gegen HCV (Anti-HCV) mit einem Immunoassay und HCV-
RNA mittels PCR bestimmt werden.
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2.1.3 Hepatitis B

Hepatitis B ist eine der haufigsten Infektionskrankheiten.
Weltweit leben nach Angaben der Weltgesundheitsorga-
nisation (WHO) 257 Millionen Menschen mit einer chroni-
schen Hepatitis B (Pravalenz 3,5 %). Die WHO geht davon
aus, dass etwa 65 Millionen Frauen chronisch mit HBV
infiziert sind und damit das Risiko fiir eine Mutter-Kind-
Ubertragung besteht. Trotz einer wirksamen Schutzimpfung
sterben pro Jahr etwa 887.000 Menschen weltweit an den
Folgen einer HBV-Infektion (WHO 2021a).

Deutschland gehort zu den Niedrigpravalenzlandern mit
einer HBsAg-Pravalenz in der Allgemeinbevolkerung von
0,3 % bis 1,6 % und in Risikogruppen wie HIV-positiven
Personen bis 4,5 % (Robert Koch-Institut (RKI) 2020a). Auch
bei Flichtlingen und Personen mit Migrationshintergrund
ist die HBsAg-Pravalenz hoher (2,3 % bzw. 3,6 %) (Sperle
et al. 2020). Insgesamt 5,1 % der deutschen Erwachsenen
weisen Marker fir eine HBV-Infektion in der Vergangen-
heit oder aktuell (Hepatitis-B-core-Antikérper — Anti-HBc)
auf (Robert Koch-Institut (RKI) 2020a). Bei Kindern und
Jugendlichen liegt die HBsAg-Pravalenz bei 0,2 % und 0,5 %
sind Anti-HBc positiv. Von den Anti-HBc positiven Kindern
haben 58,7 % einen Migrationshintergrund (Cai et al. 2011).
Fiir 2019 wurden insgesamt 8.903 Hepatitis-B-Falle an das
RKI gemeldet. Dies entsprach einer bundesweiten Inzidenz
von 10,7 gemeldeten Infektionen pro 100.000 Einwohner.
Von den ibermittelten Fallen waren 531 als akut (0,6 pro
100.000), 4.257 als chronisch (5,1 pro 100.000) und 4.115
als Stadium unbekannt (5,0 pro 100.000) iibermittelt. Die
Meldeinzidenz flir Hepatitis B lag bei Madchen und Frau-
en bei 8,5/100.000, wobei die Altersgruppe der 30- bis
39-Jahrigen am starksten betroffen war, hier lag die Inzi-
denz aller ibermittelten Infektionen (akut, chronisch und
unbekannt) bei 20,2 /100.000 Einwohner. Die Inzidenz bei
Kindern unter 15 Jahren war mit 0,5/100.000 Einwohner
insgesamt niedrig. Zehn von 52 Infektionen entfielen jedoch
auf Kinder im ersten Lebensjahr (1,3/100.000 Einwohner)
(Robert Koch-Institut (RKI) 2020a).

Bis zu 50 % der weltweiten Hepatitis B Infektionen wer-
den perinatal ibertragen (Dionne-Odom et al. 2016). Im
Kindesalter ist die vertikale Transmission der haufigste
Ubertragungsweg. Bis zu 90 % der infizierten Kinder ent-
wickeln eine chronische Hepatitis, 20 % versterben an den
Komplikationen der Hepatitis B Infektion wie Leberzirrhose
und hepatozellulares Karzinom (Dionne-Odom et al. 2016).
Nach einer perinatalen Infektion besteht ein Risiko von 5 %
pro Dekade fiir ein hepatozellulires Karzinom, womit das

Risiko fiir ein hepatozellulares Karzinom 100-mal héher
ist als nach einer horizontalen Transmission im spéteren
Leben (Lemoine und Thursz 2017).

Die standardisierte Immunprophylaxe mit simultaner Gabe
von Hepatitis B Immunglobulin und einer aktiven Hepatitis
B Impfung innerhalb von 12 Stunden nach der Geburt ge-
folgt von zwei weiteren Impfungen innerhalb von 6 bis 12
Monaten verhindert eine Transmission zu etwa 95 % (Tran
2016). Bei Kindern von Miittern mit hoher Viruslast und
bei HBeAg positiven Miittern kann die Immunprophylaxe
jedoch eine Transmission in bis zu 30 % der Falle nicht
verhindern (Pan et al. 2012; Chen et al. 2012). In der Mutter-
milch infizierter Mitter konnten HBsAg, HBeAg und HBV
nachgewiesen werden (Umar et al. 2013). Im Kolostrum
korreliert sowohl der HBsAg als auch der HBeAg Titer mit
der jeweiligen Blutkonzentration. In einer Studie von Lin
et al. war bei allen HBeAg positiven Miittern HBV auch in
der Muttermilch nachweisbar (Lin et al. 1993). Das Infek-
tionsrisiko ist bei Kindern von HBeAg positiven Miittern
erhoht (Chen et al. 2012).

Nach einer Immunprophylaxe ist die Infektionsrate ge-
stillter und mit Formula ernahrter Kinder von Hepatitis B
infizierten Mittern gleich und liegt zwischen 0 und 5 %
(Hill et al. 2002; Martino et al. 1985; Petrova und Kamburov
2010). Das gleiche gilt fiir Kinder von HBeAg positiven
Miittern (Chen et al. 2013).

Die Immunoassays zur Bestimmung des HBs-Ag haben eine
hohe Sensitivitat und Spezifitit (Scheiblauer et al. 2006;
Weber 2005). Anti-HBc muss zusatzlich bestimmt werden,
weil es im diagnostischen Fenster einer Hepatitis B, wenn
HBsAg nicht mehr und Anti-HBs noch nicht nachweisbar
ist, eine akute Hepatitis nachweisen kann. AufSerdem
konnen durch die Bestimmung von Anti-HBc Infektionen
mit Escape Variationen in den HBsAg-Epitopen aufgedeckt
werden, die aufgrund ihrer Mutationen nicht oder nur
schlecht an die zur Detektion verwendeten Antikorper
der HBsAg-Teste binden und deshalb in diesen Testen zu
einem falsch negativen Ergebnis fithren. Dartiber hinaus
werden durch die Anti-HBc-Bestimmung occulte Hepatitis
B-Virusinfektionen aufgedeckt, bei denen nur Anti-HBc
aber kein HBsAg nachweisbar ist.

In der Frithphase der Infektion erlaubt die Bestimmung
der Hepatitis B-Virus-DNA eine frithere Diagnose der
Hepatitis-B-Infektion und kann bei Blutspendern das
Transmissionsrisiko um den Faktor 3,9 gegentiber einem
HBs-Ag-Screening senken. Bisher besteht aber kein Kon-
sens beziiglich einer routinemafsigen HBV-DNA-Bestim-



mung (Scheiblauer et al. 2020).

EMPFEHLUNG:

Frauen mit HBV-Infektion miissen von der Milchspende
ausgeschlossen werden. Bei potentiellen Milchspenderinnen
missen zum Screening auf eine HBV-Infektion HBsAg und
Anti-HBc (gesamt) mittels Inmunoassay untersucht werden.

2.1.4 Zytomegalie-Virus (CMV)

Die CMV-Seropravalenz bei Frauen im gebarfahigen Alter
(18-45 Jahre) liegt in Deutschland bei 51,7 % (Lachmann
et al. 2018). Das Zytomegalievirus wird in der laktieren-
den Brust bei 96 % der seropositiven Miitter reaktiviert
(Hamprecht et al. 2001). Dabei handelt es sich um einen
selbstlimitierenden lokalen Prozess ohne systemische
CMV-Infektion bei der laktierenden Frau (Hamprecht et
al. 2008). CMV-DNA ist in der Humanmilch im Median
nach 3,5 Tagen nachweisbar und kulturell nach 10 Tagen
(Hamprecht et al. 2001). Kolostrum enthalt in 65 bis 80 %
keine und ansonsten nur eine geringe Konzentration von
CMV-DNA. Zwei Wochen postpartal nimmt die Anzahl der
CMV DNA Kopien in der Muttermilch dann zu, erreicht vier
bis sechs Wochen postpartal einen Peak und nimmt dann
wieder ab. Zwolf Wochen nach Geburt ist keine CMV-DNA
mehr in der Muttermilch nachweisbar (Hayashi et al. 2011;
Yasuda et al. 2003).

Bei reifen Neugeborenen verlauft eine durch Stillen tiber-
tragene Infektion in der Regel asymptomatisch, vermutlich
aufgrund der vorwiegend im dritten Trimenon transpla-
zentar Ubertragenen schiitzenden maternalen Antikorper
und des reiferen Immunsystems der Kinder. Frithgeborene
mit einem Gestationsalter von weniger als 32 Schwanger-
schaftswochen oder mit einem Geburtsgewicht unter 1500
g haben dagegen ein hoheres Risiko, eine symptomatische
postnatale CMV-Infektion zu entwickeln mit Hepatopathie,
Thrombozytopenie, Neutropenie, Petechien, Respiratory
Distress Syndrom und Sepsis ahnlichem Krankheitsbild
(Lanzieri et al. 2013).

In einer Studie an Frithgeborenen mit einem Gestations-
alter < 32 Schwangerschaftswochen oder einem Geburts-
gewicht <1500 g war das kumulative Transmissionsrisiko
37 % (CMV-Infektion bei 33 von 87 Kindern) und die mitt-
lere Inkubationszeit 42 Tage. 17 der 33 infizierten Kinder
waren asymptomatisch, aber 4 Kinder entwickelten ein
Sepsis ahnliches Krankheitsbild (Hamprecht et al. 2001).
Eine Metaanalyse zu CMV-Infektionen bei Frithgeborenen
von CMV positiven Miittern umfasst 17 Studien mit ins-

gesamt 695 Kindern. Die Einschlusskriterien waren nicht
einheitlich. Am hiufigsten wurden Frithgeborene < 1500 g
(7 Studien) und Frithgeborene < 32 SSW (6 Studien) einge-
schlossen. Die Rate der durch Humanmilch tbertragenen

CMV-Infektionen war bei den Kindern, die unbehandelte
Muttermilch erhalten hatten etwas hoher als bei den
Kindern, bei denen die Muttermilch vorher eingefroren
worden war (19 % versus 13 %). Die Rate der Kinder mit
einem Sepsis ahnlichen Krankheitsbild infolge der CMV-
Infektion war in beiden Gruppen nahezu identisch (4 %
versus 5 %) (Lanzieri et al. 2013).

Zytomegalie-Viren werden unabhangig von der Dauer
durch Einfrieren der Humanmilch bei 20 °C nicht sicher
inaktiviert. In zwei Studien wurden Proben Humanmilch
von CMYV positiven Frauen bzw. von CMV negativen Frauen,
deren Milch mit unterschiedlichen Konzentrationen CMV
versetzt wurde, zwischen einem Tag und zehn Tagen bei
-20 °C eingefroren. Nur bei 8,3 bzw. 10 % der Proben konn-
ten die Zytomegalie-Viren vollstandig inaktiviert werden,
wobei die initiale Viruslast bei den entsprechenden Frauen
gering war (Hamprecht et al. 2004; Curtis et al. 2005). In
der Studie von Hamprecht et al. war die Viruslast nach
dem Einfrieren sogar bei 50 % der Proben bis zu 3,8fach
hoher als initial (Hamprecht et al. 2004). Selbst nach einer
Gefrierdauer von einem Jahr konnen noch infektidse Viren
nachweisbar sein (Maschmann et al. 2006).

Durch Holder-Pasteurisierung (62,5 °C fiir 30 min) und
High Temperature Short Time (HTST) Pasteurisierung
(72 °C fiir 5 s) (siehe Kapitel 6) konnen Zytomegalie-Viren
vollstindig inaktiviert werden. Bei der Verwendung niedri-
gerer Temperaturen (< 66 °C) fiir die kurzzeitige Pasteuri-
sierung werden Zytomegalie-Viren nicht mehr vollstandig
inaktiviert (Maschmann et al. 2019; Bapistella et al. 2019).

Die zur Bestimmung von CMV-IgG-Antikérpern verwen-
deten Immunoassays haben eine hohe Sensitivitat und
Spezifitat (Spezifitat > 97,8 %, Sensitivitdt > 97,9 % (Juhl
et al. 2013)).

EMPFEHLUNG:

Bei allen potentiellen Milchspenderinnen sollen CMV-IgG-
Antikdrper zum Screening auf eine CMV-Infektion mittels
Immunoassay bestimmt werden.

Optimal ist ein Ausschluss CMV-seropositiver Frauen von
der Milchspende, insbesondere bei Spende an Frithgeborene
unter 1500 g. Wenn CMV-positive Frauen zur Milchspende
zugelassen werden, muss ihre Milch pasteurisiert werden.
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Wenn in einer Humanmilchbank ausschliefslich pasteuri-
sierte Milch ausgegeben wird, kann auf ein Screening auf
CMV-IgG-Antikorper bei den potentiellen Milchspende-
rinnen verzichtet werden.

2.1.5 Humanes T-lymphotropes Virus

HTLV-1-Endemie-Gebiete sind der stidwestliche Teil Ja-
pans, Subsahara Region in Afrika, Stidamerika, Karibik,
bestimmte Gebiete im Nahen Osten, Australien und Me-
lanesien. In Europa ist Rumanien das einzige Land mit er-
hoéhter Pravalenz (Pravalenz bei Blutspendern: 5,3 /10.000
bei Erstspendern, 3 bis 25 % bei Mehrfachspendern), in
den anderen Landern ist HTLV gar nicht oder nur mit
niedriger Pravalenz nachweisbar, so finden sich selten
HTLV-Infektionen in England, Frankreich, Spanien und
in den Niederlanden (Gessain und Cassar 2012; Rosadas
und Taylor 2019; ECDC). In den europaischen Liandern
mit niedriger Pravalenz sind bis zu 10 % der infizierten
Personen Frauen kaukasischer Herkunft, die durch sexuelle
Kontakte mit einem Partner, der urspriinglich aus einem
HTLV-Endemiegebiet stammt, infiziert wurden (Gessain
und Cassar 2012). In Deutschland wurde eine Pravalenz
von 0 - 0,25 % beschrieben, auch in Risikokollektiven. Bei
schwangeren Frauen liegt die Pravalenz bei 0,02 - 0,17 %
(Taylor et al. 2005; Hohn et al. 2017; Hunsmann et al. 1985;
Ruggieri et al. 2019).

HTLV-1 wird vorrangig postnatal durch Stillen von infi-
zierten Miittern auf ihre Kinder tibertragen (Sugiyama et
al. 1986). Bis zu 25 % der Kinder von HTLV-1-infizierten
Mittern werden durch Stillen infiziert. Eine hohe Viruslast
in der Muttermilch und in Blutzellen, hohe Antikorper-Titer
im Serum und eine Stilldauer langer als 6 Monate sind die
Hauptrisikofaktoren fiir eine durch Stillen tbertragene
HTLV-1-Infektion (Takahashi et al. 1991; Gessain und Cassar
2012). Aber auch Stillen fiir eine Zeitdauer von weniger als
6 Monaten erh6ht das Transmissionsrisiko um das Drei-
fache im Vergleich zu einer ausschliefflichen Ernahrung
mit Formulaernahrung, durch die das Transmissionsrisiko
auf 2,5 % reduziert werden kann (Hino 2011). Eine HTLV-
1-Infektion im frithen Kindesalter geht mit einem erh6hten
Risiko fiir HTLV-1-assoziierte Erkrankungen einher. Infolge
einer HTLV-1-Infektion kénnen eine adulte T-Zell-Leukamie
und eine spastische Paraparese/HTLV-1-assoziierte Mye-
lopathie auftreten. Eine HTLV-1-Infektion im Kindesalter
ist ein Hauptrisikofaktor fiir eine adulte T-Zell-Leukamie,
die sehr aggressiv verlauft und auch trotz verbesserter
Therapie eine sehr schlechte Prognose hat mit einer

medianen Uberlebenszeit von 8 Monaten. Die tropische
spastische Paraparese/ HTLV-1-assoziierte Myelopathie ist
eine neurodegenerative Erkrankung mit langsam progre-
dienter spastischer Parese und Blasenfunktionsstérungen.
Sie tritt in etwa 30 % der Falle durch eine von der Mutter
aufs Kind tbertragene HTLV-1-Infektion auf und beginnt
meist im Erwachsenenalter, kann aber in Einzelfallen
auch schon im Kindesalter auftreten. AufSerdem kénnen
im Rahmen einer HTLV-1-Infektion auch entziindliche
Erkrankungen wie Uveitis, Myositis und vorwiegend bei
Kindern infekti6se Dermatitis auftreten (Prendergast et
al. 2019; Rosadas und Taylor 2019).

Die HTLV-2-Pravalenz ist niedriger als die HTLV-1-Pra-
valenz. HTLV-2-Infektionen treten gehauft in Amerika
und in Brasilien auf, und zwar insbesondere bei indigenen
Voélkern und bei iv.-Drogenabhangigen. HTLV-2 wird durch
Stillen und durch sexuelle Kontakte, aber am haufigsten
durch gemeinsame Nutzung kontaminierter Nadeln unter
Drogenabhingigen tibertragen. Die pathogene Bedeutung
von HTLV-2 ist noch nicht klar. Es ist in der Muttermilch
infizierter Frauen nachweisbar und kann durch Stillen auf
das Kind iibertragen werden (Martinez et al. 2019; Heneine
et al. 1992).

Die zur parallelen Bestimmung von HTLV-1- und HTLV-
2-Antikérpern verwendeten Immunoassays haben eine
Spezifitat von > 99 % und eine Sensitivitat von 100 % (Qiu
et al. 2008; Malm et al. 2010).

EMPFEHLUNG:

Wenn eine potentielle Milchspenderin oder ihr Partner aus
einem Endemiegebiet kommt, bzw. sich langer in einem
Endemiegebiet aufgehalten hat, sollten bei ihr HTLV-1 und
HTLV-2-Antikorper bestimmt werden.



HTLV-1 Endemiegebiete (ECDC)

Kontinent Endemiegebiete Kontinent Endemiegebiete
Europa * Ruménien Afrika e Mauretanien
* Senegal
* Gambia
Nordamerika Einige Orte in  Mali
* North Dakota * Guinea-Bissau
* Wyoming * Guinea
* Nevada ¢ Burkina Faso
e Texas e Sierra Leone
¢ Louisiana e Liberia
* Mississippi * Elfenbeinkiiste
* Alabama * Ghana
*Togo
*Benin
Mittelamerika e Jamaika * Nigeria
* Haiti * Kamerun
* Dominikanische Republik * Tschad
* Guadeloupe « Zentralafrika
*Barbados * Aquatorial-Guinea
* Martinique * Gabun
e Trinidad und Tobago * Republik Kongo
*Panama * Demokratische Republik
Kongo
» Stidafrika
Siidamerika * Kolumbien *Seychellen
*Venezuela * Mosambik
* Guyana
e Suriname
* Franzosisch-Guyana Australien/ » Zentralaustralien
e Brasilien Ozeanien (Aborigines)
* Peru * Salomon Inseln
* Chile e Vanuatu
* Argentinien
Asien/ e Iran
Arabische *Japan
Lander (v.a. stidwestlicher Teil)

e Taiwan
e China (Provinzen Henan, Fuji-
ag, Guangdong)
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Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus-2 (SARS-CoV-2

Seit Dezember 2019 breitet sich weltweit ein neues Beta-
Coronavirus aus, das Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus-2 (SARS-CoV-2), das die potentiell todlich ver-
laufende Corona Virus Erkrankung COVID-19 verursachen
kann. SARS-CoV-2 kann selten vertikal, d.h. pra- und peri-
natal tibertragen werden. Weit haufiger wird die Infektion
aber postnatal tibertragen, insbesondere durch Kontakt der
Kinder zu ihrer infizierten Mutter (Raschetti et al. 2020; Ng
et al. 2020). Das Stillen selbst scheint das Transmissions-
risiko dagegen nicht zu erhohen. Nur in Einzelfillen wurde
SARS-CoV-2 RNA in Muttermilch nachgewiesen, in den
meisten Muttermilchproben von SARS-CoV-2 positiven
Mittern dagegen nicht. In einer amerikanischen Studie
war in 6 Muttermilchproben von 65 Frauen mit bestatigter
SARS-Cov-2-Infektion SARS-CoV-2 RNA nachweisbar, und
zwar jeweils nur in einer der Proben der Frauen. In keinem
der Fille gelang eine kulturelle Anzucht des Virus. Ebenso
war keine subgenomische RNA als potentieller Marker fiir
Infektiositat nachweisbar. Diese Beobachtungen sprechen
gegen eine Ubertragbarkeit von SARS-Cov-2 durch Human-
milch (Krogstad et al. 2021). In Einzelfallberichten wurde
eine Ubertragung von SARS-Cov-2 durch Humanmilch
dennoch fiir moglich gehalten, wobei eine Kontamination
der Milch nicht ausgeschlossen werden konnte (Raschetti
et al. 2020; Lackey et al. 2020; Grofs et al. 2020; Ng et al.
2020; Chambers et al. 2020). Bei Kindern verlauft die Er-
krankung nach bisherigem Kenntnisstand milder als bei
Erwachsenen und hat eine glinstige Prognose.

Trotz des insgesamt glinstigen Verlaufs bei Kindern werden
aber gerade kleine Sauglinge haufiger als altere Kinder
stationar iiberwacht und scheinen ein hoheres Risiko
fiir einen schwereren Verlauf zu haben als altere Kinder
(Gotzinger et al. 2020; CDC COVID-19 Response Team
2020; Dong et al. 2020; DGPI: Deutsche Gesellschaft fiir
Padiatrische Infektiologie 2021; Gale et al. 2021).

Bei den der Deutschen Gesellschaft fiir Padiatrische In-
fektiologie Giber den Covid-19-Survey gemeldeten statio-
naren Fallen reprasentieren Sauglinge unter 3 Monaten
mit 63 % die grofite Gruppe (DGPI: Deutsche Gesellschaft
fir Padiatrische Infektiologie 2021). In einer europaischen
Studie waren Alter unter einem Monat, Vorerkrankung
und Anzeichen einer Infektion der unteren Atemwege
Risikofaktoren fiir eine Aufnahme auf die Intensivstation
(Gotzinger et al. 2020).

In einer chinesischen Studie mit insgesamt 2143 Kindern,

davon 379 Sauglingen zeigten 10,6 % der Sauglinge einen
schweren oder kritischen Verlauf, 33,5 % einen moderaten
und 54,1 % einen leichten Verlauf; 1,8 % waren asympto-
matisch. Bei den Kindern, die alter als ein Jahr waren, kam
es in 4,8 % der Fille zu einem schweren Verlauf (Dong et
al. 2020).

In einer prospektiven Kohortenstudie des Vereinigten
Konigreichs wurden 66 Neonaten mit einer bestatigten
SARS-CoV-2-Infektion erfasst, entsprechend einer In-
zidenz von 5,6 pro 10.000 Lebendgeburten. Am hochsten
war die SARS-CoV-2-Inzidenz bei Frithgeborenen, die
24 % der Kohorte reprasentierten. In 42 % der Falle dieser
Kohorte fiihrte die Infektion zu einem schweren Verlauf,
36 % der Neonaten mussten intensivmedizinisch behandelt
werden. 33 % bendtigten eine Atemunterstiitzung (33 %
Sauerstoff Supplementierung, 5 % invasive Beatmung, 15 %
Non-invasive Beatmung), wobei dies moglicherweise gar
nicht mit der SARS-CoV-2-Infektion, sondern mit anderen
Faktoren wie z.B. Frithgeburtlichkeit zusammenhing. Fie-
ber (35 %), Trinkschwéche /Erbrechen (33 %), Schnupfen
(26 %), Atemstorung (24 %), Lethargie (23 %), Tachypnoe
(23 %), Sauerstoffbedarf (22 %) und Husten (11 %) waren die
haufigsten Symptome. Die Neonaten hatten aber eine gute
Prognose: 85 % konnten bis zum Studienende entlassen
werden und benétigten keine weitere Unterstiitzung mehr.
Es gab auch keine auf SARS-CoV-19 zuriickzuftihrenden
Todesfalle (Gale et al. 2021).

Korrekte Hygienemaf$nahmen kénnen eine SARS-CoV-
2-Transmission von einer SARS-CoV-2-positiven Mutter auf
ihr Kind verhindern. In einer New Yorker Beobachtungs-
studie waren alle getesteten Kinder von 116 SARS-CoV-
2-infizierten Miittern bis zur Testung am 14. Lebenstag
SARS-CoV-2-negativ und asymptomatisch (Salvatore et
al. 2020).

EMPFEHLUNG:

Frauen mit Verdacht auf oder mit Nachweis einer akuten
SARS-CoV-2-Infektion miissen von der Milchspende aus-
geschlossen werden. Eine routinemafdige Testung aller
potentiellen Milchspenderinnen auf SARS-CoV-2 ist nicht
erforderlich.



EMPFEHLUNG ZUR VIROLOGISCHEN TESTUNG DER MILCHSPENDERINNEN:
Potentielle Milchspenderinnen sollten auf folgende Viruserkrankungen getestet werden:

Virus Zy bestimmende Parameter
HIV Suchtest: Anti-HIV-1, Anti-HIV-2, HIV-p24 Antigen
Hepatitis C Anti-HCV, HCV-RNA
Hepatitis B HBsAg und Anti-HBc
CMVY CMV-IgG
HTLV HTLV-1/-2-Antikorper
Nur bei Herkunft der Milchspenderin oder ihres Partners aus einem Endemiegebiet

2.1.6 Andere Viren

Herpes Zoster

Bei Herpes Zoster im Bereich Th3 - Th4 bei einer stillenden
Mutter kann VZV-DNA in der Muttermilch nachgewiesen
werden und das Kind kann durch Stillen infiziert werden
und Varizellen entwickeln (Yoshida et al. 1995).

Herpes simplex Virus

10 % der Kinder mit neonataler Herpes-simplex-Infek-
tion werden postnatal infiziert, unter anderem durch die
Muttermilch bei Brustlasionen. Neonatale Herpes simplex
Virus Infektionen kénnen sich in drei unterschiedlichen
Varianten manifestieren (Kimberlin 2005) (Kimberlin 2005):

*25 % disseminierte Form mit Befall multipler Organe
und einer Letalitat von 29 %

*30 % ZNS-Infektion mit einer Letalitit von 4 %, wobei
bei der neonatalen Form alle und auch mehrere Bereiche
des Gehirns betroffen sein konnen

* 45 % lokalisierte Infektion mir Beschrankung auf Haut,
Auge und/oder Mund

EMPFEHLUNG:

Frauen mit Herpes Zoster-Lasionen oder Herpes simplex-
Lasionen im Bereich der Brust sollten bis zu deren voll-
standiger Abheilung von der Milchspende ausgeschlossen
werden.

2.2 BAKTERIOLOGISCHE DIAGNOSTIK

2.2.1 Mastitis

5-30 % der Frauen entwickeln wahrend der Stillzeit eine
Mastitis, in 74 — 95 % in den ersten drei Monaten. Dabei ist
meist nur eine Brust betroffen. Bei einer Mastitis werden
am haufigsten Staphylococcus aureus und Koagulase-ne-
gative Staphylokokken nachgewiesen, in seltenen Fallen
gramnegative Bakterien und Anaerobier. (Michie et al. 2003).
Zu betonen ist, dass S. aureus sowie Koaglulase-negative
Staphylokokken auch auf gesunder Haut inklusive der Haut
um die Brustdriise nachweisbar sind (Kvist et al. 2008).
Dennoch kénnen im Rahmen einer Mastitis Bakterien tiber
die Humanmilch auf das Kind tibertragen werden und beim



Kind eine Late-onset-Sepsis verursachen. Friihgeborene
haben ein hoheres Risiko, durch kontaminierte Humanmilch
eine Late-onset-Sepsis zu entwickeln als Reifgeborene
(Zimmermann et al. 2017; Gastelum et al. 2005).

EMPFEHLUNG:

Frauen mit dem klinischen Befund einer Mastitis soll-
ten die Milchspende bis zum Abklingen der Entziindung
unterbrechen.

2.2.2 Syphilis

In Deutschland werden seit Inkrafttreten des Infektions-
schutzgesetzes im Januar 2001 alle neu diagnostizierten
behandlungsbediirftigen Infektionen mit Treponema palli-
dum erfasst. Dabei stieg die Gesamtzahl der Infektionen im
Laufe der Jahre an und erreichte 2019 einen Hochststand,
wobei Frauen einen iiber die Jahre stabilen Anteil von nur
etwa 6 % hatten und die Inzidenz nur einen leichten An-
stieg verzeichnete. Bei Frauen tritt die Infektion vor allem
im gebarfahigen Alter auf. Im Rahmen der Schwanger-
schaftsvorsorgeuntersuchungen sollen alle Schwangeren in
Deutschland entsprechend den Richtlinien des Gemeinsa-
men Bundesausschusses auch auf eine Syphilis-Erkrankung
untersucht werden (Gemeinsamer Bundesausschuss 2020).
Nach den Daten der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
aus den Jahren 2015 bis 2018 erfolgte bei tiber 93 % der
Schwangeren ein entsprechendes Screening (KBV 2021b),
wobei bei 0,03 bis 0,04 % der Frauen dadurch eine Syphilis-
Erkrankung diagnostiziert wurde (KBV 2021a). Zwischen
2001 und 2018 wurde bei ein bis sechs Neugeborenen bzw.
Kindern pro Jahr eine konnatale Syphilis diagnostiziert
(Robert Koch-Institut (RKI) 2020b). Syphilis kann durch
Humanmilch tbertragen werden (Long et al. 2012).

EMPFEHLUNG:

Da die vom Gemeinsamen Bundesausschuss empfohlenen
Untersuchungen im Rahmen der Schwangerschaftsvorsor-
geuntersuchungen ein Screening auf eine Syphilis-Erkran-
kung umfassen und aufgrund der geringen Syphilis-Prava-
lenz in Deutschland ist kein zusatzliches routinemafsiges
Screening der Milchspenderinnen auf Treponema pallidum
erforderlich. Frauen, die an Syphilis erkrankt sind, miissen
von der Milchspende ausgeschlossen werden.

Hygienischer und infektiologischer

Standard fir Humanmilchbanken



3. GEWINNUNG VON HUMANMILCH

3.1 HYGIENISCHE MARNAHMEN DER
MILCHSPENDERINNEN

Da das Risiko bakterieller Kontaminationen abgepumpter
Humanmilch im hauslichen Umfeld deutlich erhéht zu
sein scheint (Serra et al. 2013), ist es besonders wichtig,
der potenziellen Milchspenderin nach einer miindlichen
Instruktion eine schriftliche Anleitung fiir das Abpumpen
von Humanmilch, das Aufbewahren im Kihl- bzw. Tief-
kihlschrank und den Umgang mit den Abpumpsets aus-
zuhandigen (Jochum 2020; Serra et al. 2013).

Vor dem Abpumpen sollen die Hinde 20 s lang griindlich
mit Fliissigseife und unter fliefendem Wasser gewaschen
und mit einem taglich frischen Handtuch oder einem
Papierhandtuch abgetrocknet werden. Dies ist insbesondere
flir Sporenbildner wie Bacillus cereus essentiell, die durch
Handedesinfektion nicht abgetotet werden (Kampf und
Kramer 2004; Sasahara et al. 2014) Zumindest im klinischen
Umfeld sollen die Hande anschlief3end desinfiziert werden.
(Jochum 2020; Eglash und Simon 2017; Cdc 2021d; Burton
et al. 2011; Jensen et al. 2017; Jensen et al. 2015; Patrick et
al. 1997; Todd et al. 2010). Beim Handewaschen hat die
Wassertemperatur keinen Einfluss auf die Reduktion der
Mikroorganismen, so dass sowohl kaltes als auch warmes
Wasser verwendet werden kann. Da Seifenstiicke haufig
mit Bakterien kontaminiert sind, soll Fliissigseife verwendet
werden (Biswal et al. 2015). Dabei sind spezielle antibak-
terielle Seifen nicht effektiver als normale Haushaltsseife
(Jensen et al. 2017; Carrico et al. 2013). Auf ein sorgfaltiges
Abtrocknen der Hande sollte unbedingt geachtet werden,
weil auf nach dem Waschen nicht abgetrockneten, feuchten
Handen mehr Bakterien nachweisbar sind und durch nasse
Hande auch deutlich mehr Bakterien bei Kontakt mit Haut,
Essen und Oberflachen tibertragen werden (Patrick et al.
1997; Mutters und Warnes 2019).

Vor dem Abpumpen ist keine tiber die allgemein etablierten
Hygienemafsnahmen hinausgehende spezielle Reinigung
der Brust erforderlich, auch kein Verwerfen der ersten
Tropfen der Milch eines Abpumpvorganges, weil dies
entgegen fritherer Annahmen nicht zu einer geringeren
Kontaminationsrate der Milch fithrt (Jochum 2020; Pittard
et al. 1991; Haiden et al. 2016; Thompson et al. 1997; Carroll

et al. 1980). Zu den allgemeinen HygienemafSnahmen gehort
tagliches Duschen (Haiden et al. 2016). Die Brust sollte nach
dem Duschen analog zu den Handen mit einem téaglich
frischen, am besten separaten Handtuch abgetrocknet
werden (Jensen et al. 2015). Zur Brustpflege wahrend der
Stillzeit wird allgemein empfohlen, die Brust taglich mit
klarem Wasser abzuwaschen. Waschlotionen und Seifen
trocknen die Haut unnétig aus. Selbst mit antimikrobiellen
Seifen wird die Bakterienkonzentration in der Humanmilch
nicht effektiver reduziert als mit purem Wasser (Jochum
2020; Thompson et al. 1997; Kampf und Kramer 2004).

Milchspenderinnen sollten keine paraffinhaltigen Brust-
pflegeprodukte, wie z.B. Vaseline verwenden, da dadurch
der Mineral6lgehalt in der Humanmilch steigt (Noti et al.
2003; Concin et al. 2008) und die Toxizitat der Mineralole
noch nicht abschliefSend geklart ist (Bevan et al. 2020).

3.2 ANFORDERUNGEN AN MILCHPUM-
PE UND VERBRAUCHSMATERIAL

Milchpumpen exklusive des Pumpsets konnen in Kliniken
fiir mehrere Frauen verwendet werden, sofern sie dafiir
zugelassen sind (Engiir et al. 2014).

Das Pumpset der Milchpumpe muss vor jedem Gebrauch
visuell auf Verunreinigungen hin untersucht werden. Bei
Ansammlung von Milch oder jeglichen anderen Verunrei-
nigungen in den Schlauchen missen diese ausgetauscht
werden (Jochum 2020). Schlauche oder Pumpenfilter,
die mit Milch oder Aerosolen benetzt sind, kdnnen mit
Bakterien besiedelt werden und in der Folge beim Ab-
pumpvorgang die Humanmilch kontaminieren und so zu
schwerwiegenden Infektionen bei den Kindern, die mit
dieser Milch gefiittert werden, fihren (D'Amico et al. 2003;
Blenkharn 1989).

3.2.1 Reinigung der Pumpe und des Pumpbe-
steckes im klinischen Umfeld

Nach jedem Abpumpvorgang soll das Bedienfeld der Pum-
pe mit einem geeigneten Flachendesinfektionsmittel mit
mindestens bakterizider sowie begrenzt viruzider und
fungizider Wirkung abgewischt werden. Als gut geeignet
haben sich z. B. vorgetrankte alkoholische Desinfektions-
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tiicher erwiesen (Jochum 2020; Engiir et al. 2014).

So es die Ressourcen zulassen, sollte vor jedem Abpump-
vorgang ein neues Pumpset ausgehandigt werden. Alter-
nativ muss das Pumpset auseinander gebaut werden. Alle
Teile, die mit Milch in Kontakt kamen, sollen zeitnah nach
dem Pumpen unter kaltem fliefSendem Wasser von Trink-
wasserqualitat abgesptilt werden (Jochum 2020).

Bei den folgenden Reinigungsprozessen ist zu beachten,
dass Waschbeckensiphons im Rahmen von Ausbruchsge-
schehen als mogliche Infektionsquelle angesehen wurden
(Kotsanas et al. 2013; Leitner et al. 2015) (z.B. Verwendung
eigens dafiir vorgesehener individueller Spiilschiissel und
Flaschenbiirste). Die Reinigung des Pumpsets soll mit
heifSem Wasser mit einigen Tropfen Geschirrsptlmittel
erfolgen. Im Anschluss sollen die Teile mit klarem Wasser
abgespiilt werden, welches den Anforderungen der Ver-
ordnung iiber die Qualitit von Wasser fiir den mensch-
lichen Gebrauch (Trinkwasserverordnung - TrinkwV)
entspricht. Die gereinigten Teile des Pumpsets sollen
dann auf einem sauberen Handtuch oder Papierhandtuch
an der Luft getrocknet und erst nach sicherer Trocknung
wieder zusammengesetzt werden. Die Flaschen missen
zum Trocknen umgedreht auf das Papierhandtuch gestellt
werden (D‘Amico et al. 2003). Die gereinigten Teile des
Pumpensets diirfen keinesfalls mit einem Kiichenhandtuch
abgetrocknet werden, weil sie dabei mit Bakterien konta-
miniert werden konnen. Fiir die gereinigten und getrock-
neten Pumpsets miissen geeignete Lagerungsmaoglichkeiten
geschaffen werden, um diese sicher vor Kontamination
zu schitzen. Spilschiissel und Flaschenbiirste miissen
nach dem Gebrauch sorgfiltig unter fliefSendem Wasser
abgesptlt werden und alle paar Tage per Hand oder in
der Spilmaschine abgewaschen werden (Jochum 2020;
Cdc 2021c; Price et al. 2016; Eglash und Simon 2017). Jede
Milchspenderin darf ausschliefdlich ihr eigenes Pumpset
verwenden und darf dies auch nicht mit anderen Frauen
teilen (Price et al. 2016).

3.2.2 Reinigung der Pumpe und des Pumpbe-
steckes im hauslichen Umfeld

Fir den hauslichen Gebrauch werden von den Krankenkas-
sen die Kosten personenbezogener Mehrweg-Pumpensets
fur den personlichen Gebrauch erstattet (Jochum 2020).
Das Pumpzubehor soll per Hand wie im klinischen Umfeld
oder bei ausreichend hohen Temperaturen (mindestens
65 °C) in der Spilmaschine separat gereinigt werden.
Kleineres Pumpzubehdr kann dazu in einen geschlossenen

Korb oder einen Waschesack verbracht werden. Vor dem
Ausraumen der Spiilmaschine sollen die Hinde mit Flis-
sigseife gewaschen werden. Einzelteile kdnnen bei Bedarf
auf einem Kiichenpapier oder einem sauberen Handtuch
in Raumluft getrocknet werden.

Einmal am Tag soll das Pumpset nach der Reinigung ther-
misch desinfiziert werden (Jochum 2020; Price et al. 2016;
Flores-Anton et al. 2019; Cdc 2021c). Dies kann durch
Auskochen (3 min) in einem Topf auf dem Herd, mittels
Dampfsterilisation oder eines Spiilmaschinenprogramms
(mindestens 65 °C) erfolgen. Beim Auskochen missen alle
Teile des Pumpsets mit Wasser bedeckt sein und nach drei
Minuten in kochendem Wasser mit einer sauberen Zange
aus dem Topf genommen werden. Die Dampfsterilisation
kann mithilfe eines elektrischen Dampfsterilisators oder
in der Mikrowelle entsprechend den Herstellervorgaben
erfolgen. Zur thermischen Desinfektion in der Spiilmaschine
muss ein Programm mit einer Temperatur von mindestens
65 °C und einer Hitzetrocknung oder ein Hygieneprogramm
gewahlt werden. Wenn ein solches Programm bereits
zur Reinigung des Pumpsets verwendet wurde, ist keine
weitere MafSnahme zur Sterilisation erforderlich. Wenn
Pumpset-Teile nach der Sterilisation noch nicht trocken
sind, sollen sie zum Trocknen auf ein sauberes Handtuch
oder ein Papierhandtuch gestellt werden. Die gereinigten
und trockenen Pumpset-Teile sollen sicher vor Kontami-
nation geschiitzt gelagert werden (Jochum 2020; Price et
al. 2016; Cdc 2021c, 2021e). Bei Beschadigung, Abnutzung,
Verschmutzung oder Schimmelbefall muss das Pumpset
verworfen werden (Medela).

3.2.3 Behilter fir Humanmilch

Behalter fir Humanmilch kénnen aus Glas oder festem
Kunststoff in Lebensmittelqualitit bestehen. Kunststoffbe-
halter diirfen kein Bisphenol A oder Di-Ethylhexyl-Phtalate
enthalten. Glasbehilter haben den Nachteil, dass durch
Risse oder Glasbruch Glaspartikel in die Milch kommen
konnen (Pittard et al. 1991; Steele 2018; Blouin et al. 2014;
Garza und Nichols 1984; Williamson und Murti 1996). Alle
zur Verfiigung stehenden Behilter verandern den Nahr-
stoffgehalt der Humanmilch, sie reduzieren insbesondere
den Fettgehalt (Chang et al. 2012).

Behalter fiir Humanmilch missen verschlossen, zur siche-
ren Identifikation mit Namen, Geburtsdatum und genauer
Zeitangabe (Datum und Uhrzeit) der Milchgewinnung be-
schriftet und gut lagerbar sein. Haufig werden in Kranken-
hausern Einmalbehalter verwendet. Sterile Behalter sind



nicht unbedingt erforderlich, da es keine Evidenz fiir einen

hoéheren Bakteriengehalt der Milch bei Verwendung von
unsterilen Behaltern gibt Die Behalter miissen nur ord-
nungsgemafs gereinigt werden (Pittard et al. 1991; Steele
2018; Blouin et al. 2014). Die Reinigung erfolgt in Analogie
zum Pumpbesteck (siehe Abschnitt 3.2.1.).

3.3 UMGANG MIT HUMANMILCH IM
HAUSLICHEN UND KLINISCHEN UMFELD

Die Haltbarkeit von Humanmilch ist abhangig von der
mikrobiologischen Qualitat der frisch abgepumpten Milch:
Je weniger Bakterien in der Milch enthalten sind, desto
geringer ist das Bakterienwachstum wahrend der Aufbe-
wahrung der Humanmilch und desto besser bleiben die
Nahrstoffe und die immunologischen Faktoren der human
Milch erhalten (Pardou et al. 1994).

Unter Einhaltung der hygienischen Vorgaben abgepumpte
Humanmilch kann bis zu sechs Stunden bei Raumtempe-
ratur aufbewahrt werden (Hamosh et al. 1996; Igumbor
et al. 2000; Eteng et al. 2001; Pittard et al. 1985). Wenn
Humanmilch langer als sechs Stunden bei Raumtemperatur
aufbewahrt wird, steigt die Bakterienkonzentration und
die Protein- und Laktosekonzentration sowie der pH-Wert
sinken (Eteng et al. 2001). Zur Spende vorgesehene Hu-
manmilch sollte so kurz wie méglich bei Raumtemperatur
aufbewahrt werden.

Im Kithlschrank kann abgepumpte Humanmilch bei < 4 °C
vier Tage gelagert werden (Pardou et al. 1994; Sosa und
Barness 1987). In dieser Lagerungszeit verandert sich die
Zusammensetzung der Humanmilch unwesentlich (Bertino
et al. 2013; Slutzah et al. 2010; Giribaldi et al. 2013).

Die antioxidative Aktivitat der Humanmilch nimmt bei
Aufbewahrung im Kiihlschrank in geringerem Mafse ab
als bei Aufbewahrung im Tiefkihlschrank (Hanna et al.
2004). Die Konzentration freier Fettsauren in Humanmilch
nimmt allerdings bei héheren Temperaturen und mit zu-
nehmender Lagerungsdauer zu (Lavine und Clark 1987).

Deshalb soll Humanmilch, die nicht sofort verfiittert werden
kann, nach dem Abpumpen am besten umgehend eingefro-
ren werden, wobei die Behalter nicht ganz voll sein diirfen,
weil sich die Milch beim Einfrieren ausdehnt (Eglash und
Simon 2017; Hamosh et al. 1996; Ogundele 2000).

Im Gefrierschrank kann abgepumpte Humanmilch bei

-20 °C optimalerweise drei Monate aufbewahrt werden
(Garcia-Lara et al. 2012; Raoof et al. 2016). Die Milch muss
wahrend der Aufbewahrung dann gefroren bleiben und darf
nicht zwischendurch aufgetaut werden (Weaver et al. 2019)
Humanmilch sollte im hinteren Teil des Kiihl- oder Gefrier-
schrankes aufbewahrt werden, um Temperaturschwankun-
gen der Milch bei Tir6ffnung zu vermeiden. Bei Tiefkihl-
schranken mit Abtauautomatik sollte die Milch deshalb auch
nicht in der Nahe der Wande aufbewahrt werden (Eglash
und Simon 2017; Pardou et al. 1994; Ahrabi et al. 2016).

Im klinischen Umfeld ist es empfehlenswert, fiir die Aufbe-
wahrung von Humanmilch ausschliefslich dafiir vorgesehene
Kiihl- bzw. Gefrierschranke zu verwenden. Kihlschranke
missen eine Temperatur von 2 bis 4 °C stabil halten kon-
nen, Gefrierschranke eine Temperatur von maximal -20 °C.
Die Kiihl- bzw. Gefrierschrianke sollten am besten mit
einem automatischen Kontrollsystem ausgestattet sein,
das alarmiert, wenn die Temperatur nicht mehr im vor-
gesehenen Bereich liegt. Die Kihl- bzw. Gefrierschranke
sollten am besten in einem nur fiir Personal zuganglichen
Raum oder Bereich stehen (Steele 2018). Die Temperatur
der Kiihl- bzw. Gefrierschranke muss einmal pro Schicht
durch das Personal tiberpriift und dokumentier werden
(Bertino et al. 2013).

3.4 POOLING

Im hauslichen Umfeld kann die Humanmilch einer einzel-
nen Spenderin zum Pooling fiir maximal 24 Std. im Kiihl-
schrank zwischengelagert werden (Igumbor et al. 2000),
allerdings birgt das wiederholte Offnen des Milchbehélters
ein Kontaminationsrisiko (Stellwagen et al. 2013).

Der Energie- und Nahrstoffgehalt der Humanmilch variiert
im Tagesverlauf, wahrend des Abpumpvorganges und in
Abhangigkeit vom Ausmafs der Brustentleerung (Stellwagen
et al. 2013; Saarela et al. 2005; Weber et al. 2001; Garza und
Butte 1986; Daly et al. 1993). Die am Ende des Abpump-
prozesses abgepumpte Hintermilch ist fettreicher als die
zu Beginn des Abpumpprozesses abgepumpte Vordermilch
(Saarela et al. 2005). Die in den frithen Morgenstunden ab-
gepumpte Humanmilch ist fettarmer als die im spateren
Tagesverlauf abgepumpte Humanmilch (Weber et al. 2001;
Garza und Butte 1986). Je besser die Brust entleert ist,
desto hoher ist der Fettgehalt der Humanmilch (Daly et al.
1993). Ein Pooling der abgepumpten Humanmilch tiber 24
Stunden kann diese Variationsbreite reduzieren ohne den
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Bakteriengehalt dabei zu erhdhen (Stellwagen et al. 2013).
Frisch abgepumpte warme Milch muss aber zunachst ab-
gekihlt werden, bevor sie zu der bereits gekiihlten Milch
hinzugegeben werden darf (Eglash und Simon 2017). Zu
bereits gefrorener Milch sollte keine frische Milch mehr
zugefiigt werden (Berkow et al. 1984).

3.5 TRANSPORT VON HUMANMILCH
ZUR HUMANMILCHBANK

Wahrend des Transports darf die Kiihlkette nicht unter-
brochen werden. Der Transport der Humanmilch in die
Humanmilchbank muss zeitnah und ohne Verzégerung
unter Verwendung einer Kiithlbox mit gefrorenen Kiihlele-
menten oder Trockeneis erfolgen. Damit gefrorene Milch
nicht auftaut, sollen die Flaschen dicht nebeneinander in
die Kithlbox gestellt werden und der verbleibende Freiraum
mit Handtiichern oder ahnlichem ausgefiillt werden. Die

EMPFEHLUNG:

Kiihlbox soll isoliert und leicht zu reinigen sein und nach
jedem Transport desinfiziert werden. (Weaver et al. 2019).
Einer Studie zufolge kann Humanmilch fiir 24 Stunden bei
15 °C, die bei Verwendung von gefrorenen Kihlelementen
erreicht wird, aufbewahrt werden (Hamosh et al. 1996). Falls
die Etablierung eines Courier-Dienstes fiir den Transport
der Humanmilch zur Humanmilchbank méglich ist, kann
dies zu einem sicheren und schnellen Transport zur Hu-
manmilchbank beitragen. Temperaturschwankungen der
Humanmilch kénnen bei gefrorener Humanmilch durch
Verwendung von Styroporboxen mit Trockeneis minimiert
werden. Aufserdem bietet ein Kurierdienst mehr Komfort
fur die Milchspenderinnen (O‘Rourke et al. 2021). Bei der
Ankunft in der Milchbank muss die Temperatur der Milch
gemessen und dokumentiert werden (Weaver et al. 2019).

Hygiene  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 Flissigseife und unter flief3endem Wasser waschen und mit einem
taglich frischen Handtuch oder einem Papierhandtuch abtrocknen

¢ Im klinischen Umfeld zusatzlich Handedesinfektion

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

viruzider und fungizider Wirkung

Pumpset « Visuelle Uberpriifung des Pumpsets auf Verunreinigungen vor jedem Abpumpen

* Austausch der Schlauche bei Ansammlung von Milch oder jeglichen anderen Ver-
unreinigungen in den Schlduchen

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



Reinigung des Pumpsets im
klinischen Umfeld

Reinigung des Pumpsets im
hauslichen
Umfeld

Behilter fiir Humanmilch

*neues Pumpset alle 24 Stunden und Reinigung nach jedem Abpumpen
o Auseinanderbauen des Pumpsets
o Abspiilen aller Teile unter kaltem fliefenden Wasser von Trinkwasserqualitat
o Reinigung des Pumpsets mit heifSem Wasser und Geschirrsptilmittel in einer
eigens dafiir vorgesehenen Schiissel und Flaschenbiirste

o

Abspiilen der Pumpset-Teile mit klarem Wasser von Trinkwasserqualitat

o

Trocknen auf einem téglich frischen Handtuch/Papierhandtuch an der Luft
o Vor Kontamination geschiitzte Lagerung des gereinigten und getrockneten
Pumpsets

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

¢ Per Hand wie im klinischen Umfeld

* In der Sptilmaschine bei mindestens 65 °C, kleines Pumpenzubehdr 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

 Einmal taglich thermische Desinfektion

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

o Dampfsterilisation mittels elektrischem Dampfsterilisator oder Mikrowelle

o In der Sptilmaschine 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 Lebensmittelqualitat
ohne Bisphenol A oder Di-Ethylhexyl-Phtalate
e Verschlief3en der gefiillten Behalter mit einem Deckel

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

* Im Krankenhaus méglichst Einmalbehélter

* Reinigung der Behalter analog zum Pumpenbesteck
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Aufbewsahrung der
Humanmilch

Pooling

Transport von Humanmilch
zur Humanmilchbank

¢ Bei Raumtemperatur 6 Stunden

« 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

¢ Einhaltung der Kiithlkette: eingefrorene Humanmilch muss gefroren bleiben

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

 Im klinischen Umfeld:

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

o Kihlschranke missen eine Temperatur von 2 bis 4 °C stabil halten kénnen,
Gefrierschranke eine Temperatur von < -20 °C

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

o Die Kiithl- bzw. Gefrierschrinke 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 tberpriift und dokumentiert werden

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

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

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

* Wihrend 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 Kithlelementen
oder Trockeneis erfolgen.

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



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

4.1 ANFORDERUNGEN AN DAS ANNEH-
MENDE PERSONAL

Humanmilchbanken unterliegen den Lebensmittelhygiene-
vorschriften der europaischen 852 /2004 /EG Verordnung
(Europaisches Parlament und Europaischer Rat; Europai-
sches Parlament und Europaischer Rat) und der nationalen
Lebensmittelhygiene-Verordnung (Bundesministerium
der Justiz und fiir Verbraucherschutz). Darin werden An-
forderungen beim Umgang mit Lebensmitteln und an das
Personal detailliert beschrieben (Europdisches Parlament
und Europaischer Rat; Bundesministerium der Justiz und
fir Verbraucherschutz). Erganzende Regelungen zum
Gesundheitsschutz von Verbrauchern und zur Lebens-
mittelhygiene enthalten das Lebensmittel-, Bedarfsgegen-
stande- und Futtermittelgesetzbuch (Bundesministerium
der Justiz und fir Verbraucherschutz) und verschiedene
DIN-Normen (DIN-Normenausschuss Lebensmittel und
landwirtschaftliche Produkte (NAL) 2021; Robert Koch-
Institut (RKI) 2006).

Die europaische wie auch die nationale Lebensmittelhygi-
ene-Verordnung schreiben ein betriebsspezifisches inter-
nes Eigenkontrollsystem nach den HACCP-Grundsatzen
(Hazard Analysis and Critical Control Point-Grundsatzen)
vor, um die Lebensmittelsicherheit fiir den Verbraucher
sicherzustellen (Robert Koch-Institut (RKI) 2006; BfR;
Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)). Die fiir jeden
Betrieb individuell festzulegenden HACCP-Konzepte die-
nen der Erkennung, Beurteilung und Verhinderung von
Fehlerquellen, Risiken und nachteiligen Einflissen auf
Lebensmittel (Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)).
Fir die Arbeit in einer Humanmilchbank sind examiniert
Pflegekrafte oder nach §43 des Infektionsschutzgesetzes
belehrte (Robert-Koch-Institut (RKI) 2014) und geschulte
Personen qualifiziert (Henneke und Ebner 2017). Vor Auf-
nahme der Tatigkeit muss immer eine Belehrung durch
das Gesundheitsamt erfolgen (Robert-Koch-Institut (RKI)
2014; Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucher-
schutz 2021b). Die erforderlichen Fachkenntnisse umfassen
Eigenschaften und Zusammensetzung der Humanmilch, die
hygienischen Anforderungen beim Umgang mit Human-
milch, die rechtlichen Grundlagen und die Gefahren und

Kontrollpunkte bei Annahme, Be- und Verarbeitung, Lage-
rung, Transport und Ausgabe der Humanmilch. AufSerdem
sind mindestens jahrliche Schulungen vorgeschrieben zu
Lebensmittelmikrobiologie und -hygiene, Eigenkontroll-
system und Hygienemafsnahmen der Humanmilchbank
und zu den Inhalten des § 42 des Infektionsschutzgesetzes
(Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucherschutz;
Europaisches Parlament und Europaischer Rat; Deutsches
Institut fiir Normung); (Robert Koch-Institut (RKI) 2006;
Robert-Koch-Institut (RKI) 2014; Bundesministerium der
Justiz und fir Verbraucherschutz 2021a, 2021b). In den
Schulungen des Personals soll auch auf die besonderen
Gefahren fiir Friihgeborene und kranke Neugeborene hin-
gewiesen werden (BfR). Nach DIN 10514 ist der Schulungs-
erfolg zu tiberpriifen und die Schulung zu dokumentieren
(Deutsches Institut fiir Normung).

4.2 PERSONALHYGIENE

Bei der Personalhygiene miissen die Vorgaben der in Ab-
satz 4.1. genannten Gesetze und Verordnungen eingehalten
werden. Fur Mitarbeiter einer Humanmilchbank besteht
ein Tatigkeitsverbot und eine Anzeigepflicht gegeniiber
dem Arbeitgeber bei akuter infektioser Gastroenteritis,
Typhus, Paratyphus, Virushepatitis A und E, infizierten
Wunden und Hautkrankheiten, bei denen die Moglichkeit
besteht, dass deren Krankheitserreger tiber Lebensmittel
auf andere Menschen tibertragen werden konnen. Selbiges
gilt fiir Ausscheider von Salmonellen, Shigellen, EHEC und
Choleravibrionen (Robert Koch-Institut (RKI) 2006; Bundes-
ministerium der Justiz und fir Verbraucherschutz 2021a,
2021b; Robert-Koch-Institut (RKI) 2014). Der Arbeitgeber
muss auch iiber entsprechende Erkrankungen wahrend des
Urlaubs und nach Riickkehr aus Urlaubsgebieten mit einem
entsprechenden Infektionsrisiko informiert werden (BfR).
Die europaische und die nationale Lebensmittelhygienever-
ordnung und die DIN Normen 10506 und 10524 enthalten
Vorgaben zur personlichen Sauberkeit und der Arbeits- bzw.
Schutzkleidung fiir das Personal von Humanmilchbanken.
(Tittes; Bundesministerium der Justiz und fir Verbraucher-
schutz; Europaisches Parlament und Europaischer Rat;
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Deutsches Institut fiir Normung 2018). Zur personlichen
Sauberkeit gehoren regelmafsiges Waschen von Koérper und
Haaren, saubere und kurz geschnittene Nagel, Meidung
von Nagellack, kiinstlichen Fingernageln und kinstlichen
Wimpern, eine geeignete Kopfbedeckung (idealerweise
Einweghauben), Zusammenbinden langer Haare und das
Ablegen von Schmuck und Uhren, sichtbaren Piercings und
sichtbarem Haarschmuck. Wahrend Arbeiten mit Kontakt
zu Humanmilch sollen fliissigkeitsdichte Handschuhe mit
ausreichender Barrierewirkung getragen werden. Bei der
Bearbeitung und Abfiillung der Humanmilch soll zusatz-
lich ein Mund-Nasen-Schutz getragen werden (Deutsches
Institut fiir Normung 2018); (BfR; Schmalz 2020; Tittes;
Arbeitskreis ,Hygiene“ der Gesellschaft der Kinderklini-
ken und Kinderabteilungen in Deutschland (GKinD) 2006;
Deutsches Institut fiir Normung 2018).

Vor Arbeitsbeginn missen die Hinde und Unterarme mit
Wasser und Flissigseife griindlich gewaschen, mit einem
Einmalhandtuch abgetrocknet und anschliefSend des-
infiziert werden (BfR; DIN Verbraucherrat 2021; Schmalz
2020; Tittes; Deutsches Institut fiir Normung 2018). Zum
Handewaschen muss ein separat nur daftir vorgesehenes
Handwaschbecken mit Ellenbogenbedienung zur Ver-
figung stehen, bei dem der Wasserstrahl nicht direkt in
den Siphon gerichtet ist (Europaisches Parlament und
Europaischer Rat; BfR).

Beim Husten und Niesen muss das Personal sich abwenden,
in die Ellenbeuge husten und zum Naseputzen ein danach
zu verwerfendes Papiertaschentuch verwenden.

Nach dem Naseputzen, nach jedem Toilettengang und vor
dem Wechsel von unreinen zu reinen Arbeitsschritten
miussen die Hande erneut gewaschen und desinfiziert
werden. Offene Wunden insbesondere an Handen und
Armen mussen wasserdicht abgedeckt werden. Rauchen
ist in Humanmilchbanken verboten. Essen, Kaugummi-
kauen, Medikamenteneinnahme und Trinken sind nur in
dafiir vorgesehenen Personalraumen erlaubt (BfR; DIN
Verbraucherrat 2021; Schmalz 2020; Tittes; Deutsches
Institut fir Normung 2018).

Die Arbeitskleidung muss HACCP gerecht sein und den
Anforderungen der DIN 10524 entsprechen. Die DIN 10524

enthalt auch Vorgaben zu Reinigung, Reparatur und La-
gerung der Arbeitskleidung. Die Arbeitskleidung in einer
Humanmilchbank muss taglich gewechselt werden. Saubere
Arbeitskleidung muss trocken, verschmutzungssicher und
getrennt von Privatkleidung gelagert werden (Tittes; BfR;
DIN Verbraucherrat 2021; Deutsches Institut fiir Normung
2020).

4.3 EINGANGSKONTROLLE DER
HUMANMILCH

Bei der Annahme der Humanmilch muss eine Sichtkontrolle
auf Verschmutzungen, Verderb und Kontamination der
Humanmilch sowie auf Beschadigung und Verschmut-
zung der Behalter erfolgen. Die Einhaltung der Kiihlkette
muss Uberpriift werden und die Anlieferungstempera-
tur gemessen und dokumentiert werden (BfR; BfR). Zur
Temperaturkontrolle sind nach DIN 10508 Thermometer,
die fiir diesen Einsatzzweck geeignet und kalibriert sind,
zu verwenden. Die Kalibration sollte bei nicht geeichten
Thermometern mindestens einmal im Jahr erfolgen und
von einer externen Priifstelle oder vom Anwender durch-
gefithrt werden (Deutsches Institut fiir Normung 2019). Zur
Kontrolle der Eingangstemperatur der Humanmilch eignen
sich Infrarotthermometer, die die Oberflichentemperatur
messen (BgVV 2021; Tittes).



EMPFEHLUNGEN:

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 Hygienemafsnahmen 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 infektidser Gastroenteritis

o Typhus, Paratyphus

o Virushepatitis A und E

o infizierten Wunden und Hautkrankheiten, bei denen die Moglichkeit besteht, dass
deren Krankheitserreger iiber Lebensmittel auf andere Menschen iibertragen
werden konnen

o Ausscheider von Salmonellen, Shigellen, EHEC und Choleravibrionen

 personliche Sauberkeit
o regelmafSiges Waschen von Kérper 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 flissigkeitsdichte Handschuhe mit ausreichender Barrierewirkung bei Arbeiten mit
Kontakt zu Humanmilch
o Mund-Nasen-Schutz bei Bearbeitung und Abfiillung der Humanmilch
» Waschen und Desinfizieren von Handen und Unterarmen
o Vor Arbeitsbeginn
o Nach dem Naseputzen
o Nach jedem Toilettengang
o Vor dem Wechsel von unreinen zu reinen Arbeitsschritten
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Eingangskontrolle der
Humanmilch

Einhaltung der Hust- und Niesetikette
» Wasserdichte Abdeckung offener Wunden insbesondere an Hinden und Armen
* Rauchverbot in Humanmilchbanken

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

* 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 ANFORDERUNGEN AN KUHL- UND
GEFRIERGERATE UND DEREN BETRIEB

Fir die Aufbewahrung von Humanmilch in der Human-
milchbank miissen ausschliefSlich dafiir vorgesehene Kiihl-
bzw. Gefrierschranke verwendet werden. Die Kiihl- bzw.
Gefrierschranke sollten am besten in einem nur fiir Per-
sonal zuganglichen Raum oder Bereich stehen. Rohe und
pasteurisierte Humanmilch muss getrennt voneinander
gelagert werden (Deutsches Institut fiir Normung 2018).

Kiihlschranke miissen eine Temperatur von 2 bis 4 °C
stabil halten kénnen, Gefrierschrianke eine Temperatur
von maximal -20 °C. (Steele 2018). Die Temperatur der
Kihl- und Gefrierschranke muss tiberwacht werden (BfR).
Dafiir sollten die Kihl- bzw. Gefrierschranke am besten
mit einem automatischen Kontrollsystem ausgestattet
sein, das alarmiert, wenn die Temperatur nicht mehr im
vorgesehen Bereich liegt (Bertino et al. 2013). Laborkiihl-
schrinke mit digitaler Temperaturanzeige, Umluftkiihlung
und automatischer Abtau-Funktion sind am besten ge-
eignet fir die Aufbewahrung von Humanmilch in einer
Humanmilchbank. In normalen Kiithlschranken sind die
Temperaturschwankungen zu grofs (Bundesverband ,,Das
frithgeborene Kind“ 2021). Die Kthl- bzw. Gefrierschranke
sollten der DIN 13277:2021-02 entsprechen. Folglich sollten
sie tiber ein Temperaturerfassungssystem mit Datenspei-

EMPFEHLUNG:

Infrastrukturelle
Voraussetzungen

cherung verfiigen, wobei die Temperatur mittels eines
kalibrierten Messgerats mit Temperatursensoren erfasst
werden sollte (Deutsches Institut fiir Normung 2021a).
Die Temperatur der Kiihl- bzw. Gefrierschranke muss
einmal pro Schicht durch das Personal tiberpriift und
dokumentiert werden (Bertino et al. 2013).

5.2 HALTBARKEIT DER HUMANMILCH

5.2.1 Unpasteurisierte Humanmilch

Zur Lagerung frisch abgepumpter Humanmilch siehe Punkt
4.3. Im Gefrierschrank kann frisch abgepumpte Human-
milch maximal 12 Monate aufbewahrt werden (Ahrabi et
al. 2016; Eglash und Simon 2017).

Zuvor gefrorene im Kiihlschrank aufgetaute Humanmilch
kann bis zu 24 Stunden sicher im Kiihlschrank aufbewahrt
werden (Eglash und Simon 2017). Langere Zeitraume wur-
den bislang nicht untersucht, so dass jede Humanmilch-
bank selbst festlegen muss, ob sie die Spenderinnenmilch
langer lagert.

Zuvor gefrorene, im Kithlschrank aufgetaute Humanmilch,
sollte moglichst nicht bei Raumtemperatur gelagert, son-

* ausschliefslich zur Lagerung von Humanmilch vorgesehene Kiihl- bzw. Gefrierschranke
* Zugangsbeschrankung, Zugang nur fiir Personal

* Getrennte Aufbewahrung von roher und pasteurisierter Humanmilch

Gerste
tischer Abtau-Funktion

Temperaturkontrolle

*Ideal: Laborkiihlschranke mit digitaler Temperaturanzeige, Umluftkithlung und automa-

» Temperaturerfassungssystem mit Datenspeicherung entsprechend DIN 13277:2021-02

e kalibriertes Messgerat mit Temperatursensoren

e einmal pro Schicht Kontrolle und Dokumentation der Temperatur durch das Personal
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dern rasch verfiittert werden. Nach idealerweise 2 Stunden,
maximal 4 Stunden, die zur Sondierung von Frithgeborenen
teilweise erforderlich sind, sollte der Rest der Humanmilch
verworfen werden (Pardou et al. 1994; Cdc 2021a). Einmal
aufgetaute Humanmilch darf nicht wieder eingefroren
werden (Cdc 2021a; Eglash und Simon 2017).

5.2.2 Pasteurisierte Humanmilch

Pasteurisierte Humanmilch kann bis zu 8 Monate bei -20 °C
aufbewahrt werden. Bakterienkonzentration, Makronahr-
stoffe und Energiegehalt bleiben in dieser Zeit weitest-
gehend unverandert (Waard et al. 2018).

In pasteurisierter, zuvor gefrorener und im Kihlschrank
aufgetauter Humanmilch sind bei einer Aufbewahrung im
Kiihlschrank langer als 24 Stunden keine Bakterien nach-
weisbar. Dies konnte in Studien fiir eine Aufbewahrung
im Kithlschrank von bis zu 9 Tagen nachgewiesen werden

(Vickers et al. 2015; Slutzah et al. 2010; Meng et al. 2016;
Cohen et al. 2012). Bei einer Aufbewahrung im Kiihlschrank
von bis zu 7 Tagen bleiben auch die Proteinkonzentration
und das sekretorische Immunglobulin A stabil, fir bis zu 4
Tage wurde dies auch fiir pH-Wert und die Konzentration
freier Fettsauren nachgewiesen (Slutzah et al. 2010; Meng
et al. 2016). Bei Raumtemperatur nehmen der Proteingehalt
und die Aktivitat des sekretorischen Immunglobulin A ab.
Nach Fiitterungsbeginn nimmt auch die Bakterienkonzen-
tration zu. Deshalb sollte auf Raumtemperatur erwarmte
pasteurisierte Humanmilch unmittelbar verfiittert und nicht
langer aufgehoben werden (Meng et al. 2016; Cdc 2021a).

EMPFEHLUNG:
Humanmilch Raumtemperatur Kishlschrank 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




6. VERARBEITUNG DER SPENDERINNENMILCH IN DER
HUMANMILCHBANK

6.1 MIKROBIOLOGISCHE UNTERSU-
CHUNG DER HUMANMILCH

Da die Milch aus Humanmilchbanken insbesondere fiir
infektionsanfillige Frithgeborene und kranke Neugebore-
ne verwendet werden soll, muss bei Spenderinnenmilch
besonders auf bakterielle Kontamination der Milch ge-
achtet werden. Unter physiologischen Bedingungen ist
die Bakterienkonzentration in der Humanmilch gering
(<10°* KbE/ml), wobei vor allem grampositive Bakterien
wie Staphylokokken, Streptokokken, Corynebakterien,
Cutibakterien, Milchsaurebakterien und Bifidobakterien zu
finden sind. Jedoch kénnen durch Kontamination relevante
Bakterienkonzentrationen (> 10° KbE /ml), auch fakultativ
pathogener Bakterien, in der Humanmilch erreicht werden
(Fernandez et al. 2018).

Fallberichte, in denen in der Blutkultur der Frith- und
Neugeborenen mit Verdacht auf Sepsis und in der ab-
gepumpten Humanmilch, mit der die Kinder gefiittert
wurden, der identische Stamm desselben Erregers nach-
gewiesen wurde, legen nahe, dass durch kontaminierte
Humanmilch Erreger auf die Kinder tibertragen werden
konnen. Die Frauen waren in den berichteten Fallen vol-
lig asymptomatisch, insbesondere ergab sich kein Anhalt
fur eine Mastitis (Liao und Tsai 2020; Bowen et al. 2017;
McMullan et al. 2018; Kayiran et al. 2014; Behari et al. 2004;
Qutaishat et al. 2003; Widger et al. 2010; Sundararajan et al.
2018; Zimmermann et al. 2017; Donowitz et al. 1981). Auch
vereinzelte Ausbriiche mit gramnegativen Bakterien auf
neonatalen Intensivstationen wurden auf kontaminierte
Humanmilch zurtickgefiihrt, in der derselbe Stamm nach-
gewiesen werden konnte wie bei den besiedelten Kindern,
wobei in zwei von vier berichteten Fallen eine kontaminierte
Milchpumpe ursachlich war (Nakamura et al. 2016; Rettedal
et al. 2012; Gransden et al. 1986; Engiir et al. 2014).
Norwegen ist das einzige Land, in dem eine Leitlinie die Ver-
ftterung roher, nicht pasteurisierter Spenderinnenmilch
nach umfangreicher mikrobiologischer Testung empfiehit.
In einer norwegischen Studie, in die alle von 01/1999 bis
12,/2000 in den 21 neonatologischen Abteilungen in Nor-
wegen aufgenommenen Frithgeborenen mit einem Gesta-
tionsalter < 28 SSW bzw. einem Geburtsgewicht <1000 g

eingeschlossen wurden (n = 462), wurde eine Late-onset-
Sepsis-Rate von 19,7 % ermittelt (Rgnnestad et al. 2005).
Diese Rate ist vergleichbar mit der Late-onset-Sepsis-Ra-
te fur VLBW-Frithgeborene in grofden neonatologischen
Netzwerken wie dem National Institute of Child Health
and Human Development Neonatal Research Network
(21% LOS) (Stoll et al. 2002) und dem German Neonatal
Network (15 %) (Troger et al. 2014). Bei den Frithgebore-
nen mit einem Gestationsalter <28 SSW bzw. mit einem
Geburtsgewicht <1000 g war die Sepsis-Rate in beiden
Netzwerken sogar deutlich hoher als in der norwegischen
Studie. Auch diese Beobachtung lasst auf eine grofe Si-
cherheit der Verfiitterung roher Humanmilch schliefsen.
Einschrankend muss angemerkt werden, dass in der nor-
wegischen Studie der Anteil der Kinder, die jemals Spen-
derinnenmilch erhalten hatten, nicht angegeben wurde.
Zum Zeitpunkt des Erreichens einer vollstandigen enteralen
Ernahrung, was bei 89 % der Kinder innerhalb der dritten
Lebenswoche erreicht werden konnte, erhielten 92 % der
Frithgeborenen eigene Muttermilch, 6 % Spenderinnen-
milch und 2 % Formulanahrung. Bei 80 Kindern mit Late-
onset-Sepsis im Verlauf erhielten bei Erreichen der voll-
standigen enteralen Erndhrung also nur 5 Kinder Spen-
derinnenmilch (Rgnnestad et al. 2005; Stoll et al. 2002).

In der Outbreak database, einer weltweiten Datenbank zur
Erfassung nosokomialer Ausbriiche (Charité - Institut fir
Hygiene und Umweltmedizin 2021), finden sich zwei Aus-
briiche, die auf kontaminierte Humanmilch zuriickgefithrt
wurden. In dem einen Fall waren aber ein kontaminierter
Pasteurisator und ein kontaminierter Flaschenwarmer die
Infektionsquellen (Gras-Le Guen et al. 2003). Nur in einer
einzigen Fall-Kontroll-Studie von 1977 wurde die Milch
einer Milchspenderin als Ursache eines nosokomialen
Ausbruchs identifiziert (Ryder et al. 1977). Hierbei wurde
Salmonella kottbus bei 7 von 22 auf einer Station betreuten
Frithgeborenen im Stuhl und in der Humanmilch einer
Spenderin nachgewiesen. Bis auf eine Diarrho traten keine
weiteren Symptome auf und bei allen Frithgeborenen kam
es zur vollstandigen Genesung. Zusatzlich verweisen die
Autoren auf den moglicherweise ursachlichen hygienisch
unsachgemafsen Umgang der betroffenen Milchspenderin
mit ihrer Milch (Ryder et al. 1977). Zusammenfassend ist auf
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eine grofde Sicherheit der Verflitterung roher Humanmilch
zu schliefSen, auch wenn es bislang keine randomisierten
kontrollierten Studien gibt, die die Verwendung roher
Humanmilch im Vergleich zu pasteurisierter Humanmilch
untersuchen.

Die sehr geringe Rate durch Humanmilch tibertragener
Infektionen ist am ehesten auf ihre antimikrobiellen Inhalts-
stoffe zurtickzufiihren. Die antimikrobiellen Inhaltsstoffe
der Humanmilch, wie z.B. Humanmilch-Oligosaccharide
und bestimmte Peptide (z.B. Casein 201), kdénnen Wachstum
und/oder Biofilmbildung pathogener Bakterien hemmen,
was fir Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae
(B-Streptokokken), Acinetobacter Baumanii und Yersinia
enterocolitica nachgewiesen werden konnte (Ackerman et
al. 2017; Ackerman et al. 2018; Zhang et al. 2017). Um den
Effekt einer Pasteurisierung auf die antibakteriellen Eigen-
schaften von Humanmilch zu untersuchen, wurde in einer
belgischen Studie reife Milch von 5 Miittern frithgeborener
und von 5 Miittern reifgeborener Neugeborener in zwei
Aliquots unterteilt, von denen jeweils eines mittels Holder-
Pasteurisierung pasteurisiert wurde. Anschliefsend wurden
die Aliquots erneut in zwei Proben aufgeteilt, von denen
eine mit E. coli und eine mit S. aureus inokuliert wurde.
Sowohl die rohe unbehandelte als auch die pasteurisierte
Milch hemmten das Bakterienwachstum im Gegensatz zu
einer Kontrollprobe mit dem Allzweckmedium tryptischer
Sojabrtihe. Allerdings war der wachstumsinhibierende
Effekt der pasteurisierten Milch deutlich geringer als der
der rohen Milch, und zwar sowohl bei der Milch von Friih-
geborenen-Miittern als auch bei der Milch von Miittern
reifer Neugeborener. Wahrend der inhibitorische Effekt
der Milch von Miittern frithgeborener und reifgeborener
Neugeborener bei S. aureus gleich war, war der inhibito-
rische Effekt der Milch von Miittern reifer Neugeborener
bei E. coli signifikant grofser als der der Milch von Friith-
geborenen-Miittern (van Gysel et al. 2012).

Muttermilch ist die optimale Ernahrung fir Frihgeborene.
Ernahrung von Frithgeborenen mit nicht pasteurisierter
Muttermilch ist im Vergleich zur Erndhrung mit Formu-
lanahrung mit geringeren Raten von Late-onset-Sepsis,
nekrotisierender Enterokolitis, Friihgeborenenretinopathie,

bronchopulmonaler Dysplasie und Sudden Infant Death
Syndrome sowie mit einer kiirzeren Krankenhausverweil-
dauer und einer besseren neurokognitiven Entwicklung
assoziiert (Schanler et al. 2005; Section on Breastfeeding
2012). Dagegen fiihrt die Ernahrung Frihgeborener mit
pasteurisierter Spenderinnenmilch im Vergleich zu For-
mulaerndhrung lediglich zu einem etwa 50 % geringe-
ren Risiko fiir eine nekrotisierende Enterocolitis, einem
fir Frithgeborene jedoch wichtigen Outcome-Parameter
(Schanler et al. 2005; Quigley et al. 2019).

Das Darm-Mikrobiom der Frithgeborenen wird zunehmend
mit dem kurzfristigen Behandlungsverlauf und auch der
langfristigen Entwicklung von Frithgeborenen in Zusam-
menhang gebracht. Dabei scheinen bioaktive Faktoren der
Humanmilch, wie spezielle prabiotische unverdauliche
Milch-Oligosaccharide, die unter anderem selektiv das
Wachstum giinstiger Bakterien fordern, sowie das spezi-
fische Mikrobiom der Humanmilch {iber ihren Einfluss
auf die Zusammensetzung des kindlichen Mikrobioms
fur diesen Effekt essentiell zu sein (Beghetti et al. 2019).
Sowohl die Verfiitterung von pasteurisierter als auch von
roher Humanmilch fithren zu héheren Kosten im Vergleich
zu Formulaernahrung, wobei bereits durch die deutliche
Reduktion des Risikos fiir eine nekrotisierende Enterokolitis
insgesamt mit einer Reduktion der Behandlungskosten
der Friihgeborenen zu rechnen ist. Dies ergab auch die
Kostenanalyse einer deutschen Humanmilchbank: Spen-
derinnenmilch verursachte 12,56 € zusatzliche Kosten pro
Kind und Behandlungstag im Vergleich zu Formulanahrung.
Dem standen Behandlungskosten zwischen 21.242 € und
47404 € fir eine nekrotisierende Enterocolitis gegentiber
(Fengler et al. 2020). Hier wurden die eventuell lebens-
langen Folgekosten z.B. bei Kurzdarmsyndrom noch nicht
bertiicksichtigt.

Mikrobiologische Testungen der Humanmilch in Human-
milchbanken fiihren bei einer Testung der frischen Milch
zur Vernichtung von 17,7 % bis 27,9 % der gespendeten Milch
(Froh et al. 2018; Mullié et al. 2018). Nach der Pasteurisie-
rung sind 7 % bis 12,6 % der Milchproben kontaminiert,
am haufigsten mit Bacillus cereus (Froh et al. 2018; Landers
und Updegrove 2010; Mullié et al. 2018; Cormontagne et



al. 2021). Bacillus cereus ist ein Sporenbildner, der durch

Pasteurisierung der Humanmilch nicht inaktiviert wird
und teilweise erst nach der Pasteurisierung nachweisbar
ist (Landers und Updegrove 2010).

Bacillus cereus ist ein bewegliches, grampositives, fakultativ
anaerobes sporenbildendes Bakterium, das ubiquitar vor-
kommt. Die Sporen sind sehr widerstandsfahig gegentiber
iiblichen Reinigungsprozessen in der Lebensmittelindustrie
und in Krankenhausern inklusive der in Humanmilchbanken
ublichen Holder-Pasteurisierung. Bei Erwachsenen und
reifgeborenen Neugeborenen besitzt Bacillus cereus ein
sehr niedriges pathogenes Potential. Bei Frithgeborenen
konnen aber neben einem asymptomatischen Verlauf
bei einer Infektion mit Bacillus cereus auch Atem- und
Kreislaufstorungen, intestinale Perforationen, Menin-
gitiden, teilweise mit Hirnldsionen und Abszessen oder
eine Sepsis auftreten. 40 % der Frithgeborenen mit einer
Bacillus cereus Infektion versterben. Neben Beatmungs-
systemen und Kathetern wurde auch gereinigte Wasche
als Infektionsquelle identifiziert. Bacillus cereus ist ein sehr
widerstandsfahiger Sporenbildner, der sogar in sterilen
Materialien und in antiseptischen Losungen gefunden
werden kann. Haufig sind die in der Umgebung und die
in den Proben der Patientinnen nachgewiesenen Stamme
nicht identisch, so dass die Infektionsquelle unklar bleibt.
Auch Spenderinnenmilch aus Humanmilchbanken wurde
schon als Infektionsquelle vermutet, was sich aber eben-
falls aufgrund unterschiedlicher Bacillus cereus Stimme
in der Spenderinnenmilch bzw. in den Patientenproben
nicht belegen liefs (Froh et al. 2018; Lewin et al. 2019;
Decousser et al. 2013; Cormontagne et al. 2021). In diesen
Fallen ist auch eine mogliche sekundare Kontamination
der Probe aus der Umwelt in Betracht zu ziehen. Nur in
einem Fall eines Frithgeborenen mit Bacillus cereus Sepsis
wurde derselbe Bacillus cereus Stamm in der beim Kind
abgenommenen Blutkultur und in der Muttermilch, von
der das Kind getrunken hatte, nachgewiesen, was eine
Infektion des Kindes durch die abgepumpte Muttermilch
nahelegt (Liao und Tsai 2020).

Staphylococcus aureus besiedelt bei etwa 30 - 40 % der
Menschen die gesunde Haut und gehort sowohl bei ge-
sunden Frauen als auch bei Frauen mit Mastitis zu den
drei haufigsten in Humanmilch nachweisbaren Bakterien
(Kvist et al. 2008). Sowohl Staphylococcus aureus als auch
Methicillin-resistente S. aureus (MRSA) werden auch von
gesunden Frauen auf ihre Kinder ibertragen und kénnen

bei den Kindern zu einer Kolonisation, aber auch zu einer
Late-onset-Sepsis mit S. aureus bzw. MRSA fiithren, die ge-
rade bei Frithgeborenen auch letal verlaufen kann (Gastelum
et al. 2005; Kawada et al. 2003; Behari et al. 2004; Kayiran
et al. 2014). S. aureus ist haufig Bestandteil der Darmflora
reifer Neugeborener und hier meist ohne Krankheitswert;
warum es in einem Fall zu einer Besiedlung, im anderen
Fall zu einer Infektion kommen kann, ist unklar.

S. aureus kann wie Bacillus cereus hitzestabile Enteroto-
xine bilden, die durch die Pasteurisierung der Milch nicht
zerstort werden. Wenn rohe und mit der Holder Methode
pasteurisierte Milch mit S. aureus inokuliert wird, zeigt sich
bei einer Inkubation bei 37 °C eine Zunahme der Bakterien-
kolonien bei der pasteurisierten Milch und eine Abnahme
der Bakterienkolonien bei roher Milch. Bei einer Inkubation
bei 4 °C nimmt die Kolonienzahl bei der pasteurisierten
Milch ab, bei roher Milch ist nach einer Abnahme der Bak-
terienzahl ab Tag 8 schliefSlich gar kein Wachstum mehr
detektierbar. Enterotoxin A und B sind ausschliefilich in
pasteurisierter Milch bei einer Inkubation bei 37 °C nach
9 Stunden nachweisbar (Almutawif et al. 2019) .

Fur die bakteriologische Testung und die tolerierten Grenz-
werte gibt es bisher keine anerkannten landeriibergreifen-
den Leit- oder Richtlinien (Matthaus et al. 2018).

Allen in den verschiedenen Leitlinien definierten Grenz-
werten fiir Bakterien fehlt die wissenschaftliche Grundlage.
Es gibt keine wissenschaftlichen Belege fiir die Sicherheit
dieser Grenzwerte. Sie orientieren sich teilweise an den
Vorgaben der Lebensmittelindustrie fiir Kuhmilch (Law
et al. 1989; Carroll et al. 1979; Williamson et al. 1978). In
einer 1986 publizierten Studie wurde bei 16 von 20 Kin-
dern, bei denen die Nahrungssondierung gestoppt werden
musste, in den Milchresten, die nach einer 24-stiindigen
kontinuierlichen Sondierung mikrobiologisch untersucht
wurden, eine Keimzahl von >10° KbE /ml nachgewiesen.
Die Autoren beschreiben auferdem eine Assoziation von
einer Keimzahl von = 10° KbE /ml in den Milchresten mit
einer erhohten Rate einer klinischen Sepsis, wobei bei
keinem der 6 Kinder mit klinischer Sepsis ein Erreger in
der Blutkultur nachgewiesen worden war (Botsford et al.
1986). Die empfohlenen Grenzwerte und auch die Modali-
taten fiir das bakteriologische Screening sind in den zur
Verfiigung stehenden nationalen Leitlinien unterschiedlich
(Weaver et al. 2019; Olaf Ahrens et al. 2020; HMBANA 2020;
Grgvslien und Grgnn 2009; Hartmann et al. 2007; Associa-
tion des Lactariums de France 2016; Arslanoglu et al. 2010;
USIL 2016; NICE 2006; Atwal 2017). Eine Umfrage mittels
Fragebogen im Rahmen einer schwedischen Studie ergab,
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dass die mikrobiologische Testung in den 27 schwedischen
Humanmilchbanken trotz Verfiigbarkeit einer nationalen
Leitlinie fiir Humanmilchbanken inklusive Richtlinien fiir
die mikrobiologische Testung unterschiedlich gehand-
habt wurde. Es gab auch verschiedene Grenzwerte fiir
Bakterien in der Milch. In drei der 27 Milchbanken wurde
die Spenderinnenmilch gar nicht bakteriologisch mittels
Kultur untersucht (Omarsdottir et al. 2008).

In einer kanadischen Studie wurden von 96 Frauen ins-
gesamt 10128 Milchportionen, die innerhalb der ersten
zwei Lebenswochen an insgesamt 98 Frithgeborene mit
einem Geburtsgewicht < 2000 g verfiittert wurden, mittels
quantitativer Kultur mikrobiologisch untersucht. 66 der
Frauen waren Miitter der in die Studie eingeschlossenen
Frithgeborenen. 38 von ihnen spendeten ihre Milch auch
an andere Frithgeborene der Studie. Zusatzlich spendeten
30 freiwillige Miitter von reifen Neugeborenen ihre Milch
an die in die Studie eingeschlossenen Frithgeborenen. Alle
Milchportionen wurden roh verfiittert. Die Milch von den
Spenderinnen wurde vor Zulassung zu Milchspende und
dann einmal wochentlich mikrobiologisch untersucht. Dabei
galten folgende Grenzwerte: < 108 KbE /1 Koagulase-negative
Staphylokokken, < 2 x 107 KbE /I Viridans-Streptokokken
oder Diphteroides und < 10° KbE /1 fiir S. aureus, Entero-
coccus faecalis, Pneumokokken oder gramnegative aerobe
Bakterien und keine p-hamolysierenden Streptokokken.
In 19,1 % der Proben konnten keine Bakterien kultiviert
werden, bei 74,5 % der Proben grampositive Bakterien,
bei1,1 % der Proben gramnegative Bakterien und bei 5,7 %
der Proben sowohl grampositive als auch gramnegative
Bakterien. 25 % der Proben iberschritten die Grenz-
werte fiir grampositive Bakterien des mikrobiologischen
Screeningprogramms fiir Spenderinnenmilch und 4,7 %
die Grenzwerte fiir gramnegative Bakterien. Bei keinem
der Kinder traten schwere unerwiinschte Ereignisse im
Zusammenhang mit der verfiitterten rohen Milch auf. Bei
10 Kindern war eine Bakteridmie nachweisbar, allerdings in
keinem Fall mit einem in der verfiitterten Milch nachge-
wiesenen Bakterien. Durch das mikrobiologische Screening
der Spenderinnenmilch konnte eine deutliche Reduktion
der harmlosen Koagulase-negativen Staphylokken erreicht
werden, nicht aber von S. aureus und den gramnegativen
Bakterien (Law et al. 1989).

Mikrobiologische Screeningprogramme mit einer wo-
chentlichen Kontrolle der Spenderinnenmilch fiihren also
gerade bei pathogenen Bakterien nicht zu einem geringeren
Expositionsrisiko fiir die Kinder. Um die Exposition der

Kinder mit pathogenen Bakterien iiber Spenderinnenmilch
effektiv zu reduzieren, ist eine mikrobiologische Testung
jeder einzelnen Flasche erforderlich (Law et al. 1989).
Goldstandard fiir die mikrobiologische Testung ist die
Kultur, wobei es bis zu vier Tage dauert, bis ein Ergeb-
nis vorliegt. Muttermilch sollte moglichst kurz gelagert
werden, insbesondere, wenn sie roh verfuttert wird. Des-
halb wurde in Studien tGberpriift, ob auch eine kiirzere
Untersuchungsdauer zu validen Ergebnissen fiihrt. Bei
einer Auswertung nach 24stiindiger Inkubation bei 37 °C
konnten in einer Studie fiir Spenderinnenmilch unzu-
lassige Bakterien sicher identifiziert werden, und zwar
sowohl bei Verwendung des Universalmediums Cystein
Lactose Electrolyt-deficient Agar (CLED) als auch bei
Verwendung von Columbia Blutagar. Nach einer langeren
Inkubation tber insgesamt 48 Stunden waren bei 9,7 %
der Proben mehr Bakterienkolonien nachweisbar als nach
24 Stunden, allerdings nur Koagulase-negative Staphylo-
kokken und andere zur Hautflora gehérende Bakterien in
Konzentrationen unter 10° KbE/ml (Wright und Feeney
1998). Zur bakteriologischen Schnelltestung im Sinne
eines Screeningtests von Humanmilch, die roh verfittert
werden sollte, wurde in Studien auch der aus der Urin-
diagnostik bekannte Uricult® verwendet. Dabei handelt es
sich um einen Eintauchtest mit zwei Nahrmedien, wobei
der CLED-Agar eine Abschiatzung der Gesamtkeimzahl
und der MacConkey-Agar den semiquantitativen Nachweis
von gramnegativen Bakterien ermoglicht (Matthaei et al.
1984). Eintauchtests wie der Uricult® sind aber nicht ge-
eignet zur differenzierten Erfassung potentiell pathogener
Bakterien. Gerade fir Muttermilch relevante pathogene
Bakterien wie z.B. B-Streptokokken kénnen damit nicht
nachgewiesen werden, weil sie auf den Medien nicht gut
oder gar nicht wachsen (Jokipii und Jokipii 1979; Aspevall
et al. 2000). Ebenso sind auch relevante gramnegative Bak-
terien nicht sicher mittels Uricult® nachweisbar, weil sie
auf den Medien nicht gut wachsen oder weil es bei ihrem
Wachstumsverhalten leicht zu Ablesefehlern kommen
kann (Aspevall et al. 2000; Matthaei et al. 1984). Bei einem
Vergleich von Uricult Trio® mit quantitativen Urinkulturen
auf Agar-Platten waren 32 % der Uricult Trio® Resultate
nicht korrekt, bei 20 % war die angegebene Bakterien-
konzentration zu niedrig, bei 8 % wurde eine Mischkultur
nicht detektiert. Fiir valide Ergebnisse ist aufSerdem die
Auswertung durch ausreichend geschultes Personal es-
sentiell (Aspevall et al. 2000).

Personen, die die mikrobiologische Testung der Human-
milch durchfiihren, benétigen nach §44 des Infektions-



schutzgesetzes eine Erlaubnis des Gesundheitsamts fiir

Tatigkeiten mit Krankheitserregern (Bundesministerium
der Justiz und fiir Verbraucherschutz 2021c). Vorausset-
zung fiir eine solche Erlaubnis ist ein abgeschlossenes
Studium der Human-, Zahn- oder Veterinarmedizin, der
Pharmazie oder eines naturwissenschaftlichen Fachhoch-
schul- oder Universitatsstudiums mit mikrobiologischen
Inhalten sowie ein Nachweis tiber eine mindestens zwei-
jahrige hauptberufliche Tatigkeit mit Krankheitserregern
(Bundesministerium der Justiz und fiir Verbraucherschutz
2021e). Auch Personen, die unter Aufsicht einer Person mit
entsprechender Erlaubnis arbeiten, dirfen die mikrobio-
logischen Testungen durchfiihren (Bundesministerium
der Justiz und fiir Verbraucherschutz 2021d). Die Kulturen
missen nach der Abfallverzeichnis-Verordnung (AVV)
dem Abfallschliissel (AS) 180103 zugeordnet werden und
entsprechend den Technischen Regeln fiir biologische
Arbeitsstoffe (TRBA) 100 entsorgt werden (Ausschuss fir
Biologische Arbeitsstoffe; Bundesministerium der Justiz
und fiir Verbraucherschutz; Ausschuss fiir Biologische
Arbeitsstoffe). Aufgrund dieser Vorgaben empfiehlt es sich,
die mikrobiologischen Testungen der Humanmilch in einem
Institut fir Mikrobiologie bzw. in einem akkreditierten
Labor durchzufiihren.

Méglicherweise konnen automatisierte Nachweissysteme
wie das in der Lebensmittelindustrie eingesetzt TEMPO®
(bioMérieux, Marcy-I1‘Etoile, Frankreich) auch in Human-
milchbanken eingesetzt werden und die firr die mikro-
biologische Testung erforderliche Zeit auf 24 Stunden
verkirzen (Cayer et al. 2020).

Die mikrobiologische Untersuchung von Spenderinnen-
milch ist nicht nur sehr aufwendig, sondern auch mit
erheblichen Kosten verbunden. Eine Kostenanaylse der
Spenderinnenmilchbank des Universitatsklinikums in
Greifswald ergab einen Betrag von 22,90 € fiir die mikro-
biologische Untersuchung einer Probe Spenderinnenmilch.
Die Frithgeborenen, deren Miitter keine oder nicht aus-
reichend Muttermilch abpumpen koénnen, erhalten dort
bevorzugt rohe, unpasteurisierte Spenderinnenmilch.
Jede Flasche Spenderinnenmilch wird vor der Freigabe
zur Verfltterung mikrobiologisch untersucht. Wenn auf-
grund der vorgegebenen Grenzwerte eine Pasteurisierung
erforderlich ist, wird die Milch anschliefSend nochmals
bakteriologisch untersucht.

EMPFEHLUNG:

Es erscheint gerechtfertigt, Spenderinnenmilch nicht mik-
robiologisch zu testen und nach sorgfaltiger Aufklarung der
Eltern des Empfangerkindes ungetestet zu verfiittern. Es
gibt keine wissenschaftlich fundierten Grenzwerte fiir einen
unbedenklichen Bakteriengehalt fiir Spenderinnenmilch.
Bislang wurde nur in wenigen Einzelfallen Humanmilch
als Infektionsquelle fiir einen damit gefiitterten Saugling
nachgewiesen. Aufderdem werden infolge einer mikrobio-
logischen Testung erhebliche Mengen der gespendeten
Milch verworfen. Letztlich ist die bakteriologische Unter-
suchung der Milch auch mit einem erheblichen Aufwand
und relevanten Kosten verbunden.

Pasteurisierte Milch birgt im Vergleich zu roher Human-
milch ein hoheres Risiko fir bakterielle Kontamination, am
ehesten infolge der durch die Pasteurisierung bedingten
Zerstorung antibakterieller Faktoren der Milch.

Bei einer Entscheidung fiir eine mikrobiologische Tes-
tung muss jede einzelne Flasche untersucht werden. Bei
einer Bakterienkonzentration geringer als 10° KbE /ml und
fehlendem Nachweis potentiell pathogener Bakterien (S.
aureus, B Streptokokken, Enterokokken, Sporen bildende
Bakterien, gramnegative Bakterien) kann die frische Milch
verfittert werden, bei einer hoheren Konzentration sollte
die Milch vor der Verfiitterung pasteurisiert werden.

In Humanmilchbanken, die sich fiir die Verwendung pasteu-
risierter Humanmilch entschieden haben, sollte aufgrund
der in Humanmilch potentiell enthaltenen Sporen und
Toxin bildenden Bakterien sowohl vor als auch nach der
Pasteurisierung eine bakteriologische Testung erfolgen.
Humanmilch, in der nach der Pasteurisierung Bakterien
nachweisbar sind, muss verworfen werden.



Hygienischer und infektiologischer

Standard fir Humanmilchbanken

MIKROBIOLOGISCHE TESTUNG ROHER MILCH
(BEI ENTSCHEIDUNG FUR MIKROBIOLOGISCHE TESTUNG)

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) Beratung der Spenderin

(Hygiene beim Abpumpen,/Umgang
mit Humanmilch)

* KbE: koloniebildende Einheiten

MIKROBIOLOGISCHE TESTUNG PASTEURISIERTER MILCH
(BEI ENTSCHEIDUNG FUR MIKROBIOLOGISCHE TESTUNG)

Bakteriendifferenzierung Keimzahl (KbE*/ml) MaRnahme

Vor der Pasteurisierung S.0. s.0.

Nach der Pasteurisierung jede Spenderinnenmilch
verwerfen

* KbE: koloniebildende Einheiten



FLORA IN HUMANMILCH

Am haufigsten » Koagulase-negative Staphylokokken (z.B. Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus haemo-
Iyticus, Staphylococcus lugdunensis, Staphylococcus saprophyticus)

e Streptococcus Species (S. salivarius, S. mitis und andere Streptokokken der Mitis-Gruppe)

* Corynebacterium Species

* Cutibacterium Species

Seltener * Milchsaurebakterien (Lactococcus, Lactobacillus, Leuconostoc, Weissella)
* Bifidobakterien

(Fernandez et al. 2020; Landers und Updegrove 2010; Schanler et al. 2011; Fitzstevens et al. 2017; McMullan et al. 2018;
Béttger und Jorch 2015)

ANFORDERUNGEN AN DIE MIKROBIOLOGISCHE TESTUNG

Testende Personen * Erlaubnis des Gesundheitsamtes fiir Tatigkeiten mit Krankheitserregern

o Nachweis eines abgeschlossenen Studiums der Human-, Zahn- oder Veterinarmedizin,
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

Untersuchungsort EMPFEHLUNG:
Institut far Mikrobiologie bzw. akkreditiertes Labor

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

Es gibt derzeit keine offiziellen Leitlinien oder Vorgaben
zu Riickstellproben von Humanmilch, so dass diese als
optional einzustufen sind. Wenn die Spenderinnenmilch
nicht mikrobiologisch untersucht wird, ist eine Riick-
stellprobe aber empfehlenswert. Bei einer Entscheidung
zum Anlegen von Riickstellproben sollte von jeder Milch-
portion moéglichst unmittelbar vor der Verfiitterung eine
Riickstellprobe genommen werden, die bei Verdacht auf
eine durch die verfiitterte Humanmilch bedingte Infektion
eines Kindes untersucht werden kann. Dadurch lasst sich
auch nachweisen, dass die Humanmilch sicher im Sinne
des Artikels 14 der europaischen Verordnung Nr. 178 /2002
war (Europaisches Parlament und Europaischer Rat). Ent-
sprechend der DIN-Norm 10526 fiir Lebensmittel sollte
die Rickstellprobe zur Riickverfolgbarkeit mit Name und
Geburtsdatum der Spenderin, dem Entnahmedatum und
der Entnahmezeit sowie dem Namenskiirzel der entneh-
menden Person beschriftet werden. Bei der Entnahme ist
darauf zu achten, dass das Innere des Gefafses nicht mit

Handen, Geraten oder Oberflachen in Kontakt kommt, um
eine Kontamination zu verhindern. Das Aufbewahrungs-
gefafd soll steriles Einmalmaterial sein und darf genauso
wie der Aufbewahrungsort die Probe nicht nachteilig
beeinflussen. Die Probe soll bei mindestens -18 °C fiir
mindestens vier Wochen aufbewahrt werden (Deutsches
Institut fir Normung 2021b).

ANFORDERUNGEN AN DIE OPTIONALE RUCKSTELLPROBE

Riickstellprobe
logische Testung

* Empfehlenswert bei Verfiitterung roher Spenderinnenmilch ohne vorherige mikrobio-

*Von jeder Milchportion unmittelbar vor der Verfiitterung
* Beim Abfiillen Kontamination des Gefaf3es vermeiden (Kontakt des Inneren des Gefafses

mit Handen, Geraten oder Oberflachen vermeiden)

AufbewahrungsgefsR * Steriles Einmalmaterial
* Ohne nachteilige Beeinflussung der Probe
Beschriftung * Name und Geburtsdatum der Spenderin

e Entnahmedatum
¢ Entnahmezeit

* Namenskiirzel, der entnehmenden Person

Aufbewahrung

* Mindestens 4 Wochen bei mindestens -18 °C



6.2 PASTEURISIEREN VON
HUMANMILCH

Um die Ubertragung von Pathogenen zu verhindern, gibt
es verschiedene Aufbereitungsmoglichkeiten von Human-
milch: Die am besten untersuchte, am haufigsten empfoh-
lene und damit auch die am weitesten verbreitete Variante
ist die Langzeithitzebehandlung bei niedriger Temperatur
(62,5 °C fiir 30 min.), die sogenannte Holder-Pasteurisie-
rung. Dabei werden vegetative Bakterien und die meisten
Viren, darunter auch HIV, Herpesviren, HTLV, CMV und
SARS-CoV-2-Virus inaktiviert, Sporenbildner wie Bacillus
cereus dagegen nicht (Chambers et al. 2020; Wesolowska
et al. 2019; Moro et al. 2019; Walker et al. 2020). Viele
giinstige und protektive Effekte der Humanmilch kénnen
mit dieser Methode erhalten werden. Oligosaccharide,
biogene Amine, Glukokortikoide, der Gesamtfettgehalt
sowie die Zusammensetzung der einzelnen Fettsauren,
Vitamin B1 und B2 sowie bis auf Vitamin A die fettloslichen
Vitamine und die Nukleotid-Monophosphate bleiben bei der
Holder-Pasteurisierung unbeeintrachtigt. Einige wichtige
nutritive und immunologische Faktoren der Humanmilch
werden dagegen vermindert. So ist die bakterizide und die
antioxidative Aktivitat der pasteurisierten Milch niedriger
als die der frischen Milch, die Lipoproteinlipase wird voll-
standig inaktiviert und der Gehalt bzw. die Aktivitat ver-
schiedener Hormone, Wachstumsfaktoren und Zytokine
wird vermindert (Moro et al. 2019; Wesolowska et al. 2019).
Bei der High Temperature Short Time (HTST) Pasteuri-
sierung oder auch Flash-Heat Pasteurisierung wird die
Humanmilch fiir wenige Sekunden auf 72 bis 75 °C erhitzt.
Pathogene Erreger werden mit dieser Methode mindestens
so effektiv eradiziert wie mit der Holder-Pasteurisierung,
allerdings werden wie bei der Holder-Pasteurisierung
auch keine Sporenbildner wie Bacillus cereus inaktiviert.
HIV, CMV, E. coli, Staphylococcus aureus, A und B Strepto-
kokken kénnen nachweislich mittels HTST Pasteurisierung
inaktiviert werden.

Mit der HTST Pasteurisierung kénnen immunologische
und ernahrungsphysiologisch wichtige Eigenschaften der
Humanmilch besser erhalten werden als mit der Holder-
Pasteurisierung, nur die bakterizide Aktivitat der Human-
milch wird durch die hohen Temperaturen reduziert (Moro
et al. 2019; Wesolowska et al. 2019). Bislang gibt es aber nur
einzelne Gerateprototypen fiir diese Methode (Escuder-
Vieco et al. 2018; Hamprecht et al. 2004; Klotz et al. 2018).
Ein Gerat zur CMV-Inaktivierung mittels HTST wurde in
Tibingen entwickelt und ist unterdessen im Handel (Deut-

scher Arzteverlag GmbH, Redaktion Deutsches Arzteblatt
2021). Dieses Gerat wurde aber bislang nur hinsichtlich
seiner Wirksamkeit gegentiber Bakterien und CMV tiber-
priift (Klotz et al. 2018).

High Pressure Processing (HPP) ist eine nicht thermische
Methode, bei der kurzzeitig ein hoher hydrostatischer
Druck appliziert wird (iiblicherweise 400 bis 800 MPa fiir
<5 bis 10 Minuten). Mit dieser Methode kdnnen gramposi-
tive und gramnegative Bakterien abgetdtet werden und
sogar der Sporenbildner Bacillus cereus. Viren wie CMV
und HIV werden ebenfalls inaktiviert. Bei dieser Methode
entsteht keine thermische Belastung und wichtige bio-
logische Inhaltsstoffe der Humanmilch kénnen bei dieser
Methode im Vergleich zur Holder-Pasteurisierung besser
erhalten werden. Die HPP-Methode bietet gegeniiber der
Holder-Pasteurisierung weitere Vorteile: sie ist schneller
und praktischer, da sie auch fiir gefrorene Milch geeignet ist
und auch fiir unterschiedlich grofse Mengen Humanmilch
verwendet werden kann. Die Investitions- und Unter-
haltskosten der Gerate zum HPP sind allerdings deutlich
hoher als bei konventionellen Geraten zur Pasteurisierung.
Eine Kostenanalyse fiir eine polnische Humanmilchbank
ergab, dass die Kosten bei Einsatz der HPP-Methode zur
Pasteurisierung der Humanmilch 130 % hoher sind als
bei der Holder-Pasteurisierung. Die Grofse und das hohe
Gewicht der Gerate erschweren zusatzlich einen Einsatz
in Humanmilchbanken (Wesolowska et al. 2019; Moro et
al. 2019).

Bei der Ultraviolett (UV) Bestrahlung von Humanmilch
wird ultraviolette Strahlung mit kurzer Wellenlange in der
UV-C-Region (200 - 280 nm) verwendet, die die DNA von
Mikroorganismen zerstort und sie dadurch inaktiviert.
Mit diesem Verfahren kénnen nachweislich alle Mikro-
organismen inklusive dem sporenbildenden Bacillus cereus
elimiert werden. Fiir CMV konnte dies ebenfalls gezeigt
werden. Ansonsten muss die Wirksamkeit gegen Viren
aber erst noch tberpriift werden. Die Eindringtiefe des
Lichts ist allerdings gering. Bisher existieren nur wenige
Studien zu diesem Verfahren und es gibt auch noch kein
Gerat und auch keinen Prototypen, die einen Einsatz dieses
Verfahrens in Humanmilchbanken erméglichen kénnten
(Moro et al. 2019).

Mittels Mikrowellen-Bestrahlung kénnen CMV und ausge-
wahlte Bakterien, namlich E. coli, Pseudomonas aeroginosa,
Staphylococcus aureus und Staphylococcus epidermidis,
inaktiviert werden (Wesolowska et al. 2019).
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EMPFEHLUNG:

Humanmilch sollte mittels Holder-Pasteurisierung pasteurisiert werden.

VOR- UND NACHTEILE DER PASTEURISIERUNG

Vorteile

Nachteile

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

6.2.1 Anforderungen an einen Pasteurisator zur
Holder-Pasteurisierung

Zur Holder-Pasteurisierung von Humanmilch stehen ver-
schiedene Gerate zur Verfiigung. Dabei wird grundsatzlich
zwischen Pasteurisierung durch Trockentemperierung und
wassergefiihrter Pasteurisierung unterschieden. Pasteu-
risierung mittels Trockentemperierung ist preiswerter als
eine wassergefithrte Pasteurisierung. Die wassergefiihrte
Pasteurisierung ermoglicht allerdings eine gleichmafsigere
Erhitzung der Humanmilch und eine prazisere Einhaltung
der Temperaturvorgaben. Bei der Trockentemperierung ist
die Milch hoheren Temperaturen ausgesetzt. AufSerdem
beansprucht diese Methode mehr Zeit, weil es deutlich
langer dauert als bei der wassergefiihrten Pasteurisierung
bis die Zieltemperatur erreicht ist und weil die Plateauphase
deutlich langer ist. (Buffin et al. 2017). Bei Temperaturen
iiber 58 °C werden die immunologischen Faktoren der Milch
zerstort. Auch die Dauer des Pasteurisierungsvorgangs
ist entscheidend, da es bei einer Temperatur von 62,5 °C
pro Minute zu einem Verlust von 1,6, 1,7 bzw. 2.4 % von

e 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

» Verminderung antioxidativer Faktoren der Human-
milch

* Keine Ubertragung eines Bifidobakterien reichen Hu-
manmilch-Mikrobioms

IgA, Lysozym bzw. Lactoferrin kommt (Czank et al. 2009).
Folglich muss die Temperatur wahrend des Pasteurisie-
rungsvorgangs elektronisch tberprift werden (EFCNI). Das
Temperaturplateau soll fir alle in einem Vorgang pasteuri-
sierten Flaschen moglichst exakt bei 62,5 °C und in jedem
Fall unter 64 °C liegen und moglichst genau 30 min, aber
in jedem Fall kiirzer als 35 min dauern. Die Humanmilch
sollte kiirzer als 50 min Temperaturen tiber 58 °C exponiert
sein. Die Abkiihlzeit von 62,5 °C auf 6 °C sollte maximal
eine Stunde betragen (Buffin et al. 2017; Moro et al. 2019).
Datum, Uhrzeit und Dauer des Pasteurisierungsvorgangs
mussen dokumentiert werden (EFCNI). Mindestens einmal
im Jahr und auch nach Manipulationen oder Reparaturen
am Gerit muss eine Qualitatskontrolle mit vom Gerit
unabhangigen kalibrierten Temperatursonden erfolgen.
Die Uberpriifung soll drei Pasteurisierungsvorgange unter
realen Bedingungen umfassen, wobei eine Sonde fiir acht
bis zehn Flaschen eingesetzt werden soll und die Sonden
regelmafiig im Gerat verteilt werden sollen (Moro et al.
2019; Buffin et al. 2017).



EMPFEHLUNGEN:

Anforderungen an den * Elektronische Uberpriifung der Temperatur wahrend des Pasteurisierungsvorgangs

Pasteurisator
e 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
e Abkiihlzeit von 62,5 °C auf 6 °C maximal 1 Stunde

¢ Qualitatskontrolle mit vom Gerat unabhangigen, 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 gleichmafiige Verteilung der Sonden im Gerat

VORTEILE DER GERATE ZUR HOLDER-PASTEURISIERUNG

Trockentemperierung

Wasserbad

e Preiswertere Methode

* Weniger kontaminationsanfallig als die Pasteurisie-
rung im Wasserbad

» gleichmafiges Erhitzen der Humanmilch

e prazisere Einhaltung der Temperaturvorgaben und
damit schonender fiir die Humanmilch

e kiirzerer Pasteurisierungsvorgang

e besserer Erhalt der immunologischen Faktoren der
Humanmilch
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ANHANG

Fragebogen fir Milchspenderinnen

FLUSSDIAGRAMME:
Gewinnung von Spenderinnenmilch
Lagerung und Transport von Spenderinnenmilch

Erforderliche Dokumentation in einer Humanmilchbank



FRAGEBOGEN FUR MILCHSPENDERINNEN

Name: Geburtsdatum:

Frage

Ja

Nein

Fiihlen Sie sich zurzeit krank?2

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

Hatten Sie in den letzten 4 Wochen einen fieberhaften Infekt 0.3.2

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?

Waurde lhnen ein Organ, Knochenmark oder ein anderes Gewebe
transplantiert?
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Frage Ja Nein

Nehmen Sie Medikamente/homdopathische Mittel/Vitamine oder andere O O
Nahrungsergénzungsmittel?

Sind Sie Vegetarierin oder Veganerin? O O

Rauchen Sie?

Trinken Sie alkoholhaltige Getrénke? O O

Wenn ja, was, wie oft und wieviel?

Nehmen Sie oder Ihr Partner Drogen oder haben Sie in der Vergangenheit O O
Drogen konsumiert?

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

Hatten Sie in den letzten 4 Monaten eine Nadelstichverletzung?

Waurden Sie in den letzten 4 Wochen geimpft? O O

Falls ja, wogegen?




Frage Ja Nein

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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LAGERUNG UND TRANSPORT VON SPENDERINNENMILCH

—
—

Abpumpen in der Klinik

Lagerung
im Kuhlschrank bei +4 °C
Transport méglichst
unmittelbar, spatestens
innerhalb von 24 Std.

unter Einhaltung
der Kihlkette
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BEGRIFFSDEFINITIONEN

Humanmilch

Muttermilch

Spenderinnenmilch

Humanmilchbank

Milchspenderin

Rohe Humanmilch

Pasteurisierte Humanmilch

Gepoolte
Spenderinnenmilch

Gepoolte Humanmilch

Die von der Brustdrise der Frau nach der Entbindung abgesonderte Milch
Bei Humanmilch ist zwischen Muttermilch und Spenderinnenmilch zu unterscheiden.

Humanmilch, die der Ernahrung des eigenen Kindes dient

Milch einer Frau, die nicht die biologische Mutter der Empfangerin/des Empfan-
gers ist

Einrichtung zur Sammlung, Testung, Verarbeitung, Aufbewahrung und Weitergabe
von Humanmilch

Gesunde Frau, die stillt oder Milch fiir ihr eigenes Kind abpumpt und ihren Milch-
iberschuss freiwillig abgibt

Grundsatzlich muss bei der Behandlung von Humanmilch zwischen frischer nati-
ver Milch, die weder hitze- noch kaltebehandelt wird, und roher Milch, die nicht
hitzebehandelt (pasteurisiert), aber gekiihlt oder gefroren zwischengelagert wird,
unterschieden werden. Aufgrund der Komplexitat wird im weiteren Dokument nur
der Begriff ,rohe Humanmilch“ verwendet.

Humanmilch, die einer Hitzebehandlung unterzogen wurde, mit dem Ziel relevante
Viren zu inaktivieren und Bakterien abzutdten

Spenderinnenmilch, die innerhalb eines Sammelzeitraums von mehreren Spen-
derinnen zusammengefiihrt wird

Zusammenfiihrung der gesammelten Milch einer Spenderin innerhalb von 24 Stunden



ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Anti-HBc
CMV

HACCP

HBsAg
HBV
HTST
HCV
HIV
HTLV
IfSG
IgG
KbE

SARS-CoV-2

S. aureus

Hepatitis-B-core-Antikérper
Zytomegalie Virus

Hazard Analysis and Critical Control
Point

HBV Surface Antigen

Hepatitis B Virus

High Temperature Short Time
Hepatitis C Virus

Humanes Immundefizienz Virus
Humanes T-lymphotropes Virus
Infektionsschutzgesetz
Immunglobulin G

Kolonie bildende Einheit

Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus-2

Staphylococcus aureus

Hygienischer und infektiologischer

Standard fir Humanmilchbanken



1. ANFORDERUNGEN AN MILCHSPENDERINNEN

11 ANAMNESE

Rekrutierung

Abzufragende Risikofaktoren

* Ausfihrliches Aufklarungsgesprach

* Abfrage moglicher Kontraindikationen fiir Milchspende mittels standardisierten
Fragebogens

* Verwendung einer allgemeinverstandlichen Sprache bei mtindlicher und schrift-
licher Kommunikation mit der potentiellen Milchspenderin

e Information tiber erforderliche serologische Testungen

* Konsum von Zigaretten/nikotinhaltigen Produkten

* Drogenkonsum

* Alkoholkonsum

e vorbekannte Virusinfektion (HIV, HBV, HCV, CMV, HTLV, SARS CoV-2)

e vorbekannte bakterielle Infektion, insbesondere Syphilis

* Herkunftsland /Auslandsaufenthalt (HTLV-Endemiegebiet?)

e Vorerkrankungen

* Medikamenteneinnahme

* Nadelstichverletzung innerhalb der letzten 4 Monate

 Tatowierung oder Piercing innerhalb der letzten 4 Monate

* Organtransplantation

* Auslandsaufenthalt innerhalb der letzten 4 Monate /langer als 6 Monate

* Lebendimpfung innerhalb der letzten 4 Wochen

e Fieber oder sonstige Hinweise auf eine aktuelle Erkrankung

* Mastitis oder Hauterkrankung im Bereich der Brust

e Viruserkrankungen mit kutaner Beteiligung, insbesondere Herpes simplex,
Varizellen, Herpes Zoster

* Vegetarische oder vegane Ernahrung und Supplementation

* Sexualpartner mit Risiko fiir eine sexuell iibertragbare Krankheit



Hygienischer und infektiologischer

Standard fir Humanmilchbanken

1.2 AUSSCHLUSSKRITERIEN

Absolute Ausschlusskriterien

Temporsre Ausschlusskriterien

* Anamnestischer Hinweis auf relevante Infektionskrankheiten wie folgende In-
fektionen (genauere Hinweise zur Diagnostik in Kapitel 2):
o HIV-1oder HIV-2
o HBV
o HCV
o HTLV Typ 1 oder Typ 2 (HTLV-1/-2)
o Syphilis
» Konsum von Zigaretten/nikotinhaltigen Produkten
* Alkoholkonsum
* Drogenkonsum
* Einnahme fiir das Kind potenziell toxischer Medikamente (Uberpriifung mittels
Embryotox (https: /www.embryotox.de))
* Medikamentenmissbrauch
* Vegetarische oder vegane Ernahrung ohne entsprechende Vitamin-Supplemen-
tierung

* Mastitis/Entziindungen der Brustwarzen bis zur Abheilung

* Herpes Zoster- oder Herpes simplex-Lasionen im Bereich der Brust bis zu deren
vollstandiger Abheilung

* Nach einem fieberhaften Infekt fiir 1 Woche

* Nach Impfungen mit Lebendimpfstoffen fiir 4 Wochen

*nach invasiver Exposition/Schleimhautkontakt mit Fremdblut bzw. Verletzun-
gen mit durch Fremdblut kontaminierten Injektionsnadeln/Instrumenten fiir 4
Monate

 nach Tatowierungen/anderen kosmetischen Eingriffen mit Haut- /Schleimhaut-
verletzungen fiir 4 Monate

* Expositionsrisiko bei besonderen epidemiologischen Situationen, wie Epidemien
oder Ausbriichen, angepasst an die entsprechende Situation



2. UNTERSUCHUNG DER MILCHSPENDERINNEN

2.1 VIROLOGISCHE DIAGNOSTIK BEI DER MILCHSPENDERIN

Virus Zu bestimmende Parameter Mafznahme

HIV Suchtest: Anti-HIV-1, Anti-HIV-2, Ausschluss, wenn positiv
HIV-p24 Antigen

Hepatitis C Anti-HCV, HCV-RNA Ausschluss, wenn positiv

Hepatitis B HBsAg und Anti-HBc Ausschluss, wenn positiv

CMVY CMV-IgG Optimal Ausschluss, wenn positiv
Verwendung der Milch nach Pasteurisie-
rung moglich

HTLV HTLV-1/-2-Antikorper Ausschluss, wenn positiv

Nur bei Herkunft der Milchspenderin oder
ihres Partners aus einem Endemiegebiet

2.2 BAKTERIOLOGISCHE DIAGNOSTIK

Syphilis * Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss empfohlenen Untersuchungen im Rahmen der
Schwangerenvorsorgeuntersuchungen umfassen ein Screening auf eine Syphilis-Erkrankung
* Kein erneutes routinemafSiges Screening der Milchspenderinnen auf Treponema pallidum auf-
grund der geringen Pravalenz in Deutschland
* Ausschluss an Syphilis erkrankter Frauen von der Milchspende
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3. GEWINNUNG VON HUMANMILCH

Hygiene * 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
griindlich mit Flussigseife und unter fliefSendem Wasser waschen und mit einem
taglich frischen Handtuch oder einem Papierhandtuch abtrocknen

e Im klinischen Umfeld zusatzlich Hindedesinfektion

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

Pumpset «Visuelle Uberpriifung des Pumpsets auf Verunreinigungen vor jedem Abpumpen

¢ Austausch der Schlauche bei Ansammlung von Milch oder jeglichen anderen Ver-
unreinigungen in den Schlauchen

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

Reinigung des Pumpsets im *neues Pumpset alle 24 Stunden und Reinigung nach jedem Abpumpen
klinischen Umfeld o Auseinanderbauen des Pumpsets
o Abspiilen aller Teile unter kaltem fliefSenden Wasser von Trinkwasserqualitat
o Reinigung des Pumpsets mit heifSem Wasser und Geschirrsptilmittel in einer
eigens dafiir vorgesehenen Schiissel und Flaschenbiirste

o

Abspiilen der Pumpset-Teile mit klarem Wasser von Trinkwasserqualitat

o

Trocknen auf einem téglich 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
h&uslichen Umfeld

Behilter fiir Humanmilch

¢ Per Hand wie im klinischen Umfeld

*In der Sptilmaschine 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

» Einmal tdglich thermische Desinfektion

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

o Dampfsterilisation mittels elektrischem Dampfsterilisator oder Mikrowelle

o In der Sptilmaschine 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 Lebensmittelqualitat
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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Aufbewsahrung der
Humanmilch

Pooling

Transport von Humanmilch
zur Humanmilchbank

¢ Bei Raumtemperatur 6 Stunden

« 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

¢ Einhaltung der Kiithlkette: eingefrorene Humanmilch muss gefroren bleiben

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

 Im klinischen Umfeld:

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

o Kihlschranke missen eine Temperatur von 2 bis 4 °C stabil halten kénnen,
Gefrierschranke eine Temperatur von < -20 °C

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

o Die Kiithl- bzw. Gefrierschrinke 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 tberpriift und dokumentiert werden

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

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

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

* Wihrend 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 Kithlelementen
oder Trockeneis erfolgen.

* Die Kiihlbox 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 Hygienemafsnahmen der Humanmilchbank
o Hygienischen Vorgaben des § 42 IfSG
o besonderen Gefahren fiir Frihgeborene 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 iber Lebensmittel auf andere Menschen iibertragen
werden kdnnen

o Ausscheider von Salmonellen, Shigellen, EHEC und Choleravibrionen

e personliche Sauberkeit

o

regelmafdiges Waschen von Kérper und Haaren

saubere, kurz geschnittene Nagel, kein Nagellack, keine kiinstlichen Nagel
keine kinstlichen Wimpern

geeignete Kopfbedeckung, idealerweise Einweghauben

Zusammenbinden langer Haare

Ablegen von Schmuck, Uhren, sichtbaren Piercings, sichtbarem Kopfschmuck

© © O © O ©O

flissigkeitsdichte Handschuhe mit ausreichender Barrierewirkung bei Arbeiten mit
Kontakt zu Humanmilch
o Mund-Nasen-Schutz bei Bearbeitung und Abfillung der Humanmilch
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Eingangskontrolle der
Humanmilch

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

¢ Rauchverbot in Humanmilchbanken

e 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

e 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 ausschliefdlich zur Lagerung von Humanmilch vorgesehene Kiithl- bzw.

e Zugangsbeschrankung, Zugang nur fiir Personal

* Getrennte Aufbewahrung von roher und pasteurisierter Humanmilch

e Ideal: Laborkiihlschranke mit digitaler Temperaturanzeige, Umluftkiihlung

und automatischer Abtau-Funktion

* Temperaturerfassungssystem mit Datenspeicherung entsprechend DIN

13277:2021-02

e kalibriertes Messgerat mit Temperatursensoren

e einmal pro Schicht Kontrolle und Dokumentation der Temperatur durch

das Personal

5.2 HALTBARKEIT DER HUMANMILCH

Humanmilch Raumtemperatur Kishlschrank 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
104 - 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
verfiittern und sich fiir eine mikrobiologische Testung entscheiden

Bakteriendifferenzierung Keimzahl (KbE*/ml) MaRnahme

Vor der Pasteurisierung s.o. 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 Veterinarmedizin,
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 far Mikrobiologie bzw. akkreditiertes Labor

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



Hygienischer und infektiologischer
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6.1.1 Riickstellprobe

Riickstellprobe

AufbewahrungsgefsR

Beschriftung

Aufbewahrung

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

*Von jeder Milchportion unmittelbar vor der Verfiitterung

* Beim Abfiillen Kontamination des Gefaf3es vermeiden (Kontakt des Inneren des Gefafses
mit Handen, Geraten oder Oberflachen vermeiden)

* Steriles Einmalmaterial
* Ohne nachteilige Beeinflussung der Probe

*Name und Geburtsdatum der Spenderin

e Entnahmedatum

* Entnahmezeit

* Namenskiirzel, der entnehmenden Person

* Mindestens 4 Wochen bei mindestens -18 °C



6.2 PASTEURISIEREN YVON 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

¢ 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

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

e 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

» Verminderung antioxidativer Faktoren der Human-
milch

* Keine Ubertragung eines Bifidobakterien reichen Hu-
manmilch-Mikrobioms



Hygienischer und infektiologischer

Standard fir Humanmilchbanken

6.2.1 Anforderungen an den Pasteurisator

Anforderungen an den * Elektronische Uberpriifung der Temperatur wahrend des Pasteurisierungsvorgangs
Pasteurisator
e 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
e Abkiihlzeit von 62,5 °C auf 6 °C maximal 1 Stunde

* Qualitatskontrolle mit vom Gerat unabhangigen, 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 gleichmafige Verteilung der Sonden im Gerat

Vorteile der Gerédte zur Holder-Pasteurisierung

Trockentemperierung Wasserbad

* Preiswertere Methode e gleichmafdiges Erhitzen der Humanmilch

» Weniger kontaminationsanfallig als die Pasteurisie- | eprazisere Einhaltung der Temperaturvorgaben und
rung im Wasserbad damit schonender fiir die Humanmilch

e kiirzerer Pasteurisierungsvorgang

e besserer Erhalt der immunologischen Faktoren der
Humanmilch




FRAGEBOGEN FUR MILCHSPENDERINNEN

Name: Geburtsdatum:

Frage

Ja

Nein

Fiihlen Sie sich zurzeit krank?2

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

Hatten Sie in den letzten 4 Wochen einen fieberhaften Infekt 0.3.2

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?

Waurde lhnen ein Organ, Knochenmark oder ein anderes Gewebe
transplantiert?




Hygienischer und infektiologischer

Standard fir Humanmilchbanken

Frage Ja Nein

Nehmen Sie Medikamente/homdopathische Mittel/Vitamine oder andere O O
Nahrungsergénzungsmittel?

Sind Sie Vegetarierin oder Veganerin? O O

Rauchen Sie?

Trinken Sie alkoholhaltige Getrénke? O O

Wenn ja, was, wie oft und wieviel?

Nehmen Sie oder Ihr Partner Drogen oder haben Sie in der Vergangenheit O O
Drogen konsumiert?

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

Hatten Sie in den letzten 4 Monaten eine Nadelstichverletzung?

Waurden Sie in den letzten 4 Wochen geimpft? O O

Falls ja, wogegen?




Frage Ja Nein

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



GEWINNUNG VON SPENDERINNENMILCH

v

Kontraindikationen

Zulassung zur
Spende

ja

Transport

Verwendung der

Ausschluss der
Spenderin

A

Taglich gekiihlter s

nein

Milch nein

Vi

Mikrobiologische

ja Testung nein

*“auch Pasteurisieren méglich

Pasteurisierung? <

CMYV positive

nein ja

Mikrobiologische

Testung ja l

Keimnachweis

nein

ja

\4

Milch verwerfen

A




LAGERUNG UND TRANSPORT VON SPENDERINNENMILCH

—
—

Abpumpen in der Klinik

Lagerung
im Kuhlschrank bei +4 °C
Transport méglichst
unmittelbar, spatestens
innerhalb von 24 Std.

unter Einhaltung
der Kihlkette

v

v v

e
v v
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