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INTRODUCERE

in anul 1980, Organizatia Mondiald a S&natatii si UNICEF au lansat o declaratie
comuna cu privire la sustinerea utilizarii laptelui uman donat ca prima alternativa in cazul
in care mama biologica nu poate alapta. Si alte organizatii au emis recomandari similare,
care au fost urmate de stabilirea unor reguli/ protocoale cu privire la functionarea bancilor
de lapte uman (Human Milk Bank- HMB).

Principalul scop al bancilor de lapte uman este acela de o proteja, promova si
sustine alaptarea pentru mame si nou-nascutii lor. Bancile de lapte sporesc gradul de
constientizare a importantei alaptarii in comunitati si ofera optiuni cu privire la donarea
laptelui atunci cand laptele matern nu este disponibil. Astfel, bancile de lapte uman
furnizeaza servicii privind selectia, colectarea, screening-ul, stocarea si distribuirea
laptelui uman donat in vederea satisfacerii nevoii de lapte pentru nou-nascuti in baza
recomandarilor medicale.

Potrivit studiului “Strengthening Human Milk Banking, a global implementation
framework™ (2016), dezvoltarea unui sistem integrat de banci de lapte matern necesita
sustinere la nivel local, national si global in vederea asigurarii durabilitatii proiectului si
adaptarii permanente a acestuia la nevoile si resursele comunitatii locale. Planificarea si
implementarea unei astfel de proiect se realizeaza parcurgand 4 etape-cheie si anume:
1) stabilirea unui sediu; 2) cresterea gradului de constientizare in randul cetatenilor si
desfasurarea de campanii tip advocacy; 3) crearea unei retele (network); 4) elaborarea
de protocoale cheie.? In cadrul studiului se mentioneaza faptul ca bancile de lapte uman
trebuie sa fie familiarizate cu reglementarile nationale si liniile directoare cu privire la
alaptare, donarea laptelui matern si bunele practici din sectorul bancilor de lapte uman.

! https://path.azureedge.net/media/documents/MCHN strengthen hmb frame Jan2016.pdf
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In cazul in care aceste reglementari nu exista, personalul bancilor poate furniza asistenta
tehnica in vederea integrarii strategiilor HMB in cadrul politicilor nationale de sanatate.

in anul 2010, a fost infiintatd Asociatia Europeana a Bancilor de Lapte® in vederea
promovarii alaptarii si infiintari bancilor de lapte matern, precum si a stabilirii unei bune
cooperari a bancilor de lapte pe intreg teritoriul Europei. In cadrul Asociatiei functioneaza
grupuri de lucru n vederea elaborarii de ghiduri pentru functionarea bancilor de lapte
uman precum si pentru evaluarea celor mai bune practici in colectarea si prelucrarea
laptelui uman. Totusi, pana in prezent, nu putem vorbi de existenta unor recomandari
sau orientari uniforme in privinta infiintarii si organizarii bancilor de lapte matern in
Europa. ins&, toate bancile de lapte uman utilizeazéd metoda Holder de pasteurizare,
cunoscuta ca cea mai sigura metoda de procesare a laptelui uman, dublata de procesul
de imbogatire al laptelui prin adaugarea de proteine, carbohidrati, grasimi, minerale i
uneori vitamine.

in prezent functioneaza aproximativ 500 de banci de lapte uman in 37 de state din
intreaga lume. in Europa, exista 233 banci active de lapte uman, Franta, Italia si Suedia
avand cel mai mare numar de banci de lapte matern pe teritoriul lor; numarul de banci
de lapte uman se afla in continua crestere.

FRANTA

Decretul nr.805/2010 reglementeaza scopul, autorizarea, conditiile tehnice si de
functionare ale bancilor de lapte matern®. Potrivit Decretului, bancile de lapte matern
asigura colectarea, clasificarea si tratamentul laptelui matern, conservarea si distribuirea
acestuia pe baza de reteta.

Conform legislatiei franceze, bancile de lapte matern pot fi de doua tipuri si anume
banci de lapte pentru consum intern si extern si banci de lapte destinate doar consumului
intern.

Trebuie stiut ca bancile de lapte contribuie la promovarea alaptarii si a donarii de
lapte matern. Donatia de lapte nu poate face obiectul vreunei remuneratii directe sau
indirecte.

Tn cadrul bancilor de lapte matern pot avea loc donatii personalizate sau anonime.
Donatia personalizata are loc intre mama si fat, pe cand cea anonima presupune
acordarea de lapte din partea unei femei catre alt copil decat al ei.

Bancile de lapte Tsi desfasoara activitatea in beneficiul noilor nascuti internati intr-
o unitate medicala sau a celor aflati deja la domiciliu.

3 https://europeanmilkbanking.com/
4 https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000022481429&categorielien=id
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Banca de lapte poate functiona intr-un singur centru sau poate dispune de un
sediu central si mai multe unitati/ filiale. In ultimul caz, sediul central asigura pregatirea,
clasificarea, tratamentul, depozitarea, distributia si livrarea laptelui matern. Filialele se
ocupa de colectarea si transportarea catre sediul central al bancii laptelui donat anonim
si eventual si de a celui donat personalizat.

Atunci cand filialele bancii de lapte sunt amplasate in cadrul unitatilor sanitare
autorizate unde sunt asigurate servicii medicale de ginecologie si ingrijire obstetrica,
neonatologie, resuscitare neonatala sau pediatrie, acestea pot indeplini si atributii care
tin de distribuirea si livrarea laptelui uman.

Conform art. D. 2323-6, titularului autorizatiei de functionare a bancii de lapte
(sediul central) 7i revine responsabilitatea bunei functionari a filialelor bancii in baza unui
acord ncheiat intre banca de lapte (sediul central) si locatiile unde acestea isi desfasoara
activitatea (centrele de ingrijire a sanatatii), in mod special in ceea ce priveste spatiul de
desfasurare a activitatii, personalul aferent si serviciile oferite in cadrul unitatilor.

Bancile de lapte pentru consumul intern asigura colectarea laptelui matern extras
de catre mama la domiciliu sau la sediul bancii de lapte, clasificarea, tratamentul laptelui
matern si conservarea acestuia. De asemenea, in atributiile bancii intra si livrarea laptelui
matern pe baza de reteta medicala catre pacienti. Aceste banci de uz interior deservesc
in mod principal nou-nascutii spitalizati. in mod exceptional, in cazul transferului noului
nascut catre alta unitate medicala, banca de lapte se ocupa si de transferul laptelui catre
cealalta unitate medicala. Conform art. D.2323-5, banca de lapte pentru consumul intern
isi desfasoara activitatea in cadrul unei institutii medicale autorizate in resuscitarea
neonatala si/ sau terapie intensiva neonatala.

Autorizatia de functionare a bancii de lapte se acorda sediului central pe o
perioada de 5 ani de zile de catre Directorul general al Agentiei Regionale pentru
Sanatate, dupa obtinerea in prealabil a avizului din partea Directorului general al Agentiei
Franceze pentru Siguranta Sanatatii. Autorizatia se obtine in termen de maxim doua luni
de la depunerea cererii.

Atunci cand se constata nereguli cu privire la functionarea/ organizarea bancii de
lapte, care pun in pericol viata sau sanatatea copiilor, Directorul general al Agentiei
Regionale pentru Sanatate notifica titularul autorizatiei de functionare. De asemenea,
Directorul general al Agentiei Regionale pentru Sanatate transmite cele constate in
cadrul unui raport catre Directorului general al Agentiei Franceze pentru Siguranta
Sanatatii. In acelasi timp solicitd titularului autorizatiei sa raspunda in legaturd cu
elementele de neconformitate constate in termen de opt zile, precum si asupra masurilor
corective adoptate sau preconizate. in lipsa unui réspuns in toatd aceasta perioad& sau
in cazul primirii unui réspuns insuficient, Directorul general al Agentiei Regionale pentru
Sanatate transmite titularului autorizatiei de functionare a bancii de lapte un ordin in
vederea luarii tuturor masurilor necesare pentru corectarea deficientelor constatate intr-
un timp rezonabil. Directorul general al Agentiei Regionale pentru Sanatate constata
punerea in executare a ordinului.
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in caz de urgenta in ceea ce priveste siguranta copilului, a personalului, a mamei
sau a donatoarei sau in cazul in care nu au fost intreprinse solicitarile din cadrul ordinului
in termenul prestabilit, directorul regional poate hotari suspendarea partiala sau totala a
autorizatiei de functionare sau chiar intreruperea imediata a functionarii bancii de lapte.
Aceasta decizie este transmisa titularului autorizatiei, impreuna cu constatarile facute si
insotita fiind de o notificare formala cu privire la remedierea deficientelor intr-un termen
dat. Directorul general al Agentiei Regionale pentru Sanatate informeaza Directorul
general pentru Sanatate cu privire la orice decizie de intrerupere a activitatii bancii de
lapte sau de suspendare a autorizatiei de functionare.

Daca la finalul perioadei de gratie, Directorul regional constata indeplinirea
obligatiilor in vederea bunei functionari, decide ridicarea interdictiei de functionare. in caz
contrar, Directorul regional hotaraste mentinerea masurii suspendarii pana la indeplinirea
masurilor solicitate sau in ultimul caz, decide retragerea autorizatiei de functionare.

in privinta conditiilor tehnice de organizare si functionare a bancilor de lapte in
Franta, Decretul prevede ca titularul autorizatiei de functionare a bancii sa desemneze
un medic responsabil cu buna functionare si organizare a bancii de lapte, atat pentru
sediul principal cat si pentru filialele sale. Medicul poate fi asistat de o moasa, de un alt
cadru profesional specializat sau de o asistenta medicala specializata in puericultura in
vederea coordonarii activitatii de colectare a laptelui si a mentinerii legaturii cu unitatile
sanitare in cadrul carora functioneaza filiale bancii de lapte.

Tarifele procedurilor de donare a laptelui matern in cadrul bancilor si rambursarea
costurilor acestora sunt stabilite prin ordin al Ministrului Sanatatii si al Ministrului
Securitatii Sociale.

Conform articolul D. 2323-11, colectarea de lapte matern presupune:

informarea preliminara a donatoarei de lapte cu privire la intrunirea conditiilor
necesare pentru participarea in cadrul programului;

- sustinerea de catre donatoare a unui interviu cu un medic, moasa sau
asistenta;

- informarea donatoarei cu privire la cerintele privind igiena si de colectare
aseptica a laptelui, respectiv a conservarii acestuia;

- controlul conditiilor de depozitare a laptelui inainte de colectare;
- colectarea laptelui matern.

Donatoarele de lapte matern sunt supuse testelor obligatorii pentru boli
transmisibile. Testarea donatoarelor si frecventa de efectuare a testelor sunt stabilite prin
ordin al Ministrului Sanatatii.
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Conform art. D. 2323-14, controalele biologice ale laptelui matern sunt realizate
fie de catre titularul autorizatiei de functionare a bancii, fie de catre un laborator de
biologie medicala cu care acesta are in acest sens incheiata o conventie.

ITALIA

Ghidul intitulat ,Linii directoare cu privire la infiintarea si functionarea unei banci
donatoare de lapte uman”® (editia revizuitd 2010) reprezinta un instrument de optimizare
a functionarii bancilor de lapte existente in Italia, care pune un accent deosebit pe
uniformizarea organizarii, gestionarii procedurilor din cadrul acestor banci si
determinarea cerintelor minim-esentiale pentru infiintarea unei noi banci de lapte uman.
De asemenea, punerea in aplicare a principiilor acestui ghid contribuie substantial la
sustinerea si promovarea alaptarii.

Principalii utilizatori ai acestui Ghid sunt lucratorii din domeniul sanatatii care
desfasoara activitati in cadrul bancilor de lapte uman, departamentelor de neonatologie
si unitatilor de terapie intensiva neonatala, managerilor de spitale in cadrul carora exista
servicii de neonatologie sau banci de lapte uman.

La conceperea Ghidului a participat o echipa multidisciplinara formata din medici
neonatologi, dieteticieni si nutritionisti, personalul bancilor de lapte uman din Turin,
Milano, Florenta, Roma, Trento si Cesena, asistente medicale din sectiile de terapie
intensiva neonatala si un reprezentant al comunitatii islamice in calitate de consultant
extern.

Intrucat procedurile efectuate de céatre bancile de lapte precum si prelucrarea
termica a laptelui nu pot oferi siguranta absoluta produsului final in privinta bolilor
infectioase si a aspectelor toxicologice, selectia donatorilor sanatosi si de incredere este
extrem de importanta. lata cateva criterii de respingere a donatoarelor:

consumul de nicoting;

- consumul de canabis, cocaina sau alte droguri;

- consumul in cantitati mari de produse contindnd xantina (regasita in cofeina,
ceai, coca sau cacao);

- consumul de bauturi alcoolice tari, de vin sau bere;

- intretinerea de relatii sexule neprotejate cu parteneri necunoscuti sau
cunoscuti in ultimele 6 luni dinaintea donarii de lapte; de asemenea, nu sunt

5

https://www.researchgate.net/publication/46818347 Amendment to 2010 Italian guidelines for the establis
hment and operation of a donor human milk bank
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acceptate donatoarele care au primit transfuzii de sange, care au hepatita B
sau C, care sunt HIV pozitive sau cele care au boli venerice;

- efectuarea de piercing-uri, tatuaje, proceduri de acupunctura in alte conditii
decét cu instrumente de unica folosinta in ultimele 6 luni dinaintea donarii de
lapte;

- donatoarele care au locuit pentru o perioada mai mare de 6 luni de zile in
Marea Britanie intre 1980 si 1996 sau acelea care au primit transfuzii de sénge
pe teritoriul Regatului Unit al Marii Britanii dupa 1980 din cauza riscului de
contaminare cu boala Creutzfeldt-Jacob;

- efectuarea de calatorii in zonele cu boli tropicale in ultimele 3 luni dinaintea
donarii de lapte uman.

Mamele donatoarele trebuie sa fie instruite cu privire la nevoia de informare
imediata a personalului medical specializat din cadrul bancilor de lapte uman in cazul
aparitiei unei stari patologice si/ sau in cazul consumului de medicamente, oricare ar fi
acestea. Cu toate ca procesul de pasteurizare a laptelui inactiveaza toti agentii care
determina infectii cutanate, este de preferat ca donatoarele care prezintd mastita, infectii
cutanate la nivel mamar sau in regiunea toracica sa fie excluse temporar din program in
acord cu recomandarile Asociatiei bancilor de lapte uman din America de Nord
(HMBANA).

Intrucat laptele uman reprezinta un mediu in care germenii se pot multiplica foarte
rapid, indiferent de metoda de colectare a laptelui, trebuie urmate cu strictete masurile
simple de pastrare a igienei. Personalul bancilor de lapte uman are datoria de a informa
si instrui donatoarele in legatura cu modul corect de colectare a laptelui, depozitarea
acestuia si furnizarea de echipament medical specific colectarii laptelui uman.

Prezentul Ghid recomanda donatoarelor urmatoarele metode de igiena in
colectarea laptelui:

spalarea temeinica a mainilor inainte de colectarea laptelui;

- curatarea sanilor si in mod particular a zonelor areolare si a sfarcurilor; pentru
a evita iritarea pielii cu detergenti, este suficientd curatarea zonei cu apa sau
prin stergerea cu un tifon Tnmuiat in ap3;

- colectarea laptelui cu ajutorul pompei de san si nu a celui strans prin picurare
de la séanul lasat liber in timpul alaptarii copilului;

- colectarea laptelui prin pastrarea primilor 5-10 ml de lapte de la inceputul
extragerii;

- este de preferat sa fie utilizata o pompa electrica dubla in vederea golirii sanilor
de lapte;

- este recomandata si utilizarea pompelor de san manuale;

DIRECTIA STUDII S| DOCUMENTARE LEGISLATIVA



- este esentiala respectarea strictd a normelor de igiena atunci cand colectarea
laptelui se face de catre donatoare la domiciliu; in acest sens, o atentie
deosebitad trebuie acordata curatarii si dezinfectarii componentelor pompelor
mamare; o alternativa la colectarea mecanica a laptelui uman o reprezinta
colectarea manuala;

- toate componentele care au fost in contact cu laptele uman trebuie spalate cu
apa calda si sapun si clatite bine dupa fiecare utilizare, astfel incat sa fie
eliminate orice reziduuri organice;

- 1n cadrul bancilor de lapte uman unde sunt utilizate recipiente din sticla pentru
stocarea laptelui, este recomandata utilizarea unei sterilizator termic; de
asemenea, este acceptata utilizarea unei masini de spalat dedicata exclusiv
dezinfectarii recipientelor de colectare a laptelui uman;

- este preferata utilizarea de recipiente de colectare din plastic dur de unica
folosinta, recipientele din sticla putand prezenta un potential risc pentru
operatori (taiere) precum si pentru sugari (microparticule de sticla in lapte);
utilizarea pungilor de lapte nu este recomandatg;

- laptele colectat acasa cu scopul donarii trebuie sigilat si pastrat la temperatura
joasa imediat dupa extractie; pana la transportarea laptelui catre banca, pot fi
utilizate doua metode de pastrare: 1) la frigider la +4 grade, nu pe usa
frigiderului, pana la umplerea recipientului, maxim 24 de ore de la prima
extractie, dupa care este depozitat in congelator la — 20 de grade; 2) pentru
acele frigidere care nu dispun de un sistem de monitorizare electronic a
temperaturii, se recomanda pastrarea recipientului cu lapte in frigider pentru
maxim 12 ore;

- nu este recomandata adaugarea de lapte proaspat extras peste cel congelat;

- este recomandat ca recipientul care urmeaza sa fie congelat sa nu fie umplut
integral cu lapte;

- atunci cand laptele este colectat la domiciliu, este recomandata pastrarea
acestuia in congelator separat de alte alimente;

- este de preferat ca transportul laptelui colectat la domiciliu sa fie realizat de
catre banca de lapte in conditii specifice (genti termoizolante si gheata
carbonica).

Laptele donat bancii trebuie verificat cu privire la etichetarea corecta a numelui
donatoarei, a datei de colectare si a conditiilor de inghetare. Laptele donat trebuie testat
din punct de vedere microbiologic si pasteurizat.

Se recomanda efectuarea testarii bacteriologice dupa cum urmeaza:
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- Tnainte de procesul de pasteurizare, la prima donare de lapte sau in cazul n
care donatoarea nu prezinta garantii in privinta conditiilor de igiena sau in mod
aleatoriu (prin sondaj);

- dupa pasteurizare, in mod regulat, o data pe luna sau o data la aproximativ 10
cicluri de pasteurizari sau atunci cand apar motive intemeiate de suspiciune.

Atunci cand are loc testarea bacteriologica, laptele pasteurizat poate fi dat spre
folosintd sugarilor numai dupa aflarea rezultatelor. Laptele contaminat cu Stafilococ
auriu, Escherichia coli (E. coli), si /sau bacil piocianic, poate contine enterotoxine Si
enzime rezistente la procesul de pasteurizare. S-a constat ca o testare microbiologica
riguroasa pre si post pasteurizare a laptelui uman conduce la pierderea a aproximativ
30% din cantitatea de lapte donata.

Pasteurizarea se face prin metoda Holder, care presupune incalzirea laptelui la o
temperatura de 62,5°C pentru 30 de minute si apoi racirea sa in mai putin de 10 minute
pana la 25°C. Dupa pasteurizare, laptele este recongelat pentru 6 luni.

Laptele pasteurizat poate proveni de la o singura donatoare sau de la mai multe;
din punct de vedere microbiologic se recomanda pasteurizarea laptelui uman provenit de
la maximum 6 donatoare (legislatia franceza in materie).

Metoda Holder de pasteurizare reprezintd un compromis optim intre siguranta
microbiologica si pastrarea calitatilor nutritionale ale laptelui matern.

In cazul in care procesul de pasteurizare a laptelui nu are loc imediat, laptele poate
fi refrigerat la o temperatura de + 4°C pentru o perioada de pana la 72 de ore de la
colectare. In caz contrar, laptele trebuie congelat. Atunci cand se are in vedere hrénirea
nou- nascutilor prematuri, laptele matern nu trebuie sa fie congelat pentru mai mult de 3
luni.

SUEDIA

in anul 2001 a fost infiintata o retea denumita “Swedish Milknet” din reprezentanti
ai sistemului de ingrijire neonatala (dieteticieni, asistente medicale, asistente medicale
neonatale si medici neonatologi). Au avut loc numeroase intalniri in cadrul spitalelor din
Suedia in vederea imbunatatirii accesului la laptele donat si schimbului de experienta in
privinta manipularii laptelui matern si a hranirii nou-nascutilor; bazéndu-se pe ghidurile
existente in Marea Britanie, Norvegia si Australia, a fost conceput documentul intitulat
“Linii directoare in utilizarea laptelui uman si a manipularii acestuia in Suedia”™, intr-o
prima editie in 2008, urmand cea revizuita in limba engleza in 2016.

6 http://neo.barnlakarforeningen.se/wp-content/uploads/sites/14/2014/03/Guidelines-2017-English.pdf
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In cadrul ghidului se mentioneaza faptul ca laptele uman donat se utilizeaza
cu preponderenta pentru hranirea nou-nascutilor prematuri in primele zile dupa nastere
sau pana cand mama ii poate alapta. De asemenea, este utilizat in cazul copiilor care
nu pot fi alaptati de catre mama biologica din diferite motive. In Suedia, donarea laptelui
uman este practicata in cadrul unitatilor de ingrijire neonatala.

lata cateva dintre cerintele preliminare:
- existenta unui medic responsabil in privinta bancii de lapte uman;
- utilizarea de lapte uman trebuie prescrisa de catre un medic;

- administrarea laptelui donat nu poate fi inceputa fara obtinerea Tn prealabil a
consimtamantului din partea a cel putin unui parinte; consimtamantul se va
pastra in dosarul medical al copilului;

- administrarea laptelui va fi inregistrata zilnic in dosarul medical al copilului
impreuna cu codul donatoarei, astfel incat sa fie posibila identificarea rapida a
donatoarei in cazul aparitiei unei infectii;

- personalul medical care se ocupa de banca de lapte ar trebui, pe cat este
posibil, s& nu aiba alte responsabilitati in cadrul unitatii medicale neonatale.

Pentru a putea dona lapte, femeile trebuie sa nu fumeze, sa nu consume
droguri sau sa urmeze tratamente medicale alopate sau homeopate. Urmatoarele
persoane nu se califica pentru donarea de lapte:

- persoanele care au fost sau sunt dependente de droguri;
- cele care au fost supuse transfuziilor de sange in ultimele 6 luni;
- cele care au suferit transplanturi de organe in ultimele 12 luni;

- cele care si-au facut tatuaje sau piercing-uri in ultimele 6 luni, cu exceptia
gaurilor in urechi;

- cele care au intretinut relatii sexuale in ultimele 12 luni cu parteneri suspectati
a fi purtatori de HIV, HTLV sau virusuri hepatitice sau care Tsi injecteaza droguri
ilegale sau care sufera de hemofilie;

- persoanele care sufera de orice tip de cancer, cu exceptia celui de piele, doar
in anumite situatii specifice.

Femeile nu pot dona lapte in cazul aparitiei infectiilor la sani si in jurul
mameloanelor, a infectiilor cu herpes sau aparitiei Zonei Zoster. De asemenea,
donatoarele trebuie sa aiba o dieta echilibrata astfel incat sa poata sa produca o cantitate
zilnica de lapte de cel putin 500 ml.

Toate viitoarele donatoarele vor fi supuse testarii serologice (HIV-1, HIV-2, HTLV-
1, HTLV-2, hepatita B si C) si bacteriologice.
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In Suedia, procedura combinarii laptelui uman de la mai multe mame nu este
recomandata intrucat scade valoarea nutritionala a laptelui si face mai greu de identificat
o donatoarea Tn cazul aparitie infectiilor. in aproape toate unitatile medicale neonatale
din Suedia se practica donarea individuala de lapte in vederea hranirii prematurilor cu
lapte de cea mai buna calitate.

in Suedia, laptele donat este pasteurizat prin metoda Holder. Tn cazul contaminarii
cu bacterii a laptelui donat, Ghidul precizeaza ca riscul de contaminare este mai mare
pentru laptele tratat termic decéat pentru cel netratat din cauza afectarii proprietatilor
bacteriostatice ale laptelui in cadrul procesului de pasteurizare.

Laptele donat trebuie etichetat in asa fel incat sa existe posibilitatea urmaririi
laptelui matern pe intregul traseu de la donator la primitor. Ghidul recomanda utilizarea
unui sistem unitar de etichetare a laptelui uman donat pe tot teritoriul tarii.

Laptele uman poate fi transferat congelat intre spitale, iar procedura trebuie
intotdeauna sa fie inregistrata.

Costul inchirierii pompei de san electrice este suportat de catre sistemul de
sanatate atunci cand mama isi extrage laptele din motive medicale sau pentru a fi donat
catre banca de lapte.

In Suedia se practica recompensarea financiard a mamelor care isi doneaza
laptele cu o suma variind intre 100 si 250 coroane suedeze per litru; suma este scutita
de plata T.V.A.

Personalul medical care se ocupa de laptele donat si este implicat in procesul de
pasteurizare, nu trebuie sa fie implicat in activitati de ingrijire a copiilor bolnavi.

Urmatoarele informatiile cu privire la donatoare vor fi pastrate si arhivate pentru
urmatorii 30 de ani:

declaratiile privind starea de sanatate;

rezultatele testarilor serologice si bacteriologice;

datele cu privire la sistemul de codificare a donatoarelor, privind colectarea
laptelui si cantitatile;

compensatiile materiale acordate donatoarelor.

Procesul de imbogatire a laptelui uman presupune adaugarea de proteine,
carbohidrati, grasimi, minerale si uneori vitamine in laptele uman (al mamei sau cel
donat). in Suedia, acest lucru se face prin utilizarea unui produs pe baza de pulbere care
contine elemente nutritionale concentrate de la bovine. imbogatirea laptelui matern se
utilizeaza mai ales in cazul prematurilor (copii cu varsta gestationalda mai mica de 32 de
saptamani) si poate fi efectuata prin doua procedee:
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- imbogatirea personalizata, in cadrul careia, la nevoie, atat laptele mamei cét
si cel donat este imbogatit conform necesarului nutritional al copilului in urma
efectuarii de teste specifice;

- imbogatirea standardizata (“in orb”), in cadrul careia laptelui uman i se adauga
formule standard de imbogatire indiferent de calitatea laptelui; acest tip de
metoda este utilizata doar dupa nastere pana la primirea rezultatelor analizei
laptelui.

GERMANIA, AUSTRIA, ELVETIA

Potrivit documentului de pozitie privind recomandarile pentru promovarea bancilor
de lapte matern in Germania, Austria si Elvetia’ (2018), in Germania functioneaza
aproximativ 20 de banci de lapte, in Austria un mare centru de colectare al laptelui
sustinut de catre stat (Clinica Semmelweis din Viena) si mai multe banci in cadrul
centrelor spitalicesti universitare, iar in Elvetia 7 banci de lapte.

Toate aceste banci de lapte sunt localizate in cadrul unor centre perinatale, care
se ocupa cu furnizarea de lapte catre nou-nascuti si prematuri. Unele banci de lapte
furnizeaza lapte si catre nou-nascutii spitalizati in alte unitati medicale neonatale.

Laptele matern nu este clasificat ca aliment sau medicament in nici unul dintre
cele trei state, cu exceptia landurilor Bavariei, Saxoniei si Baden-Wurttemberg-ului, unde
este clasificat ca aliment. Astfel, utilizarea laptelui uman se afla pentru moment intr-o
zona legislativa gri, neexistand posibilitatea exercitarii unui control din partea guvernelor.
Din acest motiv, este imperios necesara definirea si clasificarea legala a laptelui matern
intr-un mod unitar la nivel national.

Recomandarile si ghidurile prezente in Germania, Austria si Elvetia au o baza
comuna, cu mici deosebiri; in Germania si Elvetia este sugerat faptul ca laptele donat sa
provina de la o singura mama (“principiul donatoarei unice”), pe cand in Austria se
accepta combinarea de lapte matern de la mai multe donatoare in vederea compensarii
eventualelor carente nutritionale individuale.

in Germania si Elvetia se recomanda efectuarea de teste bacteriologice pentru
laptele donat timp de trei zile consecutive inainte de prima pasteurizare. in Elvetia,
controalele bacteriologice sunt repetate la fiecare 3-5 zile in tot timpul perioadei de
donare a laptelui. In Austria, o0 mostra de lapte este prelevata inaintea donérii initiale de
lapte precum si in cazul aparitiei unor motive de suspiciune cu privire la contaminarea
laptelui din motive de nerespectare a igienei de catre donatoare.

7 https://www.efcni.org/wp-content/uploads/2018/05/2018 05 08 EFCNI Positionpaper web.pdf
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Banca de lapte matern din cadrul Spitalului Universitar Leipzig functioneaza din
anul 1951 si reprezinta banca de lapte cea mai mare si cu cea mai mare vechime dintre
toate bancile de lapte functionale de pe teritoriul german. Mamelor copiilor prematuri si
ai celor bolnavi internati in cadrul spitalului dar si donatoarelor externe li se permite sa
doneze lapte. Tnainte de inregistrare, viitoarele donatoare sunt supuse unui baterii de
analize, unui interviu cu privire la istoricul medical, precum si testelor serologice privind
depistarea virusurilor hepatitice, HIV, CMV si sifilis. Donatoarele primesc materiale
informative si un consimtamant pe care trebuie sa-I semneze. Laptele donat, refrigerat
sau congelat poate fi donat zilnic. Totodata, exista un serviciu de transport de la domiciliu
donatoarelor catre spital de doua ori pe saptamana. Fiecare recipient cu lapte este testat
si nu are voie sa contina nici un fel de bacterie.

Laptele donat care contine mai putin de 10.000 UFC/ml bacterii specifice pielii si
care provine de la o donatoare care nu are prezent citomegalovirusul in sange, poate fi
dat crud spre consum sugarilor (fara a mai fi trecut prin procesul de pasteurizare). Laptele
provenit de la donatoare care au rezultate pozitive la testarea CMV este pasteurizat si
utilizat pentru sugarii mai mari.

in anul 2011, la infiintarea bancii interne de lapte din cadrul sectiei neonatale de
ingrijire intensiva a Spitalului Universitar Ludwig Maximilian nu se cunostea carei agentii
a landului ii revine responsabilitatea supravegherii bancii. in urma unei efectuérii unei
expertizari, autoritatile bavareze in colaborare cu Ministerul Sanatatii si Mediului din
Bavaria, au hotarat incadrarea laptelui matern in categoria alimentelor conform Art. 2 al
Ordonantei nr.178/2002. Astfel, darea in folosinta a bancii de lapte a fost aprobata de
catre Biroul bavarez pentru sanatate si siguranta alimentelor.

in prezent, banca poate furniza lapte pentru nou-nascutii prematuri de pana in
1500 g si copiilor grav bolnavi internati in cadrul sectiei neonatale. Criteriile de selectie
ale donatoarelor sunt foarte stricte avand in vedere ca majoritatea laptelui colectat in
banca este servit crud copiilor. Doar mamele care nu au prezent in sénge
citomegalovirusul si care prezinta lactatie la ambii sani pot dona lapte in conditii stricte
de igiena in cadrul bancii. in general donatoarele sunt mame ale copiilor internati in sectia
neonatala, care isi doneaza excesul de lapte. Dupa efectuarea testelor bacteriologice,
85% din cantitatea de lapte donat este servit copiilor fara a fi supus procesului de
pasteurizare.

in Austria, in cadrul Clinicii Semmelweis din Viena, operationala din 1939, laptele
donat este furnizat pe baza de retetd medicala sau este pus la dispozitia mamelor care
doresc sa-| achizitioneze. Laptele matern este prescris copiilor cu alergii, cu un sistem
imunitar slabit, copiilor ale caror mame au suferit nasteri multiple sau carora li s-a prescris
tratament sau sunt grav bolnave céat si pentru copiii abandonati sau adoptati. In plus,
laptele donat poate fi vandut catre alte spitale. Clinica din Viena primeste gratis laptele
donat si asigura necesarul de lapte spitalelor care detin sectii de neonatologie/ obstetrica.
Potentialele donatoare din Viena si din imprejurimi isi pot dona laptele in schimbul unei
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mici retributii de 2.33 Euro/L. Laptele donat este ridicat de la domiciliul donatoarei, careia
ii sunt furnizate materiale informative si recipiente sterile. Dupa efectuarea tuturor
testelor bacteriologice si serologice, laptele donat este intotdeauna pasteurizat inainte
de a fi servit sugarilor. Banca de lapte este finantata prin intermediul Asociatiei Spitalelor
din Viena.

in Elvetia, in cadrul Spitalului Universitar Pediatric din Basel, a fost infiintata in
anul 1938 o banca de lapte cunoscuta si sub denumirea de “Lactarium”. Mamele
donatoare provin din randul mamelor ai caror copii au beneficiat de lapte pe perioada
internarii Tn spital. Laptele este acordat in primul rand copiilor prematuri cu varsta
gestationala mai mica de 32 de saptamani si cu o greutate mai mica de 1800 g, precum
si copiilor cu probleme gastrointestinale si renale. Laptele este acordat copiilor dupa
efectuarea testelor specifice si dupa pasteurizare. Donatoarelor le sunt furnizate pompe
electrice duble si accesoriile de unica folosintd ih mod gratuit de catre banca atat timp
cat doneaza lapte. Donarea de lapte este un act voluntar si neremunerat. Bancile pot
colabora intre ele in vederea acoperirii necesarului de lapte matern.

MAREA BRITANIE

In Marea Britanie, Serviciul National pentru Sanatate nu a formulat niciun standard
in privinta procesului de pasteurizare al laptelui matern. incepand cu anul 1981, bancile
de lapte respecta recomandarile formulate de diferite organisme mai ales cu privire la
colectarea si stocarea laptelui uman (Committee on Medical Aspects of Food Policy
1981; UK Association for Milk Banking).

in anul 2010, Institutul National pentru Excelenta in Sanatate si Ingrijire (NICE) a
formulat un ghid® cu privire la functionarea bancilor de lapte. Ghidul se ocupa
indeaproape de serviciile disponibile in cadrul unei banci de lapte, precum si de procesul
de recrutare a donatoarelor. Totodata, ghidul cuprinde si recomandari cu privire la
procesarea laptelui matern.

Dintre procedurile recomandate in ghid le mentionam pe cele legate de procesul
de pasteurizare, care prevad prelevarea unei mostre de lapte de la fiecare donatoare si
testarea ei din punct de vedere bacteriologic. De asemenea, este recomandata testarea
periodica a laptelui, lunar sau o data la 10 cicluri de pasteurizare si ad-hoc, atunci cand
apar schimbari in procesul de pasteurizare, este adus un echipament nou sau apar
schimbari in structura personalului.

De asemenea, bancile de lapte sunt sfatuite sa colaboreze doar cu acele spitale
sau sectii neonatale care respecta normele cu privire la sistemul de etichetare si urmarire
a laptelui donat.

8 https://www.nice.org.uk/guidance/CG93
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Criteriile de eligibilitate in privinta potentialelor donatoare se refera la urmatoarele
aspecte:

- consumul de nicotind sau derivate;

- consumul de alcool peste norma acceptata pentru mamele care alapteaza (1
sau 2 unitati per saptamana);

- consumul de droguri recreationale;
- testarea pozitiva la HIV 1 sau 2, virusuri hepatitice, HTLV | sau 2 si sifilis;
- riscul crescut de contaminare cu boala Creutzfeldt—Jakob.

Donatoarelor li se solicita de catre bancile de lapte s& semneze un consimtamant
cu privire la donarea laptelui.

Atunci cand laptele donatoarelor nu mai intruneste criteriile microbiologice sau pe
cele cantitative, bancile de lapte pot lua decizia intreruperii contractului de donatie.
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