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Forord

Morsmelk er uovertruffen som kilde til naeringsstoffer for spedbarna. Men minst like viktig er
morsmelkens rolle som beskyttende, "funksjonelt vev", som via spesifikke enzymer, hormoner,
vekstfaktorer, immunglobuliner og andre komponenter stimulerer utviklingen av en hensiktsmessig
mikroflora og immunkompetanse hos den nyfedte. En gkende vitenskapelig dokumentasjon av disse
prosessene har fort til at vi bedre forstar hvorfor morsmelken er effektiv i forebygging og behandling av
enkelte patologiske tilstander. Dette har i sin tur gkt interessen for at morsmelk ogsa skal kunne vare
tilgjengelig, seerlig for sma eller syke barn, hvis mor ikke er kommet i gang med ammingen eller ikke kan

eller vil amme.

Mange sykehus har derfor i de senere ér etablert egne mottak for innsamling og distribusjon av
morsmelk, sdkalte melkebanker eller morsmelkmottak. Melken brukes forst og fremst ved
neonatalavdelinger og barselavdelinger, til premature eller syke barn og ved tilstander der kumelkbaserte

produkter er kontraindisert.

I dag er det sé vidt vites etablert melkebanker/mottak ved 15 norske sykehus. Hosten 1996 sendte
morsmelkmottaket ved Rikshospitalet ut et skjema til disse med spersmél om hvordan de var organisert
og hvilke faglige retningslinjer som 14 til grunn for driften. Svarene viste at melkebankene fulgte ulike

retningslinjer ved utvelgelse av givere og kontroll av melken.

Statens helsetilsyn ser det som nedvendig at det foreligger lokale losninger nar det gjelder organisering
av melkebanker. Melkebankene ber imidlertid ha et felles utgangspunkt nér det gjelder & formulere
kvalitetskrav og retningslinjer for oppgaven. Den foreliggende utredning omfatter organisering og drift

av mottak, rekruttering av givere og kontroll, oppbevaring og distribusjon av melken.

Helsetilsynet vil bidra til at utredningen blir tilgjengelig pa Internett og oppfordrer melkebankene til
kommunikasjon med hverandre for eksempel via Internett, for & kunne diskutere alternative lesninger og

tilpasninger.
Helsetilsynet haper den foreliggende utredning kan bli til nytte i arbeidet ved den enkelte melkebank.

Disse har veert engasjert i prosessen med & f4 fram denne utredningen: Elisabet Helsing, Rolf Lindemann,
Anne H. Grovslien, Solveig Gedde-Dahl og Hakon Lund har vert ansvarlige for storparten av innholdet.
Grete JS Larsen, Kjetil Jonsbu, Berit Austveg, Otto Closs, Hedvig Nordeng, Marit Aralt Skaug og Nina
Aas har gitt faglige innspill pd sine omrader. Ingrid Matheson (1), Ivar Qrstavik, Bjerg Berge Skaara, Eli

Heiberg, Gro Nylander og Kari Bryhni har ogsé bidratt med gjennomlesing og kommentarer.

Oslo, januar 2002

Lars E. Hanssen

Helsedirektor



1 Innledning

1.1 Formal

Denne utredningen skal bidra til & sikre tilgjengelighet av morsmelk til spedbarn som har szrlige behov
for slik melk, og ikke kan fa (nok) fra egen mor, og til & trygge kvaliteten pa den melken som formidles

via morsmelkbankene.

Den ber kunne medvirke til & lette arbeidet med kvalitetssikringen av organisering og drift av
morsmelkbanker ved & gi tydelige og spesifikke beskrivelser av betingelser som ber vare oppfylt, for at
tjenesten skal vere i overensstemmelse med de krav man med rimelighet kan stille. Til grunn for arbeidet
ligger erfaringer som har veart gjort i Norge i de tiar morsmelkbanker og morsmelkmottak har eksistert i

landet, samt en grundig gjennomgang av den utenlandske litteraturen som er publisert pd omradet.

Utredningen tar ikke opp spersmal om oppsamling, behandling og lagring av morens egen melk til bruk

for eget barn.

1.2 Malgruppe

Mélgruppen for utredningen er i forste rekke de som er ansvarlige for morsmelkbanker, det vil si det
personale som arbeider i morsmelkbanker. Den kan vare av interesse ogsa for brukere av denne tjenesten
enten de er givere eller mottakere av morsmelk. I Norge er alle morsmelkbanker tilsluttet sykehus, enten

fode-barselavdelingen eller nyfedt-intensivavdelingen.

1.3 Premisser for utredningen: morsmelk er bade naering og “aktivt
vev”

Morsmelken er, nar den overferes fra morens bryst til barnet, bdde nering for den nyfadte, og samtidig
en type vev som er spesialisert til & beskytte barnet, morsbrystet og seg selv mot inntrengende patogene

mikroorganismer og ukjente antigener.

I en melkebank mé morsmelken av praktiske og sikkerhetsmessige grunner utsettes for visse prosedyrer:
for & lagres mé den nedkjeles, ev. fryses for lengre tids lagring, den ma tines, den ma ev.

varmebehandles. Ved alle disse prosedyrene skjer biokjemiske endringer i morsmelken.

I denne utredningen har vi derfor funnet det nedvendig & operere med flere kategorier morsmelk, i
henhold til graden av behandling etter utmelkingen, og for de ulike kategoriene vil ulike regelverk
komme til anvendelse. Alle kategorier morsmelk er & betrakte som naringsmiddel, og kommer til dels

under det regelverk som gjelder for liknende substanser.

Kategori 1: fersk, ubehandlet morsmelk blir & betrakte bdde som naringsmiddel og som vev. Den er her
diskutert ut fra de samme betingelser som gjelder for blod- og vevsbanker, men modifisert ut fra at

morsmelken tas opp gjennom barnets gastrointestinalkanal.

Kategori 2: lagret, ubehandlet morsmelk som har veert frosset til -20°C ma ogsa betraktes som bade vev

og nzringsmiddel, selv om vi vet at frysingen pavirker melkens funksjonelle egenskaper som vev.



Kategori 3: varmebehandlet og lagret morsmelk er & betrakte som et naeringsmiddel. “Pasteurisering” vil
si oppvarming til 64 °Ci 30 minutter. Louis Pasteur viste allerede pd 1870-tallet at dette var en egnet
prosedyre til & gjore kumelk fri for patogene mikrober og skikket til humant konsum. Vi vet at noen virus
—bl.a. hiv - er varmelabile og ikke taler stort mer enn 55 °C. Men nar melken varmes opp til over 55°C
blir proteinene i melken denaturert. Det vil si at de innflokte “nestene” av aminosyrekjeder som utgjores
av enzymer, immunglobuliner osv., leses opp. De enkelte aminosyrer blir ikke borte, sa melkens
naringsverdi blir den samme, men de er ikke lenger biologisk aktive og kan derfor ikke spille den samme
rolle som fersk morsmelk i barnets organisme. De aktive cellene som finnes i melken blir ogsa edelagt av

varmebehandling. Det samme gjelder naturligvis de patogene mikroorganismene, bakterier og virus.

Vi har enna ikke full oversikt verken over morsmelkens ulike forsvarsmekanismer, eller over hvordan
disse endres ved temperaturendringer og ved lagring over tid. Det blir imidlertid forsket intenst pa disse
forholdene. Ved lagring av morsmelk i stuetemperatur har man for eksempel funnet at lipaser i melken
begynner a bryte ned triglyseridene til frie fettsyrer, noe som senker surhetsgraden i melken. Dette vil
bidra til & gjere den mindre velegnet som substrat for bakterier. Dersom morsmelken fryses ned, vil
enkelte av de funksjonelle proteinene sprenges av iskrystallene som dannes av vannet i melken, og
dermed gar noen av forsvarsmekanismene tapt. Tidsperspektivet spiller ogsa inn: jo lengre tid melken
lagres, selv i fryst tilstand, jo flere biokjemiske reaksjoner far tid til & utfolde seg, iallfall i den mest
biologisk aktive (ubearbeidede) melken. Emballasjen og tilgangen pa oksygen kan ogsé spille en rolle. I

det folgende vil det framgé hvilke praktiske konsekvenser dette far for morsmelkmottakene.



1.4 Flytdiagram for prosessen i en melkebank

Utstyr

Handling

Type provetaking/
Kategori

Skjema til utfylling hjemme

Potensielle givere gar giennom
intervjuprosess og blir bedt om a
fylle ut skjema

\

Utfylt skjema

Om intervjuprosessen og
skjemasvar indikerer akseptabel
giver, prgvetaking

\

Serologisk test

Pumpe, beholdere og
rengjgringsutstyr

Nye givere far oppleering og utstyr
og begynner & samle opp melk

\

Fryser i hjem eller melkebank

Man avventer svar pa serologisk
test, levering begynner nar
tilfredsstillende svar foreligger

\

Kjoleskap eller fryser

Melken fra godtatt giver tines,
prove tas av alle leveranser for
mikrobiologisk akseptabilitet

\

Mikrobiologisk testing av
melken, helst innenfor
24 timer

Kjoleskap eller fryser

Akseptert melk fra aksepterte
givere

Wi

Kategorisering og
tilsvarende behandling

Beholdere,

Kjaleskap ved pluss 4 °C

Ubehandlet morsmelk som brukes
innen 72 t etter at den er utpumpet,
uten varmebehandling

Spesielt sertifisert fersk
givermelk, ubehandlet:
Kategori 1 melk

Spesielle beholdere

Fryser ved minus 20 °C

Ubehandlet morsmelk som
fryselagres i —20 °C, holdbar i opptil
seks maneder

Kategori 1 melk som
fryselagres:
Kategori 2 melk

Flasker og
pasteurisator

Kjoleskap eller fryser som
over

Flere giveres melk, som oppfyller
mikrobiologiske kvalitetskrav
blandes, has pa flaske,
varmebehandles i 30 min ved
57-62 °C. Holdbar i kjgleskap i 48t,
i fryser i opptil 6 md.

Varmebehandlet
Kategori 3 melk ev. fra
flere madre (blandet)




2 Terminologi og definisjoner

MORSMELKBANK, MELKEBANK: En organisert, som regel offentlig, tjeneste som har som
formal & samle, kontrollere, behandle, lagre og distribuere givermelk som meter spesifikke behov

hos spedbarn som av legen far resept pa morsmelk'.
MORSMELKSENTRAL- som for “morsmelkbank”
MORSMELKMOTTAK - tar bare imot melk til bruk pé eget sykehus

(I teksten brukes disse tre begrepene om hverandre, da det uansett betegnelse stilles de samme krayv til

prosedyrene)
MELKEKJOKKEN - spesialkjokken for handtering av melk og barnemat pé sykehus

MORSMELKGIVER- mor som er ved god helse som ammer sitt eget barn, og frivillig opparbeider

et overskudd av morsmelk til en melkebank

MORS EGEN MELK- melk fra mor til biologisk eget barn

BANKMELK- melk som er testet og godkjent av en melkebank/mottak

UBEHANDLET, FERSK GIVERMELK (Kategori 1 eller 2) morsmelk som ikke er varmebehandlet

UBEHANDLET, FERSK FROSSET GIVERMELK- (Kategori 2) morsmelk som ikke er

varmebehandlet, men som har vaert oppbevart i dypfryst tilstand

VARMEBEHANDLET GIVERMELK- (Kategori 3) melk som har gjennomgatt ulike former for

oppvarming til over kroppstemperatur, oftest pasteurisering
DONORMELK - det samme som “givermelk”. Uttrykkene brukes litt om hverandre.

PASTEURISERT MELK - i Norge betyr dette melk som har veert varmet opp til minimum 57 °C og

maksimum 63 °C i 30 minutter. Kan vere fra flere givere.

CFU — [Colony Forming Unit] begrep som brukes i mikrobiologien for & angi mengden

tilstedevaerende mikroorganismer. P& norsk brukes vanligvis forkortelsen bakt., f.eks. bakt./ml.

RELAKTASJON — medre kan nér som helst i ammeperioden (gjen)opparbeide sin
melkeproduksjon ved & stimulere de melkeproduserende kjertler, som regel ved a legge barnet

ofte(re) til brystet eller ved & bruke pumpe

SEROLOGISK TEST (her): Undersekelse av blodets innhold av ulike markerer for potensielt

patogene mikroorganismer



3 Bakgrunn

3.1 Behovet for morsmelksubstitutter

Det har alltid forekommet tilfeller hvor medre ikke har kunnet eller villet amme sine barn, eller ikke har
fatt lov til & gjore det av ulike grunner. I slike tilfeller har spedbarna méttet fé erstatninger, enten i form

av (modifisert) dyremelk, eller ved at de fikk melk fra en annen kvinne.

I prinsippet kan alle kvinner som har melk til overs vaere morsmelkgivere, og de fleste kvinner kan
opparbeide sin melkeproduksjon til & dekke behovene til to eller flere barn. Men det & bruke en annen
kvinnes melk har sjelden vaert helt ukomplisert. [ mange samfunn har det eksistert teorier om at barnet
gjennom melken ble tilfort ammens egenskaper, som derved ble en del av barnet pa samme mate som
egenskapene fra dets biologiske foreldre. Man mente ofte at det var et “slektskapsforhold” mellom barnet
og den kvinnen som ga det melk. Slike tanker og felelser er nok fremdeles til stede. Det forekommer
medre som derfor ikke ensker at deres barn skal fa melk fra en annen kvinne, og det kan ogsé omfatte
melk fra en morsmelkbank. I visse muslimske samfunn er det en uttalt forutsetning at giver og mottaker

. 2
av melken kjenner hverandre .

A gi dyremelk til menneskebarn var tidligere en komplisert affzere, serlig var det tidkrevende & f4 melken
i barnet, for bruken av gummi i begynnelsen av forrige arhundre gjorde tatesmokker tilgjengelige. For
den tid forsekte man alt fra dyrespener til opprevne toyfiller, oftest med tvilsomt hygienisk resultat.
Hygienen var i det hele tatt et springende punkt i forsekene pé & ernare barn som ikke fikk melk fra

kvinnebryst.

Det var et stort problem ved de fleste andre pattedyrs melk at proteininnholdet var for heyt for et
menneskebarn, samt at totalinnholdet av elektrolytter var sterre enn i kvinnemelk. Det var derfor et stort
framskritt innen spedbarnsernaringen da man rundt drhundreskiftet fant pa a fortynne kumelken med
vann for & bate pa dette, og a tilsette sukker for & gke kaloritettheten igjen. I de forste fem uker fikk
barnet «halvmelk»; like deler melk og vann tilsatt 7 % sukker. Deretter gikk man over til & gi det

«totredjedelsmelky, to deler melk og en del vann tilsatt 5 % sukker.

Da kommersielt framstilte morsmelkerstatninger ble tilgjengelige pa 50-tallet sluttet medre etter hvert &
bruke disse hjemmelagede melkeblandingene. Det tok allikevel ganske lang tid for de ble borte, selv pa

barselavdelingene ble det referert til dem helt til 1982 .

Morsmelkerstatningene har i hele det siste hundrearet hatt morsmelken som forbilde, og naeringsinnholdet
i kumelken som de stort sett bruker som hovedingrediens, forsekes justert i takt med at kunnskapen om
morsmelkens sammensetning gker. Oppdagelsen av stadig nye egenskaper ved morsmelken medforer at
vi i dag er fullstendig klar over at det aldri vil bli mulig & framstille ad kunstig vei noe som pa molekylart
niva har den minste likhet med morsmelk med dens mangfoldige funksjonelle molekyler og celler. Denne
erkjennelsen er selve grunnlaget for melkebankenes eksistens. Diskusjonen omkring melkebankene blir
likevel ofte uklar og unedig vanskelig fordi det ikke skilles tydelig nok mellom morsmelken som

. . 4
nzringsmiddel og som vev .
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Fig. 1 Ammefrekvens ved ulike alderstrinn fra 1860-tallet til i dag, basert pd retrospektive data fra
landets tre storste/eldste fodeklinikker, E.C. Dahls stiftelse i Trondheim, Haukeland sykehus i Bergen og
Rikshospitalet i Oslo. Data er samlet og presentert av Margit Rosenberg °. Data etter 1984 er basert pd

tilgjengelig materiale skjonnsmessig vurdert i samrad med forfatteren.

3.2 Morsmelkbankene kommer til

Den forste morsmelkbanken ble opprettet i Wien i 1900 og 10 ar senere kom den neste i Boston, USA 6.
Paradoksalt nok hadde man altsa en melkebank 1 USA allerede 1 1910, der man senere 1 samme arhundre
har hatt store problemer med ammingen. I Sverige er det tre og i Danmark fire melkebanker. I begge land
ble den forste melkebank &pnet under den annen verdenskrig 7. Etter den annen verdenskrig ble
melkebankene stort sett nedlagt i USA, mens man i Skandinavia og ved enkelte sykehus i Storbritannia
aldri helt ga opp ideen. Ved det pediatriske sykehuset i Helsinki har man derfor etter hvert over 70 érs
erfaring med & drive melkebank | Tyskland, der den forste melkebanken ble startet i 1919, eksisterte
det i 1989 60 morsmelkmottak. Ved Tysklands gjenforening falt antall banker bratt, de fleste ble etter
hvert lukket °. I 1997 var det bare 17 morsmelkbanker igjen i Tyskland 10

Den forste britiske melkebanken apnet i London i 1938. P4 den tid var man ikke forst og fremst opptatt
av morsmelkens biokjemiske eller immunologiske egenskaper, s& den ble omhyggelig varmet opp for at
den skulle bli mikrobiologisk ufarlig. Og mens kumelk i Storbritannia pa den tiden bare ble pasteurisert i
30 minutter ga man morsmelken hele 60 minutter ved 62.5 °C H, antakelig for & veere pé den sikre side. I
Frankrike var det sa sent som i 1982 18 sékalte “lactarium”-institusjoner i Frankrike. Disse forsynte
franske nyfedte med 100 000 | morsmelk arlig 2 Til sammenlikning omsatte 60 osttyske melkebanker
20000011 1988 *°. Og melkebanken i Hvidovre framskaffet mellom 3-4000 11 aret 14

Pé slutten av 80-tallet kom sa aids-epidemien. Det viste seg at humant immundefisient virus (hiv) smittet

gjennom kroppsvasker og derfor gjennom morsmelk og folgelig ogsé teoretisk ved bruk av ubehandlet



morsmelk. Samtidig var spesialprodukter for ernaring av premature blitt utviklet og markedsfert. Dette
forte til at svaert mange morsmelkbanker verden over ble nedlagt. I Storbritannia ble tallet pa

morsmelkbanker i 1992 redusert fra 19 til 6 °.

Selv om man visste at hiv-viruset blir inaktivert ved selv moderat varmebehandling, gjorde emosjonelle
faktorer og mangel pé god kunnskap det inntil nylig vanskelig & bruke donormelk, og det var i lang tid
svert liten progresjon i opprettelsen av nye morsmelkbanker. Samtidig fortsatte forskningen omkring
morsmelken & avslere nye intrikate mekanismer for dens funksjoner. Pa slutten av 90-tallet syntes det pa

ny a bli en ekende interesse rundt i verden for bruk av morsmelk og opprettelse av morsmelkbanker.

Melkebanker ble etter hvert gjenopprettet i USA der madrene i lopet av 1970-arene hadde begynt &
gjenoppta ammingen. I 1981 ble det sagt & eksistere i alt 30 melkebanker i landet ' P4 slutten av 1980-
arene satte imidlertid statlig lovgivning og lokale medisinske standarder sapass strenge krav til
varmebehandling og lagring av melken at de mindre, midlertidige og offentlige melkebankene etter hvert
forsvant i USA. Her valgte man pa grunn av den formodede risiko ved bruk av humant vev, alltid &
pasteurisere melken 711999 ble det apnet for at man i enkelte tilfeller dersom sarlige grunner talte for
det, og etter samrad mellom melkebankens leder, dens medisinske radgiver og dens radgivende utvalg,
kunne tillate bruken av mikrobielt testet ubehandlet melk fra egnede givere. Et nettverk av representanter
for melkebanker som mates og utveksler informasjon ble derfor opprettet i USA i 1985, under navnet the

Human Milk Banking Association of North America (HMBANA). Det har tilknyttet 18 melkebanker i

USA, Canada og Mexico og er i rask vekst 819 Et tilsvarende europeisk nettverk er under forberedelse
20
3.3 Morsmelkbanker i Norge

Den forste morsmelkbanken i Norge ble opprettet av tyske leger i Oslo under annen verdenskrig (1941)
for & “sikre optimal ernaering og vekst” av barna dersom medrene ikke selv ammet. Melkebanken holdt til
i Folketeaterpassasjen (senere kalt Operapassasjen) for den ble flyttet til Oslo Helserads lokaler pa St.
Olavs plass i 1969. I 1997 skiftet den lokaler igjen, til Ulleval sykehus, der den befinner seg i dag, faglig

og administrativt underlagt barneavdelingen.

Pa nittitallet okte antallet morsmelkmottak i Norge sterkt. I 1995 &pnet Rikshospitalet sitt
morsmelkmottak. I 1999 var det 17 morsmelkbanker/mottak i Norge. De ble opprettet bade i den hensikt
a dekke behov pé sykehusenes egen barneavdeling, og for & tilby morsmelk til avdelinger pé sykehus som

ikke hadde egen melkebank.

34 Hvorfor morsmelk?

Morsmelken er blitt betegnet som “den opprinnelige designer food”. Morsmelk som naringskilde for
spedbarn har ideell sammensetning med hensyn til neringsstoffer. Men den er ikke bare naringskilde,
den er ogsa unikt tilpasset selve metabolismen hos den nyfedte, og pavirker denne direkte, bl.a. ved &
tilfore hormoner og ved & skape de rette forhold for at barnets sterile kropp etter fodselen koloniseres

med en mikroflora som er gunstig for barnets helse. Samtidig inneholder melken vekstfaktorer,

"Naermere opplysninger kan fas gjennom Morsmelkmottaket, Rikshospitalet, Oslo.



sykdomshemmende enzymer, immunglobuliner og stoffer som direkte motvirker infeksjoner. Amming er

dessuten en intens og positiv mor-barn samhandling som pévirker begge.

Det er s@rlig de funksjonelle egenskapene i morsmelken som gjer den sé ettertraktet i behandlingen av
syke og svart smé barn. Disse egenskapene er knyttet til molekyler og celler som lett adelegges ved
oppvarming. Det er jo selve meningen med pasteurisering at potensielt patogene mikroorganismer skal

destrueres, men dessverre gar de sykdomshemmende komponentene ofte med i samme slengen.

Frysing kan ogsé edelegge celler og store molekyler (se tabell 1, som oppsummerer det vi mener a vite
om effekten av temperaturendringer pd morsmelken). Vi har imidlertid ikke full oversikt over de
funksjonelle konsekvensene av den delvise destruksjonen av morsmelkens aktive komponenter ved ulike

typer varmebehandling, frysing og lagring.

3.5 Spesielle forhold i morsmelk

Artsegen melk vil ngdvendigvis ha flere ern@ringsmessige, immunstimulerende og infeksjonshemmende
fordeler som fabrikkframstilte erstatninger ikke har 2! Det er i dette henseende ingen forskjell pd om

erstatningene er basert pa kumelk eller pa andre proteinkilder, f.eks. soya eller denaturert protein.

Noen eksempler pa morsmelkens funksjonelle egenskaper: enzymet laktoferrin har antibakterielle
egenskaper fordi det effektivt binder alt fritt jern til seg slik at patogene jernavhengige mikrober (sa som
visse E. Coli-stammer) ikke far optimale vekstvilkér. Dersom laktoferrin-molekylet derimot blir mettet
med jern, f.eks. om barnet far jerntilskudd, reduseres den antibakterielle effekten. Tilstedevarelsen av

laktoferrin antas delvis & forklare den bedre biotilgjengelighet av jern fra morsmelk 2

Det er flere av n@ringsstoffene i morsmelk som har heyere biotilgjengelighet enn tilsvarende
naeringsstoffer i erstatningene. Igjen skyldes dette de “iboende” funksjonelle egenskapene: for eksempel
vil innholdet av gallesaltstimulerte lipaser i morsmelk ke absorpsjonen av melkefettet i morsmelken..

. . .. L2
Disse lipaser er igjen svart varmelabile 3,



Tabell 1 Antibakterielle, virale og protozoale faktorer i morsmelken og virkningen av gradert

varmebehandling (fra Mehta & Subramanian, 1990%).

Faktor Varmebeh. Pasteuris- Hey temp. Koking Oppvarming i
ved lav temp. | ering (62,5°C | (72°C- 87 °C) mikro-
(56°Ci15-30 | i30 min) (15 sek.)
min) belgeovn

L. Bifidus vekst- | Stabilt Stabilt Stabilt Stabilt

faktor

SIgA og Stabil (90 %)2 70-100 % tap | 64 %-84 % @delegges 2%

Total IgA

IgG 86 % 66 % 58 % Tapt

IgM Betydelig tap Ingen Data mangler | Tapt

Laktoferrin 91 % 21-38 % 123 % Qdelegges

Lactoperoxidase | Ingen data 53 % Ingen data Qdelegges

Lysozym Stabilt 61 %-stabil 393 % QOdelegges 4%

Lipider Stabile Stabile Stabile Stabile

(umettede

fettsyrer)

Celler i melken Odelegges Qdelegges Ingen data Odelegges

Gallesalt- Ingen data Tapt Ingen data Tapt

stimulert lipase

? Prosenttallet angir gjenvarende aktivitet i melken etter varmebehandlingen




4 Myndighetskrav knyttet til drift av morsmelkbanker

4.1 Rettslig status for faglige rad fra Helsetilsynet

Innholdet i Statens helsetilsyns faglige utredninger og veiledere er i utgangspunktet ikke rettslig bindende
for mottakerne. De kan imidlertid inneholde referanser til bestemmelser og beslutninger som er gitt med
bindende virkning. Utover det er innholdet i prinsippet & anse som anbefalinger og rad. P4 omrader
Helsetilsynet i lov eller forskrift er gitt myndighet til bindende pébud til helsetjenesten, gis disse i form

av enkeltvedtak eller forskrift.

Selv om man som utgangspunkt vil métte foreta en konkret vurdering for & avgjere om helsetjenesten
drives forsvarlig eller om helsepersonell har opptradt i trdd med allment aksepterte faglige normer, betyr
ikke dette at de anbefalinger og rad som gis i faglige veiledere og utredninger er uten enhver rettslig
betydning. Helsetilsynet beskriver, serlig i sine faglige veiledere, oftest praksis eller framgangsmater
som er i overensstemmelse med allment aksepterte faglige normer. Helsetilsynet gir p&4 denne maten
signaler om forsvarlighet etter helselovgivningen. Den som velger losninger som i vesentlig grad avviker
fra veiledernes anbefalinger, ma vaere forberedt pa a kunne begrunne og dokumentere sitt valg. Det er
flere eksempler pa at domstolene i vurderingen av aktsomheten eller forsvarligheten av en handling, har
lagt vesentlig vekt p& de normer for forsvarlig virksomhet som har kommet til uttrykk i veiledere fra

tilsynsmyndighetene.

4.2 Lovmessig forankring av arbeidet i morsmelkbankene

Morsmelkbanker vil vare underlagt en rekke lover og forskrifter. Dette gjelder flere sider av
virksomheten, bade nar det gjelder innhenting, oppbevaring og bruk av morsmelken. Den lovmessige

forankringen vil variere mellom de 3 kategorier morsmelk:
1. fersk, ubehandlet, ikke frosset givermelk, som er bade naringsmiddel og vev

2. fersk, ubehandlet, frosset givermelk, som er bade naringsmiddel og vev, men som har vert utsatt for

potensielt modifiserende kuldebehandling
3. varmebehandlet givermelk, som er neringsmiddel

Vi minner om at vi i denne utredning ikke inkluderer juridiske, praktiske eller etiske vurderinger med

hensyn til bruk av mors egen melk til eget barn.

4.2.1 Neeringsmiddellovgivningen

Som nevnt er morsmelk i denne sammenheng a anse for et naeringsmiddel i henhold til
nazringsmiddellovgivningen. Dette er serlig viktig for morsmelk i kategori 3. Nar det gjelder morsmelk i
kategori 1 og 2 vil denne ogsé vare a anse som naringsmiddel, men her vil i tillegg melkens

anvendelsesomréde, samt dens biologiske egenskaper, tilsi at ogsé annen lovgivning vil vaere sentral.

Morsmelkbanker frambyr naringsmidler og er derfor rent faktisk neringsmiddelvirksomheter som skal
godkjennes av det lokale naeringsmiddeltilsynet (KNT). Godkjenningen gis i henhold til generell forskrift
8. juli 1983 nr. 1252 for produksjon og frambud mv. av nceringsmidler (generell forskrift) og baseres



blant annet pa bestemmelsene i forskrift 12. november 1997 nr. 1239 for produksjon og frambud mv. av
neeringsmidler (hygieneforskriften). Hygieneforskriften er en generell forskrift som gjelder for alle
nringsmidler, og det folger av § 6 i den generelle forskriften at hygieneforskriftens bestemmelser skal

oppfylles.

Den som vil etablere en naringsmiddelvirksomhet, skal pa forhand sende melding om dette til
godkjenningsmyndigheten (KNT) — det vil si det lokale naringsmiddeltilsyn. Dessuten skal det foreligge
godkjenning av planene for vesentlige bygningsmessige arbeider igangsettes. Dette gjelder ogsé nar

virksomheten utvides, flyttes eller endres - bygningsmessig eller driftsmessig.

Normalt stilles det krav i godkjenningen av planer for neringsmiddelvirksomhet, om at nér lokalene er
ferdigstilt, og fer de tas i bruk, skal naeringsmiddeltilsynet kontrollere at de godkjente planene og

regelverket for gvrig er fulgt.

4.2.2 |IK-MAT for morsmelkmottakene

Forskrift om internkontrollsystem for d oppfylle neeringsmiddellovgivningen 15. desember 1994 nr. 1187
(internkontrollforskriften eller IK-MAT * er et av flere vurderingskriterier i forhold til bade forste gangs
godkjenning og ved fornying av godkjenningen. Pr. 1.1.98 er det et obligatorisk krav at alle
naringsmiddelvirksomheter i landet skal ha et IK-MAT-system. Dette gjelder derfor i praksis ogsé alle

morsmelkmottak.

Internkontroll er definert som: systematiske tiltak som skal sikre at virksomhetens aktiviteter planlegges,
organiseres, utferes og vedlikeholdes i samsvar med krav fastsatt i neringsmiddellovgivningen. Den som

er ansvarlig for virksomheten skal serge for at det innferes og uteves internkontroll.

Internkontrollen skal dokumenteres i den form og i det omfang som er nedvendig pa bakgrunn av
virksomhetens art, aktiviteter, risikoforhold og sterrelse. Det er virksomheten som skal dokumentere
hvilke rutiner som falges for & sikre overholdelse av naringsmiddellovgivningens krav. En viktig
bestemmelse for morsmelkmottakene er at man ogsa skal kunne dokumentere hvilke ansvars- og
myndighetsforhold og rutiner virksomheten folger dersom avvik oppstér. Denne dokumentasjonen skal

selvsagt vere tilgjengelig for tilsynsmyndigheten.

I forbindelse med oppbevaring av morsmelk kan forskrift om materialer og gjenstander i kontakt med
neeringsmidler (emballasjeforskriften) 21. desember 1993 nr. 1381 vaere relevant. Denne forskriften
fastsetter at materialer, gjenstander og emballasje som kommer i kontakt med naringsmidler ved normal

anvendelse, ikke ma avgi stoffer til naeringsmidler i et omfang som kan vere helsefarlig.

Hygieneforskriften som er nevnt ovenfor, stiller foruten krav til lokaler og utstyr, ogsa krav til transport
av neringsmidler, driftshygiene, avfallshandtering, personalets helse og personlige hygiene samt
temperaturkrav. Nar de skal anvendes pa morsmelkbankvirksomhet ma man selvsagt bruke rimelig

skjonn og fornuft.

Eksempelvis omhandler § 37 i hygieneforskriften serlige bestemmelser om dypfrysing, temperering og

tining av neringsmidler. Det vektlegges at dypfrysing skal skje snarest mulig etter produksjon og forega i



utstyr med tilstrekkelig kapasitet og pa en slik mate at omradet for maksimal krystallisering nas sé raskt
som mulig. Ny dypfrysing av tinte neringsmidler er ikke tillatt. Dette ber ikke veere til hinder for den
prosedyren som er beskrevet i 9.3 om provetaking for mikrobiologisk analyse, men ber fore til at man er
noye med 4 folge prosedyren slik at opptint omréde bare blir dypt nok til at tilstrekkelig mengde melk for

prove kan helles av.

4.2.3 Smittevernlovgivningen

Med hjemmel i smittevernloven er det gitt en egen forskrift om smittevern i helseinstitusjoner —
sykehusinfeksjoner. Her nevnes en rekke tiltak som skal gjennomfoeres ved helseinstitusjoner. Flere av
tiltakene vil vaere aktuelle ogsé for en morsmelkbank. Det vil imidlertid stilles ulike krav til prosedyrer,
noe avhengig av hvilke kategorier morsmelk man sikter mot & bruke. Nér det gjelder fersk, ubehandlet

morsmelk vil serlig risiko vere forbundet med mulig overfering av smittsom sykdom.

4.2.4 Legemiddellovgivningen

I forhold til legemiddelloven (lov av 4. desember 1992 nr. 112 om legemidler mv. og om endringer i
visse andre lover som folge av E@QS-avtalen) er blod og blodprodukter & anse for legemidler. I forskrift
om legemidlers kvalitet, standarder m.m. (forskrift av 20. juli 1995 nr. 698) er det fastsatt en rekke krav
til legemidlene, herunder blod og blodprodukter. Det vises her serlig til forskriften § 7 andre ledd hvor
det heter: “Kvaliteten av legemidler som tilvirkes ved blodbank skal veere i overensstemmelse med
relevante standarder for legemiddeltilvirkning. Det ma treffes nodvendige tiltak for d unngd overforing
av infeksjonssykdommer, herunder de tiltak som anbefales fra Europarddet og Verdens

helseorganisasjon, scerlig med hensyn til utvelgelse og kontroll av blod- og plasmagivere.”

En kan imidlertid ikke sidestille morsmelken med blodprodukter og annet vev som overfores
(transplanteres) mellom mennesker fordi det ikke er direkte “vev-til-vev” kontakt mellom melken og
barnets kropp. Tarmveggen kommer imellom, samtidig som denne er gjennomtrengelig for morsmelkens

sma molekyler, serlig de forste ukene etter fodselen.

Selv om morsmelk altsa ikke vil vaere & anse for legemiddel i legemiddellovens forstand, ma likevel noen

av de samme krav som gjelder for blod og blodprodukter antas a gjelde tilsvarende.

4.2.5 Behandlende leges ansvar

Et grunnleggende krav til all helsetjeneste er at tjenesten som tilbys skal vare forsvarlig (jf. for eksempel
lov om spesialisthelsetjeneste § 2-3 og kommunehelsetjenesteloven § 6-3). I tillegg er alt helsepersonell
palagt en selvstendig plikt til & uteve sin virksomhet forsvarlig, (jf. helsepersonelloven § 4). Bruk av

givermelk vil altsd matte skje innenfor rammen av dette forsvarlighetskravet.

I det enkelte tilfellet innebeerer dette at ansvarlig lege etter en totalvurdering av pasientens situasjon og
dokumentasjon om giver, vil matte gjore en vurdering av om det anses som ngdvendig og forsvarlig &
bruke fersk givermelk, ev. i nadsfall fersk givermelk som ikke er testet, eller om det skal brukes
varmebehandlet melk. Slike vurderinger vil ansvarlig lege ha plikt til & nedtegne i pasientens journal, jf.
helsepersonelloven §§ 39 og 40 og journalforskriften. Ansvaret for bruk av donormelk vil pahvile den

legen som har ansvaret for & iverksette behandlingen av pasienten.



4.2.6 Informasjonsplikten

Av helsepersonelloven § 10 folger at pasienten skal gis informasjon. Det naermere innhold av
informasjonsplikten folger av pasientrettighetsloven §§ 3-2 til 3-4. Pasientens rett til & medvirke ved
gjennomfering av helsehjelpen er presisert i lovens § 3-1, og mé ses i sammenheng med plikten til & gi
informasjon. Den enkelte (i dette tilfelle, barnets foreldre eller foresatte) skal derfor gis informasjon om
hvorfor det ber gis morsmelk, hvilke konsekvenser det kan fa dersom det ikke gis, alternativer til bruk av
morsmelk, samt hvilken risiko som er forbundet med de ulike alternativene. Det er ogsa falelsesmessige
sider forbundet med mottakelse av en annen kvinnes melk, som allerede nevnt under 3.1. Det skal derfor
dokumenteres i pasientens journal at det er gitt slik informasjon til foreldre/foresatte, samt omfanget av

denne, og hvorvidt foreldre/foresatte har gitt sitt samtykke til bruken av givermelk.

4.2.7 Sporbarhet begge veier

Det skal veere mulig 4 spore den melk den enkelte mottaker har fatt, tilbake til den aktuelle giver, og ogsa
omvendt fra giver til mottaker. Slik sporing ma skje via den enkelte morsmelkbank. Den enkelte mottaker
skal ikke vite hvem melken stammer fra, og omvendt; den som gir melk skal ikke kunne gjore seg kjent
med hvem som mottar hvilken melk. Dette er parallelt med den ordning man har for blodgivning. Nar det
gjelder melk i kategori 3 vil dette vaere selvsagt, i og med at man her som regel blander melk fra flere
givere. | en pasients journal anmerkes at barnet har fatt melk / melkeprodukter, man anmerker hvilken
leveringskode de ulike beholdere har, og man kan i ettertid felge aktuelle produkt til opphavspersonen,

og om mulig ta de nedvendige forholdsregler.

Melk i kategori 1 og 2 har ogsa det til felles med blod at tilberedning og smitteavklaring tar noe tid, og
man kan komme til & std overfor situasjoner der det er behov for produktet raskt, og man kan komme til &
maétte fravike kravet om smitteavklaring. Man ber imidlertid alltid kunne gjennomfore en giverkontroll i
form av intervju, ev. referere til egenrapport, og sporbarheten av melken ma kunne sikres. I tilfeller hvor
man fraviker vanlige krav til kvalitetssikring ma dette formidles til legen som forordner behandlingen.

Smitteavklaringen ma da gjennomferes i ettertid.

4.2.8 Krav om internkontroll

Av tilsynsloven § 1 (lov av 30. mars 1984 nr. 15 om statlig tilsyn med helsetjenesten) framgéar at Statens
helsetilsyn skal ha det overordnede faglige tilsyn med landets helsetjeneste. Fylkeslegen skal fore tilsyn

med alle helsetjenester og alt helsepersonell i fylket.

En vesentlig del av tilsynet med helsetjenester bestér i a pase at alle som yter helsetjenester etablerer et
internkontrollsystem som dokumenterer at virksomhet og tjenester uteves i samsvar med allment
aksepterte faglige normer og krav fastsatt i lover og forskrifter. Det ma utarbeides prosedyrer og andre
tiltak for & sikre at aktivitetene planlegges, utfores og vedlikeholdes i samsvar med gjeldende

myndighetskrav, jf. tilsynsloven § 3.

Melkebankene mé derfor som en del av sin internkontroll utarbeide skriftlige prosedyrer for de forhold

som beskrives her.



4.3 Personale

Enhver morsmelkbank ber ha utpekt en person som har det overordnede ansvar for at banken drives
forsvarlig og i samsvar med myndighetskrav slik disse framgér av blant annet lov og forskrift. En eller to
personer ber sta for selve driften av melkebanken. Disse ma ha kunnskaper om amming i praksis,
morsmelk, hygiene og bakteriologi. Den hovedansvarlige ber i tillegg ha erfaring med drift av vevs- eller
melkebanker. Personalet ma jevnlig gis anledning til & bygge opp sin kompetanse, og til & utveksle

erfaringer med andre morsmelkbanker/mottak i og utenfor Norge.

I henhold til hygieneforskriften skal personer som lider av, eller kan mistenkes for & lide av, en sykdom
som kan overferes gjennom naeringsmidler, ikke arbeide i et omrdde der naringsmidler handteres dersom
det er fare for at neringsmidlene direkte eller indirekte kan forurenses av sykdomsframkallende
mikroorganismer. Bestemmelsen omfatter for eksempel personer som har infiserte sér, hudinfeksjoner,

hudskader eller diaré.

Smittevernloven palegger enhver som er smittet av allmennfarlig smittsom sykdom en rekke plikter med
hensyn til smittevern og smitteoppsporing, jf. lovens kapittel 5. Dette vil selvsagt ogsa gjelde for
helsepersonell ansatt ved morsmelkbanker. I tillegg er det med hjemmel i smittevernloven gitt forskrifter
om forhdndsundersokelse av arbeidstakere innen helsevesenet. I forhold til antibiotikaresistente bakterier
er det gitt en egen forskrift. Denne pélegger blant annet personell som har arbeidet eller vaert i kontakt
med helsevesenet i utlandet, eller som har veert innlagt pa sykehus i utlandet, en plikt til & la seg
underseke for antibiotikaresistente sykdomsframkallende bakterier, (jf. forskrift av 5. juli 1996 nr. 700).
Videre er det gitt en egen forskrift om tuberkulosekontroll som palegger helsepersonell en plikt til & la seg
forhdndsundersgke, eventuelt ogsa ga gjennom senere undersgkelser, med hensyn til tuberkulinsmitte, (jf.

forskrift av 20. oktober 1996 nr. 1043).

4.4 Dokumentasjon/journalfering og sporbarhet

I tillegg til det som er nevnt over mht. dokumentasjon og journalfering, ber en morsmelkbank ha tatt

stilling til de prosedyrene som nevnes i det folgende.

441 Intervju av giver

Den som vil bli giver gjennomgar en intervjuprosess som ber omfatte bade muntlig intervju foretatt av en
kvalifisert person etter fastsatte retningslinjer (se forslag, vedlegg 1), samt en skriftlig besvarelse. Ved
forste gangs kontakt tar en bare de enkleste persondata, og intervjuer forseker & fa et inntrykk av morens
egnethet som giver. Om dette vurderes positivt, tas de nedvendige prover for serologisk testing og hun

far sperreskjema med hjem.

Sperreskjema ber vere slik utformet at det bade gir informasjon om de prosedyrene giver ma gjennom,

og bakgrunnen for disse, og hun ber ogsé bli bedt om & skrive under pa at hun samtykker i at de utferes.

4.4.2 Mulighet for giver til & trekke seg

Grunnen til at en ber moren fylle ut deler av skjema hjemme, ev. sammen med sin make, er at hun,
dersom hun oppdager at hun faktisk tilherer en risikokategori for smitteoverfering, selv kan velge ikke &

gé videre i registreringen. Hun unnlater da ganske enkelt & returnere skjemaet, i stedet for & oppleve a bli



avvist . I sa méte er det viktig at hun ved denne anledning ogsa far med seg hjem skriftlig informasjon
som forklarer hvorfor hun skal fylle ut sperreskjemaet, hvorfor enkelte personer havner i risikokategorier
eller av andre grunner ikke er egnet som givere, og hvorfor disse derfor ikke kan godtas som

morsmelkgivere.

Dersom moren returnerer utfylt sperreskjema og derved indikerer at hun har bestemt seg for & bli giver,
far hun beskjed om & komme tilbake for utfyllende intervju, og hun far utdelt pumpeutstyr og

informasjon om bruken av dette.

4.4.3 Spesielle hensyn ved intervju av giver av melk i kategori 1 og 2

Dersom melken skal kunne “sertifiseres” for bruk i fersk tilstand, uten varmebehandling (kategori 1 og
2), slik det har vert praktisert ved flere morsmelkbanker i Norge i en arrekke, ma en i tillegg be om visse
spesifikke opplysninger om mulig risikoatferd, ogsa hos givers seksualpartner. Videre ma risikotilstander,
som blodoverfering, vaksine, sykehistorie og ev. nylige sykehusopphold i utlandet kartlegges. For

ytterligere detaljer se kap. 5 og vedlegg 2.

P& grunnlag av denne informasjonen vil det kanskje vaere mulig & lage ytterligere underkategorier av
melkekvalitet: melk fra medre med en meget lav risikoprofil, der dette bekreftes av analyser av melken,
kan eventuelt kategoriseres som underkategori 1a) ev. 2a), mens melk som er godkjent som akseptabel
kommer i kategori 1b) ev. 2b). I tilfeller der en pé grunnlag av intervjusvar tviler pA om melken er

akseptabel, kan det vaere grunn til ekstra arvakenhet mht. analysesvarene.

444 Periodisk re-testing

Giver gjennomgar intervju og serologisk testing pa ny etter seks maneder dersom hun er villig til &

fortsette. Dersom hennes melk skal benyttes i kategori 1 eller 2, testes hun hver tredje maned.

I den informasjon som gis ved forste gangs intervju, skal giveren informeres om at slik periodisk re-

testing vil vaere nedvendig, og hvorfor.

4.4.5 Informasjon til giver om analyseresultat

Det skal fores en neye kontroll og registrering av svarene pa blodprevene som blir tatt av giveren og av
den mikrobiologiske kvaliteten av melken. Det ma vare mulig & spore all melk tilbake til opprinnelig(e)

giver(e).

1 forskrift av 22. desember 1998 nr. 1432 om gjennomfering m.m. av undersekelser for smittsom sykdom
av biologisk materiale for ikke-diagnostiske formal, heter det om tilbakefering i § 2-4 forste ledd
(vedlegg 9): Gjores det ved undersokelser eller utprovinger som omfattes av denne forskriften et
analysefunn som viser at den person pravematerialet stammer fra har en smittsom sykdom som kan
behandles eller krever tiltak for d motvirke smitteoverforing, skal den som er ansvarlig for undersokelsen
/ utprovingen bringe personens identitet pd det rene og underrette behandlende lege eller kommunelegen

om funnet.

I den informasjon som gis til melkegiveren, skal det presiseres hvilke undersekelser som vil bli gjort, og

at giveren eventuelt vil fa tilbakemelding i samsvar med forskriftens § 2-4.



446 Adekvat merkingssystem for leveranse

Det er altsa et krav at prover som viser tegn pa smittsom sykdom skal kunne spores tilbake til giver. Dette
krever et relativt komplisert merkingssystem for den innleverte givermelk, som ma kunne fores tilbake til
mottakets register. (Se ogsé kap. 7 og 8.) I blodbankene er det “tappingsnummer” som er det sporbare
identifikasjonsmerket. For morsmelk, der storre kvanta ofte leveres oppsamlet over flere dager, vil
“leveringskode” antakelig veere det mest realistiske sporbare identifikasjonsmerke. Det skal veere mulig &
spore smittsom sykdom helt fra mottakeren av morsmelken tilbake til giver. Tilsvarende ma det vare
mulig & spore hvilke personer som har mottatt melk, dersom den senere viser seg & inneholde smitte, eller
hvor andre forhold ved melken tilsier at man ma oppspore mottakeren med tanke pa undersokelse eller
behandling. Giver og mottaker av morsmelk skal imidlertid ikke ha mulighet for a bli kjent med

hverandres identitet (se ogsa 4.2.7).

4.4.7 Sluttrapport

Naér kvinnen slutter som giver, skal det fores en sluttrapport om hvor mange liter kvinnen har levert og
om kvaliteten pad melken. Mange kvinner vil etter et nytt svangerskap melde seg pa ny som giver til

banken/mottaket (se vedlegg 5).

4.4.8 Registrering og lagring av data

Her er det viktig skille mellom to ulike situasjoner:

1. Den registrering og lagring av data som skjer hos mottakeren av morsmelk, i barnets journal. Her vil
man métte overholde de dokumentasjonskrav som falger av helsepersonelloven §§ 39 og 40, samt
forskrift av 21. desember 2000 nr. 1385 om pasientjournal. Det ber tydelig dokumenteres at det er
gitt morsmelk, at det forut for dette er innhentet informert samtykke fra foreldrene, og leveringskode

eller identifikasjonsmerke ber angis (se ogsa 4.2.6).

2. Den registrering og lagring av data som skjer ved morsmelkbanken. Disse bestar av de helse- og
personopplysninger om giverne som er innsamlet for godkjenning, samt resultatene fra
laboratorieundersgkelser av givers blod og melk, blant annet med tanke pé pavisning av smitte. Disse
undersekelser gjentas periodevis over tid. Av hensyn til sporbarhet og muligheten for & sammenlikne

nye proveresultater med tidligere, ma disse helse- og personopplysningene lagres i morsmelkbanken.

Dette innebarer at det i forkant ma sekes konsesjon fra Datatilsynet for den behandling av helse- og
personopplysninger som her skal gjennomferes, jf. helseregisterloven § 5 og personopplysningsloven
$$ 9 og 33. 1 den forbindelse vises det til at “behandling” av helse- og personopplysninger i disse
lovene er definert som enhver formalsbestemt bruk av person- / helseopplysninger, som for eksempel
innsamling, registrering, sammenstilling, lagring og utlevering eller en kombinasjon av slike

bruksmater, jf. henholdsvis helseregisterloven § 2 og personopplysningsloven § 2.

Vedleggene 1-5 gir eksempler pa hvordan registreringsskjema kan se ut. Det méa bli opp til hver
bank/mottak om dette skal registreres elektronisk eller om opplysningene kun skal oppbevares som

papirskjema.



5 Hvem kan gi morsmelk®

De fleste kvinner kan produsere betydelig mer melk enn ett barn trenger. I prinsippet kan derfor alle
kvinner som har fedt barn vere givere, dersom de, uten at det gér ut over ernaringen av eget barn,

melker eller pumper ut melk og leverer til en morsmelkbank / morsmelkmottak til nytte for andre barn.

5.1 Hva begr en morsmelkgiver vite?

For at det skal vaere sa trygt som mulig & fa morsmelk fra en morsmelkbank, ogsé for de minste og
sykeste barna, ma det stilles tilnaermet de samme kravene til morsmelkgivere som til blodgivere og givere
av annet vev. Under intervjuet med en potensiell giver skal man sikre seg at dette blir gjort tydelig. For &
kunne komme i betraktning som giver, mé kvinnen derfor vere i stand til & forsta den informasjon som
blir gitt, og senere folge de instruksjonene hun far. Informasjon skal omfatte: hva melken skal brukes til,
hvilke tester kvinnen mé gjennomgé for hun kan bli giver, hvilke tester som skal utferes under
giverperioden, hvilke tester som gjares pd melken, og hvilke krav det & vaere giver stiller til egen helse og
livsstil. Kvinnen skal videre bli gjort kjent med de hygienereglene hun forplikter seg til & folge, og at hun
har plikt til umiddelbart & varsle morsmelkmottaket dersom hun skulle komme i en situasjon som hun vet
eller frykter kan gjere henne uegnet som giver. Kvinnen skal ogsé fa opplyst hvilke helse- og
personopplysninger som vil bli registrert og lagret og hvordan hun skal ga fram for eventuelt & f4 dem

slettet.

Informasjonen, som er en forutsetning for informert gyldig samtykke, bar helst gis bade skriftlig og
muntlig. Forst etter & ha mottatt informasjon som beskrevet skal hun underskrive samtykkeerkleeringen

(se ogsa vedlegg 2).

5.2 Hvem kan bli giver?

Den som vil bli giver, mé oppfylle folgende krav:

5.2.1 Generelle krav

Kvinnen skal:

e vere ved god helse

e vere i stand til & forsta den informasjonen hun blir gitt og folge de hygienetiltakene hun blir palagt

31 dette kapitlet er folgende veiledere og retningslinjer fra andre land konsultert:

Guidelines for the Establishment and Operation of Human Milk Bank in the UK. Report of an Ad Hoc Working
Party following the Sorrento Symposium on Milk Banking, March 1993. Issued by the Royal College of Paediatrics
& Child Health, London 1994, 2P Edition issued jointly with the United Kingdom Association for Milk Banking,
London April 1999

Finnstrdm O, Hernell O, Juto P, Polberger S. Hantering av brostmjolk. I: Att forebygga infektioner i varden II. Ett
kunskapsunderlag — revidering av SoS-rapport 1991:32. SoS-rapport 12: 1998 Socialstyrelsen, Stockholm

Springer S, Bannert N, Boettcher M, Dittmer C, Handrick W, Heine W, Henker J, Pustowoit B, Spencker F-B,
Vogtman C. Leitlinie fiir die Einrichtung und zur Arbeitsweise von Frauenmilchbanken. Leipziger
Universitétsverlag, Leipzig 1998



5.2.2 Egenerklaering om smittsomme sykdommer

For hun kan aksepteres som giver skal kvinnen fylle ut en egenerklaring hvor hun opplyser om hun:

o tilherer noen av de gruppene som har szrlig hay risiko for eksponering for hiv eller for andre
smittsomme sykdommer som kan overferes med melken, og om hun har (eller har hatt innenfor de
siste 12 maneder) en seksualpartner som tilherer slike grupper !

Dette er det bare hun selv og hennes partner som kan vite, og det skal prosedyrene ved inntaket ta
hayde for (se 5.3.2 siste avsnitt og vedlegg 2).

e lider eller har lidt av noen allmennfarlig smittsom sykdom, og i tilfelle hvilken (se ogsé vedlegg 8)

e innenfor de siste 12 maneder har gjennomgatt piercing, tatovering eller liknende prosedyrer

e innenfor de siste 12 maneder har fatt donert blod eller blodprodukter eller fatt transplantert organ

eller vev

5.2.3 Egenerklaering om levevaner og andre forhold

I egenerkleringen skal kvinnen ogsa opplyse om hun:

e royker eller bruker andre tobakksprodukter

Reoykere far nikotin og andre stoffer fra tobakken i melken 2627 Kvinner som royker skal derfor ikke
gi melk til morsmelkbank. De ber imidlertid ikke frarddes & amme.

e  bruker ulovlige rusmidler eller er avhengig av vanedannende legemidler
e  bruker medikamenter
e  bruker alkohol- eller kaffeinholdige drikkevarer og eventuelt i hvilke mengder

Det er ikke vitenskapelig dokumentert at leilighetsvis bruk av alkohol- og kaffeinholdige drikkevarer
i méatelige mengder hos moren som ammer har skadelig effekt pa barnet. I motsetning til under
svangerskapet er det meget sma mengder alkohol og koffein som fra morens blod via brystmelken
passerer over i barnet. Det sier seg selv at daglig bruk av “sterre mengder”5 alkohol og kaffe neppe
er forenlig med den personlige disiplin morsmelklevering til melkebank krever av moren.

Man skal vaere oppmerksom pa at ogsé leskedrikker og vann pa flaske iblant tilsettes kaffein.
Ammende medre har ofte et ganske stort vaeskeinntak, og dette gjelder ikke minst storprodusenter
som morsmelkgivere. Derfor ber giver gjores oppmerksom pa at hun uforvarende kan komme til &
innta ukjente mengder kaffein via vann eller leskedrikk. Mengden tilsatt kaffein er ofte ikke angitt i
ingredienslisten pé flasken, s det er svaert vanskelig for en mor & vite hvor mye hun far i seg.

Man vet at barn i de forste par levemaneder har vanskeligheter med metaboliseringen av kaffein 3
Folkehelsa ** rader “gravide og ammende” (uten nyansering) til & begrense inntaket til 100-200
mg/dag, noe som gir ganske stort slingringsmonn. I praksis tilsvarer dette ca. 3 dl koke- eller
filterkaffe (500-600 mg koffein/l), eller 1,5 1 cola, vann eller brus tilsatt koffein (120-160 mg/1).
Denne forsiktighetsregel gjelder selvsagt alle ammende kvinner.

Det er ikke nedvendig at kvinnen opplyser om eventuelle aborter eller intrauterine dedsfall/dedfedsler da
dette ikke er av betydning for om kvinnen kan aksepteres som giver.

* Disse grupper defineres som folger:. sproytenarkomane, sexarbeidere, folk som har fatt behandling som kan
medfore risiko for infeksjon i deler av verden med forhayet smitterisiko, hiv- eller hcv-smittede personer; menn som
har sex med menn, folk som har vert seksuelt aktive i deler av verden der hiv ofte overfores via heteroseksuell sex.

? En standard alkoholenhet inncholder 12-15 gram ren alkohol, og tilsvarer alkoholmengden i en liten flaske ol 4 3,3
dl (ca. 4,5 %) eller ett glass vin & 1,2-1,5 dl (10-13 volum%) eller én drink & 4 cl (ca. 40 %).



5.3 Krav for a bli godtatt som giver

5.3.1 Generelt

For hun blir godtatt som giver skal kvinnen:

o ha fylt ut et egenerkleeringsskjema og gjennomgétt intervju/samtale uten at det har framkommet

opplysninger som viser at hun er uskikket

e ha gjennomgétt serologisk testing (se 5.6) med tilfredsstillende resultat

De som ikke oppfyller kravene som er angitt i punkt 5.3.2 ber ikke gi melk. Eventuelle
tvilstilfeller ma behandles individuelt, og avklares og dokumenteres av
morsmelkbankens ansvarlige lege.

5.3.2 Serologisk testing av givere av morsmelk

Ved forste besok tas blodpreve av kvinnen. For hun begynner & levere melk skal det foreligge negativt

svar pa tester for:

e anti-HIV
e HbsAg

e antiHBc

e anti-HCV

e HCV RNA (PCR)
e anti-HTLV Iogll
e anti-CMV

Eventuelt, dersom melken skal brukes som kategori 1 eller 2 melk, skal giver i giverperioden hver 3.

maéned testes for:

e anti-HIV
e HBsAg
e anti-HCV

e HCV RNA (PCR)

Det anbefales & bruke tester med samme eller bedre spesifisitet og sensitivitet som de som brukes for

screening av blodgivere.

Alle som skal testes ma pa forhand ha fétt informasjon om hvilke analyser som gjares og hvorfor. Det ma
deretter innhentes samtykke som dokumenteres i morsmelkbanken (se eksempel, vedlegg 2). Den enkelte
ma sikres konsultasjon og oppfelging av eventuelle positive testresultater, som bestemt i forskriften

gjengitt i vedlegg 9.

5.3.3 Krav til fraveer av smittsomme tilstander

Kvinnen skal ikke godkjennes som giver dersom hun (eller hennes seksualpartner?):



e lider av en allmennfarlig smittsom sykdom (se vedlegg 8)
(Medferer ikke nedvendigvis at hun ber frarddes 4 amme eget barn).

e tester positivt for hepatitt B overflate-antigen eller antistoff mot hepatitt C (HCV), HTLV 1 eller 2,
eller hiv

Hepatitt B og C er ikke i praksis vist & kunne overfores gjennom morsmelken, selv om virus
har vert pavist i melken. For at melken ogsé skal kunne gis til barn med nedsatt
infeksjonsresistens er det imidlertid enskelig & eliminere alle givere med kjent smitterisiko,
selv om risikoen er liten. Kvinner som tidligere har gjennomgétt hepatitt B, men som ikke
tester positivt for Hepatitt B overflateantigen behgver ikke ekskluderes.

e ilopet av de siste seks maneder har oppholdt seg sammenhengende mer enn seks méneder utenfor
omrader som er lav-endemiske med hensyn til blodsmittesykdommeré.

Hun kan forst bli morsmelkgiver seks méneder etter at hun eller hennes seksualpartner er
ankommet til Norge igjen. Dersom et slikt opphold har vart i mindre enn seks maneder, er
karenstiden fire uker, bade nar det er kvinnen som har reist og nar det er hennes
seksualpartner

e  misbruker rusmidler eller er avhengig av vanedannende legemidler

Erfaringen i Norge sa langt er for s& vidt at kvinner som er stoff- og/eller
medikamentmisbrukere svert sjelden melder seg som morsmelkgivere.

Dersom melken skal kunne brukes fersk og ikke varmebehandlet, m& man sa langt det er mulig forvisse
seg om at kvinnen ikke tilharer eller har kontakt, direkte eller indirekte via seksualpartner, med miljoer

der det er hay smitterisiko for de sykdommene som er nevnt ovenfor (se 5.2.2 samt fotnote nr. 5).

Dette ber derfor gjenspeiles i skjemaet for egenerklaeringen som kvinnen far med seg hjem til utfylling i
samrad med sin partner. Denne prosedyren gir henne ogséa en mulighet til & trekke seg fra & bli giver (ved
ikke & returnere skjemaet) pa en menneskelig sett mer skdnsom mate enn ved & konfronteres med en

helsearbeider.

5.3.4 Krav om & avsta fra bruk av legemidler og naturmedisiner

Béde kronisk og sporadisk bruk av legemidler, herunder ogsa naturmedisiner eller urtemedisiner er blant
de spesielle forhold som kan gjere kvinnen uensket/uskikket som giver. Morsmelkgivere ber derfor ikke
lide av sykdom som medfarer medikamentbruk (se ogsa punktene nedenfor). De fleste medikamenter
moren tar vil i forskjellig grad gé over i hennes melk. De sma medikamentmengdene som overfores med
melken har sjelden betydning for hennes eget barn og er i de fleste tilfeller ikke til hinder for amming.
Men bankmelken skal ogsa kunne gis til premature og syke barn som kan ha lavere toleranse for enkelte
medikamenter. Dessuten er det en teoretisk risiko for interaksjon mellom komponentene i legemidler nar
melk fra flere kvinner blandes sammen. Derfor er en i melkebanksammenheng nedt til & veere meget
restriktiv. Nar det gjelder urtepreparater og naturmedisiner, samt urteteer, har man dérlig oversikt over
innhold og dosering av farmakologisk virksomme stoffer i disse.

e Bruk av reseptbelagte medikamenter, inklusive p-piller, ma vurderes individuelt. Hvert enkelt tilfelle
skal avklares i samrad med morsmelkmottakets ansvarlige lege.

% Lav-endemiske land er i den seneste (2002) rapport fra Folkehelsas arbeidsgruppe pa utvelgingskriterier for
blodgivere, ledet av Are Dalen, Regionsykehuset i Trondheim, definert som: Norge, Sverige, Danmark, Finland,
Island, Storbritannia, Irland, Tyskland, Sveits, Nederland, Belgia, Luxemburg, Frankrike, Osterrike, USA, Canada,
Australia og Ny-Zealand.



I vedlegg 7 er gitt en liste over reseptfrie sa vel som reseptbelagte legemidler som vi pr. i dag mener kan

brukes av morsmelkgivere.

I morsmelkmottakets handbibliotek ber det finnes et eksemplar av Norsk legemiddelhandbok for 2001,
der kap. 8 gir instruktiv og oppdatert informasjon om legemidlers overgang i morsmelk (se ogsa vedlegg

10).

5.3.5 Krav til amming av eget barn

e  For kvinnen fir begynne & gi melk til morsmelkbanken skal hun ha kommet godt i gang med
ammingen av eget barn.

54 Forhold som midlertidig kan utelukke kvinnen fra a levere melk

5.4.1 Inntak av legemidler

Giverne skal forplikte seg til lopende & opplyse morsmelkbanken om all medikamentbruk, ogsa kortvarig.
Dette gjelder ogsa bruk av urter og naturmedisiner. Dersom hun begynner & ta medisiner mens hun er
giver, kan dette fore til at hun temporeart ikke kan vere giver. Dette skal derfor tas opp med den enkelte
ved hver levering. Medikamentbruk og varigheten av karenstiden ber diskuteres med faglig ansvarlig
lege, som beslutter om kvinnen fortsatt kan levere melk til tross for medikamentbruk. Beslutningen ber

dokumenteres (se for gvrig vedlegg 7).

5.4.2 Vaksiner

Giver skal opplyses om at etter en eventuell dose med levende vaksine, for eksempel MMR, polio eller

gulfeber skal hun ikke gi melk i fire uker 0

5.4.3 Sykdom eller vaksine i husholdet

Giver skal opplyses om at hun ikke kan gi melk hvis noen i familien fér utslettsykdom som kan skyldes
virus, eller hvis de blir vaksinert med levende virusvaksine, for eksempel MMR, polio eller gulfeber.

Karenstiden er normalt i fire uker etter utbrudd.

Det er viktig at giver i begge tilfelle (5.4.2 og 5.4.3) far forstaelsen av at dette er ekstra forsiktighetsregler

som morsmelkmottakene palegger fordi melken skal brukes til premature og syke barn. De indikerer ikke
at hun ber slutte & amme eget barn, som tvert imot trenger & dele morens eget immunforsvar etter hvert

som det bygges opp.

5.4.4 Melkespreng som fglge av temporaer leveringsstopp

Giver ma opplyses om at siden melkemengden normalt reguleres sa det tilsvarer det melkevolum som
fjernes fra brystet, av eget barn og pumpen sammenlagt, vil det gjerne ta noen dager for melkekjertlene
har justert seg ned til bare & forsyne eget barn. Hvor raskt hun responderer pa den reduserte ettersparsel

varierer fra én til flere dager og fra mor til mor.

Morsmelkmottaket ma ogsa vare oppmerksom pé dette forhold, og pa de problemene som kan oppsta
med melkespreng og derav folgende ubehageligheter, dersom man forordner stans i leveringen (se ogsa

10.3).



5.4.5 Forhold som ogsa gjer amming av eget barn vanskelig

Foruten de sykdommene som er listet i vedlegg 8, er det naturligvis flere tilstander som i kortere eller
lengre perioder kan gjere amming av eget barn problemfylt, s som mastitt, candida albicans eller
annen forbigdende sykdom hos mor. Dersom slike problemer skulle oppsté ber et “overskudds-
fenomen” som morsmelkdonasjon ikke finne sted for mor er ved god helse igjen.

5.5 Hvor lenge kan en vare giver

Melkens sammensetning varierer temmelig mye mellom individene og gjennom degnet. Relativt sett,
varierer den lite over tid etter de forste par ukene. Praksis med hensyn til hvor lenge en mor oppmuntres
til & fortsette a levere melk til bank har variert en god del, uten at noen egentlig vitenskapelig begrunnelse
har veert gitt. Praksis varierer ogsa en del fra land til land. Det er i realiteten vanligvis giverens vilje til &
ta den merbelastning leveringen medferer som er utslagsgivende for hvor lenge hun fortsetter. Det er
ingen fysiologisk grunn til at banken ikke skulle kunne ta imot melk fra kvinner uansett hvor de er i

laktasjonsforlepet i barnets forste eller andre levear.

Det mest vanlige i dag er at giverne slutter & levere melk nér barnet er ca. seks md. gammelt. Nér barnet
blir mer aktivt kan det vaere vanskeligere for moren & gjennomfere de hygieniske og praktiske

forholdsreglene som kreves.

Uansett tidspunkt ber avslutningen avtales med giver i god tid, slik at hun kan trappe ned sin produksjon

gradvis.

5.6 Godtgjorelse for melken

Det har i Norge vert vanlig at giverne far en godtgjerelse for melken. I verdenslitteraturen er det anfort at
en noen steder har gétt bort fra & gi godtgjerelse fordi en har sett at enkelte tynner ut melken for & fa mer

penger. Dette har hittil ikke vert opplevet som noe problem i Norge.

Fra og med 1. juli 2001 tradte imidlertid en ny bestemmelse i transplantasjonsloven i kraft. Av lovens §
10 a forste ledd framgér at “Kommersiell utnytting av organer, deler av organer og celler og vev som
sddan fra mennesker er forbudt.” Organer, deler av organer og celler og vev som sédan skal ikke ved
kjop og salg gi opphav til ekonomisk vinning for den person det tas fra, eller en tredje person, verken
private eller juridiske personer. Kjop og salg av tilvirket biologisk materiale kan imidlertid fa lov &

forekomme, idet forbudet ikke er ment & ramme materiale som har gjennomgatt en tilvirkningsprosess.

Forbudet omfatter heller ikke dekning av de faktiske kostnader forbundet med innhenting, oppbevaring
og overfersel av biologisk materiale, for eksempel ved at en morsmelkbank tar seg betalt for morsmelk

som utleveres til annet sykehus som skal bruke dette i behandling av nyfedte.

Bestemmelsen er heller ikke til hinder for at den enkelte morsmelkgiver far dekket sine faktiske utgifter
eller tap av inntekter i forbindelse med det & vare giver. Dette vil si at reiseutgifter til morsmelkbanken
for levering av melk eller for gjennomfering av nedvendige undersegkelser / provetaking, og den
merbelastning det er a skulle pumpe seg og ta alle hygieniske forholdsregler i tilknytning til oppbevaring
av melken hjemme for levering, kan dekkes. Dette vil antakelig vere i en storrelsesorden som svarer

temmelig bra til den godtgjerelse som hittil har veert gitt.



6 Hvilke barn ber fa morsmelk fra bank?

6.1 Indikasjoner

Det forekommer situasjoner der moren enten ikke er kommet i gang med ammingen eller ikke kan eller
vil amme, samtidig som bruken av morsmelk anses som viktig. Beslutningen om at barnet skal ha
donormelk tas av barnets behandlende lege. Beslutningen mé dokumenteres i barnets journal og legen ma
ogsa ta stilling til hvilken kategori donormelk som skal gis. Vanlige indikasjoner for behandling med

morsmelk::
o for tidlig fedte barn, spesielt barn med lav fadselsvekt (<1500 g og/eller < 32 uker)

e  barn med stoffskiftesykdommer (bortsett fra galaktosemi og maple syrup urine disease (MSUD)), der

morsmelk [ofte] er kontraindisert
e  barn med medfedte tarmsykdommer, manglende evne til & spalte eller absorbere n@ringsmidler
e postoperativt hos barn etter tarmreseksjoner
e  kreftsyke spedbarn under kjemoterapi
e  barn i familier med alvorlig fedemiddelallergi
e  barn med svere brannskader
e bronchopulmoner dysplasi
e barn som ikke viser tilfredsstillende vekst ved bruk av kunstig ernering

I tilfeller der det er medisinsk indikasjon for at barnet skal fa morsmelk utover den tiden det ligger pa
nyfedtavdeling, har bankmelk noen ganger vert forskrevet pa bl resept, med henvisning til
folketrygdlovens kapittel 5 — 14, §2, noe det faktisk ikke for nervaerende er dekning for i loven. Hvilke

barn som faktisk far morsmelk vil naturlig nok pévirkes av tilgangen p& bankmelk.

6.2 Samtykke fra foreldrene

Barnets foreldre/foresatte skal gis informasjon om hvorfor bruk av morsmelk anses for viktig. Det ma her
informeres om mulige konsekvenser av a ikke gi slik morsmelk, samt ogsa informeres om hvilken risiko
for smitte bruk av slik morsmelk antas & kunne innebare. De ma gis anledning til & fa svar pa spersmal
som maétte oppstd. Informasjon skal gis muntlig, eventuelt ogsé skriftlig dersom dette anses
hensiktsmessig eller nedvendig. Etter at det er gitt informasjon skal det innhentes samtykke. I barnets

journal skal det dokumenteres at det er gitt informasjon og at det er innhentet samtykke (se ogsé 4.2.6).

6.3 Barn fedt < 32 ukers graviditetslengde

For tidlig fedte barn etter svangerskapslengde < 32 uker oppfattes som immunsupprimerte, med forhayet
risiko for & fa til dels alvorlige infeksjoner. Disse barna har spesielle behov nar det gjelder ernaring og
serlig til hvilken type melk de ber ha. For denne gruppen er morsmelkens antibakterielle egenskaper og
naringsstoffenes biotilgjengelighet helt vesentlig. Hvis barnet ikke har tilgang pa mors egen melk er det &

foretrekke at melken fra bank/mottak ikke er pasteurisert, nér dette lar seg gjennomfore i praksis uten



risiko. Om mulig ber melk fra medre som relativt nylig selv har fedt prematurt foretrekkes pa grunn av
sammensetningen av slik melk. Risikoavveiningen og den endelige avgjerelse om hvorvidt det skal gis

’ikke varmebehandlet melk’ (kategori 1 eller 2), ma ligge hos den behandlende lege.



7 Organisering av melkebank

71 Organisatorisk tilhgrighet, koordinering

Alle melkebanker og morsmelkmottak i Norge er tilknyttet sykehus. De fleste er knyttet til neonatal

intensivavdeling, noen til annen barneavdeling eller melkekjokken.

Det overordnede ansvar for morsmelkbankens virksomhet ligger hos sykehuset, mens det medisinsk
faglige ansvaret ber ligge hos avdelingens overlege. Vedkommende skal fungere som radgiver og ma
kunne kontaktes hvis det oppstér problemer. Ern@ringsfysiologen pé sykehuset ber ogsé ha en

radgiverfunksjon i melkebanken.

En melkebank berarer flere avdelinger innen sykehuset. Rekrutteringen av meadre, rddgivning og
opplering av medre i rekrutteringsfasen, blodprevetaking og mikrobiologisk og virologisk vurdering,
oppbevaring og prevetaking av melken, samt forskrivning og bruk av melken, krever samarbeid mellom

ulike disipliner. Det er derfor viktig at en koordinerende funksjon opprettes og ivaretas.

7.2 Planlegging

Et tverrfaglig rddgivende team ber etableres, bestdende av melkebankens personale, samt f.eks.
hygienesykepleier eller sykehushygieniker og ernaringsfysiolog. Det ber sekes kontakt med
melkebanker i narheten, man kan lere av hverandres erfaringer. (Se vedlegg 11, adresseliste over
eksisterende melkebanker.) Bygningsmessige og hygieniske krav ma tilgodeses (se ogsa kapittel 4)

eventuelt i samarbeid med det lokale neringsmiddeltilsyn (KNT).

Det lages en liste over utstyr som ma kjepes eller leies, f.eks. brystpumper og annet utstyr til pumping og
innsamling av melk, og utstyr til merking av beholdere og preverer (bade software og egnet hardware,

f.eks. spesiell skriver for merkelapper).

Det ma settes opp et budsjett. Her inngar kapitalutgifter til apparatur som pumper, frysere og
merkingssystem, samt lapende utgifter til lonninger, engangsutstyr som medrene trenger, utstyr til
provetaking, analyser av prevene av henholdsvis blod og melk, merkingsmateriell og godtgjerelse til

giverne (se kapittel 8 for detaljer).

Det ma lages skriftlig informasjonsmateriale til potensielle givere (noen eksempler finnes i vedlegg 2.
‘Egenrapport giver’ og vedlegg 6. ‘Eksempel pa retningslinjer for givere’. For rekruttering av nye givere
kontaktes helsestasjoner, fadeavdelinger og Ammehjelpen. Det mé ogsa lages informasjonsmateriale til
givere som allerede er rekrutterte dersom dette ikke allerede er gjort. Det anbefales at man ogsa
utarbeider skriftlig informasjonsmateriell til foreldre til barn som har behov for & f4 morsmelk fra banken.
Det skriftlige materialet skal ikke erstatte muntlig informasjon, men tjene til & minne foreldre/mor pa hva

som ble sagt under samtalen. Hvilken informasjon som har veert gitt skal dokumenteres i barnets journal.

Bakteriologisk avdeling og viruslaboratorium mé kontaktes for avtaler om bakteriologiske prever av

melk og blodprever av givere. Kontakt mé opprettes med det lokale neringsmiddeltilsyn.

En god prosedyreperm ma vare pa plass, se 7.5.



7.3 Kontakten med giverne

Samtalene med giverne ber planlegges pa forhand, og personalet ber ha klart for seg hvilken oppfelging
som eventuelt kan vaere nedvendig eller mulig. Skjemaet i vedlegg 1 kan utarbeides slik at det blir en
stotte i det forste, viktige intervjuet. Det mé beregnes god tid til den enkelte giver. De fleste givere har
behov for ammefaglig rddgivning underveis. Man kan bli stilt overfor et mangfold av spersmal, serlig av
ammeteknisk art, og personalet har ofte selv behov for stette og utveksling med andre fagfolk i denne
prosessen. Vanskelige situasjoner kan oppstd, som f.eks. nar en giver mé avvises, enten fordi de ikke er
egnet, eller fordi melken ikke tilfredsstiller de krav som er stilt (se under). Det kreves tdlmodighet og

innfelingsevne.

Personalet ma ogsé kunne fa stette i & avvise krav om veiledning som gar ut over deres
kompetanseomrade. De ber eventuelt kunne henvise til helsestasjon eller andre instanser. Giveren kan
heller ikke forvente & bli behandlet som pasient. Hvis hun eller barnet skulle ha behov for medisinsk

hjelp, mé de henvises til primarhelsetjenesten.

Hvor ofte giverne kommer med melk avhenger av melkemengde, frysekapasitet og reisevei. Det er en
fordel & vaere fleksibel mht. &pningstider og tilgjengelighet. Giverne ber ha mulighet til & ringe

melkebanken alle hverdager hvis det skulle oppsté problemer.

7.3.1  Dersom givermelk ikke kan godtas

Det forekommer ikke sé sjelden at en far innlevert melk som av mikrobiologiske eller andre grunner ikke
kan godtas, eller at moren er kommet i en risikosituasjon f.eks. ved at noen i husholdningen lider av en

smittsom sykdom som midlertidig gjer at hennes melk ikke kan godtas.

Personalet pa melkebanken ma i slike tilfeller vise stor takt og omtenksomhet, fordi en avvisning av
melken har bade praktiske og folelsesmessige konsekvenser. Moren har rent fysiologisk innstilt sin
organisme pa en viss “overproduksjon” og ma ha noen tid til & trappe ned produksjonen. Det kan kjennes
trist og bittert & bli fortalt at noe sa personlig som morsmelken, som rent faktisk er en del av morens egen
kropp, ikke skal holde mal. Hun kan ogsa komme til & engste seg for hvorvidt hennes eget barn “téler”
denne melken som ikke er god nok til andre. Personalets innlevelsesevne og empati kan ved disse
anledninger bli satt pa en hard preve. Enkelte ganger nar personalet vet at “avvisningssituasjonen” ikke
blir av lang varighet, er det kanskje unedvendig & informere henne om at melken hennes eller deler av

den blir forkastet.

7.4 Lokaler

Det ma finnes et avskjermet rom til intervju, samtaletimer og kontorarbeid. Det ber vere stor nok plass til

skrivebord, minst en besgksstol og plass til barnevogn.

Det ma finnes skap og hylleplass til diverse utstyr inklusive et lite hdndbibliotek. Det mé finnes plass til

lasbart (arkiv)skap til journaler.

Lokalene skal inneholde en atskilt del for prevetaking, lagring, sortering og frysing av melk. Denne delen

skal ha handvask, helst med bereringsfritt batteri.



7.5 Prosedyreperm

7.51 Generelt

Ifolge internkontrollforskriften (se 4.2.8) skal det finnes en prosedyreperm med informasjon om alle
rutiner, eksempel pé utfylte rekvisisjoner, liste over utstyrsleveranderer og kontaktpersoner. Der skal det
dokumenteres hvem som gjer hva, og hva som gjeres ved avvik. Informasjonen ber vere utformet slik at

andre kan ta over driften pa kort varsel.

7.5.2 Eksempler pa hva det bar utarbeides prosedyrer pa

Noen eksempler pa hva det bar utarbeides prosedyrer pa:
e Renhold av lokaler og vask av utstyr (hvor ofte, hvilke vaskemidler skal brukes, hvem har ansvaret?)

e Personlig hygiene (nar skal personalet serlig passe pa & vaske hendene, bruke hansker og munnbind,

skifte arbeidsklaer)

e  Frysere (temperatur, avising: framgangsmaéte og -hyppighet, hvem har ansvaret). Kontroll- og

vedlikeholdslogg ber feres for alt utstyr

e  Prosedyrer for informasjon og samtykke, bade nar det gjelder i forhold til givere og mottakere av
morsmelk ma vare formulert. Det ber veere prosedyrer (for eksempel i form av sjekklister) for
hvilken informasjon som skal gis i de ulike situasjoner, for eksempel nar det gjelder hvilke
undersekelser som vil bli gjort, hvilke helse- og personopplysninger som vil bli innhentet og lagret

eller hvilken smitterisiko bruk av morsmelk innebarer

e Detaljert skriftlig prosedyre for registrering av givere (sporbarhet og oppfelging av blodpraver osv.)

ma finnes

e Alle ansatte mé kunne forklare hvordan personvernet er ivaretatt i forbindelse med
dataregistreringen, herunder at det for morsmelkbanken vil vaere mulig & spore givere og mottakere
av morsmelk, men at giver og mottaker ikke vil ha mulighet til & gjore seg kjent med hverandres

identitet

e Som en del av internkontrollen (se 4.2.8) skal prosedyrepermen ha rutiner for situasjoner der det

skjer avvik

Alle rutiner og skriftlige prosedyrer mé gjennomgés jevnlig for & sikre at de er oppdatert og at de

fungerer etter hensikten.



8 Utstyr til en melkebank

8.1 Utstyr til registrering
Etter menster av blodbankene ber innkommende beholdere med morsmelk registreres med egne nummer,
og provene som sendes til laboratorier ma merkes med “frysefaste” etiketter slik at ethvert provesvar er

sporbart.

8.2 Fast utstyr til lagring og renhold

Det ma vere minst to atskilte frysere, en for melk som er klar til bruk og en for melk som det enna ikke er
tatt prover av. Egen skuff eller fryser til melk som venter pa prevesvar, og egen skuff for melk som ikke

kan brukes (retur til giver, se 7.3.1).
Det mé finnes vaskemuligheter for utstyr, f.eks. oppvaskmaskin som holder 85 °C eller kokemuligheter.
Lasbart arkivskap

Det ber finnes et handbibliotek for personalet, (se vedlegg 10) der informasjonsmateriale for medrene

ogsé kan utstilles/oppbevares.

8.3 Utstyr til oppsamling av melken

Melkebanken mé ha:

e  Brystpumper med tilherende utstyr

e  Papirhandkler

e  Engangsutstyr til prevetaking (s& som reagensglass, merkelapper, munnbind, hodehetter)
e  Spritpenn til merking eller merkelapper

Alt mé kunne lagres pa forsvarlig mate i morsmelkbankens lokaler.

8.3.1 Beholdere for lagring av melk

Det spiller en viss rolle for morsmelkens innhold av ulike komponenter hva slags materiale beholderen til
oppbevaring og overforing av melken er laget av. Eksisterende forskrifter (emballasjeforskriften, se
4.2.2) er ikke fullt ut dekkende for de problemene man star overfor, fordi den konsentrerer seg om
migrasjon av skadelige stoffer fra emballasje inn i naeringsmiddel, mens problemet med oppbevaring av
morsmelk er at visse helsemessig viktige stoffer i morsmelken ved adsorpsjon blir igjen i emballasjen.
Morsmelkens cellekomponenter fester seg eksempelvis til glass, men ikke til polyetylen eller
polypropylen *! Proteiner som laktoferrin og lysozym fester seg ogsa til glassvegger 32 det samme gjor
naturligvis melkefettet. Polyetylen (i mykplastposer) vil redusere mengden lysozym og antistoffer mot
E.Coli. Polypropylen reduserer mengden vitamin C i melken, men har vaert anbefalt fordi det ikke

interagerer med vann og fettloselige komponenter som vitamin A, eller protein 3 Sammensetningen av



kolostrum synes ikke & bli pavirket av materialet i beholderen. Nar melken gis med plastsonde (gavage)

risikerer man ogsa at noe av dens fett- og proteininnhold blir tapt ved adsorpsjon pé veien 34

Rent praktisk menes plastposer ikke & vaere noen god lesning, det er umulig & riste/blande melken, og det

ser ut til at fettet henger igjen i posen.

Konklusjonen synes & bli at beholdere med skrulokk av polypropylen har visse fordeler.



9 Kontroll av morsmelk fra givere

9.1 Generelt om mikrobiologisk kvalitetskontroll av givermelk

Givermelk gis ofte til sveert utsatte barn, s som de aller minste for tidlig fedte barna med fedselsvekt
<1500 gram og en svangerskapslengde <32 uker, som er immun-inkompetente, med sterkt nedsatt
motstandskraft overfor infeksjoner og nedsatt toleranse for alle slags stressfaktorer 333 Det er da serlig
viktig at melken ikke inneholder patogene mikrober eller toksiske substanser. For & drepe de fleste
bakterier og virus ville det enkleste veere & pasteurisere melken. Dette vil imidlertid, som allerede papekt,
fore til at melkens funksjonelle egenskaper blir adelagt sammen med mikroorganismene. Det beste vil
derfor veere & kunne tilby flest mulig av disse barna fersk eller ferskfrosset, upasteurisert melk, dvs melk
av Kategori 1 eller 2. Dette er bakgrunnen for de strenge krav som ma stilles til giverne, og de mange

forundersekelser og kontroller som gjores bade av giverne og melken.

9.2 Kritiske kontrollpunkter

Erfaringsmessig vil de fleste givere veere i stand til & levere melk som holder mal kvalitetsmessig. Ofte vil
melk som ikke oppfyller kvalitetskriteriene stamme fra noen fa givere som av ulike grunner ikke folger
de beskrevne prosedyrer. Det vil derfor vere en god investering a folge nye givere ekstra ngye. Dersom
de tre forste donasjonene holder mal bakteriologisk og kvalitetsmessig, vil man erfaringsmessig kunne
forvente rimelig problemfrie framtidige leveranser. Hvis derimot de tre forste leveranser konsistent og
tross god radgivning og oppfelging ikke holder mal, ber det vurderes om giver ber frarddes & fortsette

. o o 37
som donor. Dersom ogsé de neste to givningene forkastes ber givningen avsluttes ~'.

9.3 Hvordan ta bakterieprover

Vanlig praksis ved morsmelkbanker er at melken ankommer banken i frosset tilstand. Som oftest bestér
forsendelsen av en eller flere beholdere med melk etter flere utmelkinger, frosset ned lagvis. I mottaket
oppbevares melken frosset inntil det skal tas prove av den. Da tas melken ut av fryseren og fér std i
romtemperatur (ca.20 °C) til den tiner s vidt langs kanten av boksen. Hvor lang tid dette tar avhenger av
hvor mange bokser det skal tas prever av, hvor tett de star og romtemperaturen. Personen som skal ta
provene skal bruke maske, hodehette og hansker. Nar melken har "sluppet" kanten pa boksen helles noen
ml i et reagensror, eventuelt benyttes en steril engangspipette til overforingen etter at man har blandet den
tinte melken godt ved & ta melk inn og ut av pipetten noen ganger. Rorene skal merkes med
leveringskode etter sporbarhetsrutinene som er avtalt med bakteriologisk avdeling eller ansvarlig

laboratorium. Melken settes straks inn i fryseren igjen, og provene settes inn i kjoleskapet til de kan

fraktes til laboratoriet. Noyaktig tidspunkt for prevetaking og oppbevaringstemperatur for proven ber g

fram av de opplysningene som sendes med proven til laboratoriet.

Enkelte morsmelkbanker benytter en annen framgangsmate ved pravetakingen. Det anbefales at
provetakingsmetodene valideres slik at man velger en metode som gir et resultat som samsvarer med det

faktiske bakterieinnholdet i melken.



Sa snart provesvarene foreligger tas de aktuelle melkebeholderne ut av fryseren, merkes og sorteres i
overensstemmelse med prevesvarene. Deretter skal melken (tydelig merket!) settes rett tilbake til fryseren

og oppbevares der til den skal brukes.

Ved tyske og kanadiske morsmelkbanker tillates det verken & sl& sammen melk fra flere utmelkinger fra
samme giver eller & sld sammen melk fra flere givere. Det blir tatt bakteriologisk preve av hver porsjon.
En slik framgangsmate vil vaere kostnadskrevende og vil antakelig fore til okt kassering av sma porsjoner
morsmelk. P4 den annen side unngar man at én forurenset melkeporsjon edelegger et antall porsjoner

som i utgangspunktet var akseptable.

9.4 Hva bor melken kontrolleres for?

9.4.1 Virusinnhold

Det er neppe praktisk gjennomferbart & kontrollere melken for innhold av de virus som kan skilles ut i
morsmelk (se 5.3.2). Kontrollen ma derfor skje ved at man underseker giverens smittestatus og utelukker
dem som anses & kunne representere en smitterisiko. Giverne skal vare testet for antistoffer mot hepatitt

B og C, CMV og hiv.

Nar det gjelder CMV, som forekommer hos om lag halvparten av de nyblivne medrene kan det faktisk til
tider veere vanskelig & finne nok CMV-IgG negative givere. CMV kan periodevis skilles ut i melken i
lang tid etter gjennomgétt primaerinfeksjon. Men morsmelkbankene vil gjerne benytte ogsa den melken
man mottar fra CMV-IgG positive givere, fordi man vet at CMV vil inaktiveres ved oppvarming til 62 °C
i 30 minutter. Etter slik pasteurisering kan melk fra CMV-IgG positive medre trygt gis til de litt storre

premature.

Til de minste og mest sarbare gnsker man imidlertid & gi fersk, eller ferskfrosset melk som ikke er
pasteurisert. For s sikkert som mulig & kunne utelukke CMV i melken man gir til denne gruppen ma

giver derfor innenfor de tre siste maneder vere testet og funnet & vaere CMV-IgG negativ.

I motsetning til premature vil fullbarne barn ikke fa nevneverdige symptomer eller skade av en CMV-

infeksjon.

NB. CMV-IgG positive madre kan alltid amme eget fullbaret barn uten risiko fordi slike barn vil ha fatt

overfort antistoffer fra moren under svangerskapet.

9.4.2 Bakterieinnhold

Melk som har et samlet kimtall pA mer enn 10° CFU(colony forming units) per ml skal ikke brukes. Melk
som inneholder et lavere antall kim, men hvor det er pavist Staphylococcus aureus (koagulase positive
stafylokokker), B-hemolytiske streptokokker, gram-negative tarmbakterier, Streptococcus

faecalis (enterokokker) eller Pseudomonas aeruginosa, skal heller ikke benyttes som ferskmelk.

Selv om melk med et heyt kimtall blir pasteurisert vil den fortsatt kunne inneholde
bakterietoksiner. Av de vanligst forekommende bakteriene er det forst og fremst £. Coli og S.

aureus som er toksinproduserende. Spesielt gram-negative bakterier i melken har vert arsak til



sykdom hos spedbarn og har i noen tilfeller gitt opphav til alvorlige nosokomiale epidemier i

nyfedtenheter.

I den andre enden av kvalitetsskalaen ligger morsmelk med <10° CFU/ml, som i tillegg er fri for patogene
mikrober. Dersom den ogsa er fra en CMV-IgG negativ giver, vil denne melken, uten varmebehandling,

kunne brukes til de mest sarbare grupper spedbarn.

9.4.3 Veiledende grenseverdier for bakterieinnhold i ulike kategorier av morsmelk

Kategori | Max. totalt Kimdiffe- | Karakteris- Anvendelse

morsmelk k-imtal.l rensiering | tika
tillatelig

1 <10’bakt/ml Tkke Fersk, ikke Forutsatt CMV-fri giver,

aktuelt varmebe- brukes uten forutgaende
handlet eller varmebehandling, til
frosset mating av svert
premature barn < 1500g

2 <10*bakt/ml Ikke Frosset ved Forutsatt CMV-fri giver,

aktuelt 20 °C brukes uten forutgdende
varmebehandling. Til
mating av premature
>1500g eller normale,
syke spedbarn.

3 >10"*bakt/ml Bor gjores | Varmebe- Pasteuriseres, dersom
inntil handlet ved andelen potensielt
10°bakt/ml 63.5°C130 patogene mikrober er

min. <10*
Forkastes dersom
andelen potensielt
patogene mikrober er
>10*

>10’bakt/ml Ikke Ikke aktuelt Forkastes nar det totale
aktuelt kimtall uansett

bakterieart overstiger 10°

For & tolke prevesvarene, noe som ikke alltid er like lett, er det viktig at en person med faglig bakgrunn
(fortrinnsvis bakteriolog, barnelege, infeksjonsmedisiner) er tilgjengelig for morsmelkmottaket for &
oppklare eventuelle uklarheter i provesvarene. Grenseverdiene ber fortrinnsvis diskuteres/avtales med

mikrobiologisk laboratorium pa forhénd.



9.5 Behandling av melken

9.5.1 Varmebehandling: Pasteurisering

Ved pasteurisering varmes melken opp til en temperatur der de fleste bakterier og virus blir inaktivert.
Ved oppvarming vil imidlertid ogsé en del av melkens aktive bestanddeler, iser de komplekse
proteinmolekyler, bli denaturert. Det vil, som for nevnt, ganske enkelt si at de mister fasongen, og
dermed ogsé den funksjon de ville hatt i melken og i barnets kropp, enten de var antistoffer, enzymer,
hormoner eller annet. Dette gér ut over de antibakterielle egenskapene og melkens rolle i
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. Pa den annen side reduseres sjansen for overfering av smitte til et serlig utsatt barn.
Det vil her bli en balanse mellom det hensiktsmessige i & beholde morsmelkens funksjonelle — sarlig
sykdomsbeskyttende — egenskaper og & risikere at barnet kan bli smittet gjennom upasteurisert morsmelk.
Morsmelken vil i alle tilfeller fremdeles veare den overlegent beste ernaring, idet de enkelte

naeringsstoffene og proporsjonene mellom dem ikke edelegges eller endres ved varmebehandlingen.
Det er i dag tre prinsipper for varmebehandling av melk:

1. Oppvarming til 63 °C i 30 minutter (dette er den eneste behandlingen som effektivt inaktiverer

CMV)
2. Oppvarming til 56 °C i 30 minutter
3. Oppvarming til 75 °C i 15 sekunder

Den vanligste og enkleste metode i bruk i dag er nr. 2. Derved reduseres denaturering og destruksjon av
noen av de immunologiske faktorene; sa som laktoferrin, lysozym og IgA 4041 samtidig som bade
bakterier og virus inaktiveres, hiv inkludert*?, mens CMV forst inaktiveres fullstendig ved 62 °C i 30

min.

Den raske pasteuriseringen ved en hgyere temperatur ivaretar bedre melkens biologiske og antibakterielle
egenskaper samtidig som de ernaringsmessige egenskaper ivaretas, men & varme opp all melken til 75 °C
i 15 sekunder krever spesiell og kostbar apparatur som f4 morsmelkmottak kan koste pa seg. (Se for gvrig
tabell 1, kap. 1.2 for en oversikt over virkningen av varmebehandling pa noen komponenter i

morsmelken.)

9.6 Lagring av morsmelk

Melk er som andre ferskvarer, den skal oppbevares kaldt. I og med at all melk skal testes for
bakterieinnhold, vil det ta noen dager for den kan brukes. Det vil ogsa ta tid for resultater av blodpreve
av giver kommer. I pavente av svarene ma melken oppbevares frosset (> -18 ° C). Nar melken er tint og
klar til bruk, skal det kun tas ut porsjoner som varmes i vannbad (ikke i mikrobglgeovn (se 9.7.1). Resten
av melken oppbevares i kjoleskap (+4 °C) i maksimum 3 dager (72 t). Kjoleskapets der holder sjelden
denne temperatur, og et skap som apnes ofte vil vanskelig holde jevn temperatur. Sjekking av

temperaturvariasjoner pa lagringsplassen ber inngé i morsmelkmottakets prosedyrer.



9.7 Tining og oppvarming av melk

Melken ber tines i kjoleskap hvis mulig. Er det ikke tid nok, kan melken tines i vannbad (kaldt vann)
eller i romtemperatur. Melken ma ristes nar den er tint slik at den blir blandet for bruk, fordi fettet straks

legger seg pa toppen. Dette mé gjores hver gang melk i flytende form har statt en stund.

9.7.1 Mikrobglgeovn bgr ikke brukes

A tine melken i mikrobelgeovn er ikke ideelt. Temperaturen i melken blir ujevn og deler av den kan ha
en temperatur som kan fore til adeleggelse av celler og makromolekyler p4 samme mate som annen
oppvarming43 *_For de minste for tidlig fedte kan dette ha avgjerende betydning, ikke minst der mor har
egen melk som er pumpet ut og samlet til hennes eget barn. Dersom denne melken skal utsettes for de
samme rutinene morsmelkbanken bruker for melk fra fremmede medre, kan en eventuell oppvarming i
mikrobelgeovn gé ut over de infeksjonsforebyggende og immunologiske egenskaper som ellers er bevart

i mors egen, ubehandlede melk.



10 Oppsamling av melken

10.1 Hygiene ved oppsamling av melken
Dette avsnittet angar serlig interaksjonen mellom giveren og personalet pA morsmelkmottaket.

I den forberedende informasjonen til giver ber det legges stor vekt pa hygiene. Eksempelvis ma alt utstyr

som brukes til utpumping rengjeres godt:

- Forst vaskes enkeltdelene i vann med litt vanlig oppvaskmiddel, eventuelt oppvaskmaskin, deretter
kokes de 1 5 minutter i rent vann. Bare oppvaskmaskin er ikke nok. (Maskiner til bruk i hjemmet holder

ca. 60 °C.)

- Handvask med sape for all handtering av utstyr; og ved handmelking. Bruk papirhdndkler til & torke

hendene med.

- Brystet skal ikke vaskes med sape, dette vil terke ut huden og kan gi opphav til sarhet. Antiseptiske eller
desinfiserende midler har ikke vist & ha noen effekt pa melkens mikrobiologiske kvalitet * Den daglige

dusj er tilstrekkelig, brystknoppen kan ev. vaskes med morsmelk.

- For utpumping skal giver med handen presse ut den melken som sitter aller ytterst i melkegangene, og

som erfaringsmessig har hoyest bakterietall. Dette vil utgjore ca. en teskje melk, som kastes.

10.2 Forskjellige utmelkingsmetoder

Fra en hygienisk synsvinkel viser undersokelser at hdndmelking ofte gir bedre resultat enn elektrisk
pumpe % Fra et praktisk synspunkt kan en elektrisk eller en god manuell pumpe veare & foretrekke

framfor handmelking.

10.2.1 Elektrisk pumpe /manuell pumpe
Det finnes mange elektriske pumper i handelen, som kan leies eller kjopes. Ved leie slipper en utgifter til
vedlikehold. Sjekk lokale leveranderer for pris. Mange elektriske pumper kan ogsé brukes som
handpumpe, dette er praktisk for giver. Pumper med fa og solide deler egner seg best i en melkebank.
Pumpen skal helst forseksvis etterlikne det variable undertrykket i barnets munn, dette gir best
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Personalet ved melkebanken ma veilede giver om hvordan utstyret monteres og hvordan det vaskes.

Samtidig ber skriftlig veiledning sendes med giver hjem.

10.2.2 Dobbeltpumping
Det er vist at pumping av begge bryst samtidig sparer tid og ferer til gkt melkeproduksjon hos de fleste
meodre 7. De fleste elektriske pumper kan brukes til dette ved hjelp av et sékalt y-stykke som settes inn pé

slangen slik at man far to munnstykker -,



10.2.3 Handmelking

Selv om de fleste madre foretrekker elektrisk pumpe er hdndmelking et realistisk alternativ. Ved sare
brystknopper kan handmelking gjere tilheling lettere. Personalet p4 melkebanken ma kunne veilede i
handmelking 430 Det er enkelt og kan brukes overalt, fingrene kan ogsa stimulere utdrivingsrefleksen
bedre enn de fleste pumper gjor. Det finnes imidlertid nd ogsa elektriske pumper som er programmert til

4 starte med “stimulus-suging”.

10.3 Problemer som kan oppsta under pumping

10.3.1 Dryppmelk

Enkelte madre “lekker” en hel del pé det brystet det ikke ammes/pumpes fra. Det lar seg gjore & samle
denne “dryppmelken” i spesielle glass eller kopper som fés kjopt pa apotek. Det viser seg imidlertid at
denne melken ofte har hayere bakterietall enn den evrige melken, og at den har et noe lavere protein- og
fettinnhold. Morens eget barn tar neppe skade av denne melken, s& hun kan ev. samle den i sitt lager til

eget bruk.

Dryppmelk skal imidlertid ikke innga i givermelken.

Dryppmelk (NB til eget bruk) ber moren bare samle mens hun ammer eller pumper, det vil si at skjoldet

ma sitte pa max. 30 minutter og at melken ma fryses straks. Rent skjold/ kopp méa naturligvis brukes hver
gang.
En mor som “lekker” mye under ammingen kan ogsa unnga dette ved a ove trykk f.eks. med en finger

mot brystknoppen (“ringeknappmetoden”) o

10.3.2 Persisterende sare brystknopper

Det ser ut til at vedvarende sérhet ofte er ledsaget av lokal infeksjon. Det ber tas bakteriologisk
prove av melken. Sér og infeksjon skal behandles ifalge resistensskjema. Madrene ber gjores

oppmerksomme pé problemet, og melkens kvalitet ma overvékes sarlig noye.

10.3.3 Brystspreng

Brystspreng eller melkespreng kan oppsta i forbindelse med at hele eller deler av brystet ikke blir tomt.
Dette kan skyldes at moren ikke har pumpet eller melket seg nok, melkekjertlene innstiller seg pa et visst
produksjonsnivé, som hos en morsmelkgiver ligger over det hennes eget barn trenger. Hun kan derfor
ikke bare “hoppe over” pumpingen eller utmelkingen en dag. Dersom hun gjer det vil hun sannsynligvis
ende opp med melkespreng. Dette kan igjen gi opphav til sékalt tilstoppede melkeganger der som regel
bare en del av brystet er affisert. Moren ber forseke a temme slik tilstopping ved at hun, mens barnet dier
eller hun bruker en pumpe, samtidig varsomt "stryker" melken ut mot brystknoppen. Varme omslag eller
en varm dusj kan ogsa hjelpe. Hvis ikke det blir bedring i lopet av et degn eller sa, kan det forekomme at
alveoler brister av det indre trykk, litt melk kommer ut i morens kretslop og hun kjenner seg meget darlig
(“influensasymptomer™) i hele kroppen, en typisk vevsuforlikelighetsreaksjon. Dette kan etter hvert

utvikle seg til inflammasjon og disponere for interstitiell infeksjon (mastitt). Lege ber kontaktes.



10.3.4 Brystbetennelse (mastitt)
Denne tilstanden skiller seg fra tilstoppede melkeganger ved at deler av brystet er infisert av bakterier.
Det kjennes emt og smertefullt, ofte lokalt redflammet og moren har feber foruten den sterke folelsen av

kroppslig ubehag. Lege bar konsulteres, det kan vere behov for medikamenter.

10.3.5 Nedtrapping

Naér giverperioden narmer seg slutten méa man i god tid fortelle giver at hun for &4 unngé ubehagelig fulle
bryst ber la nedtrappingen skje gradvis. Hun ber f& beholde pumpen til melkemengden er redusert til eget
barns behov, samtidig ma hun fa klare rdd med hensyn til hvordan hun skal fa til en reduksjon (sjeldnere

temming, pumpe ut bare nar melken sprenger, la en god del melk vare igjen i brystet).



11 Oppbevaring av givermelk

111 Oppbevaring i hjemmet

Nar melken er pumpet ut skal den straks helles over i emballasjen fra melkebanken. Melken fryses lagvis,
til kartongen/beholderen er full. Melken fraktes til melkebanken frossen. Leveranser til banken ber skje

ca. hver fjerde uke eller oftere.

11.2 Transport

Nér melken fraktes fra fryser i hjemmet til melkebanken ber dette skje i en form for frysebag eller
“termobag” av isolerende materiale, f.eks. styrofoam. Mottaket ber kunne gi madrene klare rad om dette,

ev. ogsd utstyre henne med en hensiktsmessig bag til dette formal. Den ma vare lett & handtere og & beere.

1.3 Oppbevaring i morsmelkbank

Melken skal oppbevares frossen til det skal tas bakteriepraver (se 9.3). Etter provetaking skal den merkes
og deretter rett inn i fryseren igjen der den oppbevares frossen til preveresultatet viser at den er klarert.
Da flyttes den over pa tilsvarende plass i fryser for “godkjent” melk, der den oppbevares til den skal

brukes.

11.4 Holdbarheten av morsmelk

Det kan virke forbausende at ubehandlet morsmelk kan holde seg i hele tre dogn i kjeleskap, men dette

skyldes nettopp dens bakterichemmende egenskaper.

Disse er ogsé relativt stabile under frysing. En undersokelse omkring stabilitet av proteiner og
antibakteriell effekt mot E. Coli ved lagring av morsmelk ved -20 °C i 0-7 md. ble utfort i forbindelse
med utarbeidingen av denne utredningen 2 Ved lagring av morsmelk i fra 0-7 maneder ved -20 °C ble
det ikke pavist noen endring i pH, totalproteiner, proteolyseprodukter, eller mikrobiologisk kvalitet.
Antibakteriell effekt mot E.Coli falt svakt de forste to ukene, men holdt seg deretter stabil gjennom resten
av lagringsperioden. Undersokelsen omfattet ikke undersokelse av fettkomponenten i melken. Disse
funnene stemmer godt overens med andre undersgkelser som har vaert gjort.

Harskning og utiltalende smak skyldes delvis at bakterielle enzymer spalter de minste fettmolekylene
(triglyserider) til frie fettsyrer >3 Den lange holdbarhetstiden i kjoleskap bekreftes av flere studier 243
serlig med hensyn til bakterievekst og lipolyse. Bakterieveksten vil variere sterkt i romtemperatur: mens

det ses meget beskjeden bakterievekst i melk som har stétt i 4 t ved 15 °C, vil melk som har stétt like

lenge ved en romtemperatur pa 38 °C oppvise betydelig bakterievekst %,

Morsmelken ber oppbevares morkt. Flere av melkens komponenter blir redusert under lyspavirkning

(fotodegradering). Dette gjelder serlig vitaminene askorbinsyre og pyridoxin



I Norge som i Sverige’’ er det vanlig & holde seg til folgende grenser for holdbarhet:
g g

Fersk, ubehandlet: Opptil 72 timer i kjaleskap (2-6 °C)
Fersk, tint: Opptil 72 timer i kjoleskap (2-6 °C)
Fersk, frosset eller pasteurisert Opptil 6 md. i fryser (18 °C)

Pasteurisert: Opptil 48 timer i kjoleskap (2-6 °C)

Pasteurisert: Opptil 6 timer i romtemperatur (20 °C)




12 Pooling, sammenblanding

Dersom melken skal pasteuriseres slar en ofte sammen flere giveres melk. Ved morsmelkmottak tilknyttet
barselavdeling hender det for eksempel at man far inn svaert sma mengder melk fra hver mor, og da kan
det vaere hensiktsmessig a blande ulike giveres melk. Det har vaert anbefalt at en blanding ikke skal

¥ ev. 5-10 givere ¥ 1de engelske retningslinjene framferer man at minst fire og

overstige 20 givere
maksimum seks giveres melk ber blandes % T Canada ®' og i Tyskland 62 er man imot & blande melk fra
flere medre i det hele tatt. Straks melken er blandet kan det naturligvis bli vanskelig & tilbakefore funn i

blandingen til den enkelte giver.

I Norge er det ikke vanlig & blande bankmelk i store porsjoner. Mottakerne (barna) far melk fra
forskjellige enkeltgivere uten at det sa vidt vites er vanlig a registrere hvilke barn som fér fra hvilken
giver. Dette har bade fordeler og ulemper. Med melk fra flere enkeltgivere er det sterre sjanse for at
barnet samlet sett fir melk med tilfredsstillende naeringsinnhold. Det samme oppnér man ved & sl&

sammen melk fra flere donorer. Ulempen er at tilbakesporing blir umulig.

Dersom man skal fortsette & gi ubehandlet morsmelk, kategori 1 og 2, i Norge, anbefales det derfor at
slik melk ikke blir blandet fra flere medre. Dette oker sporbarheten og minsker en eventuell risiko for
smitte gjennom morsmelken. Det vil si at melk i kategori 1 og 2 gis bare som donasjoner fra
enkeltmedre, mens melk av kategori 3, som er pasteurisert, kan sammenblandes fra et rimelig oversiktlig

antall medre, vanligvis ikke over fem.



Vedlegg 1 Registrering av giver forste gang
Eksempel pa skjema:

Registrering av morsmelkgiver

Intervju ved forste frammeote

N VL e et e e et e e e e e t———eeeeeeeee———aaaeeeaaa————aaaeeeeaat——taaaeeeeantraraaaeeaans
Personnummer: ................c.oco
AATESSE: .ttt e e et e e ee e —————teeeeaa—————teeeaa i ———tteeeeeaaa————teeeeeaaa————teeeeeeanarraees

Postnummer og -sted: .........cccevieeieriieiieniennn

TelefONNUMMET .......ccoiiiiiieiii e
EPOSt: e
SN/ YTKE: oooeviiiiieeee e

Siste svangerskap og fedsel:
Termin: «..cccoovevevenencnnns Fadselsdato: ........cccevvevvencncnnenn.
Barnets fodselsvekt: ......occoovieiieiiii e
Svangerskapslengde: ........ oo
Barnets helSe: ........cooveerieieniniiiiiceeee e

W 110157 01 (0] 0] 57103 USSR

Tidligere svangerskap

Antall levendefedte barn: ...................... ATSEALLL oottt e

Livsstil (av betydning for morsmelkgivervirksomheten):
Tobakksbruk ja/nei. Hvis ja, hva og hvor ofte

Alkoholbruk ja/nei. Hvis ja, hva og hvor ofte (sporadisk eller regelmessig?)




(Fylles ut nar beslutning foreligger)
Akseptert som giver:
Ja: ... Nei: .....

Hvis nei; begrunnelse:



Vedlegg 2 Egenrapport giver

Eksempel pa skjema:
Registrering av morsmelkgiver
Skjema til utfylling hjemme, gjerne sammen med make

Nér du har fylt ut skjemaet og undertegnet det

ber vi om at det returneres til: [Navn pa ansvarlig for journaler] [Avdeling] [Sykehus] [Adresse]

VIKTIG!!

Skulle du under utfyllingen ha bruk for i stille spersmal, stir morsmelkmottaket [ved: navn. telefonnummer]
gjerne til disposisjon.

Du vil kanskje under utfyllingen synes at enkelte av disse spersmalene er noe vel nzergiende. Dette kommer
av at vi sveert gjerne vil kunne utnytte alle de verdifulle egenskapene i melken din. Szerlig ensker vi 4 kunne
gi den til syke spedbarn uten i pasteurisere (varmebehandle) den. Slik varmebehandling edelegger noen av
de aktive stoffene i melken. Men dersom vi ikke varmebehandler den, risikerer vi ogsa a gi de syke
spedbarna sykdomsbakterier eller virus som kan vzre i melken og som ikke skader friske barn eller mors
eget barn. Dette forseker vi i sikre oss mot ved 4 sperre deg direkte om du har veart utsatt for hey risiko for
smitte pa den ene eller den andre méten.

Dette skjemaet kan eventuelt bli utgangspunkt for en videre diskusjon med ansvarlig for morsmelkmottaket,
eller, om du ensker det, lege eller sykepleier.

ALLE OPPLYSNINGER SOM GIS PA DETTE SKJEMA
VIL BLI BEHANDLET STRENGT FORTROLIG

Har du noen gang:
[Sett kryss i ruten som passer]

Ja Nei

hatt alvorlige sykdommer eller blitt operert?
hatt alvorlige smittsomme sykdommer?
lidd av allergi (astma, hgysnue, overfolsomhet for medisiner)?

vert blodfattig?

N N N B B B
N N e I R B B

hatt for heyt eller for lavt blodtrykk?




hatt epilepsi (krampeanfall) etter puberteten? 0 []
hatt hjerte- eller kretslopsforstyrrelser? 0 ]
hatt nyresykdommer? 0 []
hatt sukkersyke? 0] (]
hatt svulster (kreft)? 0 []
hatt vekstproblemer som er blitt behandlet med veksthormon? ] ]
hatt andre ualminnelige sykdommer? 0 []
veert prostituert? 0 ]
Har du i lepet av de siste 12 méineder:

hatt langvarige feberperioder? 0

gétt ned i1 vekt uten 4 ville det? 0 0
vert utenfor Europa og Nord-Amerika? O O

Har du i lepet av de siste 12 méaneder:
[Sett kryss i ruten som passer]

hatt samleie med:

Ja Nei
biseksuell mann? O 0
person som nylig har oppholdt seg mer enn seks maneder utenfor Vest-Europa O 0
eller Nord-Amerika?
person som er hiv-positiv? 0 0
injiserende stoffmisbruker? 0 0
person som er behandlet for bledersykdom? 0 0
fatt blodoverfering? O O
fatt laget hull i grer eller andre steder (piercing)? O O
fatt utfert akupunktur, tatovering eller liknende? O O
Har du i lepet av de siste 2 méineder:
tatt medisin? 0 0
blitt vaksinert? 0 0
Andre opplysninger:
Har du tidligere veaert blodgiver eller morsmelkgiver? O 0
Vet du om det har forekommet Creutzfeldt-Jakobs sykdom i din familie O 0
Har du noen gang brukt narkotiske stoffer, ev. delt sproyte eller kanyle med O O
andre?

Har du fatt transplantert hornhinne eller hjernehinne? O 0



Har noen i din husstand smittsom gulsott?

Tror du at du kan ha vert utsatt for aids smitte?

a
a
Foler du deg fullstendig frisk? 0
Foler du har kommet godt i gang med ammingen av eget barn? 0

a

I I O A N

Onsker du en fortrolig samtale med en av de ansvarlige ved morsmelkbanken?

VIKTIG: OM PROSEDYRENE VED MORSMELKGIVNING

Da du besgkte morsmelkmottaket forste gang, avga du en blodpreve som vil bli analysert for antistoff mot
rede hunder, cytomegalo-virus, mot smittsom gulsott type B og C, og mot hiv. Det at du har antistoffer i
blodet betyr at du enten er vaksinert, eller at du har veert smittet, eller at du er i ferd med & fa sykdommen.
Hyvis din melk skal brukes ubehandlet til svaert sma eller syke barn, vil du bli bedt om 4 avgi blodpreve hver
tredje maned. Dersom melken blandes med andre kvinners melk vil den bli varmebehandlet (pasteurisert).
Det er da tilstrekkelig med en blodpreve hver sjette maned, for den som er villig til 4 gi sa lenge.

Hver gang du leverer melk, vil en eller flere melkeprover bli analysert for innhold av mulige
sykdomsbakterier og for totalt bakterietall. Dersom antall bakterier er for heyt, vil du fa beskjed, og
ansvarlig for morsmelkmottaket vil ev. g gjennom rutinene ved innsamling med deg, for om mulig & finne
arsaken.

Ovenstdende spersmél er besvart etter beste overbevisning. Jeg har lest naye gjennom det utleverte materialet, samt
all informasjonen pa dette sperreskjemaet. Jeg har hatt mulighet for & stille spersmal til de ansvarlige for
morsmelkmottaket, og har fatt tilfredsstillende svar pa disse.

Denne plassen er forbeholdt morsmelkmottaket

FOASEISNUIMMET: .....ooiiiiiiiiiiiiie et

Ev. 1leveringskode: .........ccooovirierierieieee e

Egenrapport giver mottatt Dato

Kommentar:



Egenrapport gjennomgétt og giver godtatt av

Ansvarshavendes underskrift

Dato




Vedlegg 3 Serologiske data

Eksempel pa skjema:

Morsmelkgivers helse

Uttylles av daglig ansvarlig for morsmelkmottaket

N VI
FodSelSNUMMET: ......ovvviiiiiiiiiiiieeee et

Leveringskode: .......cccvvieiienieieeeceee e s

Serologisk testresultat: | Dato | Resultat Dato |Resultat |Dato | Resultat

anti-HIV o e s s e e

HbsAg s s e | | e [ e

antiHBc | e e s e s

anti-HCV | e e s e e

HCV RNA (PCR) | | oo oo | oo e | e

anti-HTLV Iog I | i | e | e | e [ e

anti-CMV i e e s e s

KAN EVENTUELT KOMBINERES MED SKJEMA I VEDLEGG 1



Vedlegg 4 Leveringsskjema

Eksempel pa skjema:

Leveringsskjema for giver

Utfylles av ansvarshavende for morsmelkmottaket

GIVETS TAVIL: o.iiiiiiieeiee e e eeeiee e e e e e eee et e e e e e eeeaaaeeeeeeeeeaaaeseeeeessassaaaaeeeeessesaataseeeesseasasssssesseanssaeeeeeesseansaareseeesesannrees

Fodselsnummer: ..........cccoooiiiiiiiiieeee e
Leveringskode: .....c.occuvvieiienieiice e Registreringsdato for giver.........coceevevvveiennne
Kryss av det som passer
CMV POS [
CMV NEG |
Dato for | Leverings- Antall Antall Returarsak Antall
leve- kode liter liter i liter
ranse retur brukbar

Mikrobiologiske analyser med mottakets leveringskode og
laboratoriets resultater, samt underskrevet vurdering av

kvalifisert autoritet skal vedheftes eller fores inn her



Dato for analysen

Leveringskode

Analyseresultatene kan eventuelt settes opp tabellarisk:

Bakterietype Pseudo- B-hemo- Gram- Staphylo- Strepto-
monas lytiske negative coceus coccus
— aeruginos | strepto- tarm- aureus Sfaecalis
a bakterier | (K0agulase- (entero-
J kokker .
positive kokker)
Bakteriemengde stafylo-
kokker)
<1y
100 <10’
10°<1°
10-<10°
10° og over




Vedlegg 5 Giver - Avslutningsrapport

Avslutningsrapport

FOdSEISNUMMET: .....oooooniiiiiiiiieeceee e

Leveringskode: ........ccoceieiiiiinei e

Begynt levering: .........ccoceeveveeieienenenne
Avsluttet levering: ........ccceeeveereereeeenen.
Antall liter levert: .......ccccocevvvevvevieninenenn

Melkens kvalitet (Kategori 1, 2 eller 3)

Kommentarer:

Dato og underskrift fra ansvarshavende



Vedlegg 6 Eksempel pa retningslinjer for morsmelkgivere

RETNINGSLINJER FOR DEG SOM LEVERER MORSMELK

VASK HENDENE GODT MED SAPE F@R DU TAR | UTSTYRET TIL
PUMPINGEN

BRYSTENE HOLDES RENE VED DAGLIG DUSJING

BRUK IKKE DESINFEKSJONSMIDLER ELLER SAPE PA BRYSTENE, DET
KAN Gl SARHET OG IRRITASJON

RENS UTGANGEN AV MELKEGANGENE VED A MELKE/PRESSE UT CA.
EN HALV TESKJE F@R UTPUMPINGEN BEGYNNER

BRUK UTSTYRET SLIK DET ER AVTALT MED MELKEBANKEN (RING OM
N@DVENDIG TLF. NR. YY YY YY YY OG FA FORKLARING DERSOM DU ER
USIKKER)

MELKEN FRYSES LAGVIS | EMBALLASJE SOM DU HAR FATT AV
MELKEBANKEN

VED RENGJQRING TAS ALT UTSTYRET FRA HVERANDRE OG VASKES
OG KOKES | MINST 5 MINUTTER

MELK SOM IKKE KAN BRUKES AV MELKEBANKEN, RETURNERES GIVER
HVIS DETTE ER MULIG OG PRAKTISK

TA UMIDDELBART KONTAKT MED MELKEBANKEN VED SYKDOM |
HJEMMET ELLER VED BRUK AV MEDISINER

FOR LEVERING AV MELK TIL MELKEBANKEN VIL DU FA DEKKET DE
UTGIFTENE DU HAR HATT

Utarbeidet pa grunnlag av informasjonsark fra Melkebanken, Rikshospitalet, 1998.






Vedlegg 7 Bruk av legemidler hos morsmelkgivere

De fleste medikamenter moren tar kan i forskjellig grad ga over i hennes melk. Dette har sjelden betydning for

hennes eget barn og er i de fleste tilfeller ikke til hinder for ammingen.

1 melkebanksammenheng onsker en imidlertid som for nevnt ikke d ta unodige sjanser. Det foreligger ogsad en

teoretisk risiko for interaksjon mellom komponentene i legemidler ndr melk fra flere kvinner blandes sammen.

Moadrene pdlegges d opplyse morsmelkbanken om all legemiddelbruk. Man godtar at kvinnen som leverer melk
bruker legemidler listet opp i tabellen nedenfor. Ved annen legemiddelbruk md dette droftes med faglig ansvarlig
lege, og ev. kan kvinnen temporcert mdtte avstd fra d levere melk. Det er ikke mulig d sette en generell tidsgrense
for ndr mor kan gjenoppta levering av morsmelk etter inntak av et medikament fordi legemidler brytes ned i
kroppen (og dermed melken) med sd forskjellig hastighet. Generelt gjelder at kvinnen kan gjenoppta levering av
melk etter fem ganger legemiddels halveringstid etter siste medikamentinntak. Morsmelken skal da veere
legemiddelfri. Det er viktig d huske at noen legemidler har aktive metabolitter som det ma tas hensyn til ndr man

regner ut ndr melken er legemiddelfri.

Eksempel 1. Migrenemidlet Imigran tabletter, t1/2 : 2 timer x 5 = 10 timer, dvs. morsmelken er legemiddelfri 1/2

dogn etter siste tablett.

Eksempel 2: Muskelavslappende Somadril: virkestoffet karisoprodol (t1/2: 2 timer) omdannes til aktiv metabolitt
meprobamat (t1/2: 17 timer).

Morsmelken er legemiddelfri ca. 17 timer x 5 = 85 timer etter siste tablettinntak.



Tabell 2

Eksempler pa legemidler som kan brukes av morsmelkgivere

preparatnavn

Topikale legemidler

- reseptfri hydrokortison krem/ salve
- antibakteriell salve/krem

- antiseptika

- fungisider til utvortes bruk (spray, krem,

liniment, pulver)

- kloestillende kremer/ linimenter

hydrokortison salve/krem
Fucidin salve/krem
Klorheksidin, Basimycin
Canesten, Pevaryl

Xylokain, Eurax

Legemidler med lokal virkning pa

mage-tarm

- osmotisk virkende laksantia
- tarmantiseptika

- antacida

- alginat

- midler mot flatulens

Laktulose, Duphalac, Levolac
Mycostatin mikstur

Link, Balancid, Novaluzid
Gaviscon

Siloxan, Minifom, Ceolat

P-piller

Minipillen som bare inneholder gestagen
anbefales i ammeperioden pga. en mulig
hemming av melkeproduksjonen av

kombinasjonspillen.

Reseptfri analgetika
- paracetamol

- ibuprofen

Paracet, Pamol,

Ibux, Ibumetin




Vedlegg 8 Forskrift om allmennfarlige smittsomme sykdommer

1. januar 1995 nr. 100

Forskrift om allmennfarlige smittsomme sykdommer

Gitt av Sosial- og helsedepartementet 1.1.1995 med hjemmel i § 13 i lov av 5.8.1994 nr. 55 om vern mot
smittsomme sykdommer.

§1
Disse sykdommene er etter lov om vern mot smittsomme sykdommer allmennfarlige smittsomme sykdommer
Norsk betegnelse

Botulisme

Chlamydiainfeksjon, genital

Difteri

Flekktyfus

Gonore

Gulfeber

Hemoragisk feber

Hepatitt A virusinfeksjon

Hepatitt B virusinfeksjon

Hepatitt C virusinfeksjon

Hepeatitt D virusinfeksjon

Hepeatitt E virusinfeksjon

Hivinfeksjon

Kikhoste

Kolera

Legionellose

Lepra

Meningokokksykdom

Miltbrann

Paratyfoidfeber

Pest

Poliomyelitt

Rabies

Shigellose

Syfilis

Tilbakefallsfeber

Tuberkulose

Tyfoidfeber

Sykdom forarsaket av meticillinresistente gule stafylokokker
Sykdom forarsaket av multiresistente pneumokokker
Sykdom forérsaket av vancomycinresistente enterokokker
Sykdom forarsaket av enteropatogen E. coli (enterohemoragisk E. coli/ EHEC, enter- oinvasivE. coli/ EIEC,
enteropatogen E. coli/ EPEC, enterotoksigen E. coli/ ETEC enteroaggregativ E. coli/ EAggEC)

§2

Forskriften trer i kraft 1.1.1995.




Vedlegg 9 Forskrift om gjennomfering m.m. av undersgkelser for
smittsom sykdom av biologisk materiale for ikke-diagnostiske formal

22. desember 1998 nr. 1432

Forskrift om gjennomfering m.m. av undersokelser for
smittsom sykdom av biologisk materiale for ikke-diagnostiske
formal.

Fastsatt av Statens helsetilsyn 22. desember 1998 med hjemmel i lov av 5. august 1994 nr. 55 om vern mot
smittsomme sykdommer § 3-7 femte ledd.

Kap. 1. Formal, virkeomrade, definisjoner

§ 1-1. Formél

Forskriften har som formél at gjennomfering m.m. av undersekelser av tilgjengelig biologisk materiale
med henblikk pé en smittsom sykdom skal skje forsvarlig slik at faglige og personvernmessige hensyn blir
ivaretatt.

Forskriften har ogsé til formal at resultatene av kartleggingsundersokelser og metodeutproving skal brukes
til nytte for smittevernarbeidet.

§ 1-2. Virkeomride

Denne forskriften gjelder for alle laboratorier eller institusjoner som utferer undersekelser med henblikk pa
en smittsom sykdom i prevemateriale fra mennesker.

§ 1-3. Definisjoner

Med biologisk materiale menes her prover av blod, serum, vevsprever, sekreter, urin, avfering, puss m.m.
fra syke eller friske mennesker. Mikrobiologiske isolater omfattes ikke.

Med tilgjengelig menes at materiale, som er avgitt/innsamlet i et bestemt gyemed, er oppbevart og kan
stilles til disposisjon for annet formal.

Med ikke-diagnostisk formél menes at biologisk materiale nyttes til analyser som utferes i annen hensikt
enn diagnosestilling, valg av behandling eller kontroll av den som har avgitt materialet.

Med kartleggingsundersokelse forstds en systematisk undersekelse av et antall prover av en bestemt art
med henblikk p& en bestemt smittsom sykdom ved pavisning av smittestoffet direkte, eller av
karakteristiske markerer eller antistoffer. Seroepidemiologiske undersokelser som brukes som betegnelse
nér prevematerialet er serum, omfattes her av betegnelsen kartleggingsundersekelser.

Med metodeutproving forstés en systematisk bruk av tilgjengelig biologisk materiale for & fastsld om en
analysemetode egner seg for et gitt formal.

Med avidentifisert forstas at opplysningene ikke er personidentifiserbare uten gjennom en kodenokkel.

Kap. 2. Gjennomfering m.v.

§ 2-1. Faglige krav

Kartleggingsunderseokelser og metodeutprevinger skal utferes 1 henhold til vanlig god faglig praksis. Dette
innebaerer at det skal foreligge en begrunnelse, at utforelsen har god kvalitet og at resultatene vurderes




korrekt. Det skal blant annet vurderes hvilke individuelle resultater som kan foranledige videre tiltak i
smitteverngyemed, se § 2-4.

§ 2-2. Personvern

Provemateriale som nyttes til en undersekelse som omfattes av denne forskriften, skal vare avidentifisert.
Kun laboratorieleder skal ha tilgang til opplysninger/kodengkkel som forbinder opplysninger fra
prevematerialet med den person materialet stammer fra.

§ 2-3. Rapportering

Det laboratorium eller den institusjon som har ansvaret for gjennomferingen av en
kartleggingsundersekelse skal avgi rapport til Statens helsetilsyn nér undersekelsen er avsluttet med
tilrdding om eventuelle tiltak.

Rapporteringsplikten kan oppfylles ved & publisere resultatene av undersekelsen i fagtidsskrift. Resultater
av metodeutprovinger skal gjores kjent for relevante laboratorier.

§ 2-4. Tilbakeforing

Gjeres det ved undersekelser eller utprovinger som omfattes av denne forskriften et analysefunn som viser
at den person pregvematerialet stammer fra har en smittsom sykdom som kan behandles eller krever tiltak
for & motvirke smitteoverforing, skal den som er ansvarlig for undersekelsen/utprevingen bringe personens
identitet pa det rene og underrette behandlende lege eller kommunelegen om funnet.

Legen som blir underrettet, skal informere personen det gjelder om funnet og gi tilbud om videre
diagnostikk og behandling samt gjennomfore tiltak som kan motvirke overfering av smitte. Er behandlende
lege og kommunelegen ikke samme person skal oppfelgingen skje i samrdd med kommunelegen.
Foreligger det fare for smitteoverforing, skal kommunelegen treffe de nedvendige smitteforebyggende
tiltak.

Kap. 3. Andre bestemmelser

§ 3-1. Okonomiske forhold

Et laboratorium eller en institusjon som har fatt pdlegg av Statens helsetilsyn om & utfere en undersokelse
der tilgjengelig biologisk materiale nyttes, har krav pé a fa sine utgifter refundert av Statens helsetilsyn.
Undersekelsen skal ikke settes 1 verk for et utgiftsbudsjett er satt opp og tilsagn om dekning av utgiftene er
gitt.

§ 3-2. Ikrafttredelse

Denne forskrift trer i kraft 1. januar 1999.




Vedlegg 10 Handbibliotek pa et morsmelkmottak

Forslag til titler som ber finnes tilgjengelige i et hdndbibliotek for personalet og medrene
Brosjyrer til utdeling blant modre:

Fra Helsetilsynet:

e Helsing E, Heiberg E. Hvordan du ammer ditt barn. Statens helsetilsyn og Ammehjelpen. Brosjyre
IK-2092, 1997

e Lindemann R. A fa et prematurt barn. Informasjon til foreldre som har fatt for tidlig fedte barn.
Statens helsetilsyn. IK-2316, 1997

Fra Ammehjelpen:

Ammehjelpen oppdaterer stadig sitt materiale, og det kan vaere nyttig for begge parter med et aktivt
samarbeid mellom Ammehjelpen og morsmelkbanken. De lokale ammehjelpere vill alltid vere
behjelpelige med a skaffe materiale fra:

Sekretariatet, Ammehjelpen
Postboks 112
2421 TRYSIL

Apningstider: mandag - torsdag 9-15, telefon: 62 45 52 51, telefaks: 62 45 51 05,
e-post: ammehjelpen@c2i.net

Morsmelkmottaket ber minst ha felgende brosjyremateriale tilgjengelig for madre:
- Ammehjelpens informasjonsfolder (gratis)
- Melkeveier (pumping/handmelking) (kr. 15)

AMMENYTT, Ammehjelpens tidsskrift, kommer fire ganger i aret og inneholder nyheter fra Norge,
oppsummering av publisert internasjonal forskning og innlegg fra medre med deres syn pa dagens
praksis. Arlig abonnementspris for institusjoner kr. 300.

Boker om amming:

e Higgkvist A-P. Amming av barn med spesielle behov - en veileder for helsepersonell. Mor-barn
vennlig initiativ i Norge. Statens helsetilsyn IK-2597 1998

e Helsing E. Boken om amming. 4. utgave, 12 opplag. Oslo, Gyldendal Norsk Forlag 1995,
e Helsing E, Berug A. Amming. Morsmelk, ammemetoder, ernaring. Oslo, Kolibri Forlag 2001
e Nylander G. Mamma for foerste gang. Oslo, Gyldendal Fakta 2000

e Ammeveiledning pa helsestasjonen, Mor-Barn-Vennlig Initiativ, 1996 (oppdateres).Nasjonalt
Ammesenter, Rikshospitalet

Litteratur om morsmelkbanker i andre land (artikkelperm)
Tidsskriftet Journal of Human Lactation

finnes i Norge bare p& Helsetilsynets bibliotek. Det kommer ut fire ganger i aret. Det er fagtidsskrift for
International Lactation Consultant Association, som er faglige ammeradgivere med en internasjonalt
godkjent eksamen. Tidsskriftet skriver ofte om melkebanker, og koster noe over $100 pr. ar i
abonnement:

Sage Publications,

2455 Teller Road

Thousand Oaks CA91320 California, USA

Video

“Bryst er best”, som er god pd handmelking

fas gjennom Video Vital PO Boks 5058, Majorstua, 0301 Oslo. Telefon 22 55 45 88, Fax 22 56 19 91.
Som faglig oppslagsbok, iallfall i sykehusets bibliotek:


mailto:ammehjelpen@c2i.net

Lawrence R. Breastfeeding — A guide for the medical profession. 4™ Edition. St Louis, Missouri, The

CV Mosby Company, 1994

Bennett PN. Drugs and human lactation. Second edition. Amsterdam, Elsevier, 1996

Retningslinjer for transfusjonstjenesten i Norge, 3. utgave, utgitt av Helsetilsynets radgivende utvalg
for transfusjonstjenesten. Statens helsetilsyns skriftserie 1-97, IK-2590, 1997

Finnstrom O, Hernell O, Juto P, Polberger S. Hantering av brostmjolk. I: Att forebygga infektioner i
varden II. Ett kunskapsunderlag — revidering av SoS-rapport 1991:32. SoS-rapport 12: 1998

Socialstyrelsen, Stockholm

Norsk legemiddelhandbok for 2001, der kap. 8 gir instruktiv og oppdatert informasjon om

legemidlers overgang i morsmelk



Vedlegg 11 Liste over morsmelkmottak i Norge

VESTFOLD SENTRALSYKEHUS
Nyfedt intensivavd.
Morsmelkmottaket

Halvdan Wilhelmsens Alle 17

3116 TONSBERG

REGIONSYKEHUSET I TROMS@ (RITQ)
Melkebanken
Spedbarnsavdelingen

9001 RITO

REGIONSYKEHUSET I TRONDHEIM (RIT)
Nyfedt intensivavdeling

Melkebanken

Olav Kyrres gt. 17

7006 TRONDHEIM

HAUKELAND SYKEHUS
Nyfedtavdelingen
Barneklinikken

5021 BERGEN

SENTRALSYKEHUSET I SOGN OG FJORDANE
Morsmelkmottaket
Barneavdelingen

6800 FORDE

HEDMARK SENTRALSYKEHUS
Intensiv for nyfedte

2418 ELVERUM

MORE OG ROMSDAL SENTRALSJUKEHUS
Neonatal intensivavdeling
Morsmelksbanken

6026 ALESUND

OSTFOLD SENTRALSYKEHUS
Nyfedt — intensivavdeling



Morsmelksentralen
Postboks 1010
1603 FREDRIKSTAD

VEST-AGDER SENTRALSYKEHUS
Nyfedtposten
Morsmelkbanken

KRISTIANSAND S

HAMMERFEST SYKEHUS
Melkebanken
Barneavdelingen

9600 HAMMERFEST

ROGALAND SENTRALSYKEHUS
AVD. 3 D Nyfedte
Morsmelkbanken

Postboks 8100

4068 STAVANGER

NORDLAND SENTRALSYKEHUS
Nyfedtmedisinsk avdeling
8017 BOD©Y

RIKSHOSPITALET
Morsmelkmottaket
Barneklinikken

Sognsvannsveien 20

0027 OSLO

ULLEVAL SYKEHUS
Barneavdelingen
Morsmelksentralen

0407 OSLO

SENTRALSYKEHUSET I AKERSHUS
Morsmelksentralen

Nyfedt intensiv

Sykehusveien 27

1474 Lerenskog
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