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UPS: Uninterrupted Power Supply

GMP: Good Manufacturing Practice

HACCP: Hazard Analysis Critical Control Point
CCP: Critical Control Point

PP: polypropylene

BPA: bisphenol A

SOP: Standard Operation Procedure
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	5.5.4　应根据生产厂商的说明和要求定期进行检查和维护。

	5.6　母乳成分分析仪
	5.6.1　可配置适宜的母乳成分分析仪，用于评估母乳各营养成分及含量；
	5.6.2　严格按照制造商的说明使用，并定期进行检查和维护；
	5.6.3　母乳库定期总结报告该仪器的分析结果，并留档备查。

	5.7　出入库系统
	5.7.1　入库要求
	5.7.2　母乳标记
	5.7.3　出库要求


	6　人员管理
	6.1　总则
	6.2　运行人员
	6.2.1　负责人
	6.2.2　专职工作人员
	6.2.2.1　工作职责：
	6.2.2.2　健康管理与卫生要求


	6.3　质量控制监督小组

	7　运行控制
	7.1　总则
	7.2　环境卫生管理
	7.2.1　应对母乳库进行清洁和消毒管理。地面、物体表面湿式清洁，必要时采用含氯消毒液（浓度为1：100）清洁消
	7.2.2　母乳库环境相关的质量控制文件应由专人记录并存档。

	7.3　质量管理
	7.3.1　医疗机构应建立良好的生产规范(GMP) 和危害分析关键控制点(HACCP) ，以控制母乳库母乳的质量
	7.3.1.1　母乳库应组建多学科HACCP小组，成员可包括新生儿科、NICU医生和护理人员、母乳库专职护理人员、院
	7.3.1.2　HACCP小组应根据操作步骤制订工作流程图，主要步骤包括亲母宣教和考核、亲母健康检查与确认、母乳收集
	7.3.1.3　HACCP小组成员应对早产儿母乳库母乳质量和安全管理进行过程的监控和分析；
	7.3.1.4　质量控制监督小组须按照已建立HACCP计划，制定切实可行的标准流程和严格的安全规范，对发现问题提出改

	7.3.2　母乳喂养宣教与考核
	7.3.2.1　初次母乳喂养前须与早产儿家庭签署母乳喂养知情同意书；
	7.3.2.2　机构应向母乳喂养的亲母提供口头、书面、电子化信息等多种形式的指导材料，内容应包括个人卫生、饮食与用药
	7.3.2.3　应向早产儿亲母提供采集日记格式以帮助其规范记录泵奶频率和产乳量。记录内容应包括：泵奶日期、时间、泵奶
	7.3.2.4　机构在产前、产后持续向亲母和家庭提供母乳喂养重要性信息。其宣教形式应多样化，所提供服务直至亲母掌握或

	7.3.3　亲母健康检查与确认(关键控制点)
	7.3.3.1　根据既往病史、问卷调查等了解亲母的个人生活方式（可参见附录A.2表2亲母哺乳期一般情况调查表）；
	7.3.3.2　建立和母乳质量相关的健康检查内容及关键限值；
	7.3.3.3　亲母患任何疾病的急性感染期、严重慢性疾病时，需经质量监督小组评估乳汁的安全性；
	7.3.3.4　亲母用药须遵循哺乳期用药的基本原则，鉴于对药物的认识不断深入，医务人员应参考当前最佳证据选择用药；
	7.3.3.5　早产儿亲母应注重哺乳期的膳食营养均衡，做到多样化，保障母乳质量。

	7.3.4　采集和储存
	7.3.4.1　分娩后1小时内，助产人员应模拟婴儿早吸吮开始挤压乳房；
	7.3.4.2　手法挤奶或吸乳器泵奶，应2-3小时一次，每日至少8次，每次一侧乳房先挤3～5分钟，然后再换到另一侧乳
	7.3.4.3　每次采集前应准备好已消毒的储乳容器；亲母体位舒适、放松，环境安静，有保护隐私措施；采集者七步法洗手，
	7.3.4.4　吸乳设备是潜在污染源，须彻底清洁和消毒。清洁后应在100℃沸水中煮沸5～10分钟，使真菌、细菌和病毒
	7.3.4.5　工作人员应协助早产儿亲母尽早使用医用级电动吸乳器泵奶。操作流程按照设备说明书使用。没有电动吸乳设备的
	7.3.4.6　禁止将新鲜母乳加入到已冰冻的母乳中，减少污染和收集日期难以界定的风险；
	7.3.4.7　根据早产儿喂养量选择相应容量的容器进行储存，处于早期喂养阶段的早产儿或每次母乳量较少时，可采用初乳收
	7.3.4.8　 每份母乳采集后正确标识，标签内容应包括：早产儿床号、姓名、病案号、母乳的采集日期和时间、母乳量。
	7.3.4.9　 母乳在采集后24小时内不使用者，应冰冻储存；
	7.3.4.10　母乳储存容器和喂养容器的材质，须符合T/CTJPA 0201《婴幼儿餐具安全要求》中的安全和卫生要求
	7.3.4.11　母乳不可放置在冰箱门上，避免反复开关冰箱门导致存储的母乳间歇复温。冰箱中母乳与其他物品分开放置，减少
	7.3.4.12　母乳储存时间受吸乳环境、卫生条件、储存设备、婴儿健康状况等影响；
	注：不同机构有相对不同的建议，本规范引用国际母乳会333原则：室温3小时，冷藏3天，冷冻3个月。

	7.3.5　运送和接收
	7.3.5.1　母乳运送途中宜使用冰包和冰排运送，以保持母乳的冷链状态。若使用干冰运送，操作时应防止手部冻伤。不可使
	7.3.5.2　机构应制定母乳接收核对流程和登记表格，准确接收和登记。

	7.3.6　储存
	7.3.6.1　存储母乳的冰箱冷链管理按5.2；
	7.3.6.2　经巴氏消毒或解冻处理的母乳应进行相应的标识与其他母乳相区分；
	7.3.6.3　母乳存储时间同7.3.4.12。

	7.3.7　解冻
	7.3.7.1　冷冻母乳可在冰箱冷藏室、冷水、温水（≤37℃）或温奶器中解冻。不可使用微波炉解冻。常规在冷藏室解冻，
	7.3.7.2　母乳须充分解冻后配置，保证计量正确；
	7.3.7.3　经解冻后的母乳，应放入冷藏室存储，保存时间 24小时。

	7.3.8　混合
	严格遵循无菌操作原则并执行双人核对。

	7.3.9　巴氏消毒（关键控制点）
	7.3.9.1　无法确保采集的亲母母乳质量和安全时，应进行巴氏消毒；
	7.3.9.2　机构应建立适宜母乳库巴氏消毒的技术标准。

	7.3.10　微生物检测
	7.3.10.1　一般情况下不需要进行亲母母乳检测；
	7.3.10.2　临床出现肠道等部位感染病症，疑似和母乳喂养相关时，可对使用的母乳进行微生物检测；
	7.3.10.3　根据母乳库规定进行母乳样本生物学检测以指导质量控制；
	7.3.10.4　检测结果不符合微生物最低限值标准的母乳应该废弃，做好信息的文档记录，告知亲母并一起分析可能的污染环节

	7.3.11　喂养前准备
	7.3.11.1　根据床号、亲母姓名和病案号将母乳发放至早产儿所在病区，母乳库工作人员与病区护士按规定做好母乳信息的双
	7.3.11.2　喂养前母乳应分装在灭菌的注射器或喂养容器；
	7.3.11.3　母乳分装须双人核对操作或采取闭环信息化管理系统以确保信息一致；
	7.3.11.4　冷藏母乳喂养前须加温，可使用温奶器或在温水（≥37℃，＜40℃）中加热（时间≤15分钟），不可使用沸
	7.3.11.5　哺喂后剩余的乳汁应及时按医疗废弃物处置，不可再次冷冻或再次加热；
	7.3.11.6　母乳经过冷冻或巴氏消毒后，免疫效能有下降。新鲜初乳应该优先给早产儿使用；
	7.3.11.7　若发生喂养错误等同于用药错误，上报医院不良事件。

	7.3.12　监测与评价
	7.3.12.1　至少每周一次对母乳进行随机抽样以检测细菌是否符合标准要求。抽取新鲜母乳、冷藏母乳、冰冻母乳、巴氏消毒
	7.3.12.2　负责人每天对设备和奶具的清洗、消毒状况进行检查，所有清洗后的母乳接触面，洁净消毒并填写记录；
	7.3.12.3　定期对空气进行检测，并填写记录；

	7.3.13　不符合、纠正及纠正措施
	7.3.13.1　对于变质或废弃奶液置于母乳库水池中弃去，经医院二次处理后排放；
	7.3.13.2　对于感染母乳应遵循医疗废弃物要求处置；
	7.3.13.3　对于抽测不符合要求的接触面应进行重新清洗消毒或立即更换；
	7.3.13.4　细菌检测不合格应查找原因、采取纠正措施，并追溯或召回；
	7.3.13.5　医院或机构应建立突发事件应急预案，如停电、停水、火灾、重大公共卫生事件等，必要时演练，验证预案可行性
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