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摘要
英國母乳庫學會（United kingdom Association for Milk Banking, UKAMB）在西元1999年成立，所擬定的英國母乳庫標準作業指引，目前全英國計有17座母乳庫都遵循，而我國國內唯一一座位於臺北市立醫院婦幼院區的母乳庫，於民國94年成立後，亦依據英國及北美母乳庫國家指引操作，因未曾實地參觀過該等國家之母乳庫運作方式，故本次參訪位於倫敦的Queen Charlotte’s and Chelsea Hospital母乳庫，以瞭解該國家指南之實際作業模式，又適逢歐洲母乳庫百週年國際研討會議於奧地利維也納舉行，亦前往參加，希望吸取歐美先進國家間母乳庫發展與相關管理機制之經驗，建立與歐美先進國家間母乳哺育相關醫療衛生專家合作關係，尤其取得與英國及北美母乳庫對應單位之聯繫管道，以利於未來母乳哺育與母乳庫相關經驗之交流。
主要建議如下：
（一）國內未來仍應參考國際上新訂母乳庫作業指引作為設置母乳庫或衛星站之標準。
（二）國內母乳庫之管理比照國外方式，由食品安全部門（未來之藥物食品管制局）管理並建立各項捐贈乳之管理標準及其追蹤管理體系。
（三）參考英國NICE功能，由國家衛生研究院針對國內之母乳庫相關議題進行研究，以提供政府制定策略之參考。

（四）治療用之合格捐贈母乳，建議納入健保給付。
（五）加強對授乳者及捐乳者之充分指導與告知，並鼓勵更多早產兒媽媽捐贈母乳。
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壹、考察目的

歐洲母乳庫的成立，已將進一百年的歷史，最主要工作係將捐贈的母乳收集、保存、篩選、滅菌，並分配給早產兒等特殊需要的嬰兒，位於英國倫敦的Queen Charlotte’s and Chelsea Hospital成立於1739年，是歐洲最古老的婦產科醫院之ㄧ，現屬於倫敦皇家學院的附設醫院。該醫院設置母乳庫歷史悠久，本次就其母乳收集、貯存、運送、檢驗及消毒等整體標準作業流程進行瞭解，並比較台北市立聯合醫院婦幼院區之母乳庫現行作業之差異處，作為改進之參考。
此外，因適逢歐洲母乳庫百周年國際研討會議在奧地利維也納舉行，赴該地參加會議，會中奧地利、瑞士、法國、義大利、英國、美國及巴西等國均報告母乳庫運作現況並探討相關問題，而且世界衛生組織，健康與發展營養的專家Dr. Randa Jarudi Saadeh（Scientist, Nutrition for Health and Development, WHO）主講WHO對於母乳哺育及母乳庫的目標與趨勢。
本次考察目的除吸取歐美先進國家間母乳庫發展與相關管理機制之經驗，亦將就國內面臨之母乳管理問題請教國外之專家學者，掌握WHO對母乳哺育及母乳庫之目標與趨勢，建立與歐美先進國家間母乳哺育相關醫療衛生專家合作關係，尤其取得與英國及北美母乳庫對應單位之聯繫管道，以利於未來母乳哺育與母乳庫相關經驗之交流。
貳、考察與開會過程

此次出國參訪英國母乳庫學會（United kingdom Association for Milk Banking, UKAMB）及Queen Charlotte’s and Chelsea Hospital母乳庫之實際運作模式，並參加在奧地利維也納舉辦之歐洲母乳庫百週年國際研討會議。其參訪及參與研討會過程摘要如下：
	日 期
	參訪∕會議主題
	主辦單位∕聯絡人

	9/23
	（一）拜訪英國母乳庫學會（UKAMB）
（二）參加母乳營養分析與強化專題討論

（三）參訪Queen Charlotte’s and Chelsea Hospital之NICU捐贈乳使用
	Christina
Caroline King
 Maggie O’Brien

	9/24
	參訪Queen Charlotte’s and Chelsea Hospital母乳庫之實際運作模式
	Christina



	9/25
	參訪奧地利維也納Semmelweis Hospital母乳庫之實際運作模式
	Gillian Weaver

	9/26
	參加歐洲母乳庫百週年國際研討會議
（1） 奧地利維也納母乳庫介紹

（2） 母乳庫的歷史回顧
（3） 捐贈母乳是母嬰親善嗎?
（4） 瑞士從合法性觀點看母乳庫
（5） 瑞士第一個母乳庫國家指南
（6） 英國NICE發展母乳庫指南

（7） 規範母乳庫-法國經驗
（8） 提供未經消毒的母乳-挪威經驗
（9） 母乳消毒對蛋白質影響的分析
（10） 為何捐贈母乳給早產兒?

（11） 母乳消毒後之營養強化，為何?何時?如何做?

（12） 捐贈乳的營養分析
（13） 使用捐贈乳在新生兒急性病房的障礙
（14） 捐贈乳的其他應用

（15） 歐洲母乳學會的最新進程

（16） 母乳庫百周年後之全球性重點摘述
	UKAMB


参、考察心得

一、歐美母乳庫及學會設置情形概述
（一）1909年歐洲第一個母乳庫在奧地利維也納成立，而北美於1906年就在美國波士頓成立第一座母乳庫，早期母乳之衛生及保存條件係採用90℃加熱10分鐘後冷藏保存方式處理，但因為容易破壞蛋白質而且嬰兒罹病率或死亡率都較高，所以也曾提供未經消毒之母乳，雖然1970年代逐漸鼓勵母乳哺育，但因環境汙染如DDT等因素，又因1985年愛滋病之傳染影響，尤其在Lancet報告母乳可傳染愛滋病的第一個病例後，認為捐贈乳必須經過消毒才安全。
（二）為提供母乳庫交流的平台，設立母乳庫執行的準則與標準，及推廣母乳庫觀念，募集更多的捐贈者及協助有意願成立母乳庫的醫療單位，歐美非營利組織的母乳庫學會陸續成立。英國母乳庫學會（United kingdom Association for Milk Banking, UKAMB）於西元1999年成立，而北美地區的北美母乳庫學會（Human Milk Bank Association North America，HMBANA）則在1985年成立。另瑞士母乳庫協會成立於2006年以期建立國家工作指引。而歐洲母乳學會（the European Milk Bank Association，EMBA）也將於2010年成立，主要目的在於促進母乳捐贈及加強歐洲各國間母乳庫之交流，同時確保各國母乳庫品質達一致之標準。
（三）歐洲目前共有140處母乳庫，另有10處正計劃設立中，北美共12處母乳庫，11處位於美國，1處位於加拿大溫哥華。而南美以巴西最具代表性設置200處，1999年產後4個月純母乳哺育率為35％，2009年提升為52％。
各國母乳庫設置情形一覽表
	國家別
	開始設置年代
	母乳庫數目
	資金來源
	工作依據
	指引訂定或管理單位

	挪威
	1941
	15
	醫院
	Guidelines國家指引
	食品管理處及國家衛生部Division of Food Control and National Board of Health 

	巴西
	1943
	200
	衛生署
	Guidelines國家指引
	衛生部

	法國
	1947
	20
	衛生署
	1.醫院、病人及健康領域法(HPST Law,2009年)2.AFFSA及AFSSAPS之規程regulations
	食品管理安全衛生部門AFSSAPS(Agence Francaise de Se'curite' Sanitaire des Produits de Sante')

	瑞士
	1909
	6
	醫院
	Guidelines國家指引
	瑞士母乳庫學會

	英國
	1928
	17
	醫院募款，部分由醫院預算
	Guidelines國家指引
	英國母乳庫學會UKAMB， NICE應衛生部要求預訂2010年推出臨床指引

	加拿大
	1985
	1
	醫院募款，醫院負擔硬體
	Guidelines國家指引
	北美母乳庫學會HMBANA

	美國
	1906
	9
	醫院募款
	Guidelines國家指引
	北美母乳庫學會HMBANA

	澳洲
	　
	3
	醫院募款
	醫院自訂
	　

	南非
	　
	3
	醫院募款
	醫院自訂
	　

	台灣
	2004
	1
	台北市政府衛生局
	醫院自訂
	參考UKAMB及HMBANA之指引自訂


二、母乳及母乳庫之相關法律規範與其管理部門
（一）鼓勵母親親自哺育母乳是世界衛生組織母乳哺育主軸，捐贈乳是母親無法親自哺育外，早產兒等病童之另一種最佳選擇，基本上捐贈乳之提供屬特殊需要之個案。由於捐贈乳係屬食品或藥品國外尚無定論，臨床上捐贈乳分為營養、醫療、治療和預防上使用；實務上捐贈乳有多重目的，早產兒為營養及治療（免疫物質和發展因素）需要，對較大嬰兒則多為治療性質。

（二）目前還未發現有國家明訂法律管理母乳，至於母乳庫的管理，歐美大部份國家都有國家指南作為遵循的作業標準，法國則以法律明訂，第一部法律詳細規範母乳庫的功能，1995年提出母乳收集、處理、貯存及分配之國家母乳庫標準指引。2005年法國安全衛生管理部門AFFSA（Agence Francaise de Securite Sanitaire des Aliments）提出瓶餵之準備與保存之指引，而2008年法國衛生部之食品衛生管理部門AFSSAPS（Agence Francaise de Securite Sanitaire des Produits de Sante）提出母乳庫的功能與組織之臨床指引。衛生部於2009年通過之「醫院、病人及健康領域法」(HPST Law,2009年)，對新設立之母乳庫作規範，包括母乳庫的型態及其角色，有A及B兩種型態的母乳庫，A型態母乳庫是指具有內部及外部能力的母乳庫，能夠收集、準備、處理、保存與分配捐贈乳及母親自己的母乳者，可設置於醫院內及醫院外，同時要能夠與一個或多個院外之收集站（即衛星站）合作者。而B型態母乳庫是具有內部能力的，只能夠收集、準備、處理、保存與分配母親自己的母乳者，且只提供新生兒急性照護病房使用，僅限於醫院內消毒殺菌單位設置。A型態的母乳庫由區域健康部門（the Regional Health Agency）每5年評核一次。必須遵循AFFSA及AFSSAPS所定的指引，及「醫院、病人及健康領域法」。
（三）歐洲各國除法國以法律明訂規範母乳庫外，其他如瑞士依據聯邦憲法所訂係為社會安全目標，任何人應得到個人健康基本上的必要支持，同時強調兒童有權利得到完整發展的特別保護。至於明訂由政府衛生部門管理母乳庫的國家則有挪威、法國及巴西等，挪威、法國甚至由衛生部下之食品衛生安全管理部門負責。
三、母乳的販售議題

雖然在歐洲或北美都沒有明文規定禁止母乳的販售，但卻建議在法律的制定上都為無償，而且限制市場行銷，舉凡人類器官、體液和細胞的捐贈都是無償，商品化均被禁止。但對於母乳庫處理過之捐贈乳，則歐美許多國家訂有處理成本費，例如法國1公升消毒過之捐贈母乳約新台幣3,920元（80歐元＊49=3,920元），100公克的lyophilised消毒的母乳約新台幣6,517元（133歐元＊49=6,517）；英國則1公升約新台幣5,200元（100英鎊＊52=5,200元），但因歐美國家屬於社會保險或國家健康照護之福利國家，早產兒在醫院所需之捐贈乳都由該等制度提供，民眾無需自行付費。
四、挪威使用未經消毒之母乳的經驗
挪威產後1小時之總母乳哺育率達99％，6個月總母乳哺育率80％，12個月總母乳哺育率46％，純母乳哺育率，產後4個月45％，產後6個月9％。該國13座母乳庫，有9座完全提供未經消毒的母乳，1座完全提供消毒後的母乳，3座兩種都提供。捐贈母乳者的條件，必須是健康、不抽菸、不喝酒、沒有危險行為、而且沒有人類乳突病毒（HIV）、（HTLV&V2）、B型肝炎及C型肝炎、及CMV者，當提供給早產兒的捐贈乳，必須經過檢驗，CFU每1毫升要小於10,000，而且不容許任何病源體的存在。由於挪威母親親自哺育母乳的比率很高，而且1995-2007年600捐乳者中沒驗出有HIV病毒，愛滋病患比率不高，故對提供未經消毒之母乳安全性的考量較小。 
五、英國母乳庫與台灣母乳庫運作模式之差異
因為台北市立聯合醫院婦幼院區母乳庫，當初成立時，即是參考北美及英國母乳庫協會的指引設置的，故大致運作模式一致。但有以下幾點，值得學習:
（1） 捐乳者篩檢:在捐乳者表達捐乳意願後，母乳庫會寄一封感謝信，內容詳細敘述捐乳者的條件、程序及授乳者的使用等。若捐乳者仍有捐乳意願，則要寄回捐乳同意書。待母乳庫收到捐乳同意書之後，會主動與捐乳者聯絡，並完成詳細的健康問卷(包括捐乳者的基本資料、生活型態、健康史、醫療史、家庭狀況等)，若符合捐乳條件，則會進一步安排血清學檢查(包括HIV 1, HIV 2, HBV, HCV—PCR unless 12 wks post donation, HTLV I, HTLV II, and Syphilis)，待血清學檢查通過後，才可接受捐乳。
（2） 捐乳的收集:有提供到府收捐乳的服務，有下列幾點好處。
1.可直接與捐乳者接觸

2.可當面給予正確衛教資訊

3.觀察親子間的互動

4.確保捐乳運送時的保冷

5.奶瓶交換

（3） 捐乳的處理:收集來的捐乳，在無菌處理台下，以無菌操作方法進行pooling、分裝、採檢、低溫滅菌、再採檢，待細菌學檢查合格後，捐乳才可提供給授乳者。所有的步驟均要詳細記載、編號及記錄，以利日後的查詢。他們是使用丟棄式奶瓶，雖然很方便、簡單及衛生，但是環保及費用的問題仍需仔細考量。
（4） 授乳使用須知

1.母親自己的奶是嬰孩最佳的奶
（1）生產後，應盡所有的努力幫助母親儘快擠乳，因為這是嬰兒最佳的餵食方法。
（2）照顧嬰孩的護士應確認能清楚的和父母及產後病房員工溝通。

2.使用捐乳同意書

（1）如果母親自己的奶無法取得或不可使用時，應向母親取得使用捐乳的口頭同意，並在護理紀錄上記載。

（2）有些母親在生產後頭幾天不會產生足够的奶餵養他們的嬰孩，因此應該在嬰孩出生後，盡快取得使用捐乳的同意。 
3.哪些嬰孩應該使用捐乳？

（1）所有出生週數小於30週的嬰孩。 

（2）符合以下條件的較成熟的嬰孩： 

a.接受腹部手術後/壞死性腸炎恢復期

b.持續Absent/Reversed End Diastolic Flow

c.子宮內成長遲滯且出生重量少於1800 g

d.血液循環不穩定且需長期使用inotropic support者。 

（3）在捐乳供應有限的情形下，下列嬰兒應優先給予捐乳：  

a.出生週數小於27周的嬰孩。

b.接受腹部手術後/壞死性腸炎恢復期

c.持續Absent/Reversed End Diastolic Flow

d.子宮內成長遲滯且低於第2 centile者

4.文件記載

每瓶捐乳均要完成紀錄，包括嬰孩的名字、奶瓶編號及護士的署名，並送回母乳庫。

5.捐乳應使用多久？

（1）在低風險嬰兒，直到完全腸道餵食。
（2）在高風險嬰兒，直到完全腸道餵食後1-3個星期，同時根據臨床評估，依每一位嬰兒不同狀況而定。

（3）若嬰孩須轉至沒有母乳庫的醫院，則應儘快通知母乳庫經理。也許可同時提供少量捐乳至另一家醫院。

（4）有時可能需要母乳添加劑(breast milk fortification)。

6.轉換至嬰兒配方的方式(grading on to formula)

（1）開始以1/4嬰兒配方使用24小時。
（2）之後，依嬰兒的接受度，每24個小時增加1/4，即regrading需要3天以上。
（3）記住也許需要母乳添加劑(breast milk fortification)。

7.捐乳的供給

當捐乳供應是低時，母乳庫經理會通知主護護士。
（5） 電腦化資料庫建立:以利資料的保存、整理及追溯等。
（6） 捐乳的營養分析:因不同時期的母乳成分會有變化，經由捐乳的營養分析，可更了解捐乳的成分，以使捐乳可以提供給最適當的授乳者。
（7） 資料的保存、隱私及可溯性:母乳庫所有的資料，均由母乳庫自己保存並確立保其隱私性，母乳庫所有的資料及捐乳者的血清及捐乳會保存20年。資料的可溯性也是很重要，若有需要，母乳庫要能追溯所有捐乳的來源及去向。
（8） 鼓勵早產兒媽媽當捐乳者:因接受捐乳者大部分是早產兒，若早產兒媽媽有多餘的母乳，應鼓勵其捐出，更能嘉惠早產兒。

肆、建議

一、英國母乳庫學會及北美母乳庫學會所訂定之母乳庫作業指引大同小異，已成為該等國家之國家指南，另英國2010年將由NICE（屬於英國National Health Service，NHS單位），訂出簡版的標準作業指引；反觀國內，現僅台北市立聯合院區一座母乳庫，其作業標準均遵循英國及北美母乳庫學會之所訂之作業標準，為確保母乳庫品質並利於進行國際比較，未來仍應參考國際上新訂標準修正作業，若國內要再設置母乳庫或衛星站亦應遵循該標準。

二、有關捐贈乳之管理，根據法國及挪威係由衛生部下食品衛生安全部門管理母乳庫，法國甚至有法律明訂母乳庫之功能作業準則與管理，私自捐贈母乳明顯違法，建議國內母乳庫之管理比照國外方式，由食品安全部門（未來之藥物食品管制局）管理並建立各項捐贈乳之管理標準及其追蹤管理體系，以確保捐贈母乳之安全性。
三、另建議國家衛生研究院應可參考英國NICE功能，針對國內之母乳庫相關議題進行研究，以提供政府制定策略之參考。
四、經母乳庫作業之捐贈乳處理成本昂貴，歐美各國都由醫師開立處方簽，提供早產兒及患有疾病母親無法親自哺育之嬰幼兒使用，且納入健保或國家安全體系給付，其處理成本每一公升高達新台幣約4,000-5,000元不等（市售鮮奶一公升僅約100元），目前國內由公立醫院以公務預算編列支應，未來建議納入健保給付，以減少公務預算之負擔。
五、英國母乳庫在捐乳者的篩檢、收集、處理、使用須知及文件記載等過程面要求嚴謹，不僅對於捐乳者致感謝信並提供衛教指導，對於授乳者亦充分告知。而對於早產兒在院期間，則積極鼓勵媽媽親自哺育母乳，當早產兒必須使用捐贈乳時，對早產兒媽媽充分告知並加強指導擠乳技巧，以便後續能持續哺育母乳，同時也因為受惠於捐贈乳，早產兒媽媽未來母乳過剩時，大多願意成為捐乳者，嘉惠更多有需要之早產兒，未來我國母乳庫醫院執行時需更精準執行，加強對於捐乳者及授乳者之充分指導與告知。
附件

DONATION RECORD

Name

Donor ID number

Date of earliest mil

Date of latest milk

Number of bottles

Total approximate volume

Any additional information

-----------------------------------

-----------------------------------

-----------------------------------

 This frozen breastmilk is donated to the Queen Charlotte’s Hospital Milk Bank

DONOR EBM

Complete this form for all babies receiving this milk.

	Date/Time
	PATIENT LABEL with name &

Hospital Number
	Volume
	Nurse Name

(please print CLEARLY)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Guidelines for the use of Donor Breast Milk on the Neonatal Unit

The best milk for babies is the mother’s own breast milk.

· Every effort should be made to help mothers express their milk their milk as soon as possible following delivery, as this is the preferred enteral feed.

· The nurse looking after the baby should ensure this is communicated to the parents and the staff on the postnatal ward.

Consent for use of donor breast milk

· If a mother’s own milk is not available or contra-indicated, verbal consent for the use of donor breast milk should be sought from the mother and recorded together with the feeding intention in the nursing notes.

· In practice some mothers will not produce enough milk to feed their babies in the first few days so consent for donor milk should be sought soon after the baby’s birth.

Which babies should have donor breast milk?

· All babies  < 30 weeks.

· More mature babies who fit the criteria below:

· Post abdominal surgery/recovering from necrotizing enterocolitis

· Consistently Absent/Reversed End Diastolic Flow

· Intra Uterine Growth Retarded if birth weight less than 1800 g

· Haemodynamically unstable babies who have required prolonged inotropic support.

In the event of supplies being unavailable for all these babies thefollowing should be prioritised in the order shown:

· Babies < 27 weeks

· Post abdominal surgery/recovering from necrotizing enterocolitis

· Consistently absent/reversed end diastolic flow

· Growth restriction below 2nd centile

Documentation

· Each bottle of donor milk will be accompanied by a record slip. Which ust be completed, including the baby’s name and unit number and nurse’s signature, and returned to the milk bank

How long to use

· In low risk infants-until full enteral feeds.

· In high risk infants-for 1-3 weeks after full enteral feeds depending on clinical assessment, which must be determined for each baby individually.

· If transfer is planned to another hospital which doesn’t have a milk bank inform bank manager as soon as possible. It may be possible to send a small supply with the baby

· Breast milk fortification may be required.

Grading on to formula

· Start with 1/4 formula for 24 hr

· Increase by 1/4 every 24 hr as tolerated ie, regarding should take 3 days

· Remember breast milk fortification may be required.

Supplies of donor breast milk 

· Milk Bank Manager will inform nurse in charge when supplies are low.
PASTEURISATION DETAILS

	Lab no
	Name and ID #
	Dates

expressed
	Bottle 

numbers
	Vol 
	No of exp
	Pass or fail
	Orgs grown

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	Total Pass
	Total Fail
	Total pasteurised


Name and

signature:_____________________________________________
服務機關：行政院衛生署國民健康局、


台北市立聯合醫院婦幼院區


出國人員職稱及姓名：婦幼及優生保健組科長陳麗娟、


小兒科主任方麗容





出 國 地 區 ：英國及奧地利 


出 國 期 間 ：98年09月22日至29日


報 告 時 間 ：98年12月7日
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