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Introduzione

I progressi nel campo della medicina perinatale e neonatale hanno determinato

negli ultimi decenni un progressivo aumento dei nati vivi di peso molto basso ed

estremamente basso associato ad una loro aumentata sopravvivenza. Questi neonati

costituiscono oggi la maggioranza dei pazienti ricoverati nelle Unità di Terapia

Intensiva Neonatale (UTIN); la loro aumentata sopravvivenza ha aperto nuovi pro-

blemi, tra i quali, particolarmente importante, quello di un’adeguata nutrizione.

Questa viene oggi considerata, soprattutto nei neonati pretermine ad alto rischio,

uno dei principali fattori che condizionano non solo lo stato di salute a breve termi-

ne, ma anche la prognosi auxologica, metabolica e neurologica a distanza.

Numerose evidenze scientifiche dimostrano i vantaggi del latte umano per la

crescita ed il normale sviluppo di un neonato: la peculiarità dei nutrienti, le compo-

nenti enzimatiche ed ormonali, i fattori di crescita e anti-infettivi lo rendono un ali-

mento unico ed inimitabile (AAP 2005). Non esistono dubbi sul fatto che il latte

umano sia il miglior tipo di alimento per il nato a termine; negli ultimi decenni sono

emersi progressivamente dati che hanno confermato i grandi vantaggi del latte

materno anche per i neonati pretermine (McGuire 2004). Il latte materno fresco

costituisce in tutti i casi l’alimento di prima scelta; qualora questo non sia disponibi-

le, il latte umano di Banca rappresenta una valida alternativa.

Vantaggi dell’alimentazione con latte umano di Banca

✧ Bassa incidenza di enterocolite necrotizzante

Il principale vantaggio del latte umano di Banca nell’alimentazione del neonato

pretermine, rispetto alle formule, è la riduzione del rischio di enterocolite necrotiz-

zante (NEC), come dimostrato in due recenti metanalisi (McGuire 2003, Boyd 2006).

✧ Ridotta incidenza di sepsi ed altre infezioni

Una recente revisione sistematica che ha considerato 3 trials randomizzati con-

trollati (RCT) e 6 studi osservazionali (De Silva 2004) ha osservato inoltre un effet-

to protettivo del latte umano verso l’insorgenza di infezioni nei neonati pretermine.
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Tuttavia gli studi considerati nella revisione, come sottolineano gli stessi Autori, pre-
sentano una grande disomogeneità nella definizione del tipo di latte assunto e non
permettono di distinguere in modo specifico gli effetti dell’assunzione del latte u-
mano di Banca rispetto a quelli derivanti dall’assunzione di latte materno fresco. Suc-
cessivamente alla revisione è stato pubblicato un ampio studio prospettico che ha os-
servato una riduzione del rischio di sepsi tardiva nei neonati di peso estremamente
basso o gravemente pretermine alimentati con latte umano fresco o di Banca (Rǿn-
nestad 2005); questi risultati sono stati successivamente confermati solo per il latte
materno fresco (Schanler 2005). Sono quindi necessari studi che valutino in modo
specifico gli effetti antinfettivi del latte di Banca.

✧ Ridotta incidenza di displasia broncopolmonare

È stata inoltre osservata nei neonati di età gestazionale inferiore alle 30 setti-
mane alimentati con latte di Banca una riduzione significativa dell’incidenza di di-
splasia broncopolmonare (Schanler 2005). Questa osservazione suggerisce la pre-
senza nel latte umano di un’attività antiossidante che verrebbe conservata anche
dopo la pastorizzazione.

✧ Elevata tolleranza alimentare

Vi sono numerose segnalazioni di studi non sperimentali sulla possibilità di ini-
ziare precocemente, anche nelle prime ore di vita, con buona tolleranza, l’alimenta-
zione enterale con latte materno o di Banca (Rojahn 2001, De Nisi 2003). Gli unici
studi sperimentali che hanno evidenziato una minore incidenza di intolleranza ali-
mentare ed un più precoce raggiungimento dell’alimentazione enterale esclusiva nei
neonati pretermine randomizzati all’assunzione del latte di Banca rispetto a quelli ali-
mentati con formula risalgono agli anni ’80 (Lucas1987, Lucas 1984, Gross 1983).

✧ Prevenzione dell’ipertertensione arteriosa e dell’insulinoresistenza

In due studi randomizzati eseguiti su neonati pretermine alimentati con latte di
Banca è stato osservata una riduzione dei valori di pressione arteriosa diastolica e del
rischio di insulinoresistenza in adolescenza rispetto ai soggetti alimentati con for-
mula (Singhal 2001, Singhal 2003).

✧ Usi clinici del latte di Banca

Oltre all’alimentazione dei neonati pretermine, sono descritte altre situazioni
cliniche in cui è stato utilizzato il latte di Banca, quali la rialimentazione dopo inter-
venti chirurgici di resezione intestinale, gravi allergie alimentari, malattie metaboliche,
immunodeficienze, insufficienza renale cronica, cardiopatie con difetto di crescita
per intolleranza alimentare (Anderson 1993, Tully 2004).
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Da segnalare infine le esperienze sempre più diffuse dell’utilizzo del latte di
Banca in casi selezionati di neonati a termine in attesa della montata lattea.

Obiettivi e destinatari delle Linee Guida

Le presenti Linee Guida (revisione di quelle pubblicate nel 2002) rappresenta-
no uno strumento per ottimizzare il funzionamento delle Banche del Latte Donato
esistenti in Italia, uniformandone l’organizzazione, la gestione e le metodiche, e per
definire i requisiti minimi essenziali per la costituzione di nuove Banche. Inoltre la
loro diffusione ed implementazione potranno essere strumenti utili di diffusione
della cultura e della promozione dell’allattamento materno.

Queste Linee Guida sono indirizzate agli operatori sanitari delle Banche del
Latte e dei Reparti di Neonatologia e Terapia Intensiva Neonatale; sono inoltre rivol-
te agli amministratori delle Aziende Ospedaliere a cui afferiscono i Centri Neonatali
e le Banche del Latte. Costituiscono uno strumento non rigido e impositivo, ma piut-
tosto una “guida” finalizzata a fornire agli operatori raccomandazioni che siano adat-
tabili alle specifiche situazioni locali.

Fasi del processo di sviluppo

Il gruppo di lavoro responsabile della produzione di queste Linee Guida è costi-
tuito da un team multidisciplinare composto dalle seguenti figure professionali: neo-
natologo, dietologo clinico, dietista educatrice. Tutti i componenti del panel hanno
una consolidata esperienza professionale presso una Banca del Latte Umano Donato.
Sono stati inoltre utilizzati come consulenti esterni genitori di pazienti, alcuni opera-
tori delle Banche del Latte di Torino, Milano, Firenze, Roma, Trento, Cesena, perso-
nale infermieristico che opera in reparti di Terapia Intensiva Neonatale ed un rap-
presentante di una comunità religiosa islamica. La prima stesura è avvenuta con la
consulenza metodologica del Prof. Paolo Vineis del servizio di Epidemiologia dei
Tumori dell’Università di Torino. Sono state elaborate seguendo le indicazioni del
documento della Società Italiana di Neonatologia (SIN) sulla produzione delle linee
guida (SIN. Comitato Direttivo. La produzione di linee guida nell’ambito della SIN.
IJP 2000; 26: 371-375) e del documento dello Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN): A guideline developers’ handbook (SIGN Publication No. 50, May
2004).
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La ricerca delle fonti bibliografiche è avvenuta a partire dall’anno 1966 utiliz-
zando i database Embase, Medline, Cinahl e mediante consultazione manuale di rivi-
ste scientifiche, di atti di congressi e altre pubblicazioni su temi specifici in lingua
inglese, francese ed italiana. Sono stati inoltre consultati i documenti ufficiali di socie-
tà scientifiche e considerati i provvedimenti legislativi inerenti i temi trattati.

Lo sviluppo del consenso è avvenuto utilizzando il metodo informale basato
sulla discussione dei componenti del gruppo di lavoro. L’attribuzione dei livelli di
evidenza e dei gradi di raccomandazione si è basata sulle definizioni SIGN.

Indipendenza editoriale

La redazione della revisione di queste linee guida è avvenuta grazie al supporto
dell’Associazione Italiana delle Banche del Latte Umano Donato (AIBLUD); tale
fonte di finanziamento non ha influenzato il contenuto delle raccomandazioni. Non
sono segnalati conflitti di interesse da parte dei componenti del gruppo di lavoro.

Disseminazione e implementazione

Le strategie finalizzate a trasferire nella pratica clinica le raccomandazioni di
queste Linee Guida sono essenzialmente:
- stampa e diffusione del documento;
- pubblicazione online sui siti della SIN (www. sin-neonatologia.it) e della AIBLUD

(www.aiblud.org);
- presentazione a congressi, riunioni scientifiche ed incontri interattivi;
- inserimento delle Linee Guida nei sistemi di certificazione e accreditamento;
- inserimento delle Linee Guida in progetti obiettivi aziendali.

Il documento è stato sottoposto a revisione esterna da parte del Direttivo SIN,
con successiva approvazione. Si prevede un aggiornamento in caso di rilevanti varia-
zioni dell’evidenza scientifica relativa agli argomenti trattati e, comunque, a scadenza
triennale.

Questo documento è il prodotto della revisione delle linee guida pubblicate nel
2002 e la cui applicazione e validazione sono avvenute nel successivo triennio.
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LEGENDA

Per la classificazione dei livelli di evidenza e per la formulazione delle racco-

mandazioni si è fatto riferimento al documento elaborato dal Network SIGN (A gui-

deline developers’ handbook. SIGN Publication No. 50, May 2004).

LIVELLI DI EVIDENZA

1++ Metanalisi di alta qualità, review sistematiche di RCT o RCT con rischio molto

basso di bias

1+ Metanalisi ben condotte, review sistematiche di RCT o RCT con rischio basso

di bias

1- Metanalisi, review sistematiche di RCT o RCT con rischio alto di bias

2++ Review sistematiche di alta qualità di studi di coorte o caso-controllo

Studi di coorte o caso-controllo di alta qualità con un basso rischio di confon-

dimento o bias e con elevata probabilità che la relazione sia causale

2+ Studi di coorte o caso-controllo ben condotti, con un basso rischio di confon-

dimento o bias e con discreta probabilità che la relazione sia causale

2- Studi di coorte o caso-controllo con elevato rischio di confondimento o bias e

con significativa probabilità che la relazione non sia causale 

3 Studi non analitici (esempio, case-report, serie di casi)

4 Opinione di esperti

FORZA DELLE RACCOMANDAZIONI

A Almeno una metanalisi o una revisione sistematica o un RCT classificato come

1++, e direttamente applicabile alla popolazione target ; oppure

una revisione sistematica di RCT o un insieme di evidenze costituito principal-

mente da studi valutati come 1+, direttamente applicabili alla popolazione target

e con complessiva concordanza di risultati



B Un insieme di evidenze costituito principalmente da studi valutati come 2++,

direttamente applicabili alla popolazione target e con complessiva concordanza

di risultati; oppure

evidenze estrapolate da studi valutati come 1++ o 1+ 

C Un insieme di evidenze consistenti principalmente di studi valutati come 2+,

direttamente applicabili alla popolazione target e con complessiva concordanza

di risultati; oppure

evidenze estrapolate da studi valutati come 2++  

D Evidenze di livello 3 o 4; oppure

evidenze estrapolate da studi valutati come 2+

✓ GOOD PRACTICE POINTS: raccomandazioni basate sulla esperienza dei compo-

nenti il gruppo di lavoro e ritenute rilevanti, ma per le quali non sono disponi-

bili in letteratura evidenze scientifiche.

Il grado di raccomandazione utilizzato comunemente per le linee guida adotta-

te in ambito medico è basato su categorie di evidenza che si riferiscono a studi di epi-

demiologia clinica.

Tuttavia vi sono numerosi problemi in ambito sanitario, come molti di quelli

trattati nelle presenti Linee Guida, per i quali non sono disponibili o non sono fatti-

bili studi di epidemiologia clinica, ma esistono prove di tipo biochimico, farmacolo-

gico o microbiologico.

La valutazione di questi studi va effettuata considerando il loro disegno speri-

mentale: anche in assenza di studi relativi all’applicazione clinica, prove indirette pos-

sono essere altamente rilevanti (ad esempio: campioni di latte raccolti con tecniche

diverse o conservati a temperature diverse, nei quali siano riscontrate conte batteri-

che significativamente diverse, costituiscono un dato rilevante, anche in assenza di

uno studio clinico sugli effetti della loro somministrazione).

Nel caso di raccomandazioni basate su studi che non riguardano direttamente

gli esiti clinici si è fatto riferimento alla seguente classificazione che riguarda in par-

ticolare l’aspetto qualitativo del latte donato.

A* Almeno due studi coerenti di buona qualità, in cui non siano evidenti bias o con-

fondimenti

B* Almeno uno studio (come sopra)

C* Studi di bassa qualità e/o incoerenti

D* Opinione di esperti
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Le raccomandazioni basate su quest’ultima classificazione sono contrassegnate

da un asterisco.

DEFINIZIONI

• Banca del Latte Umano Donato (BLUD)
Servizio costituito al fine di selezionare, raccogliere, controllare, trattare, con-

servare, distribuire latte umano donato, da utilizzare per specifiche necessità

mediche.

• Latte di donatrice
Latte di donna fornito volontariamente e gratuitamente ad una BLUD.

• Latte crudo (o fresco)
Latte non sottoposto ad alcun trattamento.

• Latte umano fresco refrigerato
Latte conservato a temperatura costante di + 4 °C.

• Latte umano fresco congelato
Latte conservato a temperatura uguale o inferiore a - 20 °C.

• Latte umano pastorizzato
Latte sottoposto a trattamento termico di pastorizzazione.

• Pool di latte umano
Miscela di latte raccolto da più di una donatrice.

• Latte umano pretermine
Latte di donna che ha partorito prima delle 37 settimane di gestazione, raccol-

to entro la 4a settimana dopo il parto.
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Criteri di esclusione
dalla donazione

Le procedure attuate dalle Banche per il controllo e il trattamento termico del
latte non sono in grado di garantire la sicurezza assoluta del prodotto da un punto di
vista infettivologico e tossicologico. Per questo motivo è necessario che il latte sia il
più sicuro possibile “alla fonte”. Da ciò deriva l’importanza di raccogliere il latte solo
da donatrici sane e affidabili.

La selezione ha lo scopo di individuare le condizioni che controindicano la
donazione, non solo nell’interesse del ricevente, ma anche della donatrice stessa e del
proprio figlio. L’idoneità della donatrice deve essere accertata da una figura medica
mediante un’accurata anamnesi e valutazione dei dati clinici e sierologici. Poiché la
popolazione delle donatrici è rappresentata generalmente da madri motivate e
responsabili, i controlli non dovrebbero essere condotti in modo così burocratico da
scoraggiare la donazione.

2.1. Stile di vita

RACCOMANDAZIONE

Madri fumatrici o che fanno uso di
prodotti medicinali contenenti nico-
tina, utilizzati per la disassuefazione
dal tabagismo (A*).

EVIDENZA

È dimostrata la presenza di nicotina e del
suo principale metabolita, la cotinina, nel
latte di madri fumatrici1-4 a concentrazioni da
1,5 a 3 volte superiori a quelle plasmatiche5.
Non esiste attualmente evidenza su possibili
effetti dannosi di tali quantità di nicotina nel-
l’allattato al seno, anche se vi sono dati con-
troversi su possibili influenze sulla crescita
nel primo anno di vita6,7. Considerando che
l’associazione fumo materno - latte materno
sia meno dannosa per il bambino rispetto a
quella fumo passivo - latte formulato, l’Ame-
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Madri che fanno uso di marijuana
(B), cocaina e altre droghe (D).

Madri che assumono quotidiana-
mente quantità uguali o superiori a
30-40 cc di superalcolici o ad un
bicchiere di vino (circa 100 ml) o a
200 ml di birra (C).

Madri che assumono abitualmente
quantità molto elevate di sostanze
contenenti xantine, ad esempio caf-
fè, tè, cola, cacao (B).

rican Academy of Pediatrics (AAP) non consi-
dera il fumo tra le controindicazioni all’allat-
tamento8.
Per il latte donato si è deciso di applicare cri-
teri più rigidi, escludendo prudenzialmente
dalla donazione le madri fumatrici.

Uno studio di coorte ha evidenziato che l’e-
sposizione a marijuana attraverso il latte ma-
terno può ritardare lo sviluppo neuromoto-
rio9. Segni di tossicità da cocaina (convulsio-
ni, irritabilità, vomito e diarrea) sono stati
segnalati in due casi10,11.
L’AAP, nel suo più recente documento basa-
to sulla revisione della letteratura, raccoman-
da fortemente alle nutrici di non assumere
droghe (anfetamine, cocaina, eroina, mari-
juana) per i possibili effetti dannosi sul fi-
glio8.

Non vi è evidenza scientifica che l’assunzio-
ne materna di caffeina in quantità fino a 750
mg/die (equivalenti a 7 tazze di caffè dome-
stico o a 10 tazzine di caffè espresso, a 10
tazze di tè e a 300 grammi di cioccolato fon-
dente) determini effetti negativi nel bambino
allattato al seno12,13.
L’assunzione materna di quantità superiori di
caffeina (da 1 a 3 g al giorno) può determi-
nare irritabilità e disturbi del sonno nel lat-
tante14. La clearance della caffeina nei lattan-
ti può essere inferiore al 10% di quella degli
adulti15.

In uno studio sperimentale è stato osservato
che durante il primo anno di vita l’attività
dell’enzima alcool deidrogenasi a livello epa-
tico è inferiore al 50% di quella dell’adulto16.
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Madri che hanno avuto, nei 6 mesi
precedenti la donazione del latte,
rapporti sessuali non protetti con
partners sconosciuti o che hanno
fatto uso di droghe, che sono HCV,
HIV, HBV positivi, o che sono affetti
da malattie veneree, o che sono
stati trasfusi con sangue od emode-
rivati (D).

Madri che si sono sottoposte, nei 6
mesi precedenti la donazione del
latte, a piercing e tatuaggi (se non
praticati con strumenti a perdere),
ad agopuntura (se non praticata da
un medico autorizzato e con l’utiliz-
zo di aghi a perdere) (D).

È stato osservato che l’assunzione di un bic-
chiere di vino un’ora prima dell’allattamento
può determinare alterazione del ritmo sonno
veglia nel neonato17.
L’assunzione materna durante l’allattamento
di 14,8 ml di etanolo al giorno (corrispon-
denti a circa 100 ml di vino o a 40 ml di supe-
ralcolico o a 200 ml di birra), può influenza-
re lo sviluppo psicomotorio del neonato18.

Il periodo finestra può durare fino a 4 mesi
dal contagio da HIV, HCV e HBV19.
Poiché i test di laboratorio non sono in
grado di identificare, durante il periodo fine-
stra, i soggetti infettati, è necessario esclude-
re dalla donazione le persone che possono
essere state esposte al contagio in tale pe-
riodo.
Nella raccomandazione il periodo a rischio
viene prudenzialmente esteso a 6 mesi, supe-
riore di due mesi al periodo previsto dalla
legislazione italiana per l’esclusione tempora-
nea dalla donazione di sangue ed emocom-
ponenti dei soggetti a rischio20. Tale periodo
è in accordo con le linee guida inglesi21 ed è
inferiore a quello di 12 mesi indicato dalla
Human Milk Banking Association of North

America (HMBANA)22.

2.2. Terapie materne

RACCOMANDAZIONE

Madri che hanno ricevuto, nei 6
mesi precedenti la donazione del
latte, trasfusioni di sangue o deriva-
ti, o trapianti d’organo (D).

EVIDENZA

Il periodo finestra può durare fino a 4 mesi
dal contagio da HIV, HCV e HBV19.
Poiché i test di laboratorio non sono in



RACCOMANDAZIONE

Madri con sierologia positiva per e-
patite B e C (A*), HIV (D). I test devo-
no essere eseguiti in occasione
della prima donazione di latte (D).

EVIDENZA

La maggior parte degli agenti infettivi sia
virali che batterici passano nel latte umano.
Tuttavia la quasi totalità può essere inattiva-

L’assunzione di farmaci o di sostan-
ze farmacologicamente attive (ad e-
sempio, prodotti di erboristeria) do-
vrà essere valutata nei singoli casi
(C).
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2.3. Malattie infettive materne e test sierologici

grado di identificare, durante il periodo fine-
stra, i soggetti infettati, è necessario esclude-
re dalla donazione le persone che possono
essere state esposte al contagio in tale pe-
riodo.
Nella raccomandazione il periodo a rischio
viene prudenzialmente esteso a 6 mesi, supe-
riore di due mesi al periodo previsto dalla
legislazione italiana per l’esclusione tempora-
nea dalla donazione di sangue ed emocom-
ponenti dei soggetti a rischio20. Tale periodo
è in accordo con le linee guida inglesi21 ed è
inferiore di sei mesi a quello indicato dalla
Human Milk Banking Association of North

America22.

La maggior parte dei farmaci assunti dalla
madre durante l’allattamento vengono secre-
ti nel latte. La concentrazione e la potenziale
tossicità variano molto in relazione alla so-
stanza e alla dose assunta8,23; solo per alcuni
farmaci sono stati osservati effetti negativi
nel lattante8,23.
È opportuno ricordare che le raccomanda-
zioni dell’Accademia Americana di Pediatria
si riferiscono all’allattamento materno; tutti i
criteri devono essere ancora più rigorosi per
la sicurezza del latte donato8.



ta dalla pastorizzazione con metodo Holder
(+ 62,5 °C per 30 minuti)24.
Non esistono attualmente dati sugli effetti
della pastorizzazione Holder sull’infettività
dei virus dell’epatite B e C24. Gli unici dati
attualmente disponibili che dimostrano la
loro inattivazione riguardano il trattamento a
+ 60 °C per 10 ore25,26.
Il virus HIV risulta essere inattivato con cer-
tezza dalla pastorizzazione Holder27, tuttavia
prudenzialmente si ritiene opportuno esclu-
dere dalla donazione le madri con sierologia
positiva per HIV.
La pastorizzazione Holder inattiva anche i
virus HTLV-I e II24, la loro scarsa diffusione
nel nostro paese28 non giustifica comunque, a
differenza dell’HIV, uno screening delle
donatrici.

Il CMV risulta completamente inattivato
dopo pastorizzazione a + 62 °C per 30 mi-
nuti29, a + 62,5 °C per 30 minuti30,31 e, in uno
studio su campioni di latte con titoli molto
elevati di CMV, già dopo 8 minuti di tratta-
mento a + 63 °C32.
Anche la pastorizzazione a + 72 °C per 15
secondi33 o anche per soli 5 secondi31 risulta
inattivare completamente il virus, mentre
quella a + 56 °C per 30 minuti è risultata
solo parzialmente efficace29,30.
Nei pretermine alimentati con latte umano
di Banca pastorizzato non sono state osser-
vate infezioni da CMV34.
Il congelamento a - 20 °C per almeno tre
giorni, pur riducendo fino al 99% la carica
virale, non la elimina completamente31,32.
Viene segnalato un possibile rischio di infe-
zioni sintomatiche nel pretermine35.

La positività sierologica per il CMV
non controindica la donazione, in
quanto il latte donato viene sotto-
posto a pastorizzazione a + 62,5 °C
per 30 minuti (A*).
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EVIDENZA

La maggior parte dei farmaci assunti dalla
madre durante l’allattamento vengono secre-
ti nel latte. La concentrazione e la potenziale
tossicità variano molto in relazione alla
sostanza e alla dose assunta8,23; solo per alcu-
ni farmaci sono stati osservati effetti negati-
vi nel lattante8,23.

La pastorizzazione inattiva tutti gli agenti
infettivi cutanei19,24. Tuttavia prudenzialmente

La pastorizzazione Holder inattiva il Myco-
bacterium Tuberculosis24. Anche il Trepone-
ma pallidum è molto sensibile al calore (di-
strutto in un’ora a + 41,5 °C)36.
Non è dimostrato che l’allattamento al seno,
in assenza di lesioni localizzate alla mammel-
la, sia associato con la trasmissione di sifili-
de37 o di tubercolosi38. Tuttavia prudenzial-
mente si ritiene opportuno escludere dalla
donazione le madri con infezione in atto, in
accordo con la HMBANA22.

Le madri donatrici devono essere istruite sulla necessità di informare il medico
referente della Banca sull’insorgenza di eventuali patologie e/o sull’eventuale assun-
zione di farmaci.

RACCOMANDAZIONE

L’assunzione di farmaci o di sostan-
ze farmacologicamente attive (ad e-
sempio prodotti di erboristeria) do-
vrà essere valutata nei singoli casi
(C).

Presenza di malattie infettive acute
(D).
Il medico rivaluterà l’idoneità alla
donazione mediante l’anamnesi, l’e-
same dei dati clinici e, se necessa-
rio, anche sierologici.

Mastite, micosi del capezzolo e del-
l’areola; riattivazione nella regione

2.4. Controindicazioni temporanee

Per la sifilide e la tubercolosi è suf-
ficiente la valutazione del dato clini-
co anamnestico, escludendo le don-
ne con infezione in atto (D).
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si ritiene opportuno escludere dalla donazio-
ne le madri con infezione in atto, in accordo
con la HMBANA22.

mammaria o toracica di infezioni da
herpes simplex virus (HSV) o vari-
cella zoster (D).
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Procedure per la raccolta
e la conservazione del latte

Il latte materno rappresenta un terreno in cui i germi si moltiplicano molto rapi-
damente, per cui qualunque sia il modo di raccolta scelto, devono essere scrupolosa-
mente osservate delle semplici misure di igiene. Questo è necessario per evitare che
il latte donato giunga alla Banca inquinato in modo tale da dover poi esser scartato.
Sarà compito della Banca del Latte istruire le donatrici sulle corrette modalità di rac-
colta e conservazione del latte e fornire loro il materiale necessario per l’estrazione
del latte. A tale scopo risulta necessaria l’applicazione del sistema di sicurezza igieni-
co-sanitaria seguendo i principi della Hazard Analysis Critical Control Points (HACCP)
(vedi Appendice 4).

3.1. Modalità di estrazione del latte

RACCOMANDAZIONE

Prima di ogni raccolta è fondamen-
tale un accurato lavaggio delle mani
(A).

EVIDENZA

Evidenze scientifiche basate su metanalisi di
RCT dimostrano che un accurato lavaggio
delle mani riduce il rischio di trasmissione
delle infezioni ospedaliere39,40,41.
Un accurato lavaggio delle mani riduce il ri-
schio di contaminazione del latte estratto42,43,44.

Il lavaggio del seno con soluzioni disinfet-
tanti non è risultato essere più efficace del
lavaggio solo con acqua45.

Le mammelle, in particolare la zona
dell'areola ed i capezzoli, devono
essere deterse. Per evitare altera-
zioni cutanee da detergenti, è suffi-
ciente anche il lavaggio solo con
acqua corrente o con una garza im-
bevuta d'acqua (B*).

Non è necessario scartare i primi 5-
10 ml di latte estratto al fine di ridur-
re la carica batterica (A*).

Lo studio di West46 che aveva segnalato la
possibilità di una maggiore contaminazione
batterica nei primi 10 ml di latte estratto non



26 • LINEE GUIDA PER LA COSTITUZIONE E L’ORGANIZZAZIONE DI UNA BANCA DEL LATTE UMANO DONATO

È anche possibile utilizzare tiralatte
manuali, di cui sono disponibili di-
versi tipi (A).

Per lo svuotamento dei seni sono
utilizzabili la spremitura manuale,
l’estrazione con tiralatte manuale e
quella con tiralatte elettrico.
Per lo svuotamento completo dei
seni e per donazioni protratte nel
tempo, il tiralatte elettrico rappre-
senta lo strumento più pratico ed
efficace (C). È preferibile utilizzare i
modelli che simulano la dinamica di
suzione del bambino e che sono
provvisti di kit per l’estrazione si-
multanea da ambedue i seni (B).

è stato confermato da tre studi successivi di
miglior qualità sperimentale47,48,49.

Rispetto alla spremitura manuale il metodo
con pompa elettrica consente la raccolta di
un volume maggiore di latte50,51,52, soprattutto
se utilizzato simultaneamente su ambedue i
seni53,54.
I tiralatte elettrici che simulano la dinamica
di suzione del bambino sono i più efficaci51,52,
in particolare il modello dotato di due fasi
distinte: la prima cosiddetta di “stimolazio-
ne” del riflesso di eiezione del latte e la
seconda detta di “estrazione”55,56.

In un RCT è stato dimostrato che l’utilizzo di
un particolare tipo di tiralatte manuale (prov-
visto di coppa in silicone dotata di strutture a
forma di petali) presenta la stessa efficacia
dell’utilizzo del tiralatte elettrico e risulta più
confortevole e più pratico53.

Tre studi57,58,59, tra cui un RCT59, hanno dimo-
strato che la spremitura manuale, se effettua-
ta a domicilio, riduce il rischio di contamina-
zione batterica rispetto alla raccolta con altri
metodi.
L’uso del tiralatte elettrico richiede l’osser-
vanza di scrupolose norme igieniche, per
ridurre il rischio di contaminazione batteri-
ca60,61.
In caso di raccolta effettuata in ospedale non
si è invece osservata una differenza significa-
tiva di contaminazione tra i vari metodi49,59.

Risulta essenziale, soprattutto a do-
micilio, l’osservazione scrupolosa
delle norme igieniche. Per i tiralatte
è necessario porre particolare cura
alla pulizia e alla disinfezione delle
loro componenti (✓✓).
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È necessaria un’appropriata pulizia
e disinfezione delle parti del tiralat-
te che sono venute a contatto con il
latte (B*).

3.2. Lavaggio e disinfezione del materiale

Si consiglia che le Banche del Latte
che fanno uso di biberon di vetro
utilizzino una lavabiberon con ter-
modisinfezione, in alternativa alla
classica lavabiberon a spazzole e
all’autoclave per la sterilizzazione.
È accettabile anche una lavastoviglie
che sia utilizzata esclusivamente per
questo scopo e che raggiunga le
condizioni di termodisinfezione (B*).

EVIDENZA

Secondo le indicazioni del CDC di Atlanta
(USA) e del Regolamento (CE) N. 852/2004
del Parlamento Europeo62 il lavaggio con
acqua calda e detergenti è sufficiente per de-
contaminare il materiale utilizzato per l’ali-
mentazione. Inoltre permette l’asportazione
dei residui organici che, se presenti, possono
inattivare le soluzioni disinfettanti a base di
cloro successivamente utilizzate nella disin-
fezione “a freddo” (vedi Appendice 5).

La disinfezione dei tiralatte è necessaria per-
ché essi possono rappresentare una fonte
potenziale di inquinamento60,61,63.
Non esistono a tutt’oggi evidenze che sup-
portino la necessità di una sterilizzazione
dopo l’uso delle componenti del tiralatte che
vengono a contatto con il latte64.
Esiste evidenza scientifica sulla sicurezza
igienica dei metodi di disinfezione65,66 “a cal-
do” o “a freddo” (vedi Appendice 5).

Il lavaggio condotto ad una temperatura di
+ 90/+93 °C per un tempo di 5/10 minu-
ti (termodisinfezione) ha effetto fungicida,
battericida e di inattivazione virale67,68,69.

RACCOMANDAZIONE

Tutto il materiale utilizzato che è
stato a contatto con il latte, dopo
l’uso deve essere lavato con acqua
calda e sapone e risciacquato con
cura in modo da eliminare tutti i
residui organici (B*).



EVIDENZA

I germi nel latte umano si moltiplicano mol-
to rapidamente a temperatura ambiente77,78,79.
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3.4. Conservazione del latte a domicilio

Le inevitabili manipolazioni del latte umano raccolto a domicilio comportano il
rischio di inquinamento, di riduzione della stabilità chimico-fisica e dell’attività bio-
logica. È importante quindi che dopo l’estrazione il latte destinato alla donazione sia
manipolato e conservato nel modo migliore possibile.

La donatrice deve scrivere sempre, su ogni biberon, il suo nome e la data di rac-
colta: in tal modo, se necessario, sarà possibile risalire all’identità della donatrice.

Devono essere inoltre segnalati alla Banca eventuali medicamenti assunti.

Sono da sconsigliare i sacchetti
morbidi di polietilene (B*).

RACCOMANDAZIONE

II latte raccolto a domicilio e desti-
nato alla donazione deve essere

Esistono attualmente in commercio contenitori in vetro, in plastica rigida (poli-
carbonato, polietilene, polipropilene) o morbida (polietilene-viniletilene).

3.3. Contenitori per il latte

EVIDENZA

Non sono state osservate differenze rilevan-
ti nella stabilità di alcuni costituenti del lat-
te umano (leucociti, immunoglobuline totali,
IgAs e costituenti idrosolubili) conservato in
contenitori in vetro o in plastica rigida (poli-
propilene)70,71,72. Non sono state descritte
quantità pericolose di contaminanti nell’uso
di contenitori in policarbonato73, né di quelli
in polietilene74,75.

I sacchetti morbidi di polietilene riducono
alcune componenti del latte umano (perdita
significativa di lipidi e di vitamine liposolubi-
li)76; inoltre sono difficili da sigillare, facili a
contaminarsi e a rompersi.

RACCOMANDAZIONE

È possibile utilizzare sia i contenito-
ri di vetro che quelli di plastica rigi-
da (A*).
È preferibile l’utilizzo dei contenito-
ri di plastica rigida piuttosto che
quelli di vetro, in quanto questi ulti-
mi comportano rischio per gli ope-
ratori (ferite da taglio) e per gli stes-
si neonati (microframmenti di vetro
nel latte) (✓✓).
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La lipolisi si verifica a temperature superiori
a 15 °C77.

A + 4 °C la conta batterica del latte fresco
non aumenta significativamente prima delle
24 ore79,80,81.

Anche se diversi altri studi non hanno evi-
denziato crescite batteriche significative
durante la conservazione del latte in frigori-
fero per periodi superiori a 24 ore (fino a 8
giorni)42,43,48,82,83 riteniamo che non ci debba
essere alcuna necessità di prolungare la refri-
gerazione e per prudenza consigliamo di
congelare il latte entro 24 ore dall’estrazione.
La diminuzione dell’attività battericida del
latte umano refrigerato è compensata dal-
l’aumentata captazione batterica da parte
delle membrane dei globuli di grasso84. Un
lavoro recente ha dimostrato che l’attività
battericida del latte fresco persiste dopo una
conservazione in frigorifero per 48 ore e
diminuisce in modo significativo dopo con-
servazione per 72 ore85.

mantenuto a temperatura ambiente
per il minor tempo possibile (A*).
Dopo ogni singola raccolta, effet-
tuata sempre con un recipiente ste-
rile, il contenitore del latte deve es-
sere chiuso ermeticamente e subito
posto sotto l’acqua corrente del ru-
binetto per raffreddarlo (A*).

Nell’attesa che il latte venga traspor-
tato alla Banca, si possono seguire
due metodi di conservazione:
1. Refrigerazione immediata con

successivo congelamento (meto-
dica da utilizzare in caso di ulte-
riori aggiunte al latte raccolto):
a) Porre in frigorifero a + 4 °C il

latte appena estratto e raffred-
dato. È possibile aggiungere
al medesimo contenitore il
latte ottenuto con estrazioni
successive finché questo non
sia quasi completamente pie-
no. Fra una raccolta e l’altra il
contenitore deve essere man-
tenuto nella zona a temperatu-
ra più fredda del frigorifero,
lontano dallo sportello (D).

b) Trasferire il contenitore con il
latte refrigerato nel congelato-
re a - 20 °C, non oltre 24 ore
dalla prima estrazione (A*).

Se il frigorifero non possiede un
sistema di monitoraggio affidabi-
le della temperatura (general-
mente assente nella maggior
parte degli apparecchi domesti-
ci), si raccomanda prudenzial-
mente di non superare le 12 ore
di conservazione del latte nel set-
tore frigo (✓✓).
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EVIDENZA

Raccomandazioni conformi alle Direttive

del Regolamento (CE) N. 852/2004 del Par-

lamento Europeo e del Consiglio62 sull’igiene

dei prodotti alimentari in vigore in Italia

dall’1.01.2006.

RACCOMANDAZIONE

Il trasporto del latte raccolto a domi-
cilio deve avvenire nel rispetto della
“catena del freddo”, in modo che il
latte arrivi alla Banca ancora conge-
lato (D).
Per maggiore sicurezza è preferibile
che la Banca si faccia carico del riti-
ro a domicilio del latte raccolto e del
suo trasporto (✓✓).
Possono essere utilizzati congelato-

Anche per il trasporto del latte alla Banca risulta necessaria l’applicazione del

sistema di sicurezza igienico-sanitaria seguendo i principi della HACCP.

3.5. Trasporto del latte

L’aggiunta di latte fresco a quello congelato

può provocare scongelamento con aumento

dell’idrolisi dei trigliceridi134; causare contami-

nazione e difficoltà nella identificazione della

data di raccolta.

Il congelamento determina un aumento del

volume del latte contenuto nel recipiente.

2. Congelamento immediato
Dopo l’estrazione, se si prevede di
non fare ulteriori aggiunte, si pone il
contenitore direttamente nel freezer.
Si sconsiglia di aggiungere latte ap-
pena estratto a quello già congelato
(✓✓).

II contenitore destinato al congela-
mento non va mai riempito comple-
tamente; si raccomanda, per esem-
pio, che in un biberon da 250 ml
siano introdotti al massimo 200 ml
di latte (✓✓).

Per i tempi massimi di conservazione
del latte congelato vedi sezione 4.3.

Per ridurre il rischio di contamina-
zione si consiglia di conservare i
biberon di latte all’interno dei frigo-
riferi domestici in contenitori che li
isolino dagli altri alimenti (✓✓).
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Il latte congela a temperatura inferiore a

quella dell’acqua. L’uso del ghiaccio comune

può comportare un parziale scongelamento

del latte durante il trasporto.

ri da trasporto, borse termiche con
ghiaccio secco o pacchetti refrige-
ranti.

Evitare l’uso del ghiaccio comune
(✓✓).





Procedure operative

Il latte materno fresco, se somministrato al proprio figlio entro 24 ore dalla rac-
colta, non richiede di routine né controlli colturali, né pastorizzazione19.

Il latte umano donato richiede invece controlli colturali e trattamenti di bonifi-
ca e conservazione. Qualsiasi manipolazione del latte deve essere effettuata sempre
seguendo i principi della HACCP e rappresentare espressione del migliore compro-
messo possibile tra sicurezza d’uso e qualità biologico-nutrizionali.

SEZIONE 4 •  33

4.1. Accertamenti infettivologici e di qualità

RACCOMANDAZIONE

Prima della pastorizzazione devono
essere sempre valutate le caratteri-
stiche organolettiche del latte: in
caso di odore o aspetto improprio il
campione va eliminato (D).

Si consiglia di effettuare gli accerta-
menti batteriologici alla prima dona-
zione e di ripeterli successivamente
quando la donatrice non sembra
offrire garanzie igieniche appropria-
te o, comunque, periodicamente in
modo randomizzato (D).
Nei casi in cui vengano effettuati
esami microbiologici, il latte pasto-
rizzato può essere utilizzato solo
quando si conoscono i risultati
delle colture (D).

EVIDENZA

Le raccomandazioni sono in accordo con
quelle espresse da altre linee guida in mate-
ria21,22,86,87,88.

Latte con colture positive per Staphylococcus

aureus, E. Coli e/o Pseudomonas Aeruginosa po-
trebbe teoricamente presentare, anche dopo
la pastorizzazione, livelli di endotossine o
enzimi termostabili21,89,90. Non risultano tutta-
via segnalazioni di effetti clinici negativi nel
neonato.
L’osservazione scrupolosa delle procedure
descritte nella Sezione 3 garantisce una eleva-
ta sicurezza nei confronti dei rischi teorici
citati.
La stretta applicazione dei principi del-
l’HACCP, in particolare nelle fasi di raccolta,
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Criteri per definire l’accettabilità del
latte donato  quando viene effettua-
ta l’analisi batteriologica (D):
• prima della pastorizzazione

- il latte con conta ≥≥ 104 unità for-
manti colonia (ufc)/ml di Staphy-
lococcus aureus viene scartato;

- il latte con presenza di germi pa-
togeni diversi dallo Staphylo-
coccus aureus viene accettato
indipendentemente dalla conta
batterica;

• dopo la pastorizzazione
il latte deve essere scartato in ca-
so di:
- crescita batterica di qualunque

tipo.

Accertamenti di qualità, condotti
con lo scopo di svelare eventuali
manipolazioni o frodi dovute all’ag-
giunta di latte vaccino (vedi Appen-
dice 6), possono essere effettuati in
maniera occasionale e casuale (D).

Inoltre è opportuno valutare periodi-
camente con test di qualità tutte le
procedure effettuate dalla Banca,
nel rispetto dei principi della HACCP
(D).

conservazione e pastorizzazione del latte,
non rende necessaria la coltura sistematica
dei campioni di latte donato prima e dopo la
pastorizzazione.
Altre linee guida21,22,86 raccomandano che tut-
to il latte che giunge alla Banca dovrebbe
essere sottoposto ad accertamenti batteriolo-
gici sia prima che dopo la pastorizzazione al
fine di scartare quello contaminato dai germi
suddetti.

Non esiste attualmente un accordo unanime
sui criteri microbiologici da utilizzare per
definire l’accettabilità del latte prima del trat-
tamento di pastorizzazione21,22,86,87,88,89.
In base alle considerazioni precedenti, il
nostro gruppo ritiene che concentrazioni di
Staphylococcus aureus < 104 non costituiscano
un rischio in caso di somministrazione di
latte pastorizzato.
La scelta di questo valore soglia, come indi-
cato anche dalla legislazione francese86, può
costituire anche un marker di affidabilità
delle procedure prima della presa in carico
da parte della Banca. Anche la presenza di
altri germi con carica > 105 si ritiene possa
costituire un indicatore di scarsa qualità del
latte.
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Il trattamento termico deve essere
effettuato sul latte fresco o sconge-
lato lentamente, contenuto in bibe-
ron sterili chiusi ermeticamente.
I biberon dovranno contenere quan-
tità equivalenti di latte fino ad un
volume pari a 4/5 della capacità del
contenitore (D).

4.2. Metodiche di pastorizzazione

Tutto il latte che giunge alla BLUD deve essere pastorizzato. Il ciclo ideale di
pastorizzazione dovrebbe prevedere una fase rapida di riscaldamento, seguita da una
fase di mantenimento costante della temperatura ed una fase finale di raffreddamen-
to rapido.

RACCOMANDAZIONE

La pastorizzazione può avvenire sul
latte di una singola donatrice oppu-
re su un pool di latte proveniente da
un numero limitato di donatrici (D).

EVIDENZA

Dal punto di vista microbiologico e della
tracciabilità della donatrice è preferibile
miscelare il latte di un numero limitato di
donatrici (le linee guida francesi consigliano
un numero massimo di sei donatrici)86.

Biberon con volumi differenti di latte rag-
giungono la temperatura di inizio della
pastorizzazione in tempi diversi21.
Il successivo congelamento comporta un
aumento di volume del liquido.

La pastorizzazione a + 62,5 °C per 30 minu-
ti (metodo di Holder) consente di ottenere
un buon compromesso tra sicurezza micro-
biologica e qualità nutrizionali e biologiche
del latte.
Tale metodica distrugge infatti la flora pato-
gena del latte, compreso il Mycobacterium
Tuberculosis, oltre che alcuni virus (HIV-1,
HTLV 1-2, Cytomegalovirus, Herpes Sim-
plex e Rubella)21,24,27,31,35,91,92,93,94,95,96,97,98,99,100,101,102,103,

104,105,106,107; questo non sempre avviene con il
trattamento alla temperatura di + 56 °C (vedi

Sezione 2.3.).
Il metodo di Holder inattiva alcuni fattori
immunologici e antinfettivi in misura mag-
giore rispetto alla metodica che utilizza la

Per le Banche del Latte è raccoman-
data la pastorizzazione a + 62,5 °C
per 30 minuti (metodo di Holder)
(A*).
Attualmente non è accettabile una
temperatura di pastorizzazione più
bassa (B*).
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temperatura di + 56 °C: riduzione delle IgAs
e delle IgG, del lisozima e della lattoferrina,
distruzione delle IgM e del complemen-
to78,83,89,91,108,109,110,111,112,113,114,115,116,117,118.
Tuttavia con la pastorizzazione tipo Holder
rimangono invariati alcuni importanti fattori
nutrizionali (oligosaccaridi, lattosio, PUFA,
acidi grassi, gangliosidi) e altri fattori biologi-
ci (amilasi) e vitamina A, D, E119,120,121.
Il metodo di Holder è quello maggiormente
studiato e raccomandato per il trattamento
del latte umano donato21,22,86,87,88,89.
La pastorizzazione rapida a + 72 °C per 5
secondi31 o per 15 secondi33 è quella che rag-
giunge il miglior compromesso tra sicurezza
microbiologica e qualità nutrizionali e biolo-
giche del latte. Tale metodica, tuttavia, richie-
de l’impiego di tecnologie (latte in strato sot-
tile tra due pareti metalliche riscaldate) attual-
mente disponibili solo a livello industriale.
Sono ancora insufficienti gli studi che con-
frontano i diversi metodi di pastorizzazione.

Il sistema HACCP prevede la misurazione e
la registrazione dei trattamenti termici a cui
vengono sottoposti gli alimenti.

È necessario che i dati riguardanti il
ciclo di trattamento termico siano
misurati, registrati e conservati (D*).
Un biberon di controllo, con la stes-
sa quantità di latte degli altri conte-
nitori, posizionata al centro della
vasca di pastorizzazione, deve con-
tenere un termometro ad immersio-
ne per la registrazione della tempe-
ratura durante il processo di pasto-
rizzazione (il 25% circa del volume
del latte deve essere al di sotto del
punto di misurazione della tempera-
tura) (D*).
L’inizio del processo di pastorizza-
zione va calcolato dal momento in
cui il latte raggiunge la temperatura
di 62,5 °C all’interno del biberon di
controllo (✓).
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La fase di raffreddamento rapido provoca
uno shock termico sulla flora batterica senza
alterare le componenti immunologiche21,122,123.

Questa velocità di raffreddamento evita la
proliferazione batterica21,124.

È stata osservata la possibilità di contamina-
zione da Pseudomonas Aeruginosa nella fase di
raffreddamento125.

La fase finale del ciclo di pastoriz-
zazione deve prevedere il raffredda-
mento rapido del latte con acqua
refrigerata fino al raggiungimento di
una temperatura < 10 °C (C*).

È desiderabile che la temperatura
scenda da 62,5 °C a 25 °C in meno
di 10 minuti (D*).

I tappi delle bottiglie devono rimane-
re sopra il livello dell’acqua per pre-
venire possibili contaminazioni (C*).

A fine ciclo di pastorizzazione i ce-
stelli contenenti il latte devono es-
sere immediatamente tolti dal pa-
storizzatore (✓).

4.3. Conservazione del latte presso la Banca

Il latte accettato dalla Banca deve essere conservato in frigoriferi muniti di ter-
mometro, in freezer dedicati, dotati di termoregistrazione, allarmi acustici e luminosi.

RACCOMANDAZIONE

Il latte da conservare deve essere
conforme ai requisiti specificati al
punto 4.1.
I contenitori devono essere muniti
di etichetta per l’identificazione del-
la Banca e della donatrice, con data
della raccolta e della pastorizzazio-
ne (D).

Il latte fresco, raccolto presso la
Banca, deve essere immediatamente
posto in frigorifero e pastorizzato il
più presto possibile. In casi eccezio-
nali, in attesa della pastorizzazione,
può essere conservato nel refrigera-
tore della Banca a + 4 °C fino a 72
ore dalla raccolta (A*) o eventual-
mente congelato.

EVIDENZA

L’etichettatura consente l’identificazione
della Banca, della singola donatrice e del
tempo intercorso dalla raccolta e dalla pasto-
rizzazione22,62,126.

Per la conservazione del latte fresco in refri-
geratore valgono le stesse evidenze descritte
nella Sezione 3.4.
Nella Banca si accetta come tempo massimo
di conservazione un periodo di 72 ore, poi-
ché in questo ambiente possono essere ga-
rantite condizioni igienico-sanitarie di mag-
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Il latte pastorizzato, raffreddato o
scongelato, può essere conservato

Per l’alimentazione del neonato pre-
termine si consiglia una conserva-
zione del latte congelato per un
periodo massimo di 3 mesi (D).

giore sicurezza rispetto a quelle attuabili a
domicilio.

Il congelamento a - 70 °C è ritenuto il gold
standard per la conservazione a lungo termi-
ne del latte; tuttavia tale metodica richiede
apparecchiature molto costose e non dispo-
nibili nella maggior parte delle Banche del
Latte78,97. Esiste accordo in letteratura su una
temperatura di congelamento per la conser-
vazione del latte tra - 20 °C e - 25 °C (quella
raggiunta dalla maggior parte dei congelato-
ri utilizzati per uso domestico e nelle Banche
del Latte). Non vi è invece accordo sui tempi
massimi di conservazione del latte a queste
temperature: vengono infatti proposti tempi
che vanno da 1 a 12 mesi21,22,78,97.

È stato dimostrato che il congelamento a
- 25 °C per 3 mesi causa una minima perdita
di attività biologica nel latte umano127.
Il congelamento per 3 mesi a - 20 °C man-
tiene intatte le IgAs, le IgG, il C3, il lisozi-
ma110, la lattoferrina, i fattori nutrizionali
quali aminoacidi, lipidi, alpha, gamma toco-
ferolo e retinolo128. Riduce lievemente le vita-
mine B6 e C, le IgM, le IgG, l’attività batte-
riostatica, il C3, le lipasi, il numero e la fun-
zionalità delle cellule78,110,129.
Un periodo più lungo di conservazione de-
termina un aumento della distruzione delle
membrane dei globuli di grasso con conse-
guente aumentata concentrazione di acidi
grassi liberi130,131 che, pur avendo un effetto
citolitico sugli organismi patogeni78,84, posso-
no causare l’irrancidimento del latte132.

La pastorizzazione riduce l’attività batterio-
statica del latte78, favorendo la crescita batte-

Il latte sia fresco che pastorizzato
deve essere conservato in congela-
tore alla temperatura di - 20 °C per
una durata massima di 6 mesi (D).
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4.4. Metodiche di scongelamento

Lo scongelamento può interessare sia il latte estratto e congelato a domicilio, sia
il latte pastorizzato e congelato presso la Banca. Il latte pastorizzato e scongelato
dovrebbe essere manipolato con molta attenzione, secondo i principi dell’HACCP, in
quanto la pastorizzazione riduce l’attività batteriostatica e battericida del latte.

nel refrigeratore a + 4 °C ed utilizza-
to entro 24 ore (D).

rica in caso di una eventuale contaminazione.
Per questo motivo si sceglie prudenzialmen-
te il limite di conservazione di 24 ore, in
accordo con le linee guida inglesi e america-
ne21,22.

RACCOMANDAZIONE

Lo scongelamento può avvenire:
• lentamente, in frigorifero per un pe-

riodo non superiore a 24 ore (C);
• rapidamente, a bagnomaria con

acqua a temperatura non superio-
re a 37 °C o sotto acqua corrente
tiepida.

Lo scongelamento rapido deve es-
sere effettuato con particolare at-
tenzione per evitare che il tappo del
contenitore venga a contatto con
l’acqua (D).

Il latte estratto e congelato a domi-
cilio, dopo lo scongelamento, potrà
essere conservato al massimo per 2
ore a temperatura ambiente, oppure
mantenuto in frigorifero per un
massimo di 24 ore, prima di essere
pastorizzato.
Il latte pastorizzato e congelato
dalla Banca, dopo lo scongelamen-
to, dovrà essere somministrato en-
tro 2 ore se conservato a tempera-
tura ambiente, oppure mantenuto in
frigorifero per un massimo di 24 ore
(A*).

EVIDENZA

A + 4 °C la conta batterica del latte fresco
non aumenta significativamente prima delle
24 ore80.

In caso di scongelamento con acqua esiste
rischio di contaminazione del latte se la chiu-
sura del contenitore non è ermetica21,22,133.

I germi nel latte umano si moltiplicano molto
rapidamente a temperatura ambiente77,78,82.
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Ripetuti scongelamenti aumentano l’idrolisi
dei trigliceridi134.

Con tale metodica si ha perdita di vitamina
C, dell’attività del lisozima, delle IgA totali e
IgA specifiche per E. Coli 01, 04, 06135,136.
Inoltre, se il latte viene utilizzato entro breve
tempo, vi è rischio di provocare ustioni al
ricevente, in quanto la temperatura del latte
stesso può essere superiore a quella stimata
maneggiando il contenitore.

Il latte fresco non dovrebbe essere
ricongelato dopo scongelamento
(C*).

È controindicato lo scongelamento
in forno a microonde (A*).
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Appendice





1. Aspetti culturali

Le BLUD devono assicurarsi una costante ed adeguata disponibilità di latte
anche attraverso la diffusione della cultura della donazione. Nell’ambito delle loro
attività prioritarie dovrebbero essere comprese:
a) la promozione dell’allattamento al seno e della donazione del latte umano;
b) la diffusione di informazioni sull’utilità del latte umano donato e sulle metodiche

di trattamento impiegate per garantire la sicurezza e la qualità del prodotto finale.
A questo scopo possono essere sviluppati, in collaborazione col personale

medico e infermieristico dell’area materno-infantile, programmi di formazione e sup-
porto specifici per le future madri e le puerpere. È opportuno anche l’uso dei mezzi
di comunicazione più idonei ad informare la popolazione generale.
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2. Aspetti medico-legali

La pratica della donazione del latte umano e del suo utilizzo, in Italia, non è
regolamentata da una legislazione specifica; da un punto di vista medico legale, per
certi aspetti, la donazione del latte umano è assimilabile a quella di altri materiali bio-
logici (sangue, organi, tessuti).

Il latte di Banca può essere veicolo di agenti infettivi o tossici; tuttavia tale
rischio, anche tenendo conto delle condizioni critiche in cui si trovano spesso i
pazienti riceventi, non è significativo se vengono attuate in modo corretto specifiche
procedure di controllo e trattamento.

CONSENSO INFORMATO

La donatrice deve essere informata:
a) sulle modalità di impiego del suo latte (distribuzione gratuita a pazienti critici o

utilizzo per scopi di ricerca);
b) sul trattamento a norma di legge dei suoi dati sensibili;
c) sulla necessità di sottoporsi a prelievi di sangue per effettuare specifici screening

sierologici.
Inoltre deve esprimere l’autorizzazione all’uso del suo latte.
Per quanto riguarda il consenso informato da parte di chi tutela legalmente il

ricevente, sarà compito dei medici che prescrivono il latte di Banca, fornire (con le
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modalità ritenute più opportune) corrette informazioni sull’uso del latte donato e
accettare un eventuale dissenso.

Risulta essenziale il consenso informato in caso di genitori di religione musul-
mana1. Secondo il Corano, esiste la possibilità di essere madre sia per “diritto di san-
gue”, sia per “diritto di latte”. Questo principio comporta la possibilità di avere una
madre nutrice (la balia) diversa da quella naturale, con tutte le conseguenze socio-
economiche. Pertanto devono essere chiarite le differenze tra l’alimentazione al seno
e l’assunzione del latte di Banca, che viene sottoposto a pastorizzazione e che quin-
di costituisce, specie per il neonato di peso molto basso, un vero e proprio presidio
terapeutico e non può essere equiparato al latte di balia.

REGISTRO DELLE DONATRICI

La Banca del Latte Umano deve predisporre un Registro delle donatrici che ri-
porti:
- il codice di identificazione assegnato alla donatrice (che sarà riportato sulla etichet-

ta dei contenitori del latte);
- i dati anagrafici della donatrice;
- la data del parto;
- la settimana di gestazione al momento del parto;
- la data di inizio e fine della donazione;
- i dati clinici e anamnestici;
- i risultati degli esami infettivologici eseguiti;
- la quantità di latte donato;
- l’identità e la firma del medico che attesta la idoneità alla donazione.

MANUALE E REGISTRO DELLE PROCEDURE

La Banca del Latte Umano deve predisporre un Manuale specifico delle proce-
dure di autocontrollo, secondo i principi della HACCP2 (vedi Appendice 4), con relati-
vo Registro che riporti:
- i risultati dei controlli microbiologici e di qualità eseguiti sui campioni di latte;
- la registrazione delle procedure di trattamento termico e di conservazione del lat-

te;
- i risultati dei controlli eseguiti sulle apparecchiature della Banca.
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LA SICUREZZA DEI LAVORATORI (DL 626/94)

La Direttiva CEE 89/391, recepita in Italia con il Decreto Legislativo n. 626 del
19.09.19943, costituisce una rivoluzione in materia di prevenzione e protezione dai
rischi connessi a qualsiasi attività lavorativa e all’ambiente in cui si opera.

A differenza del passato, quando il datore di lavoro si faceva carico di imporre
determinati comportamenti e dispositivi di prevenzione, stabiliti dalla legge, oggi si
richiede il coinvolgimento e la partecipazione di tutti gli operatori, al fine di miglio-
rare le condizioni di lavoro.

Anche nei vari processi lavorativi di cui è composta l’attività della Banca del
Latte, vanno individuate le incongruenze organizzative, che possono costituire occa-
sioni di rischio per la salute degli operatori ed avviate le modalità d’intervento utili
alla prevenzione dei rischi e ad una migliore organizzazione del lavoro.

Per ogni procedura è consigliabile considerare i seguenti fattori4:
A. Le fasi elementari di lavoro e i risultati attesi
B. Le azioni tecniche elementari (struttura dei compiti)
C. La struttura sociale:

a. chi fa che cosa
b. dove
c. quali dispositivi di protezione individuale

D. I rischi potenziali:
a. rischio chimico 
b. rischio biologico
c. rischio di infortunio 
d. movimentazione carichi
e. rischio elettrico

E. Le conoscenze necessarie: in considerazione dei rischi e degli obiettivi di qualità
delle varie fasi di lavoro sono da analizzare le conoscenze necessarie a ciascun
operatore, sia sui mezzi usati, sia sui processi lavorativi

F. I correttivi e le scelte alternative

Si rimanda al testo del DL 626/943 per quanto riguarda gli aspetti relativi all’an-
tincendio, al rischio elettrico, all’analisi del microclima e della disposizione degli arre-
di. Si pongono in evidenza invece gli elementi più specifici relativi all’attività lavora-
tiva nella Banca del Latte.

• Il rischio chimico

Vengono utilizzate sostanze potenzialmente pericolose per la salute degli opera-
tori (alcool, etere, acetone o altro per la disinfezione e detersione), per i quali
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3. Organizzazione e requisiti minimi

Il servizio deve essere correlato con almeno una Unità Funzionale Neonatolo-
gica di III livello che ricovera neonati di età gestazionale < 32 settimane di gestazio-
ne e/o con peso < 1.500 grammi.

devono essere previste una scheda di sicurezza e l’utilizzazione degli idonei presi-
di di protezione individuale (DPI), come guanti, mascherina ecc., oltre ad un
luogo idoneo di stoccaggio.

• Il rischio biologico

Il rischio biologico nella Banca del Latte riguarda essenzialmente la manipolazio-
ne del latte umano. Non è provata l’associazione tra esposizione occupazionale al
latte umano e trasmissione dell’HIV agli operatori, tuttavia vi sono indicazioni
prudenziali che raccomandano l’uso di dispositivi di protezione individuale (guan-
ti, mascherina, occhiali) per gli operatori della Banca del Latte proprio perché
manipolano quantità “consistenti” di latte umano5,6,7.

• Il rischio di infortunio

Ferita da taglio: - con l’uso di vetreria durante le fasi di lavaggio manuale
- con l’uso di tappatrici manuali di biberon che utilizzano

tappi di foglio di alluminio
Stress termico: - con la manipolazione di materiale congelato
Ustioni da calore: - durante l’attività di bollitura di materiale da sterilizzare

- durante l’attività di pastorizzazione (cambio del bagno)

• Le conoscenze e la formazione

Per ciascun rischio è opportuna la ricerca di soluzioni migliorative della sicurezza
degli operatori della Banca del Latte. L’informazione e la formazione del perso-
nale che opera nella Banca del Latte, oltre che per le norme e gli atteggiamenti che
riguardano l’antinfortunistica e le norme antincendio, dovrebbero essere orienta-
te anche ad alcuni aspetti specifici che riguardano la manipolazione del latte
umano e il raggiungimento di elevati standard di igiene e conservazione organo-
lettica. L’analisi delle conoscenze tecniche inerenti le azioni relative all’oggetto di
trasformazione (conoscenze di base), ai mezzi e ai processi di trasformazione
potrebbero a buon diritto rientrare nelle attività di formazione ai fini dell’applica-
zione piena della normativa DL 626/94.
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LA STRUTTURA

I locali devono essere strutturati in modo tale da permettere un controllo age-
vole, una pulizia accurata e una disinfezione efficace.

ATTREZZATURE DI BASE

Sono necessarie:
- 1 pastorizzatrice;
- 1 o più congelatori (- 20 °C) con allarmi acustici e luminosi della temperatura e ter-

moregistratore;
- 1 o più frigoriferi a struttura verticale con temperatura d’esercizio 0 °C / + 4 °C

con controllo della temperatura minima e massima;
- 1 bancone da lavoro;
- tiralatte elettrici in quantità adeguata al numero delle donatrici;
Se non vengono utilizzati biberon e/o capsule monouso:
- 1 lavabiberon con termodisinfezione (+ 93 °C per 10 minuti);
- un sistema di chiusura ermetica dei biberon.

PERSONALE

La costituzione e il mantenimento di un sistema operativo capace di garantire la
qualità del latte distribuito si basa su una équipe che deve essere numericamente ade-
guata al carico di lavoro, tecnicamente preparata e motivata a svolgere tutte le attivi-
tà che competono alla Banca.

Il personale dedicato (medico, infermieristico, tecnico e ausiliario) ed i compiti
assegnati variano in base alla complessità del servizio: responsabilità, coordinamen-
to (pianificazione e verifica delle attività, controllo delle procedure), arruolamento
delle donatrici, assistenza alle donatrici, raccolta domiciliare, controllo di qualità del
latte, trattamento termico e conservazione del latte, controllo e sanificazione dei
materiali e dei locali, archiviazione dei documenti medico-amministrativi, distribu-
zione del prodotto.

Le Banche del Latte devono poter fare riferimento ad altri servizi (ad esempio,
laboratorio microbiologico) e a consulenti di vario tipo: neonatologi o pediatri, infet-
tivologi, immunologi, esperti dell’allattamento, farmacologi, nutrizionisti, dietisti,
igienisti, ostetrici, merceologi alimentari, legali.
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4. La sicurezza igienico sanitaria secondo i principi

della HACCP (Hazard Analysis Critical Control Points)

Il sistema HACCP, analisi dei rischi e di controllo dei punti critici)2 è un sistema
di controllo degli alimenti, finalizzato a garantire la sicurezza per il consumatore.
Consiste nell’analisi dettagliata di tutti le fasi del processo produttivo di un alimento
con lo scopo di evitare i possibili errori.

Nasce negli anni ’50 dalla necessità della NASA di garantire la sicurezza dei pro-
dotti alimentari nei programmi aerospaziali. Tale sistema è stato adottato dalla CE
con la direttiva n. 93/43 (oggi sostituita dal Regolamento CE 852/2004). La diretti-
va CE 93/43 impone alle aziende alimentari che operano nel settore della produzio-
ne l’adozione di procedure di “autocontrollo” atte a garantire la sicurezza degli ali-
menti sulla base del sistema dell’HACCP.

Il sistema HACCP si basa su sette principi:

• analisi dei rischi e definizione delle misure preventive
• identificazione dei punti critici di controllo (Critical Control Points: CCP)
• definizione, per ciascun CCP, dei limiti critici che ne definiscono il range di sicu-

rezza

• definizione di un sistema di sorveglianza dei CCP
• definizione delle azioni correttive da adottare in caso di superamento dei limiti

critici

• predisposizione di un sistema di registrazione delle procedure e conservazione dei
dati

• verifica e revisione periodica di tutte le procedure.

ALTRI REQUISITI

Sono:
1. etichettatura del latte raccolto e distribuito, tale da consentire l’identificazione

della BLUD e delle donatrici;
2. documentazione dei procedimenti di sicurezza impiegati e della destinazione del

latte donato;
3. servizio di raccolta a domicilio organizzato nel rispetto delle procedure di sicu-

rezza previste;
4. dotazione di un Manuale delle Procedure di Autocontrollo e di un Regolamento

Interno specifico per la Banca.
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In Italia, dall’1.01.2006 è entrato in vigore il Regolamento CE 852/04.
Questo regolamento prevede l’utilizzo di manuali specifici delle procedure di

autocontrollo.
Per ogni fase del processo produttivo occorre valutare le tipologie di pericolo

eventualmente presenti: biologica, chimica e fisica.
In questo Regolamento vengono prese in considerazione, le Buone Pratiche di

Produzione (Good Manifacturing Practices: GMP), che vengono distinte dai CCP.
I CCP individuano le fasi particolarmente critiche nel processo produttivo, in

cui è necessaria una particolare attenzione al rischio, che può essere quantificato, con
range numerici predefiniti.

Le procedure di controllo dei CCP e le successive azioni correttive sono fina-
lizzate ad eliminare il pericolo o ridurne la probabilità di comparsa a livelli accetta-
bili.

I GMP individuano le fasi del processo produttivo in cui non vi sono punti cri-
tici, ma il controllo è comunque necessario. Essi riguardano l’igiene delle attrezzatu-
re, del personale e la formazione degli operatori per una corretta applicazione delle
procedure.

IDENTIFICAZIONE DEI CCP E DEI GMP NELLA COSTITUZIONE E ORGANIZZAZIONE

DEL PIANO HACCP DELLA BANCA DEL LATTE UMANO DONATO

Se si analizza il diagramma di flusso della Banca del Latte Umano Donato per
ogni tappa è possibile, in base a quanto detto sopra, identificare i rispettivi CCP o
GMP.

L’estrazione del latte, la refrigerazione a domicilio, congelamento a domicilio,
trasporto alla Banca, congelamento del latte pastorizzato, scongelamento del latte
pastorizzato, aggiunta di integratori, imbottigliamento, somministrazione sono defi-
niti GMP. Infatti per il controllo di tali tappe risulta sufficiente l’adozione di buone
pratiche di lavorazione. I CCP invece sono definiti per tutte quelle fasi in cui è pos-
sibile stabilire dei limiti critici ed intervenire per ridurre il rischio a livelli accettabili o
per eliminarlo (selezione donatrice, pastorizzazione, stoccaggio latte pastorizzato in
congelatore).
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 Diagramma di flusso delle procedure di una BLUD 
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5. Disinfezione

Si definisce disinfezione il trattamento che ha come scopo la distruzione della
flora batterica patogena presente in un determinato ambiente o substrato7,8,9,10.

TERMODISINFEZIONE

Lavaggio condotto ad una temperatura di + 93 °C ( ± 1,5 °C) per un tempo di
10 minuti11,12,13.

DISINFEZIONE “A CALDO”

Bollitura del materiale completamente immerso in acqua e coperto per un
periodo di 20 minuti. Con la pentola a pressione sono sufficienti 10 minuti dall’ini-
zio della formazione del vapore10,11,12.

DISINFEZIONE “A FREDDO”

Il metodo più diffuso utilizza soluzioni a base di ipoclorito di sodio a concen-
trazioni del 12-15% e clorossidante elettrolitico diluito al 5%, mediante immersione
completa del materiale per un periodo di almeno un’ora8,9,10,12.

6. Identificazione di contaminazione con latte vaccino

Per identificare una eventuale contaminazione del latte di donna con latte vac-
cino si può utilizzare il test di precipitazione della caseina 
1. mescolare 1 ml di latte della donatrice con 1 ml di acido solforico 8N e 8 ml di

acqua;
2. lasciare a temperatura ambiente per 5 ore.

Se è presente latte vaccino, andrà incontro a precipitazione14.

7. Aspetti economici

COSTI DI ESERCIZIO

Il personale, la struttura, le attrezzature, i materiali di consumo devono essere
adeguati al volume di lavoro e alle strategie adottate da ogni singola Banca in rela-
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zione al contesto sociale ed organizzativo in cui opera. I costi di allestimento e gestio-
ne potranno differire molto da caso a caso.

I costi di esercizio di ogni singola Banca possono essere determinati analizzan-
do varie componenti:
a) costo del personale: rappresenta la componente maggiore delle spese anche se gli

addetti sono condivisi con altri servizi;
b) consumi di magazzino e vari: i costi annui relativi a tiralatte manuali per le donatrici a

domicilio, biberon, capsule, materiali per la sanificazione, test microbiologici, con-
tenitori termici, gestione dell’autoveicolo dedicato alla raccolta domiciliare, manu-
tenzione delle attrezzature;

c) ammortamento delle attrezzature: generalmente si considera il 20% del valore, per ogni
anno, per 5 anni consecutivi dal momento dell’acquisto delle attrezzature (pasto-
rizzatori, frigoriferi, lavabiberon, autoclavi, banchi di lavoro, autoveicoli per la rac-
colta domiciliare, ecc);

d) altri costi: il costo delle strutture (e della loro manutenzione), delle attività ammi-
nistrative e dei consumi di energia, è difficilmente enucleabile da quello generale
dell’Ospedale che ospita il servizio: può essere valutato tra il 15 e il 20% dei costi
di esercizio della Banca.

Ricordiamo che le donatrici non sono remunerate per il latte da loro volonta-
riamente fornito.

Anche quando le spese per l’impianto di una Banca non sono rilevanti, quelle
per la gestione risultano essere relativamente considerevoli, perché per garantire la
qualità e la sicurezza del latte fornito è sempre necessaria una buona organizzazione:
personale adeguato, motivato e appositamente formato; effettuazione di vari con-
trolli lungo la filiera. Si può stimare che il costo di un litro di latte di Banca in Italia
sia compreso fra 80 e 110 Euro al momento della distribuzione.

La spesa per ogni litro di latte distribuito potrà risultare maggiore nel caso delle
Banche che:
• trattano piccoli volumi di latte (alcune attrezzature sono comunque necessarie),
• effettuano direttamente la raccolta domiciliare (con incremento dei costi, ma con

un maggior controllo sulle fasi critiche dell’estrazione e della conservazione do-
miciliare del latte),

• non hanno ancora ammortizzato i costi delle attrezzature.
Queste spese sono sostenute dall’Ospedale che ospita la Banca del Latte.
In Italia attualmente non sono previste forme di compenso o contributi per il

latte fornito ad altre strutture ospedaliere o a privati.
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za delle Banche del Latte15,16,17,18.

Inoltre, se si considerano le potenzialità che le Banche del Latte hanno nel pro-
muovere e sostenere l’allattamento al seno possiamo concretamente ipotizzare che
l’attività delle Banche del Latte è importante ed efficace nella promozione della salu-
te e nel contenimento dei costi dell’assistenza sanitaria.
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