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Sigle e acronomi

AAP American Academy of Pediatrics 
AIBLUD Associazione Italiana delle Banche del Latte Umano Donato 
AIDS Acquired Immune Deficiency Syndrome
BLUD Banche del Latte Umano Donato 
BPD Broncodisplasia Polmonare
C3 Complemento frazione 3
CCP Critical Control Point
CDC Centers for Disease Control and Prevention 
CE Comunità Europea
CEE Comunità Economica Europea
CFU Colony Forming Unit
CINAHL Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature
CMV Citomegalovirus
CoV Coronavirus
CP Control Point
DL Decreto Legislativo
DPI Dispositivi di Protezione Individuali
EMBA European Milk Bank Association
EMBASE Excepta Medica dataBASE
ESPGHAN European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology 

and Nutrition 
GHP Good Hygiene Practices
GMP Good Manufacturing Practices
GPP Good Practice Points 
GU Gazzetta Ufficiale
HACCP Hazard Analysis Critical Control Points
HBc Antigene core dell'HBV
HBsAg Antigene di superficie dell'HBV
HBV Hepatitis B Virus
HCV Hepatitis C Virus
HIV Human Immunodeficiency Virus
HMBANA Human Milk Banking Association of North America
HPP High Pressure Processing
HSV Herpes Simplex Virus
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HTLV Human T-Lymphotropic Virus
HTST High Temperature Short Time
IgAs Immunoglobuline A secretorie
IgG Immunoglobuline G
IgM Immunoglobuline M
ISTISAN Istituto Superiore di Sanità
LBW Low Birth Weight (< 2500 g)
LCPUFA Long Chain Polyunsaturated Fatty Acid 
LTLT Low-Temperature Long-Time
MEDLINE Medical Literature Analysis and Retrieval System Online
MERS-Cov Middle East Respiratory Syndrome Coronavirus Infection
NAT Nucleic Acid Testing
NEC Enterocolite Necrotizzante
OMS Organizzazione Mondiale della Sanità
ORL Otorinolaringoiatra
PUFA Polyunsaturated Fatty Acid 
RCT Randomized Controlled Trial
ROP Retinopatia del Pretermine
SARS Severe Acute Respiratory Syndrome
SIN Società Italiana di Neonatologia
SIP Società Italiana di Pediatria
SNC Sistema Nervoso Centrale
TBC Tubercolosi
TIN Terapia Intensiva Neonatale
TPHA Treponema Pallidum Haemoagglutination Assay
UV-C Luce Ultravioletta a Banda Corta
VDRL Venereal Disease Research Laboratory
VLBW Very Low Birth Weight
VZ Virus Varicella Zoster
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Il latte umano è l’alimento che meglio risponde alle esigenze nutrizionali e
biologiche del neonato. L’allattamento materno rappresenta, con poche eccezio-
ni, la modalità “normale” per l’alimentazione nell’età infantile con importanti
effetti positivi, a breve ed a lungo termine, sulla salute del bambino e della madre
che allatta. 

I benefici del latte materno sono noti non solo per il neonato a termine, ma
anche e soprattutto per i bambini pretermine o con determinate patologie1,2. 

Il latte materno è essenziale per i neonati VLBW, particolarmente nelle
prime e più critiche fasi della vita: migliora significativamente la prognosi di que-
sti bambini promuovendo uno sviluppo fisiologico e proteggendo il loro organi-
smo ancora immaturo da molte condizioni patologiche a breve e a lungo termi-
ne: NEC, sepsi, ROP, BPD, esiti neuroevolutivi sfavorevoli.

Molti pazienti critici, ricoverati in TIN, tuttavia, non sempre possono bene-
ficiare del latte materno in quantità adeguata ai loro fabbisogni, specialmente nel
primo periodo dopo il parto. Quando il latte materno non è disponibile o non è
sufficiente, appare strategica la possibilità di utilizzare latte umano donato;
l’OMS3,4, l’AAP5,6 e l’ESPGHAN7 raccomandano l’uso del latte di Banca, come
migliore alternativa al latte della madre, specie per i neonati VLBW, in combina-
zione con il supporto alla lattazione materna. Il latte di Banca, diversamente dalle
formule, pur con caratteristiche non sovrapponibili a quelle del latte materno
prodotto dopo un parto pretermine e nonostante i trattamenti che ne riducono
l’attività biologica, contiene sostanze specie specifiche, preziose per le funzioni
fisiologiche e per gli effetti protettivi che esercitano sull’organismo immaturo8.

Le BLUD sono un servizio finalizzato a selezionare, raccogliere, controllare,
trattare, conservare e distribuire latte di donna, donato volontariamente ed utiliz-
zato per specifiche indicazioni mediche (primariamente per soddisfare il fabbiso-
gno dei neonati VLBW). L’attività della BLUD e la donazione del latte devono
essere senza fine di lucro. La mission delle BLUD si basa sulla promozione e il soste-
gno dell’allattamento materno, sulla diffusione della cultura della donazione e del-
l’uso appropriato del latte donato. In questo modo le BLUD contribuiscono alla
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promozione della salute e alla riduzione della morbilità e della mortalità infantile. 
Per regolamentare l’attività delle BLUD sono state elaborate delle Linee

Guida Nazionali in vari paesi europei ed extraeuropei9-12. Anche l’EMBA ha pro-
dotto delle raccomandazioni, frutto del lavoro multidisciplinare di vari esperti di
diversi stati europei13.

Vantaggi dell’alimentazione con il latte umano di Banca 
vs le formule

La superiorità biologica del latte umano di Banca rispetto al latte artificiale
non sempre è evidenziata dagli studi scientifici condotti fino ad ora in ambito cli-
nico. Gli studi clinici randomizzati controllati sono il principale strumento per
stabilire l’efficacia di un intervento, ma vi sono oggettive difficoltà metodologi-
che nel disegnare e nell’eseguire studi sugli effetti clinici dell’utilizzo del latte
umano di Banca vs formule. La maggior parte degli studi randomizzati che hanno
confrontato gli effetti del latte di Banca (fortificato solo nei lavori più recenti) e
delle formule (per nati a termine o pretermine) su due gruppi distinti di bambi-
ni, presentano punti deboli poiché hanno incluso in entrambi i gruppi anche
bambini alimentati con latte materno; alcuni non hanno fatto distinzione tra latte
materno e donato e non hanno fornito alcuna informazione sulle proporzioni
relative o i periodi di esposizione per i due tipi di latte7,14. 

Gli outcome valutati sono essenzialmente: l’incidenza della NEC, della BPD,
della ROP, la tolleranza alimentare, la mortalità, la durata della degenza, lo svi-
luppo neuroevolutivo, il tasso di allattamento materno alla dimissione, la crescita
dei neonati e il rapporto costi-benefici7,15-17. 

Le metanalisi e le revisioni sistematiche sottolineano la debolezza metodolo-
gica dei lavori esaminati (la maggior parte dei quali condotti non in cieco, talora
finanziati da aziende produttrici delle formule) e concludono che sono necessari
ulteriori studi per valutare in modo più esaustivo gli outcome presi in esame16.

✧ Enterocolite necrotizzante
Questo outcome è l’unico per cui attualmente esiste una solida evidenza a

favore del latte di Banca: anche le revisioni sistematiche e le metanalisi dimostra-
no che l’utilizzo della formula rispetto al latte di Banca è associato ad un rischio
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significativamente più elevato di sviluppare NEC7,16,17. Le evidenze cliniche sono
supportate anche dalle conoscenze sulla complessa funzione della barriera intesti-
nale. La patogenesi della NEC è multifattoriale. Tra i vari fattori di rischio
appaiono determinanti l’immaturità anatomo-funzionale della barriera intestina-
le (caratterizzata da un’elevata permeabilità e un’eccessiva risposta immunitaria e
flogistica agli stimoli esogeni), l’alimentazione con latti formulati e la modifica-
zione del microbiota fisiologico18-21.

L’immaturità della barriera intestinale è più elevata nei neonati pretermine
rispetto a quelli a termine; nei primi giorni di vita c’è una rapida maturazione in
entrambe le popolazioni, influenzata dai tempi di inizio, dall’avanzamento e dal
tipo di alimentazione22. L’allattamento materno esclusivo è associato a una più
rapida maturazione della funzione di barriera23,24.

Le formule possono danneggiare la mucosa ancora immatura, aumentarne la
permeabilità, alterare il microbiota, innescare l’upregulation delle risposte infiam-
matorie mucosali con insorgenza e progressivo aggravamento della NEC24,25. 

Vi sono forti evidenze sull’effetto protettivo nei confronti della NEC di un’a-
limentazione esclusivamente o prevalentemente basata sul latte umano (materno
o di Banca, possibilmente fortificato con proteine del latte umano e non con pro-
teine bovine integre) rispetto alle comuni formule7,26-32.

La disponibilità del latte di Banca offrirebbe la possibilità di evitare l’uso
delle formule contenenti proteine vaccine integre nelle prime e più delicate fasi
della vita7,33 e consentirebbe l’inizio precoce dell’alimentazione enterale, che dis-
innesca l’effetto pro-infiammatorio del digiuno e della nutrizione parenterale
totale prolungati31,33-37.

Il latte di Banca potrebbe avere anche un ruolo di protezione diretto sulla
mucosa intestinale (sebbene minore di quello materno fresco), grazie alla presen-
za di fattori immunomodulatori quali il lisozima, la lattoferrina, gli oligosaccari-
di, le IgAs, gli acidi grassi essenziali e di fattori antiossidanti, che sono solo par-
zialmente ridotti dall’effetto della pastorizzazione (vedi Sezione 4.2.). 

✧ Tolleranza alimentare

I timori per l’insorgenza di intolleranza alimentare e il rischio di NEC sono
i principali ostacoli per l’avvio e l’incremento dei volumi dell’alimentazione ente-
rale nei neonati VLBW.

Negli studi clinici non sempre l’intolleranza alimentare è definita in modo
univoco: talora sono utilizzati outcome surrogati come la durata della nutrizione
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parenterale o l’epoca di raggiungimento della “full enteral feeding”; ciò non con-
tribuisce a costruire una solida evidenza scientifica. Gli studi condotti negli anni
’8038-40 supportano l’ipotesi che l’uso del latte di Banca non fortificato (esclusivo
o come supplemento al latte materno) vs la formula comporti una migliore tolle-
ranza all’alimentazione: riportano un numero significativamente inferiore di epi-
sodi di diarrea, vomito, ristagno gastrico e di sospensione dell’alimentazione.
Altre pubblicazioni testimoniano che il latte materno e/o donato, anche quando
fortificato, permette di iniziare l’alimentazione enterale precocemente, con rapi-
do incremento dei volumi di latte e basso rischio di NEC27,28,31,41-51. Un’indagine
internazionale52 ha preso in esame le differenze nelle pratiche di alimentazione e
ha rilevato che la maggior parte delle terapie intensive neonatali che dispongono
di latte di Banca tende a iniziare l’alimentazione enterale più precocemente con
progressione più rapida dei volumi di latte rispetto ai Centri senza disponibilità
di latte donato, che spesso ritardano l’introduzione dell’alimentazione enterale
fino a quando diviene disponibile il latte materno.

✧ Displasia broncopolmonare

Vi sono pochi trial che hanno valutato questo outcome. Schanler nel trial del
200553 ha osservato come outcome secondario una riduzione significativa della
BPD nei VLBW (< 30 settimane e.g.) allattati con latte di banca fortificato rispet-
to a quelli con formula (15% vs 28%; P = 0,048). Una successiva metanalisi54 ha
analizzato 18 studi primari (3 trial e 15 studi osservazionali) e ha evidenziato come
l’alimentazione con solo latte umano, della propria madre (possibilmente fresco)
e/o di Banca, riduce il rischio di BPD. L’utilizzo esclusivo del latte di Banca vs la
formula non sembra essere così protettivo come l’uso del latte materno fresco.

✧ Retinopatia della prematurità 

Due trial42,55 e una revisione sistematica17 non dimostrano differenze signifi-
cative nell’incidenza di ROP tra il gruppo alimentato con latte di Banca fortifica-
to e il gruppo alimentato con formula per pretermine.

✧ Durata della degenza

Questo outcome è stato valutato solo con studi osservazionali. In uno studio
retrospettivo28, tra quattro gruppi di VLBW alimentati in modo diverso, il grup-
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po che assumeva solo latte umano aveva una durata della degenza significativa-
mente minore rispetto agli altri tre gruppi che assumevano, oltre al latte umano,
anche la formula o solamente la formula (p < 0,04).

✧ Mortalità, sviluppo neuroevolutivo, crescita

La metanalisi di Quigley16 non evidenzia differenze statisticamente significa-
tive nell’incidenza di mortalità durante la degenza e nei nove mesi successivi alla
dimissione, nello sviluppo neuroevolutivo e nella crescita nei due gruppi di sog-
getti alimentati con latte di banca vs formula. 

✧ Allattamento alla dimissione

Nella revisione di Williams56 (su 10 trial non randomizzati) emerge un incre-
mento del 19% di allattamento esclusivo alla dimissione dalle TIN nel periodo
seguente all’introduzione del latte di Banca, rispetto a quello in cui non vi era dis-
ponibilità di latte donato. Questo risultato, anche se non statisticamente signifi-
cativo, concorda con i dati pubblicati delle TIN italiane57 e con quelli statuniten-
si pubblicati da Kantorowska58. In entrambi gli studi si evidenzia che la presenza
di una Banca del latte nella stessa struttura sede della TIN o, comunque, la pos-
sibilità di usufruire del latte di Banca, sembra avere un impatto notevolmente
positivo sulle percentuali di allattamento esclusivo alla dimissione (dati italiani57:
60,4% vs 52,8% p< 0,04).

✧ Altri usi clinici del latte di Banca

A causa della sua scarsa disponibilità, generalmente il latte di Banca è riserva-
to ai neonati VLBW ricoverati in TIN, ma sono descritte altre situazioni cliniche
in cui può essere utilizzato con vantaggio, per l’alto valore biologico dei nutrienti
e dei fattori non nutrizionali, per la miglior tolleranza e per l’effetto diretto sulla
maturazione intestinale6,59,60: gut priming, alimentazione dei neonati LBW, alimen-
tazione dopo interventi chirurgici gastrointestinali (difetti della parete addomina-
le, resezione intestinale), ridotto accrescimento per intolleranza ad altri alimenti,
gravi allergie alimentari, malattie metaboliche (in particolare aminoacidopatie),
immunodeficienze, insufficienza renale cronica, cardiopatie3,6,16,24,40,59-64.

Da segnalare infine l’utilizzo del latte di Banca, su specifica indicazione
medica, anche in caso di neonati a termine65 in attesa della montata lattea66, nono-
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stante la carenza di chiare evidenze riguardo ai benefici. L’uso del latte donato,
percepito come supplemento naturale e temporaneo, potrebbe avere anche a
distanza di tempo un impatto meno negativo di quello delle formule sull’allatta-
mento materno esclusivo67-72.

Una delle principali limitazioni all’uso del latte umano donato attualmente
è la scarsa reperibilità che rende necessaria la distribuzione prioritaria ai neonati
di peso < 1500 g6.

✧ Uso appropriato del latte donato e ruolo delle Banche

Gli studi scientifici e l’esperienza clinica indicano che il latte di Banca è bio-
logicamente superiore rispetto alle formule, alle quali è generalmente da preferire
per la nutrizione clinica dei bambini più vulnerabili8,73,74.

Il latte donato non è un’alternativa a quello materno, ma alla formula; con-
sente di garantire precocemente, subito dopo la nascita, una dieta esclusiva a base
di latte umano, in una fase di transizione in cui quello materno non è disponibi-
le o è insufficiente, mentre alla madre viene fornito un supporto individualizzato
e concreto per promuovere la lattazione73,75. 

L’integrazione del latte materno con il latte umano donato consente di otte-
nere benefici anche a lungo termine non ottenibili con l’integrazione del latte
materno con le formule o con l’uso di sole formule; l’impiego di sola formula o
di solo latte di Banca (che comunque è da preferire) deve essere ridotto il più pos-
sibile73.

La disponibilità di latte di banca nei Centri neonatologici è strategica per
l’assistenza dei nati più vulnerabili e vantaggiosa anche in altri contesti di interes-
se medico8,74,75.

La donazione del latte materno viene comunemente promossa attraverso
canali diversi: il passaparola, i corsi di accompagnamento alla nascita, la distribu-
zione di materiale informativo (presso consultori, ambulatori pediatrici, farmacie,
negozi di prodotti per la maternità e la prima infanzia), gli strumenti di comuni-
cazione sociale e il coinvolgimento delle associazioni che sostengono l’allattamen-
to al seno. 

È auspicabile lo sviluppo di Politiche per migliorare la disponibilità e i costi
del latte di Banca, il cui uso dovrebbe essere parte integrante di un ben definito
programma nutrizionale, consono ad una buona assistenza sanitaria. 

La formazione del personale addetto alle Banche, tesa non solo a consolida-
re la conoscenza delle procedure necessarie per una buona gestione del latte e dei
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benefici del latte umano donato, ma anche a promuovere l’allattamento materno
e la donazione, consente di offrire un importante e qualificato sostegno alle madri
e alle donatrici73,76-85 in un sistema virtuoso che alimenta la salute.

Obiettivi e destinatari delle Raccomandazioni

Le presenti Raccomandazioni rappresentano uno strumento per standardiz-
zare ed ottimizzare la funzione delle Banche del Latte Donato esistenti in Italia e
definiscono anche i requisiti minimi indispensabili per costituirne di nuove.
L’organizzazione e la gestione delle Banche dovrebbero essere tali da garantire la
sicurezza e la qualità del prodotto, ma anche da tutelare gli operatori nell’am-
biente di lavoro e le donatrici. Nella pratica quotidiana è necessario fare i conti
con la necessità di soddisfare il fabbisogno di latte umano, con le reali capacità
organizzative e le risorse disponibili17, ma è comunque importante il rispetto delle
norme e delle procedure se si vuole assicurare uno standard di qualità che confe-
risca un meritato credito alle Banche del latte.

Nel testo sono trattati anche argomenti di interesse più generale, utili non
solo per gli operatori delle Banche, ma anche per tutti coloro che sono impegnati
nella promozione dell’allattamento materno e della donazione, nella gestione del
latte umano (estrazione, conservazione, ecc.) e nell’ uso clinico del latte donato.

Queste Raccomandazioni sono indirizzate agli operatori sanitari delle Ban-
che del Latte e dei Reparti di Neonatologia e Terapia Intensiva Neonatale; sono
inoltre rivolte agli amministratori delle Aziende Ospedaliere che comprendono
Banche del Latte o prevedono di costituirne una. 

Fasi del processo di sviluppo

Il gruppo di lavoro responsabile della produzione di queste Racco-
mandazioni è costituito da un team multidisciplinare composto dalle seguenti
figure professionali: neonatologo, dietologo clinico, epidemiologo. Tutti i com-
ponenti del panel hanno una consolidata esperienza professionale presso una
Banca del Latte Umano Donato. Il panel si è avvalso di consulenti esterni esperti
in Immunoematologia e Medicina Trasfusionale e in Microbiologia, di operatori
delle Banche del Latte di Cesena, Firenze, Lido di Camaiore, Milano, Roma,
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Torino, Trento, di alcune Terapie Intensive Neonatali ed infine, del rappresen-
tante di una comunità religiosa islamica. La ricerca delle fonti bibliografiche è
avvenuta utilizzando i database Embase, Medline, Cinahl e mediante consulta-
zione manuale di riviste 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 società 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 GRADE86.

Indipendenza editoriale

La redazione della revisione di queste raccomandazioni è avvenuta grazie al
supporto economico dell’AIBLUD; tale fonte di finanziamento non ha influen-
zato 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 queste Raccoman-
dazioni sono le seguenti:
- stampa e diffusione del documento;
- implementazione con specifici corsi di formazione;
- pubblicazione online sui siti della SIP (www.sip.it), dell’AIBLUD (www.aiblud.

com) e della SIN (www.sin-neonatologia.it);
- presentazione a congressi, riunioni scientifiche ed incontri interattivi;
- inserimento delle Raccomandazioni nei sistemi di certificazione e accreditamento;
- inserimento delle Raccomandazioni in progetti obiettivi aziendali.

Si prevede un aggiornamento in caso di rilevanti variazioni dell’evidenza
scientifica relativa agli argomenti trattati.

Questo documento è il prodotto della revisione delle linee guida pubblicate
dall’AIBLUD nel 2002, nel 2007 e nel 2010, la cui applicazione e validazione
sono avvenute negli anni successivi.
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1. Aspetti medico-legali
Esiste un’affinità tra la donazione di latte e quella di altre sostanze di origine

umana che hanno un’applicazione clinica (microbiota fecale, plasma arricchito di
piastrine, colliri a base di siero, ecc.). La classificazione normativa di queste
sostanze non è semplice perché non rientrano in modo chiaro in un gruppo defi-
nito di presidi terapeutici. Pertanto, a livello internazionale esiste un’ampia varie-
tà di approcci alla regolamentazione; in alcuni casi, anche in Europa, il latte e altri
prodotti di origine umana, sono lasciati al di fuori di qualsiasi quadro normativo,
nonostante che il loro uso possa comportare, oltre a benefici, anche rischi1,2. Dato
il notevole interesse che queste sostanze hanno, non solo da un punto di vista cli-
nico, ma potenzialmente anche commerciale, è essenziale che nella loro gestione
siano rispettati i principi etici vigenti nel campo della donazione di sangue, orga-
ni e tessuti (donazione volontaria, gratuita, consapevole, responsabile) al fine di
evitare lo sfruttamento umano e/o dei suoi prodotti a fini di lucro.

I rischi tossi-infettivi associati all’assunzione di latte umano donato sono ana-
loghi a quelli legati alle trasfusioni e ai trapianti e a quelli dei prodotti alimentari2,3. 

Per questo, oltre al valore etico, la donazione del latte deve avere i requisiti
di sicurezza e di qualità biologica, che si ottengono monitorando il processo in
tutte le sue fasi, secondo i principi dell’HACCP4: selezione delle donatrici, rac-
colta, controllo (test batteriologici), conservazione, trattamento (pastorizzazione)
e distribuzione del latte. 

Il prodotto dovrebbe essere sottoposto a procedure che garantiscano gli stan-
dard più elevati possibili per il contesto locale, ma comunque ritenuti accettabili
unanimemente, dovrebbe essere tracciabile ed usato in modo clinicamente appro-
priato. 

Una buona qualità delle pratiche, oltre a garantire sicurezza, eticità e soste-
nibilità del servizio, aumenta la credibilità delle banche, specie quando il latte è
distribuito anche a Centri diversi da quelli che ne sono sede.

Da un punto di vista operativo la maggior parte delle Banche del latte dei
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vari Paesi si attengono a linee guida o raccomandazioni di società scientifiche, a
norme locali vigenti per la donazione del sangue e/o per il trattamento degli ali-
menti, a specifiche evidenze scientifiche e al giudizio di esperti. Solo in Francia e
in Italia vi sono indicazioni ministeriali3,5-13.

In Italia disponiamo di Linee Guida per l’organizzazione e la gestione delle
Banche del latte, redatte dall’AIBLUD, edizioni 2002-2007-2010 e di Linee di
Indirizzo Nazionali, pubblicate dal Ministero della Salute nel 2014, ispirate alle
Linee Guida sopra citate, con una differente valenza culturale in quanto concepi-
te nell’ottica della protezione, promozione e sostegno dell’allattamento al seno.

Nelle presenti Raccomandazioni si fa riferimento alle norme esistenti per la
donazione del sangue14, adattate al differente grado di rischio presentato dall’uso
del latte, alle norme per il settore alimentare15-17, con particolare riferimento ai
principi dell’HACCP e al tema della tracciabilità e rintracciabilità dei dati, non-
ché a quelle per la sicurezza degli operatori. Saranno indicati i criteri utili affin-
ché a livello locale si possano fare scelte consapevoli per garantire standard opera-
tivi accettabili e, quando consentito, i più elevati possibile18,19.

Le Banche del latte devono documentare le modalità di attuazione delle pro-
cedure svolte e conservare la documentazione relativa agli aspetti medico-legali e
amministrativi più significativi. 

1.1. Autocontrollo e Sistema HACCP
Autocontrollo e sistema HACCP non sono termini sinonimi. Il concetto di

autocontrollo ha una valenza più ampia: implica l’obbligo degli operatori del set-
tore alimentare, a qualunque livello all’interno della filiera alimentare, di control-
lare l’igiene e la sicurezza della propria produzione.

L’HACCP4 è un sistema che consente di mettere in pratica l’autocontrollo in
maniera razionale e organizzata. Consiste nell’analisi dettagliata di tutte le fasi del
processo produttivo di un alimento con lo scopo di evitare o ridurre al massimo
i possibili errori e conseguire un livello più elevato di sicurezza alimentare. La
prima normativa Europea che ha adottato il sistema HACCP, la Direttiva
43/93/CEE, è stata successivamente sostituita dal Regolamento CE 178/200215 e
dal Regolamento CE 852/200416, in vigore in Italia dall’01/01/2006.

Il Regolamento CE 852/2004 promuove l’uso di Manuali di corretta prassi
operativa/igienica per implementare i principi del sistema HACCP. Le aziende del
settore alimentare, dalle più complesse alle più piccole, dovrebbero dotarsi di un
Manuale di corretta prassi nel quale viene definito un piano di autocontrollo,
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basato sull’HACCP e calibrato sulle esigenze locali. L’uso di un Manuale così conce-
pito non è obbligatorio, ma è essenziale per aiutare gli operatori ad osservare le norme
igieniche e a trattare gli alimenti in modo sicuro. I principi dell’HACCP su cui si basa
la stesura di un Manuale e l’elaborazione di un piano di autocontrollo, sono sette17:
• analisi dei rischi e definizione delle misure per prevenirli, eliminarli o ridurli;
• identificazione dei punti critici di controllo (CCP);
• definizione, per ciascun CCP, dei limiti critici che ne definiscono il range di

sicurezza e differenziano l’accettabilità dalla inaccettabilità (conformità/non
conformità);

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

critici nel CCP;
• verifica e revisione periodica di tutte le procedure;
• predisposizione di un sistema di registrazione delle procedure e conservazione

dei dati.

A. ORGANIZZAZIONE DEL MANUALE PER L’AUTOCONTROLLO DELLA BLUD

Le Banche, in quanto aziende alimentari, dovrebbero disporre di uno specifi-
co Manuale di Autocontrollo, adeguato alla complessità di ogni singola struttura,
condiviso con gli stessi operatori e integrato nel Manuale di corretta prassi opera-
tiva/igienica dell’Azienda Sanitaria di appartenenza. Il Manuale deve contenere:
- la descrizione dei processi produttivi e delle figure professionali responsabili

della loro attuazione (“chi fa che cosa”);
- la definizione del sistema di sorveglianza atto a individuare i pericoli per la

sicurezza alimentare con i riferimenti alla normativa vigente;
- le regole per prevenirli o renderli accettabili;
- le eventuali azioni correttive da attuare nel caso del superamento dei limiti sta-

biliti. 
Tutte le direttive specifiche contenute nel Manuale devono trovare applica-

zione pratica.
A tal proposito il testo deve essere corredato di schede o moduli da compila-

re per effettuare il monitoraggio delle azioni compiute con le modalità e i tempi
prestabiliti dal Piano di Autocontrollo. 

Il Piano di Autocontrollo deve essere opportunamente redatto e aggiornato
(“scrivi quello che fai, fai quello che scrivi”) anche perché serve per dimostrare
agli organi di controllo che si è operato in modo tale da minimizzare i rischi.
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a) Identificazione dei pericoli - definizione di CCP e di CP

Per ogni fase del processo produttivo occorre valutare il tipo (biologico, chi-
mico o fisico) e i livelli di rischio per la sicurezza alimentare, in base alla pro-
babilità che un pericolo si verifichi e al livello di gravità dell’effetto che
potrebbe deteminare15. 
I CCP individuano fasi del processo produttivo particolarmente critiche in
cui il rischio per la sicurezza alimentare è rilevabile ed è significativo per la
probabilità che si verifichi e per la gravità dell’effetto. Nei CCP è possibile e
necessario esercitare una sistematica azione di controllo: il rischio è quantifi-
cato con range numerici predefiniti che ne permettono il monitoraggio nella
fase produttiva esaminata.
Le procedure di controllo attuate nei CCP e le successive azioni correttive
sono essenziali per prevenire, eliminare o ridurre ad un livello accettabile un
pericolo per la sicurezza alimentare. L’attività di controllo deve essere regi-
strata.
I CP sono fasi del processo produttivo in cui i possibili pericoli per la sicu-
rezza alimentare non sono facilmente quantificabili, ma possono essere tenu-
ti sotto controllo con la semplice adozione di misure preventive rappresenta-
te dalle GMP e dalle GHP. 
In generale se è possibile rilevare, quantificare il rischio ed effettuare il
monitoraggio della fase in esame allora si può parlare di CCP, altrimenti si trat-
terà di CP17. 

b) Buone Pratiche di Produzione (GMP) e Buone Prassi Igieniche (GHP)

Le GMP indicano le condizioni operative e i requisiti necessari per garanti-
re l’igiene e la sicurezza in tutta la catena alimentare. Definiscono le proce-
dure per assicurare la corretta manipolazione degli alimenti e il buon fun-
zionamento delle attrezzature. 
Le GHP definiscono la modalità e la frequenza con cui vengono attuate le
procedure per l’igiene del personale, per la pulizia e la disinfezione delle
strutture, delle attrezzature e dei mezzi di trasporto del latte. 
Nel diagramma di flusso della BLUD (vedi Appendice), in base a quanto
detto sopra, per ogni passaggio si possono identificare i CCP che richiedono
stretto monitoraggio e le fasi di lavorazione (CP) per le quali è sufficiente
l’efficacia preventiva delle GMP e delle GHP.
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c) Decontaminazione del materiale e sanificazione degli ambienti

• La decontaminazione riveste un ruolo importante nell’ambito delle proce-
dure della Banca (GHP).
La sicurezza igienica implica comunque sempre la detersione del materiale
in uso presso la Banca prima di attuare la disinfezione e/o la sterilizzazio-
ne20-22.
Tutte le metodiche presentano alcuni svantaggi o rischi23,24. Inoltre, le stra-
tegie di decontaminazione richiesti possono variare in base a una serie di
circostanze e alle particolarità della struttura in cui opera la Banca.
a. Detersione

Procedura fondamentale che comporta il lavaggio accurato preliminare
del materiale utilizzato nella Banca.

b. Disinfezione
Processo che si traduce in una riduzione del numero di agenti infettivi a
un livello considerato sicuro.
- Disinfezione “a caldo”: bollitura del materiale completamente immer-

so in acqua e coperto per un periodo di 15 minuti21,22.
- Disinfezione “a freddo”: il metodo più diffuso; utilizza soluzioni a base

di ipoclorito di sodio a concentrazioni del 12-15% e clorossidante elet-
trolitico diluito al 5%, mediante immersione completa del materiale
per un periodo di almeno un’ora21,22.

- Termodisinfezione: lavaggio condotto ad una temperatura di +93 °C
per un tempo di 10 minuti25-27. 

c. Sterilizzazione
Processo che garantisce l’eliminazione di tutti i microrganismi.

• La sanificazione (GHP) è un intervento mirato a rendere un ambiente igie-
nicamente adatto alla produzione di alimenti con una pulizia profonda che
elimina gli agenti contaminanti che con le comuni pulizie non si riescono
a rimuovere. La sanificazione si attua con specifici prodotti chimici. 
Una nuova metodica28-30 basata sull’utilizzo di probiotici sembra in grado
di controllare la contaminazione microbica delle superfici ambientali e
potrebbe rappresentare un’alternativa efficace ed ecosostenibile all’uso di
detergenti chimici o disinfettanti.
Sia la decontaminazione che la sanificazione devono essere documentate.
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d) Formazione del personale

Il Piano di Autocontrollo deve contenere anche un programma per la for-
mazione del personale in relazione all’attività svolta. Il personale della Banca
non necessariamente deve conseguire una certificazione HACCP, tuttavia
deve partecipare con la Direzione Sanitaria ad un programma di migliora-
mento continuo, guidato da esperti del settore, mediante una formazione
specifica e audit periodici. L’attività di formazione deve essere registrata.

B. TRACCIABILITÀ E RINTRACCIABILITÀ DEI DATI

Nel Manuale di Autocontrollo devono essere descritte le procedure che per-
mettano di risalire ad un eventuale errore nel processo produttivo e di garanti-
re la rintracciabilità di un prodotto non conforme da sottoporre a ritiro/richia-
mo15. 

La “tracciabilità” è, in sostanza, un processo di registrazione sistematica di
informazioni relative al prodotto durante precisi iter o procedure della filiera ali-
mentare, che può essere attuata con supporto cartaceo o informatico. La “rin-
tracciabilità” è il processo inverso, che permette di ricostruire e seguire il per-
corso di un alimento, attraverso tutte le fasi della produzione e della distribu-
zione15. Nel caso delle Banche del latte è fondamentale l’etichettatura di tutti i
contenitori dell’alimento.

Etichettatura

Le operazioni di etichettatura dei campioni di latte devono essere effettuate
in modo da prevenire errori di identificazione. Ad ogni unità deve essere asse-
gnato un codice identificativo univoco.

Deve essere previsto un sistema di etichettatura del prodotto e di attribuzio-
ne di un codice per ciascuna delle fasi del processo di raccolta, di manipolazio-
ne (ad esempio, costituzione di pool ) e di rilascio.

Il contenuto minimo di ciascuna etichetta e le informazioni che devono esse-
re riportate nella documentazione di accompagnamento sono definiti da speci-
fiche procedure operative atte a garantire un’adeguata identificazione della
donatrice e la tracciabilità del latte donato, nel rispetto delle norme per la tute-
la della riservatezza.
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C. ARCHIVIAZIONE DEI DOCUMENTI E DEI DATI

DI INTERESSE MEDICO-LEGALE E AMMINISTRATIVO

L’archiviazione può essere effettuata su un supporto cartaceo o informatico;
la registrazione delle procedure operative e dei controlli effettuati deve essere
allegata al Piano di Autocontrollo. I dati sensibili delle donatrici devono essere
custoditi in un Registro apposito; la registrazione deve essere sempre accompa-
gnata dalla identità e dalla firma di chi la esegue. Al fine di garantire la sicurez-
za della somministrazione del latte donato e la tracciabilità della donazione stes-
sa, la conservazione dei dati non è circoscritta al periodo di utilizzabilità del latte
prelevato e comunque non può essere inferiore a 12 mesi dalla data del termi-
ne della donazione.

a) Documenti riguardanti procedure e controlli effettuati

1) Risultati dei controlli microbiologici e di qualità eseguiti sui campioni di
latte.

2) Attività di monitoraggio procedure più a rischio presso la Banca: pasto-
rizzazione, conservazione del latte in freezer e frigorifero.

3) Attuazione delle Buone pratiche igieniche (sanificazione dell’ambiente, delle
attrezzature e dei materiali in uso; igiene personale) e loro monitoraggio.

4) Attuazione delle Buone pratiche di produzione (manipolazione e distri-
buzione del latte, funzionamento attrezzature) e loro monitoraggio.

5) Gestione delle non conformità ed azioni correttive associate.
6) Piano di formazione del personale.

b) Dati sensibili delle donatrici (costituiscono il Registro delle donatrici)

1) Anagrafica e altri dati relativi alle donatrici e alla donazione in corso
• Codice unico di identificazione assegnato alla donatrice (che sarà ripor-

tato sulla etichetta dei contenitori del latte)
• Dati anagrafici della donatrice
• Data e settimana di gestazione al momento del parto
• Data di inizio e fine della donazione
• Quantità di latte donato
Per scopi statistici è necessario usare il codice identificativo della donazione.

2) Informazione e consenso delle aspiranti donatrici sulle modalità di impiego
del loro latte, sulla necessità di sottoporsi a prelievi di sangue per l’arruola-
mento e sul trattamento dei dati personali (vedi c) Consenso informato).
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3) Risultati relativi allo screening delle donatrici con l’identità e la firma del
medico che attesta la idoneità alla donazione.

b) Consenso informato (GU Serie Generale, n. 12 del 16 gennaio 201831)

1) Consenso della donatrice al trattamento dei dati personali
Prima di raccogliere i dati personali che riguardano la donatrice, relativi
anche al suo stato di salute, ai fini della sicurezza e della tracciabilità della
donazione o per scopi di ricerca scientifica finalizzata alla tutela della salu-
te, il Servizio acquisisce il consenso della donatrice al trattamento dei dati
personali - specifico, autonomo e distinto per ciascuna delle finalità per-
seguite - dopo avere reso all’interessata un’idonea informativa ai sensi
della disciplina sulla protezione dei dati.
Nell’informativa il Servizio pone in evidenza che il consenso al trattamento
dei dati della donatrice a fini di ricerca scientifica è manifestato liberamente,
rispettando la facoltà della donatrice di aderire o meno alla ricerca stessa.

2) Consenso della donatrice all’esecuzione dei test sierologici e all’uso del proprio latte
La donatrice, prima di esprimere l’autorizzazione all’uso del suo latte,
deve essere informata dal Servizio:
a) sulla necessità di sottoporsi a prelievi di sangue per effettuare specifici

screening sierologici indispensabili a garantire la sicurezza della som-
ministrazione del latte;

b) sulle modalità di impiego del suo latte (distribuzione gratuita a pazien-
ti critici o utilizzo per scopi di ricerca scientifica finalizzata alla tutela
della salute).

3) Consenso per l’utilizzo clinico del latte donato
Gli operatori delle Banche, oltre a quelli dei Centri neonatologici, devo-
no essere a conoscenza che per l’utilizzo clinico del latte donato risulta
importante il consenso informato dei genitori del bambino ricevente
(vedi Appendice). Tale consenso risulta fondamentale in caso di genitori
di religione musulmana32-34. Secondo il Corano, esiste la possibilità di
essere madre sia per “diritto di sangue”, 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 quindi costituisce, specie per il neonato di peso molto basso, un vero
e proprio presidio terapeutico e non può essere equiparato al latte di balia.
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1.2. La sicurezza dei lavoratori (DL n. 81 del 9.04.2008)
La Direttiva CEE 89/391, recepita in Italia con il DL n. 81 del 9.04.200835,

costituisce una rivoluzione in materia di prevenzione e protezione dai rischi con-
nessi a qualsiasi attività lavorativa e all’ambiente in cui si opera.

A differenza del passato, quando il datore di lavoro si faceva carico di impor-
re determinati comportamenti e dispositivi di prevenzione, stabiliti dalla legge,
oggi si richiede il coinvolgimento e la partecipazione di tutti gli operatori, al fine
di migliorare 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
occasioni di rischio per la salute degli operatori ed avviate le modalità d’interven-
to utili alla prevenzione dei rischi e ad una migliore organizzazione del lavoro. 

Per ogni procedura è consigliabile considerare i seguenti fattori:
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. In considerazione dei rischi e degli obiettivi di qualità delle varie fasi di lavoro
sono da analizzare le conoscenze necessarie per ciascun operatore, sia riguardo
gli strumenti usati, sia riguardo i processi lavorativi.

F. I correttivi e le scelte alternative alla sicurezza antincendio, al rischio elettrico,
all’analisi del microclima e della disposizione degli arredi.

Di seguito si pongono in evidenza gli elementi più specifici relativi all’attivi-
tà lavorativa 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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devono essere previste una scheda di sicurezza e l’utilizzazione degli idonei 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 manipola-
zione del latte umano. Non è provata l’associazione tra esposizione occupazio-
nale al latte umano e trasmissione dell’HIV agli operatori, tuttavia vi sono indi-
cazioni prudenziali che raccomandano l’uso di dispositivi di protezione indivi-
duale (guanti, mascherina, occhiali) per gli operatori della Banca del Latte pro-
prio perché manipolano quantità “consistenti” di latte umano36-38.

• 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 sterilizzazione del materiale

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

• Le conoscenze e la formazione
Per ciascun rischio è opportuna la ricerca di soluzioni migliorative della sicu-
rezza degli operatori della Banca del Latte. L’informazione e la formazione del
personale che opera nella Banca dovrebbero riguardare non solo le caratteristi-
che organolettiche del latte e la manipolazione del prodotto mediante procedu-
re che garantiscano elevati standard di igiene e conservazione (HACCP), ma
anche le norme antinfortunistiche e antincendio.

2. Requisiti minimi

I requisiti minimi, indispensabili per l’organizzazione di una Banca del Latte
Umano Donato, sono parte integrante del quadro organizzativo generale descritto
nelle Linee di indirizzo Ministeriali (Allegato - G.U. dell’8 febbraio 2014)3 finalizza-
to a garantire standard di qualità uniformi su tutto il territorio nazionale nelle varie
fasi della filiera. Queste fasi sono: selezione delle donatrici, procedure di raccolta del
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latte, accertamenti infettivologici, pastorizzazione, stoccaggio e distribuzione del
Latte Umano Donato.

I seguenti punti rappresentano i requisiti minimi essenziali:
1) La BLUD deve essere collegata funzionalmente con almeno una unità opera-

tiva che ricovera neonati di età gestazionale < 34 settimane, di cui dovrebbe
soddisfare i fabbisogni.

2) I locali della BLUD devono essere strutturati in modo tale da permettere un con-
trollo agevole dell’attività, una pulizia accurata ed una sanificazione efficace.

3) Il personale (medico, infermieristico, tecnico ed ausiliario) varia in base alla
complessità del servizio: responsabilità, coordinamento delle attività e control-
lo delle procedure, arruolamento e assistenza delle donatrici, raccolta a domi-
cilio, controllo e disinfezione dei materiali, archiviazione dei documenti medi-
co-amministrativi, distribuzione del prodotto. Le singole mansioni devono
essere chiaramente definite e descritte. Le Banche possono servirsi di consu-
lenze di varie discipline sanitarie. L’informazione e la formazione del persona-
le sono importanti affinché chi opera nella Banca sia coinvolto nella ricerca di
soluzioni migliorative relative all’attività produttiva e alla sicurezza sul luogo di
lavoro. L’attività di formazione degli operatori deve essere documentata.

4) La dotazione minima in attrezzature prevede: n.1 pastorizzatrice, n.1 o più
congelatori (-20° C) con allarmi acustici/luminosi della temperatura e termo-
registrazione, n.1 o più frigoriferi a struttura verticale con temperatura di eser-
cizio 0/+4 °C con controllo della temperatura minima e massima, n.1 banco-
ne da lavoro, tiralatte elettrici in quantità adeguata al numero di donatrici. Se
non vengono utilizzati biberon monouso: n.1 lavabiberon con termodisinfe-
zione (+93 °C per 10 minuti), n.1 sistema di chiusura ermetica dei biberon.

3. Aspetti economici

Costi di esercizio
Il personale, la struttura, le attrezzature, i materiali di consumo devono esse-

re adeguati al volume di lavoro e alle strategie adottate da ogni singola Banca in
relazione al contesto sociale ed organizzativo in cui opera. I costi di allestimento
e gestione potranno differire molto da caso a caso. 

I costi di esercizio di ogni singola Banca possono essere determinati analiz-
zando varie componenti39,40: 
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a) costo del personale: rappresenta la componente maggiore delle spese (circa il
70%) anche se gli addetti sono condivisi con altri servizi;

b) consumi di magazzino e vari: i costi relativi a tiralatte manuali per le donatrici
a domicilio, biberon, materiali per la sanificazione, test sierologici e microbio-
logici, contenitori termici, gestione dell’autoveicolo dedicato alla raccolta
domiciliare, manutenzione 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 attrezza-
ture (pastorizzatori, frigoriferi, lavabiberon, autoclavi, banconi di lavoro, auto-
veicoli per la raccolta domiciliare, ecc.);

d)altri costi: il costo delle strutture (e della loro manutenzione), delle attività
amministrative 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 volon-
tariamente fornito.

Anche quando le spese per l’impianto di una Banca non sono rilevanti, quel-
le per la gestione risultano essere relativamente considerevoli, perché per garanti-
re la qualità e la sicurezza del latte fornito è sempre necessaria una buona orga-
nizzazione: personale adeguato, motivato e appositamente formato; effettuazione
di vari controlli lungo la filiera. 

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
domiciliare del latte),

• non hanno ancora ammortizzato i costi delle attrezzature.

Rapporto costi/benifici
Nell’effettuare una valutazione economica dell’esercizio delle BLUD si dovreb-

be comunque sempre tener conto dei benefici derivanti dall’impiego di latte umano
nell’assistenza ai pazienti critici, rispetto all’uso di latte formulato41-45.

Mancano a tutt’oggi studi che forniscano informazioni affidabili sull’analisi
dei costi-benefici riguardo all’utilizzo del latte di banca vs la formula nell’alimen-
tazione dei neonati pretermine. Diversi autori ritengono che la riduzione della
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spesa sanitaria (dovuta ad un calo significativo dell’incidenza della NEC e ad una
contrazione della durata della degenza) quando si utilizzi il latte donato per la
nutrizione dei neonati VLBW in sostituzione dei latti formulati sia tale da giusti-
ficare ampiamente l’esistenza delle Banche del Latte44-51.

Inoltre, se si considerano le potenzialità che le Banche del Latte hanno nel
promuovere e sostenere l’allattamento al seno, possiamo concretamente ipotizza-
re che l’attività delle Banche del Latte è importante ed efficace nella promozione
della salute e nel contenimento dei costi dell’assistenza sanitaria.
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Gestione operativa





Legenda

Per la classificazione dei livelli di evidenza e per la formulazione delle racco-
mandazioni si è fatto riferimento alla classificazione GRADE52. 

Il sistema di raccomandazione utilizzato da questo metodo è basato su cate-
gorie di evidenza che si riferiscono a studi di epidemiologia clinica. Tuttavia vi
sono numerosi problemi in ambito sanitario, come molti di quelli trattati nelle
presenti raccomandazioni, per i quali non sono disponibili o non sono fattibili
studi di epidemiologia clinica, ma esistono prove di tipo biologico, biochimico,
farmacologico o microbiologico.

Abbiamo valutato questi studi considerando il loro disegno sperimentale:
anche in assenza di studi relativi all’applicazione clinica, prove indirette possono
essere altamente rilevanti (ad esempio: campioni di latte raccolti con tecniche
diverse o conservati a temperature diverse, nei quali siano riscontrate conte batte-
riche significativamente diverse, costituiscono un dato rilevante, anche in assenza
di uno studio clinico sugli effetti della loro somministrazione).

Livelli di evidenza

La qualità dell’evidenza è stata attribuita in base al tipo di studio:
A) ALTA ++++ Ulteriori ricerche molto difficilmente cambieranno

l’effetto stimato
B) MODERATA +++ Ulteriori ricerche potrebbero avere un importante

impatto sull’effetto 
C) BASSA ++ È molto probabile che ulteriori ricerche modifichino

l’effetto e portino ad un cambiamento del risultato
D)MOLTO BASSA + Ogni stima dell’effetto è molto incerta
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Forza delle raccomandazioni

La forza della raccomandazione è stata così graduata:
1. FORTE A FAVORE

L’aderenza a quella pratica supera sicuramente gli effetti indesiderabili. Tale pra-
tica è raccomandata.

2. DEBOLE A FAVORE
L’aderenza a quella pratica probabilmente comporterà più effetti benefici che
effetti indesiderati. Tale pratica è suggerita.

3. DEBOLE CONTRARIO
L’aderenza a quella pratica ha effetti indesiderabili che superano probabilmente
quelli desiderabili. Si suggerisce di non applicare tale pratica.

4. FORTE CONTRARIO
L’aderenza a quella pratica ha effetti indesiderabili che superano sicuramente
quelli desiderabili. Si raccomanda di non applicare tale pratica.

Inoltre si definiscono GPP raccomandazioni basate sull’esperienza dei com-
ponenti il gruppo di lavoro e ritenute rilevanti, ma per le quali non sono dispo-
nibili in letteratura evidenze scientifiche.

Definizioni

• Banca del Latte Umano Donato (BLUD)
Servizio costituito al fine di selezionare, raccogliere, controllare, trattare, con-
servare e distribuire latte umano donato, da utilizzare per specifiche necessità
mediche. 

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

• Latte umano crudo (o fresco)
Latte di donna non sottoposto a trattamento termico di pastorizzazione.

• Latte umano fresco refrigerato
Latte conservato a temperatura di +2/+4 °C. 

→ →
→

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

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

• Pool di latte umano
Miscela di latte di donna raccolto da una o più donatrici.

• Latte umano pretermine
Latte di donna che ha partorito prima delle 37 settimane di gestazione, raccol-
to entro la 4° settimana dal parto.





La selezione delle donatrici (CCP) richiede un approccio simile a quello pra-
ticato per i donatori di sangue, deve essere effettuata da personale medico e per-
mette di arruolare solo donatrici a basso rischio53-56.  

La selezione ha lo scopo di individuare specifiche condizioni che controin-
dicano la donazione (in modo permanente o temporaneo), non solo nell’interes-
se del ricevente, ma anche della donatrice stessa. 

Non c’è consenso unanime su come debba essere attestata l’idoneità delle
donatrici, anche perché esistono differenti realtà sociali e sanitarie. C’è però con-
senso sulla necessità di uno screening1 che comprenda:
a) un’accurata anamnesi su stile di vita, patologie, terapie, esami effettuati di rou-

tine in gravidanza o per problemi clinici;
b) un’eventuale visita medica;
c) l’esecuzione dei test di qualificazione biologica su campione di sangue.

Per essere arruolate, le aspiranti donatrici devono essere in buona salute, con-
durre uno stile di vita salubre, risultare negative ai test di qualificazione biologica
e produrre latte in eccesso rispetto al fabbisogno dei figli. 

È necessario il consenso scritto per il trattamento dei dati personali, per i test
di qualificazione biologica e per l’utilizzo del latte. 

Per la sicurezza del latte donato è determinante (oltre alla corretta informa-
zione sulle modalità di estrazione e conservazione) il rapporto di conoscenza e
dialogo costante tra il personale della Banca e le donatrici. Inoltre, qualunque
nuovo evento o comportamento che possa aumentare il rischio infettivologico e
tossicologico deve essere comunicato tempestivamente alla Banca.

I test di qualificazione biologica devono essere effettuati all’inizio della dona-
zione. Il latte eventualmente raccolto prima della loro esecuzione non deve essere
utilizzato fino all’accertamento dell’idoneità della nutrice. Non è necessario ripe-
tere i test durante il periodo di donazione del latte se non ci sono cambiamenti
nello stato di rischio2,13,19; tuttavia una nuova esecuzione è giustificata se la dona-
zione si protrae oltre 3 mesi5-7,10.

È opportuno prevedere un percorso specifico e un adeguato supporto medi-
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co e psicologico per le donne che vengono escluse per vari motivi dalla donazio-
ne (esempio, per positività dei test infettivologici).

È opportuno anche non escludere dalla donazione le madri che hanno perso
il proprio figlio, se sono idonee e desiderano donare il proprio latte12,57-59.

L’aspetto infettivologico è uno di quelli che desta più preoccupazioni per i
genitori del ricevente e per alcuni operatori sanitari; questo timore rappresenta
talora un ostacolo all’uso del latte donato60. Le infezioni trasmesse da madre a
figlio attraverso l’allattamento sono rare (anche quelle da HIV richiedono assun-
zioni regolari e prolungate e non sono documentate infezioni per errata sommi-
nistrazione di latte contaminato a neonato figlio di madre sieronegativa61) e si pre-
sentano comunque con un’incidenza molto più bassa rispetto alla trasmissione
con il sangue61-64. 

Anche il rischio di contagio legato all’uso del latte di Banca appare estrema-
mente basso se le procedure sono attuate correttamente7,65. 

Per la stesura di questa sezione, in assenza di leggi nazionali specifiche per la
donazione del latte, abbiamo fatto riferimento, da un punto di vista metodologi-
co ed epidemiologico, al quadro normativo attualmente in vigore per l’arruola-
mento dei donatori di sangue14 e ai Rapporti ISTISAN66,67. Sebbene esistano
molte analogie tra la donazione del sangue e quella del latte, il livello di rischio
legato alle trasfusioni di emoderivati vs la nutrizione clinica con latte dona-
to63,64,68,69 è notevolmente diverso; quando le evidenze scientifiche lo hanno per-
messo, abbiamo indicato criteri specifici per la donazione del latte e derogato alle
norme in vigore per gli emoderivati.

2.1. Stile di vita
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+++2.1.1. Abitudine al fumo di tabacco, esposi-
zione abituale a fumo passivo, uso di
prodotti contenenti nicotina (incluse
sigarette elettroniche, cerotti, ecc.):
esclusione permanente.

→ →
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++++

+++

+++

++++

++++

++++

++++

2.1.2. Uso di marijuana, cocaina, eroina,
amfetamine e benzodiazepine e altre
droghe: esclusione permanente.

2.1.3. Assunzione quotidiana di quantità
maggiori di mg 300 di xantine (ad
esempio, caffè, tè, cola, cacao) o
bevande energizzanti: esclusione per-
manente. 

2.1.4. Alimentazione vegana senza supple-
mentazione di vitamina B12: esclu-
sione permanente.

2.1.5. Assunzione quotidiana di alcool su-
periore alle raccomandazioni dei
CDC: esclusione permanente.

2.1.6. Rapporti sessuali con partner risultati
positivi al test per epatite B, C o per
HIV o il cui comportamento sessuale,
l’uso di droghe, ecc., li espone ad alto
rischio di contrarre gravi malattie in-
fettive trasmissibili con il sangue: e-
sclusione temporanea (vedi Sezione 2.4.).

2.1.7. Contatti con conviventi/persone
intime portatori di epatite B: esclu-
sione temporanea (vedi Sezione 2.4.).

2.1.8. Piercing e tatuaggi, se non eseguiti
con strumenti a perdere: esclusione
temporanea (vedi Sezione 2.4.).

→ →
→ →

→ →
→ →

→ →
→

→
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2.1.1. È dimostrata la presenza di nicotina e del suo principale metabolita, la
cotinina, nel latte di madri fumatrici a concentrazioni da 1,5 a 3 volte
superiori a quelle plasmatiche70. Nell’allattato al seno di madri fumatrici
sono stati riscontrati effetti negativi riguardanti la crescita, un maggior
rischio di sviluppare allergia (tra cui l’asma), infezioni ORL, infezioni
delle basse vie respiratorie, leucemia, tumori e sindrome metabolica11,71,72,73.
Il latte di madri fumatrici può inoltre contenere valori elevati di metalli
pesanti quali Cadmio e Rame, Zn, Se, Fe e Mg dovuti alla combustione
del tabacco71. Sono stati riscontrati casi di ipovitaminosi C e D, alterazio-
ni della funzione tiroidea per bassi livelli di iodio, alterazioni nella rispo-
sta immune per ridotte citochine antinfiammatorie e antinfettive, ridotti
livelli di LCPUFA per ridotta attività della lipoproteinlipasi71,72. Inoltre
sono noti gli effetti della nicotina a livello del SNC e periferico, con alte-
razioni del ritmo sonno-veglia, irritabilità e ridotta frequenza cardiaca nei
neonati maschi71.
L’AAP non considera il fumo tra le controindicazioni all’allattamento71.
Per il latte donato si è deciso di applicare criteri più rigidi11,74, escludendo
prudenzialmente dalla donazione le madri fumatrici.

2.1.2. L’AAP, nel suo più recente documento basato sulla revisione della lettera-
tura, raccomanda fortemente alle nutrici di non assumere droghe (anfeta-
mine, cocaina, eroina, marijuana) per i possibili effetti dannosi sul figlio75.
L’uso di marijuana, può avere degli effetti sullo stato comportamentale del
neonato con tendenza alla letargia, difficoltà nella suzione nutritiva e ritar-
do nello sviluppo neurocomportamentale71,75-82. L’utilizzo di cocaina può

++++

++

2.1.9. Provenienza da Paesi in cui siano
endemici particolari agenti infettivi:
esecuzione test specifici con esclu-
sione temporanea o permanente.

2.1.10. Esposizione ad inquinanti: valutare
caso per caso.
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portare a intossicazione, convulsioni, irritabilità, vomito, diarrea e tremo-
ri75,79,83-85. Anche l’assunzione di benzodiazepine può avere effetti dannosi
nel lattante, per la loro lunga emivita e quindi per l’accumulo dei metabo-
liti nel plasma del neonato, con effetti sul SNC75.
Prudenzialmente il criterio di esclusione si estende anche a madri che
fanno uso di altre droghe per le quali attualmente mancano evidenze
scientifiche11,74.

2.1.3. L’assunzione materna di quantità di xantine superiori a mg 300 al giorno
può determinare irritabilità e disturbi del sonno nel lattante, e una ridot-
ta concentrazione di Ferro biodisponibile. La clearance della caffeina nei
lattanti può essere inferiore al 10% di quella degli adulti, con una emivi-
ta di 97 ore rispetto a 5 dell’adulto86. Una tazza di caffè domestico o
espresso contiene 80-90 mg di caffeina, una tazza di tè ne contiene 20-30
mg, 330 ml di cola contengono 40 mg di caffeina, 100 grammi di cioc-
colato fondente 70 mg11,71,75,87-89.
Anche le bevande energizzanti contenenti ginseng, ginkobiloba, yerba
mate possono esercitare effetti eccitanti sul neonato, con conseguenti di-
sturbi del sonno, irritabilità e agitazione88,90.

2.1.4. L’alimentazione strettamente vegana porta a carenza di vitamina B12 e a
conseguente anemia megaloblastica con disturbi neurologici nel bambi-
no11,18,91-94.

2.1.5. In mancanza di evidenze specifiche sui valori di sicurezza di assunzione di
alcool durante l’allattamento, si fa riferimento ai CDC di Atlanta, che rac-
comanda per la popolazione generale di non assumere quantità giornalie-
re superiori a 45 ml di superalcolici, 360 ml di birra o 150 ml di vino. Per
la donazione del latte si raccomanda di non assumere alcool entro le 6 ore
prima della raccolta. Gli effetti dannosi dell’alcool sul neonato si possono
ricondurre ad alterazioni dello sviluppo neuromotorio, riduzione della
crescita postnatale e disturbi del sonno11,18,71,74,88,95,96.

2.1.6.-2.1.8. I rapporti sessuali occasionali, la convivenza con soggetto HBV o HCV
positivo non partner sessuale o partner sessuale, le droghe assunte per via
endovena, i tatuaggi sono tra i maggiori fattori di rischio di contagio per le
epatiti B e C. I rapporti sessuali occasionali lo sono anche per l’AIDS66,67.
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2.1.9. Possono essere introdotte occasionalmente indagini sierologiche per la
provenienza della donatrice o dei partner sessuali da regioni con alta pre-
valenza di alcune specifiche malattie (ad esempio la positività per HTLV
I/II e Trypanosoma cruzi esclude dalla donazione)2,13,55.

2.1.10. Riguardo i contaminanti ambientali, non esistono dati italiani in merito;
comunque il latte materno risulta preferibile rispetto a quello formulato,
anche in condizioni di documentato inquinamento1-4.

2.1. Patologie materne

++++2.2.1. Patologie infettive 
a) Infezioni da HBV, HCV, HIV, tre-

ponema pallido o positività di uno
solo dei test per queste malattie:
esclusione permanente;

b)Per le altre infezioni (virali, batteri-
che, fungine, protozoarie, ecc.) va-
lutare caso per caso basandosi sul-
l’anamnesi, sulla specifica patolo-
gia, sulla guarigione clinica: esclu-
sione permanente o esclusione
temporanea;

c) La sieropositività per CMV non
esclude dalla donazione;

d)Contatti con pazienti affetti da pa-
tologie infettive (ad esempio, vari-
cella, parotite, morbillo, ecc.): se la
donatrice non è immune, esclusio-
ne temporanea per il periodo di
incubazione o, se non noto, per 4
settimane dopo l’ultimo contatto;
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2.2.1. Non tutti i patogeni presenti nel sangue di una nutrice che ha un’infezio-
ne sistemica sono isolabili nel suo latte; inoltre, non sempre i microorga-
nismi presenti nel latte contagiano il ricevente e sono in grado di deter-
minare effetti avversi. 

++

e) Mastite: l’esclusione temporanea
fino a 24 ore dopo il termine del
trattamento antibiotico che ha por-
tato a completa guarigione;

f ) Malattia di Creutzfeldt Jakob: e-
sclusione permanente;

g) TBC: esclusione temporanea fino a
completa guarigione;

h)Micosi del capezzolo, riattivazione
nella regione mammaria o toracica
di infezioni da HSV o VZ: esclu-
sione temporanea finché è presente
la lesione cutanea.

2.2.2. Altre patologie
a) Tumori (escluso il carcinoma cuta-

neo basocellulare e quello in situ del-
la cervice uterina dopo la rimozione)

b) Malattie autoimmuni non limitate
a un solo organo

c) Altre malattie in forma attiva, cronica,
recidivante, invalidanti o defedanti.

Queste condizioni non controindica-
no l’allattamento, ma, principalmen-
te per la tutela della salute della
donna, consigliamo l’esclusione per-
manente dalla donazione, fatto salvo
differente giudizio medico.
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Per alcune infezioni materne, come quelle da virus HIV, HTLV, Lassa,
Arenavirus, Febbre gialla, Filoviridae (Marburg, Ebola), da parassita
Trypanosoma cruzi, si sconsiglia l’allattamento. Il latte di madri affette da
infezione da HBV e HCV non associate ad HIV, pur contenendo genoma
virale, non è ritenuto veicolo certo di infezione (diversamente dal sangue).
Esiste un rischio aumentato in caso di ragadi68,71,97-99.
Il latte non è veicolo significativo di infezione per i virus a trasmissione
respiratoria68. Il virus SARS-CoV-2, come gli altri coronavirus, viene inat-
tivato dalla pastorizzazione Holder100-102. 
Il CMV può rappresentare un problema per i nati di EG < 32 settimane,
immunodepressi, se il latte non riceve un trattamento termico che inatti-
va il virus103,104. 
Il Papilloma virus non sembra essere trasmissibile con il latte; la trasmis-
sione del West Nile Virus appare rara e non sono descritti effetti avversi;
per lo Zika virus non sono state descritte infezioni del lattante63,105; la tra-
smissione della malaria non è documentata68; gli agenti patogeni della sifi-
lide106 e della tubercolosi107 non sembrano essere trasmessi con il latte
(controindicazione solo in caso di lesioni mammarie).
Il rischio di trasmissione dei prioni (responsabili della malattia di Creutz-
feldt Jakob) è sconosciuto11.
La maggior parte degli agenti infettivi sia virali che batterici passano nel
latte umano. Tuttavia la quasi totalità può essere inattivata dalla pastoriz-
zazione con metodo Holder (+62,5 °C per 30 minuti)108. La sicurezza
microbiologica è incrementata dai controlli batteriologici sistematici effet-
tuati sul latte (vedi Sezione 4.1.).
Non esistono attualmente dati sugli effetti della pastorizzazione Holder
sull’infettività dei virus dell’epatite B e C. Gli unici dati attualmente di-
sponibili che dimostrano la loro inattivazione riguardano il trattamento a
+60 °C per 10 ore109,110. Pur non essendo certa la trasmissione dell’infezio-
ne con il latte, si ritiene opportuno escludere dalla donazione le madri con
sierologia positiva per HBV e HCV. 
Il virus HIV risulta essere inattivato con certezza dalla pastorizzazione
Holder111, tuttavia prudenzialmente si ritiene opportuno escludere dalla
donazione le madri con sierologia positiva per HIV.
La pastorizzazione Holder inattiva anche i virus HTLV-I e II108; peraltro la
loro scarsa diffusione nel nostro Paese112 non giustifica comunque, a diffe-
renza dell’HIV, uno screening delle donatrici.
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Il CMV, come vari altri virus, è molto sensibile al calore: risulta comple-
tamente inattivato dopo pastorizzazione Holder113,114. Anche trattamenti
termici che preservano maggiormente i fattori biologicamente attivi del
latte, attuabili con apposite apparecchiature, risultano inattivare comple-
tamente il virus; un esempio è quello della pastorizzazione a +72 °C per 5-
15 secondi113,115; studi più recenti riportano l’inattivazione del CMV anche
dopo riscaldamento per 5 minuti a 62 °C con dispositivi che consentono
di trattare piccole quantità di latte116-118. 
Il congelamento a -20 °C, proposto in passato per prevenire l’infezione dei
pretermine, non elimina completamente il virus e non appare sicuro119,120.
La pastorizzazione Holder inattiva il Mycobacterium tuberculosis108. Non
è dimostrato che l’allattamento al seno, in assenza di lesioni localizzate alla
mammella, sia associato con la trasmissione di sifilide106 o di tubercolosi107.
Tuttavia prudenzialmente si ritiene opportuno escludere dalla donazione
le madri con infezione in atto, in accordo con le linee guida HMBANA11.

2.2.2. L’esclusione è indicata principalmente per la protezione della salute della
donatrice o per la terapia farmacologica spesso incompatibile con la dona-
zione. Le linee guida dell’HMBANA11 indicano esclusione permanente
per linfomi e leucemie e l’esclusione temporanea per 3 anni per altri tumo-
ri sottoposti a trattamento. 
Dati conflittuali riguardano il rischio di passaggio nel latte di anticorpi
anti-piastrine nel latte di madri con trombocitopenia autoimmune121,122.

2.3. Terapie e indagini diagnostiche
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+++2.3.1. Trapianti di organi, nonché trapianti
di cornea e di dura madre (per il
rischio di Encefalopatia Spongifor-
me): esclusione permanente.
Trapianti di altri tessuti o cellule di
origine umana: esclusione tempora-
nea (vedi Sezione 2.4.).
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+++

+++

+++

+++

+++

2.3.2. Interventi chirurgici maggiori, mano-
vre diagnostiche o terapeutiche (en-
doscopie o trattamenti effettuati con
strumenti flessibili, come broncosco-
pia e colonscopia, cateterismi, ago-
puntura non eseguita da professioni-
sti con aghi usa e getta): esclusione
temporanea (vedi Sezione 2.4).

2.3.3. Trasfusioni di sangue o di farmaci
plasma derivati (comprese immuno-
globuline anti D, trasfusioni in
utero), emodialisi: esclusione tempo-
ranea (vedi Sezione 2.4).

2.3.4. Interventi chirurgici minori (tra cui
anche cure odontoiatriche come
estrazione, devitalizzazione e analo-
ghi): esclusione temporanea per una
settimana.

2.3.5. Vaccinazioni: esclusione temporanea
per 4 settimane dopo una vaccinazio-
ne con microrganismi vivi attenuati,
per 48 ore (se il soggetto è asintoma-
tico) con altri tipi di vaccino che non
contengono agenti potenzialmente
infettanti. 

2.3.6. Terapie farmacologiche: l’assunzione
di farmaci o di sostanze farmacologi-
camente attive dovrà essere valutata
caso per caso.
Non esclude la donazione l’uso dei
seguenti farmaci: 
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++

++

- ormoni sostitutivi (insulina, ormo-
ne tiroideo)

- progestinici ed estroprogestinici a
basse dosi

- antistaminici non sedativi
- drocortisone
- farmaci da inalare per il trattamen-

to dell’asma
- spray nasali
- gocce oculari
- trattamenti topici (se applicati sulla

mammella devono essere rimossi
con lavaggio prima dell’estrazione
del latte)

- sostanze assunte per via orale e non
assorbite

- supplementi di vitamine, minerali,
oligoelementi, acidi grassi essenzia-
li, probiotici.

L’uso di altri farmaci può determina-
re l’esclusione per un periodo variabi-
le: esclusione temporanea o perma-
nente. 

2.3.7. Uso di mezzi di contrasto: dovrà esse-
re valutato nei singoli casi.

2.3.8. L’assunzione di integratori alimentari
e prodotti di erboristeria, incluse le
sostanze ad azione galattogoga, senza
specifiche indicazioni mediche, dovrà
essere valutata nei singoli casi.
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2.3.1. - 2.3.5.  Il rischio per la donatrice che si è sottoposta alle procedure dia-
gnostico-terapeutiche menzionate è legato alla potenziale trasmissione di
fattori infettivi, in particolare HBV e HCV66,67. Il rischio di contagio per
le trasfusioni di emoderivati risulta molto ridotto negli ultimi anni67. 
Riguardo ai vaccini che contengono materiale genetico virale non infet-
tante, eventualmente veicolato da virus non attivi né replicanti (ad esem-
pio, vaccino per SARS-COV-2), al momento della stesura di queste
Raccomandazioni è consigliata l’esclusione dalla donazione per 48 ore123 se
la donatrice non presenta sintomi.

2.3.6. La maggior parte dei farmaci assunti dalla madre durante l’allattamento
vengono secreti nel latte. La concentrazione e la potenziale tossicità varia-
no molto in relazione alla sostanza e alla dose assunta124 e alle condizioni
cliniche del ricevente (prematurità, grado di maturazione della funziona-
lità epatica, renale e della barriera emato-encefalica, proteinemia, assun-
zione contemporanea di altri farmaci); solo alcuni farmaci sono controin-
dicati per il lattante sano: citotossici e chemioterapici11,71,74,75,88,96. È oppor-
tuno ricordare che le raccomandazioni si riferiscono all’allattamento
materno; tutti i criteri devono essere più rigorosi per la sicurezza del latte
donato, destinato generalmente a pazienti vulnerabili. Le donatrici devo-
no contattare il personale della Banca quando iniziano ad assumere qual-
che medicamento. Alcune categorie di farmaci non richiedono la sospen-
sione della donazione11; per altri farmaci considerati compatibili con l’al-
lattamento materno (effetti indesiderati assenti o verosimilmente remoti)
la valutazione va fatta caso per caso, considerando il loro principio attivo
e la loro farmacocinetica.

2.3.7. Le raccomandazioni sull’allattamento da parte di madri sottoposte ad
indagini con mezzo di contrasto sono diverse a seconda del prodotto uti-
lizzato11,75,125. Nel caso della donazione di latte materno si consiglia di far
riferimento ai documenti citati.

2.3.8. Gli integratori alimentari, i prodotti di erboristeria, incluse le sostanze eti-
chettate come gallatogoghe, possono contenere sostanze potenzialmente
tossiche non controllate sia nella quantità che nella provenienza71,73,90-92.
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2.4. Test di qualificazione biologica
I test di qualificazione biologica effettuati mediante prelievo di sangue all’i-

nizio della donazione contribuiscono in modo determinante ad individuare in
fase preclinica patologie degne di nota.

++++

+++

+++

2.4.1. Si raccomanda che tutte le aspiranti do-
natrici, prima dell’inizio della donazio-
ne, siano sottoposte ad esami di labora-
torio volti ad escludere la positività per
infezioni da HIV, HBV, HCV, Lue. 
Se anche uno solo dei test risulta posi-
tivo, l’esclusione è permanente.

2.4.2. L’esecuzione dei soli test sierologici
(anti HIV1/2, anti HCV, anti HBc,
HBsAg, VDRL e TPHA) rappresenta
la norma; se sono riferite condizioni a
rischio di contagio, il test deve essere
effettuato non prima di 6 mesi dal-
l’ultimo evento.

2.4.3. L’esecuzione combinata dei test mole-
colari per HIV, HBV, HCV e dei test
sierologici (anti HIV 1 e 2, antigene
HIV, anti HCV, HBsAg, VDRL e
TPHA), è il gold standard; rappresenta
la norma per lo screening dei donatori
di sangue, ma offre vantaggi anche per
la selezione delle donatrici di latte. 
Si raccomanda almeno per le aspiranti do-
natrici che riferiscono condizioni di ri-
schio recenti; il test deve essere effettuato
non prima di 2 mesi dall’ultimo evento.
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2.4.1. La raccomandazione si basa sul fatto che per la donazione del sangue ed
emoderivati la situazione epidemiologica italiana, pur essendo mutata
negli ultimi anni, non è tale da prevedere l’inserimento di test per patoge-
ni emergenti tra quelli obbligatori55. 

2.4.2. La raccomandazione è coerente con quella delle altre Linee Guida, la mag-
gior parte delle quali, in relazione alle caratteristiche epidemiologiche
locali, includono anche la sierologia per HTLV 1 e 25,7,10,11,126. L’attesa per
l’esecuzione degli esami di laboratorio dopo un evento a rischio dipende
dal fatto che i test sierologici (specie quelli per HCV) possono positiviz-
zarsi tardivamente (“periodo finestra”).

2.4.3. In Italia i test di qualificazione biologica effettuati per legge per la dona-
zione di sangue14 sono rappresentati dalla ricerca combinata dei marcatori
sierologici (anti HIV 1 e 2, antigene HIV, anti HBV, anti HCV, VDRL e
TPHA) e del genoma virale di HBV, HCV, HIV (NAT). Questa associa-
zione riduce il rischio di arruolare donatori infetti e accorcia sensibilmen-
te il “periodo finestra” rispetto a quello della sierologia67,127-131; permette di
diagnosticare più precocemente un’infezione ancora asintomatica, con
maggior tutela anche di chi dona.
Nel caso della donazione del latte, la riduzione del periodo finestra con-
sente anche di non escludere definitivamente le aspiranti donatrici che
riferiscono un evento a rischio perinatale. Il latte può essere estratto
durante la fase di esclusione temporanea, mantenuto in quarantena fino
all’esecuzione degli esami ed usato se i test risultano negativi (ciò avviene
pressoché nella totalità dei casi).
L’adozione dei test molecolari NAT, però, comporta un’organizzazione più
complessa e costi relativamente maggiori rispetto all’esecuzione dei soli
esami sierologici.
In base a queste considerazioni, raccomandiamo come gold standard l’a-
dozione del protocollo attuato presso i centri trasfusionali (in linea con
altre pubblicazioni internazionali)13,19, da attuare almeno per le donne che
riferiscono fattori di rischio recenti. 
Le norme in vigore per la donazione del sangue indicano che il test deve
essere effettuato non prima di 4 mesi dall’ultimo evento a rischio14; tutta-
via, poiché gli studi scientifici autorizzano a ritenere sufficiente un tempo
molto minore64,127-131, indichiamo un periodo di attesa di 2 mesi, pruden-
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temente superiore al “periodo finestra” garantito dalla combinazione dei
test molecolari NAT e dei test sierologici. Il periodo finestra più lungo,
quello dell’HBV, è di circa 1 mese128. 

1
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3





Il latte materno rappresenta un terreno di coltura in cui i germi si moltipli-
cano molto rapidamente; la raccolta e la conservazione del prodotto devono esse-
re effettuate, in base ai principi dell’HACCP4, osservando scrupolosamente alcu-
ne norme igieniche per evitare che possa essere contaminato ed eliminato.
L’estrazione e la conservazione del latte possono avvenire presso la struttura ospe-
daliera (il reparto di degenza e la Banca stessa) o presso il domicilio della dona-
trice, previa fornitura da parte della Banca del materiale necessario: biberon e tira-
latte (è sufficiente un dispositivo manuale). 

Gli operatori sono tenuti a mettere in atto presso la Banca le norme defini-
te nel Manuale di Autocontrollo per garantire l’igiene personale, la sanificazione
dei dispositivi, delle attrezzature e dell’ambiente di lavoro (GHP). Devono anche
informare le donatrici non solo sulle modalità di raccolta e conservazione del latte
(GMP), ma anche sull’importanza della sanificazione di dispositivi, attrezzature e
ambiente (tiralatte, frigorifero, piano di lavoro, ecc.), quando le procedure sono
svolte a domicilio (GHP). Il supporto fornito alle donatrici deve comprendere
anche l’informazione su come mantenere un’adeguata produzione senza che si
generi stress aggiuntivo e su come gestire un’iperproduzione di latte evitando
complicazioni.

È utile predisporre materiale informativo corredato di figure ed eventual-
mente tradotto in più lingue per agevolare la comprensione delle donne straniere.

3.1. Modalità di estrazione del latte
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le un accurato lavaggio delle mani.
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3.1.2. Le mammelle, in particolare la zona
dell’areola ed i capezzoli, devono es-
sere ben pulite. Per evitare alterazioni
cutanee dovute ad un frequente uso
di detergenti, prima dell’estrazione è
sufficiente anche il lavaggio solo con
acqua corrente o con una garza imbe-
vuta d’acqua.

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

3.1.4. Per la raccolta del latte sono utilizza-
bili la spremitura manuale, l’estrazio-
ne con tiralatte manuale e quella con
tiralatte elettrico.
Per il drenaggio completo dei seni e
per donazioni protratte nel tempo, il
tiralatte elettrico rappresenta lo stru-
mento più pratico ed efficace. È pre-
feribile utilizzare i modelli che simu-
lano la dinamica di suzione del bam-
bino e che sono provvisti di kit per
l’estrazione simultanea da ambedue i
seni.

3.1.5. 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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3.1.1. Prima dell’estrazione è necessario igienizzare il piano di lavoro, rimuovere
gli anelli e altri monili e lavare accuratamente le mani con acqua corrente
e sapone per almeno 60 secondi avendo cura di pulire bene gli spazi tra le
dita e l’area intorno alle unghie. 
Evidenze scientifiche basate su metanalisi di RCT dimostrano che un
accurato lavaggio delle mani riduce in maniera significativa il rischio di
trasmissione delle infezioni ospedaliere132-134. 
Un accurato lavaggio delle mani riduce il rischio di contaminazione del
latte estratto134.

3.1.2. L’igiene personale quotidiana è importante. Il lavaggio del seno con solu-
zioni disinfettanti effettuato prima dell’estrazione non è risultato essere
più efficace del lavaggio solo con acqua135.

3.1.3. Lo studio di West136 che aveva segnalato la possibilità di una maggiore con-
taminazione batterica nei primi 10 ml di latte estratto non è stato confer-
mato da tre studi successivi di miglior qualità sperimentale137-139.

3.1.4. Rispetto alla spremitura manuale, il metodo con pompa elettrica consen-
te la raccolta di un volume maggiore di latte140-142, soprattutto se utilizzato
simultaneamente su ambedue i seni143,144.
I tiralatte elettrici che simulano la dinamica di suzione del bambino sono
i più efficaci141,142, in particolare il modello dotato di due fasi distinte: la
prima cosiddetta di “stimolazione” del riflesso di eiezione del latte e la
seconda detta di “estrazione”145,146.

3.1.5. Tre studi147-149, tra cui un RCT149, hanno dimostrato che la spremitura ma-
nuale, se effettuata a domicilio, riduce il rischio di contaminazione batte-
rica rispetto alla raccolta con altri metodi.
L’uso del tiralatte elettrico richiede l’osservanza di scrupolose norme igie-
niche per ridurre il rischio di contaminazione batterica150,151.
In caso di raccolta effettuata in ospedale non si è invece osservata una dif-
ferenza significativa di contaminazione tra i vari metodi139,149.
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3.2. Lavaggio e disinfezione del materiale
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3.2.1. Tutto il materiale utilizzato che è sta-
to a contatto con il latte, dopo l’uso
deve essere lavato con acqua calda e
sapone e risciacquato con cura in mo-
do da eliminare tutti i residui organici.

3.2.2. È necessaria un’appropriata pulizia e
disinfezione del tiralatte: deve essere
pulito e igienizzato con una garza
inumidita di disinfettante sia prima
che dopo ogni utilizzo.

3.2.3. Si consiglia che le Banche del Latte
che fanno uso di biberon di vetro uti-
lizzino una lavabiberon con termodi-
sinfezione, 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 con-
dizioni di termodisinfezione.

3.2.4. Si raccomanda agli operatori di osser-
vare l’igiene personale e di effettuare re-
golarmente la decontaminazione delle
attrezzature e la sanificazione degli am-
bienti della Banca per garantire la sicu-
rezza del prodotto. Le stesse racco-
mandazioni valgono per l’estrazione e
la conservazione del latte a domicilio.
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3.2.1. Secondo le indicazioni dei CDC di Atlanta (USA) e del Regolamento
(CE) N. 852/2004 del Parlamento Europeo15 il lavaggio con acqua calda
e detergenti è adeguato per garantire un grado sufficiente di igiene degli
utensili che vengono in contatto con gli alimenti perché allontana lo spor-
co e i microrganismi in esso presenti con conseguente riduzione della cari-
ca microbica. Per la sicurezza igienica (GHP) è sempre necessaria la puli-
zia del materiale in uso e l’asportazione dei residui organici (che possono
ridurre l’attività dei disinfettanti) anche prima di attuare un’eventuale
disinfezione (a caldo o a freddo) o sterilizzazione20-22. Tutte le metodiche
presentano alcuni svantaggi o rischi23,24. 

3.2.2. La pulizia e la disinfezione della parte esterna dei tiralatte (sia manuali che
elettrici) con prodotti idonei è necessaria prima e dopo l’uso (specie se
ogni dispositivo è utilizzato da più donatrici presso la Banca) perché essi
possono rappresentare una fonte di contaminazione150-152.
Non esistono evidenze che supportino la necessità di una sterilizzazione
dopo l’uso delle componenti del tiralatte che vengono a contatto con il
latte153; la sterilizzazione dopo ogni estrazione può essere giustificata se uno
stesso dispositivo è utilizzato da più donatrici; bisogna comunque rispet-
tare almeno le indicazioni di decontaminazione fornite dalla ditta produt-
trice. 
Esiste evidenza scientifica sulla sicurezza igienica dei metodi di disinfezio-
ne “a caldo” o “a freddo” (vedi Organizzazione - c) Decontaminazione).

3.2.3. Il lavaggio condotto ad una temperatura di +93 °C per un tempo di 10
minuti (termodisinfezione) ha effetto fungicida, battericida e di inattiva-
zione virale (vedi Organizzazione - c) Decontaminazione).

3.2.4. La decontaminazione delle attrezzature e la sanificazione dell’ambiente
della Banca attuata secondo il Piano di Autocontrollo (GHP) rivestono un
ruolo importante per la gestione sicura del latte e deve essere documenta-
ta. La raccolta domiciliare organizzata dalla Banca offre l’opportunità di
verificare le condizioni igieniche in cui avviene l’estrazione e la conserva-
zione del latte a domicilio (GHP). 
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3.3. Contenitori per il latte

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

3.3.1. Non sono state osservate differenze rilevanti nella stabilità di alcuni costi-
tuenti del latte umano (leucociti, immunoglobuline totali, IgAs e costi-
tuenti idrosolubili) conservato in contenitori in vetro o in plastica rigida
(polipropilene)154-156.
Attualmente i contenitori di plastica rigida hanno un impiego maggiore di
quelli di vetro, in quanto questi ultimi possono comportare rischi per gli
operatori (ferite da taglio) e per gli stessi neonati (microframmenti di vetro
nel latte)5. I contenitori di plastica alimentano l’inquinamento ambienta-
le. Il policarbonato potrebbe rilasciare bisfenolo157,158 e per questo motivo
non deve essere utilizzato159.

3.3.2. I sacchetti morbidi di polietilene riducono alcune componenti del latte
umano (perdita significativa di lipidi e di vitamine liposolubili)160; inoltre
sono difficili da sigillare, facili a contaminarsi e a rompersi.

3.4. Conservazione del latte a domicilio

Le inevitabili manipolazioni del latte umano raccolto a domicilio comporta-
no il rischio di inquinamento, di riduzione della stabilità chimico-fisica e dell’at-

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14
15

16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32

33
34
35
36

++++

+++

→ →
→ →

3.3.1. È possibile utilizzare sia i contenitori
di vetro che quelli di plastica rigida;
questi ultimi devono essere monouso.

3.3.2. Sono da sconsigliare i sacchetti mor-
bidi di polietilene.
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Qualità
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tività biologica. 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 codice identifica-
tivo e la data di raccolta: in tal modo, se necessario, sarà possibile risalire all’iden-
tità della donatrice.

Devono essere inoltre segnalati alla Banca eventuali medicamenti assunti.
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3.4.1. II latte raccolto a domicilio e destina-
to alla donazione deve essere mante-
nuto a temperatura ambiente per il
minor tempo possibile.
Dopo ogni singola raccolta il conte-
nitore del latte deve essere chiuso
ermeticamente e subito posto sotto
l’acqua corrente del rubinetto per raf-
freddarlo.

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

cessivo congelamento (metodica
da utilizzare in caso di ulteriori ag-
giunte al latte raccolto):
a) Porre in frigorifero a +2/+4 °C

il latte appena estratto e raffred-
dato. È possibile aggiungere al
medesimo contenitore il latte
ottenuto con estrazioni successi-
ve finché questo non sia quasi
completamente pieno. Fra una
raccolta e l’altra il recipiente de-
ve essere mantenuto nella zona a
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temperatura più fredda del fri-
gorifero, lontano dallo sportello,
isolandolo da altri alimenti.

b) Trasferire il contenitore con il
latte refrigerato nel congelatore
ad una temperatura uguale o
inferiore a -20 °C, non oltre 24
ore dalla prima estrazione.
Se il frigorifero non possiede un
sistema di monitoraggio affida-
bile 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
settore frigo.

2. Congelamento immediato:
Dopo l’estrazione, se si prevede di
non fare ulteriori aggiunte, si pone
il contenitore direttamente nel
freezer.
Non aggiungere latte appena
estratto a quello già congelato.

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

3.4.4. Per i tempi massimi di conservazione
del latte congelato vedi Sezione 4.3.
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3.4.1. I germi nel latte umano si moltiplicano rapidamente a temperatura
ambiente161-163. La lipolisi si verifica a temperature superiori a 15 °C161.

3.4.2. A +2/+4 °C la crescita batterica del latte fresco è ridotta e la conta non
aumenta significativamente prima delle 24 ore163-165.
L’attività battericida del latte fresco persiste dopo una conservazione in
frigorifero per 48 ore e diminuisce in modo significativo solo dopo con-
servazione per 72 ore166. La diminuzione dell’attività battericida del latte
umano refrigerato (attività legata alla sua componente immunitaria) è
compensata dall’aumentata captazione batterica da parte delle membrane
dei globuli di grasso167.
Diversi studi non hanno evidenziato crescite batteriche significative
durante la conservazione del latte in frigorifero per periodi superiori a 24
ore134,168,169. Altre ricerche dimostrano che il latte fresco può essere conser-
vato in frigorifero per periodi più lunghi, da 4170 a 8 giorni171. 
Nonostante queste evidenze, riteniamo che non ci debba essere alcuna
necessità di prolungare la refrigerazione. Per quanto concerne la raccolta
a domicilio delle donatrici, poiché non sempre vengono garantite condi-
zioni igieniche ottimali, consigliamo di congelare il latte entro 24 ore dal-
l’estrazione. 
L’aggiunta di latte fresco a quello congelato può provocare scongelamen-
to con aumento dell’idrolisi dei trigliceridi172 e causare difficoltà nella
identificazione della data di raccolta.

3.4.3. Il congelamento determina un aumento del volume del latte contenuto
nel recipiente.
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++3.4.5. Per ridurre il rischio di contaminazio-
ne si consiglia di conservare i biberon
di latte all’interno dei frigoriferi
domestici, igienizzati regolarmente,
in contenitori che li isolino dagli altri
alimenti.
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3.5.1. Raccomandazioni conformi alle Direttive del Regolamento CE N. 852/
2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio16 sull’igiene dei prodotti
alimentari in vigore in Italia dal 1 gennaio 2006.

66 • RACCOMANDAZIONI PER LA COSTITUZIONE E L’ORGANIZZAZIONE DI UNA BANCA DEL LATTE UMANO DONATO

3.5. Trasporto del latte

Anche per il trasporto del latte alla Banca risulta necessaria l’applicazione del
sistema di sicurezza igienico-sanitaria seguendo i principi della HACCP.

Il trasporto può essere gestito della donatrice stessa oppure da un servizio
apposito organizzato dalla Banca (con personale dedicato) o da terzi per la Banca
che prende in carico il latte. 

La raccolta domiciliare effettuata dalla Banca è preferibile perché garantisce
la standardizzazione della procedura; inoltre offre l’opportunità di verificare le
condizioni in cui avviene l’estrazione e la conservazione del latte, risolvere e-
ventuali problemi e rafforzare il rapporto di conoscenza e dialogo con la dona-
trice. 
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3.5.1. Il trasporto del latte raccolto a domici-
lio deve avvenire nel rispetto della
“catena del freddo”, in modo che il lat-
te arrivi alla Banca ancora congelato.
Per maggiore sicurezza è preferibile
che la Banca si faccia carico del ritiro
a domicilio del latte raccolto e del suo
trasporto.
Possono essere utilizzati congelatori
da trasporto, borse termiche con
ghiaccio secco o pacchetti refrigeranti.

3.5.2. Evitare l’uso del ghiaccio comune.
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3.5.2. Il latte congela a temperatura inferiore a quella dell’acqua. L’uso del ghiac-
cio comune può comportare un parziale scongelamento del latte durante
il trasporto.

1
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Al ricevimento del latte devono essere verificate e registrate le condizioni di
trasporto, quelle del contenitore, l’etichettatura, lo stato del latte (congelato o no)
e la documentazione di accompagnamento.

Tutte le attività devono essere svolte in conformità a specifiche procedure
operative e registrate sulle apposite schede del Piano di autocontrollo4 (vedi
Organizzazione - 1.1. Autocontrollo).

Nel latte materno, anche in assenza di condizioni patologiche, sono normal-
mente presenti microrganismi provenienti dalla cute del seno e da altre fonti. La
maggior parte è costituita da microorganismi commensali e da simbionti (batteri
e funghi che faranno parte del microbiota del lattante), ma si possono isolare
anche germi patogeni. I microrganismi, oltre a rappresentare in certi casi un
rischio infettivologico, sono responsabili anche di deterioramento chimico-fisico
del latte.

Il latte materno fresco destinato al proprio figlio, estratto in ospedale e con-
servato correttamente, non richiede la coltura di routine o la pastorizzazione61,63,173-

175. Infatti, pur contenendo microrganismi, raramente e` causa di infezioni, grazie
alle numerose sostanze antimicrobiche in esso presenti. Il latte di Banca, essendo
destinato generalmente a pazienti vulnerabili e possedendo minori proprietà
antinfettive del latte fresco a causa del trattamento termico, deve essere sottopo-
sto a controlli che misurino la quantità di batteri in esso presenti (non vengono
di norma ricercati altri microrganismi). Se risulta contaminato oltre un certo limi-
te, deve essere scartato perché non possiede adeguati requisiti di sicurezza e qua-
lità. Un’elevata conta batterica può dipendere da fattori legati all’estrazione, alla
conservazione, al trasporto, alla manipolazione del latte pre e post-pastorizzazio-
ne, piuttosto che da qualsiasi problema significativo di salute della donatrice. La
pastorizzazione è un mezzo efficace per la sanificazione del latte176, ma potrebbe
non eliminare tutti i microrganismi patogeni, specie se la carica microbica è ele-
vata177. Per questi motivi è essenziale che il personale della Banca, adeguatamente
formato, effettui la verifica periodica dell’affidabilità delle donatrici, delle proce-
dure, dell’idoneità dell’ambiente e delle attrezzature, secondo i principi del-
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l’HACCP, per mezzo di routinari controlli batteriologici e di qualità sul lat-
te74,178,179, sull’ambiente, sulle attrezzature, sugli operatori coinvolti149, 176,180-184.

L’osservanza di corrette procedure lungo tutta la filiera (dall’estrazione alla
pastorizzazione (CCP), dalla conservazione (CCP) alla preparazione dei pasti), la
routinaria sanificazione ambientale e la decontaminazione delle attrezzature e dei
materiali in uso hanno un grande impatto non solo sulla sicurezza infettivologica,
ma anche sulla qualità organolettica del latte e sulla durata della conservazione.

4.1. Controlli infettivologici e di qualità
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4.1.1. Il primo accertamento di qualità deve
essere effettuato al momento della
presa in carico del latte: bisogna valu-
tare se il contenitore è idoneo e inte-
gro, se è etichettato correttamente e
se il latte è ancora congelato.

4.1.2. Prima della pastorizzazione

Si raccomanda di effettuare test su
alcuni campioni di latte delle singole
puerpere all’inizio della donazione.
Se i primi test non soddisfano gli stan-

dard stabiliti è opportuno riesaminare
con la donatrice le norme igieniche
ed effettuare una nuova verifica
microbiologica. Ulteriori non confor-
mità comporteranno l’esclusione
della donatrice stessa.
Si consiglia di ripetere i controlli nel
corso della donazione con una fre-
quenza adeguata al caso.
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Dopo la pastorizzazione

Si raccomanda di effettuare test ran-
domizzati su campioni di latte pasto-
rizzato, in modo routinario (ad esem-
pio, una volta al mese oppure ogni 10
cicli di pastorizzazione).
In caso di introduzione di nuove pro-
cedure o attrezzature, di eventi che
evidenzino scarsa affidabilità del per-
sonale, delle procedure, delle attrezza-
ture o di qualsiasi altra parte del pro-
cesso, si consiglia di effettuare test ad-
dizionali (pre/post pastorizzazione).

Quando viene eseguito lo screening
su un campione proveniente da un
lotto, tutto il lotto deve essere posto
in quarantena; potrà essere utilizzato
solo se la coltura risulterà negativa.
Altrimenti deve essere eliminato o
utilizzato a scopi di ricerca.

4.1.3. Criteri per definire l’accettabilità del
latte donato quando viene effettuata
l’analisi batteriologica:

• prima della pastorizzazione

il latte non è accettabile se contiene:
- Batteri totali > 105 unità formanti

colonie/ml (CFU/ml)
- Enterobatteriacee > 104 CFU/ml
- Staphylococcus aureus ≥104 CFU/ml
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4.1.1. Questi controlli permettono di ridurre il rischio fisico, chimico, micro-
biologico dei prodotti alimentari secondo i principi dell’HACCP4 (vedi
Organizzazione - 1.1. Autocontrollo). Sono considerati CCP solo se effet-
tuati in modo sistematico su tutti i campioni di latte, altrimenti rientrano
nei CP come GMP.

4.1.2. Non vi sono forti evidenze a favore dell’esecuzione sistematica dei test bat-
teriologici prima e dopo la pastorizzazione. L’esecuzione dei test batterio-
logici può comportare l’eliminazione ingiustificata di una significativa
quota di latte, anche perché i test stessi, se condotti in condizioni non
appropriate, possono essere occasione di contaminazione53,74,185.
Non esiste un consenso unanime sulla programmazione dei test per defi-
nire l’accettabilità del latte prima e dopo il trattamento di pastorizzazio-
ne5,6,10,11,12,13,74,186.
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• dopo la pastorizzazione

il latte non è accettabile in caso di:
- crescita di batteri aerobi ≥ 10

CFU/ml

4.1.4. Si raccomanda di verificare periodica-
mente con test di qualità (incluso il
controllo microbiologico sull’am-
biente, sulle attrezzature, sugli opera-
tori coinvolti) tutte le procedure
effettuate dalla Banca, nel rispetto dei
principi dell’HACCP.

4.1.5. Accertamenti condotti con lo scopo
di svelare eventuali manipolazioni o
frodi, possono essere effettuati in
maniera occasionale in caso di
sospetto.
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Evidenze per i test pre-pastorizzazione
I test microbiogici hanno lo scopo di individuare il latte contaminato da
un elevato numero totale di microorganismi aerobi (patogeni e non) supe-
riore a quello che la pastorizzazione tipo Holder può abbattere con un
ragionevole margine di sicurezza (rischio teorico per cariche > 105 CFU/
ml di latte crudo) e tale da alterare la qualità dell’alimento. Il latte conta-
minato da Staphylococcus aureus e da Enterobatteriacee quali Escherichia
coli e/o Pseudomonas aeruginosa, patogeni produttori di enterotossine ed
enzimi termoresistenti, dovrebbe essere eliminato se il livello di contami-
nazione è tale da causare rischio di tossinfezione (rischio teorico per cari-
che > 104 CFU/ml), sebbene questi batteri siano distrutti dalla pastorizza-
zione e non sia stato documentato con certezza alcun effetto dannoso delle
loro tossine sui neonati187-189.
La fase che espone maggiormente il latte al rischio di contaminazione bat-
terica è quella relativa all’estrazione e alla conservazione domiciliare. Il
latte estratto a domicilio risulta più inquinato rispetto al latte estratto in
ospedale180-182,190.
All’inizio della donazione anche l’estrazione domiciliare può essere sicura191,
ma col passare del tempo le madri possono diventare meno rispettose delle
misure igieniche192. Un altro fatto degno di nota è che la maggior parte dei
campioni “non conformi” (più contaminati e/o con batteri patogeni), sem-
bra provenire da un numero limitato di donatrici193,194. La raccomandazione
di effettuare test (uno o preferibilmente tre, in giorni successivi) all’inizio
della donazione è in sintonia con quella di altri autori e linee guida10,186,189,193. 
L’approccio è centrato sul controllo di qualità del processo di gestione del
latte, dall’estrazione fino alla presa in carico da parte della Banca; sono suf-
ficienti test regolari, non necessariamente sistematici. Le donatrici corret-
tamente istruite, in genere forniscono un prodotto che soddisfa i requisiti
microbiologici di sicurezza. Alcune necessitano di un riesame delle norme
igieniche; sono comunque indicate successive verifiche microbiologiche
con la cadenza che si ritiene appropriata.
Ripetute “non conformità” a carico della stessa donatrice dovrebbero
indurre all’esclusione di questa donatrice10,189.
Quando si effettuano gli esami, i campioni di latte estratto nel frattempo
e non testati dovrebbero essere mantenuti in quarantena (congelati) ed eli-
minati se la conta microbica rilevata nei campioni studiati risulta decisa-
mente inaccettabile. 
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La costituzione di pool di latte effettuata prima della pastorizzazione misce-
lando campioni di latte di una stessa donatrice (sotto-lotti) o di un nume-
ro limitato di differenti donatrici (3-4), offre il vantaggio di livellare e
ridurre la concentrazione dei singoli agenti tossici e infettivi eventualmen-
te presenti74, rendendo più efficace e sicuro il risanamento termico del latte.
Tuttavia esiste lo svantaggio che in caso di contaminazione può risultare
più difficile identificare l’origine della contaminazione.
L’approccio raccomandato ha il limite di non fornire informazioni su tutto
i campioni o su tutti i lotti di latte da sottoporre a pastorizzazione, ma
consente un controllo di qualità sufficientemente adeguato sul processo di
gestione del latte fino alla presa in carico da parte della Banca, semplifica
le procedure e riduce l’eliminazione, spesso ingiustificata53,74,185, di interi
lotti del prezioso alimento10. 

Evidenze per i test post-pastorizzazione
Per escludere la presenza di un numero potenzialmente rischioso di batte-
ri sopravvissuti alla pastorizzazione (evento raro), o di contaminazioni
avvenute immediatamente dopo la pastorizzazione (evento raro), servireb-
bero test su tutti i lotti. 
Basse cariche di batteri sporigeni come il Bacillus cereus possono essere
raramente rilevate nel latte pastorizzato176,195 utilizzando appositi terreni di
coltura. La pastorizzazione distrugge le forme vegetative, ma non le spore,
che possono germinare per effetto del calore. Il Bacillus cereus è un germe
ubiquitario e patogeno in soggetti immunocompromessi che produce una
tossina termostabile. Tuttavia il rischio teorico per i riceventi è molto
basso183,196: a conferma di ciò non sono mai state dimostrate tossinfezioni
da ingestione di latte di Banca contaminato. Riteniamo non necessari test
sistematici. La contaminazione e la crescita di Bacillus cereus (come degli
altri microorganismi) nel latte possono essere evitate con il controllo del-
l’igiene ambientale della Banca (importanza dei test microbiologici
ambientali) e dell’igiene domiciliare della donatrice, con la verifica delle
attrezzature e la corretta gestione del latte anche dopo la pastorizzazione
(abbattimento rapido della temperatura, attenta manipolazione e conser-
vazione)74.
Raccomandiamo quindi che i test post pastorizzazione siano effettuati con
cadenza definita su lotti selezionati in modo random, come parte del con-
trollo di qualità del processo di gestione del latte e non dei singoli cam-
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pioni. Non ci sono forti evidenze per raccomandare l’esecuzione di test
post pastorizzazione su tutti i lotti di latte10,74. 

4.1.3. Non vi è consenso unanime sui criteri microbiologici da utilizzare per defi-
nire la non conformità del latte prima e dopo la pastorizzazione5,6,10-13,74,186.
Dobbiamo ricordare che i criteri per i livelli di contaminazione batterica
al di sopra dei quali il latte donato deve essere respinto si basano sulle
conoscenze degli esperti e sui criteri utilizzati nell’industria alimentare.

4.1.4. L’applicazione rigorosa dei principi HACCP, dalla raccolta alla distribu-
zione del latte donato (incluso il controllo di qualità, anche microbiologi-
co, sull’ambiente, sulle attrezzature e sugli operatori coinvolti), è fonda-
mentale per garantire la qualità, la sicurezza per i riceventi e per ridurre la
quantità di latte scartato176,180-184. 
Le linee guida del Regno Unito74 raccomandano di eseguire regolarmente
i test microbiologici post pastorizzazione (carica batterica totale) una volta
al mese o ogni 10 cicli, in base a quale evento si verifica per primo.
In attesa dei risultati del controllo, i biberon facenti parte di un lotto testa-
to devono essere posti in quarantena. Possono essere conservati in frigori-
fero per un massimo di 48 ore oppure congelati6.

4.1.5. La rilevazione delle proteine del latte vaccino viene eseguita utilizzando
test immunologici validati6.

4.2. Metodiche di pastorizzazione

La pastorizzazione (o pasteurizzazione) è un processo di risanamento termi-
co che, combinando in modo opportuno temperatura di esercizio e durata del
trattamento, ha lo scopo di ridurre al minimo i rischi per la salute dovuti alla pre-
senza, nel latte (o in altri alimenti), di microrganismi sensibili al calore, quali bat-
teri in forma vegetativa, virus, funghi e lieviti. 

È in grado, se correttamente attuata ed entro certi limiti, di inattivare i bat-
teri patogeni, di ridurre la carica microbica totale e di inattivare alcuni enzimi
(proteasi, lipasi, ecc.), stabilizzando il latte e rendendolo più facilmente conserva-
bile. Rispetto alla sterilizzazione, che elimina tutti i microrganismi e le spore, ma
altera in modo drastico le caratteristiche biologiche dell’alimento, la pastorizza-
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zione è più “gentile” anche nei confronti delle preziose componenti biologiche e
nutrizionali del latte e ne determina una riduzione moderata, più che accettabile.

L’efficacia del processo di pastorizzazione dipende da vari fattori. La giusta
combinazione della temperatura e del tempo è senz’altro necessaria per ridurre la
conta microbica a un valore ritenuto sicuro. Anche la concentrazione iniziale di
microrganismi e la loro resistenza al calore, differente per le varie popolazioni,
influenzano gli esiti della procedura. 

Per ogni temperatura impostata e per ogni specifica popolazione, il numero
iniziale dei microrganismi diminuisce di una percentuale costante per unità di
tempo (secondi, minuti). 

Maggiore è il numero di microrganismi da inattivare e maggiore è la loro
resistenza al calore, maggiore sarà il tempo necessario per renderli inoffensivi; in
alcune condizioni una popolazione di batteri indesiderati potrebbe non essere
completamente eliminata nel corso di un ciclo di pastorizzazione177,197,198.

Da ciò deriva l’importanza di gestire il latte osservando corrette procedure
lungo tutta la filiera per contenere la crescita dei microrganismi e di effettuare
controlli microbiologici, come indicato nei precedenti capitoli.

La pastorizzazione ottenuta utilizzando basse temperature e tempi lunghi
(LTLT) ovvero +62,5 °C per 30 minuti, definita come pastorizzazione tipo
Holder, è quella maggiormente studiata, storicamente più utilizzata per la sanifi-
cazione di vari alimenti e raccomandata anche per il trattamento del latte umano
donato5,6,11,12,74,186. Il metodo Holder è in grado di inattivare la maggior parte dei
microrganismi patogeni (anche batteri tra i più resistenti al calore quali il Myco-
bacterium tubercolosis e la Coxiella burnetii) con un ragionevole margine di sicu-
rezza; consente inoltre di ottenere un buon compromesso tra sicurezza microbio-
logica e qualità nutrizionali e biologiche del latte umano donato.

Le tecniche alternative attualmente in via di sperimentazione includono
l’HTST, l’HPP e l’irradiazione a UV-C che possono essere applicate sia agli ali-
menti solidi che liquidi.

La pastorizzazione HTST, ovvero +72 °C per 5 o 15 secondi, è quella che
raggiunge il miglior compromesso tra sicurezza microbiologica e qualità nutrizio-
nali e biologiche del latte. Tale metodica, tuttavia, richiede l’impiego di un’attrez-
zatura disponibile attualmente solo a livello industriale199. Sono ancora insuffi-
cienti gli studi che confrontano altre tecniche innovative relative a processi sia ter-
mici che non termici. Peraltro i dati circa la sicurezza microbiologica delle nuove
tecnologie sono ancora scarsi in particolare per l’irradiazione ultravioletta e il pro-
cesso termico ultrasonico200,201.
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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 raf-
freddamento rapido. È necessario che specifiche verifiche dei requisiti di qualità
dei pastorizzatori vengano eseguite con regolarità, con controlli almeno annua-
li183(GMP) per ottimizzare i risultati del processo di pastorizzazione202 (CCP). 

La pastorizzazione del latte di una singola donatrice garantisce una più sem-
plice tracciabilità del latte. La costituzione, prima della pastorizzazione, di un pool
ottenuto con campioni di latte della stessa donatrice (sotto lotto) o di un nume-
ro limitato (3-4) di donatrici (lotto) offre vantaggi dal punto di vista nutriziona-
le (apporti più equilibrati) e permette la diluizione di eventuali fattori tossici e
infettivi74 rendendo anche più efficace e sicuro il risanamento termico del latte.

È necessario garantire comunque la tracciabilità del processo; non si devono
creare pool con latte pastorizzato13.

La pastorizzazione è quindi fondamentale per la sicurezza e la qualità del latte
donato, ma bisogna ricordare che rappresenta solo una parte della catena dell’in-
tero processo gestito dalle BLUD e che la tenuta del sistema è garantita solo se
non ci sono anelli deboli.

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24

25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37

+++4.2.1. Il trattamento termico deve essere
effettuato sul latte fresco non conge-
lato, in contenitori sterili e chiusi er-
meticamente.
Il volume di latte nei contenitori do-
vrà essere uniforme e non dovrà su-
perare i 4/5 della loro capacità.
Prima della pastorizzazione devono
essere sempre valutate le caratteristi-
che organolettiche del latte: in caso di
odore o aspetto impropri o presenza
di corpi estranei, il campione deve
essere eliminato.
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4.2.2. Per le Banche del Latte è raccoman-
data la pastorizzazione a +62,5 °C
per 30 minuti (metodo Holder).
Attualmente non è accettabile una
temperatura di pastorizzazione più
bassa.

4.2.3. È necessario che i dati riguardanti il
ciclo di trattamento termico siano
misurati, controllati, registrati e con-
servati.
Un contenitore di controllo, con la
stessa quantità di latte degli altri con-
tenitori, posizionato al centro della
vasca di pastorizzazione, deve conte-
nere un termometro ad immersione
per la registrazione della temperatura
durante il processo di pastorizzazione
(il 25% circa del volume del latte deve
essere al di sotto del punto di misura-
zione della temperatura).
L’inizio del processo di pastorizzazio-
ne va calcolato dal momento in cui il
latte raggiunge la temperatura di 62,5
°C all’interno del biberon di controllo.

4.2.4. La fase finale del ciclo di pastorizza-
zione deve prevedere il raffredda-
mento rapido del latte da 62,5 °C a 25
°C in meno di 10 minuti. Il latte
dovrebbe raggiungere il più rapida-
mente possibile una temperatura <
10 °C e preferibilmente di +2/+4 °C.
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4.2.1. Contenitori con volumi differenti di latte raggiungono la temperatura di
inizio della pastorizzazione in tempi diversi74.
Il successivo congelamento (attuato se il latte non è utilizzato entro 48 ore)
comporta un aumento di volume del liquido, per questo è consigliabile
non introdurre un volume di latte superiore ai 4/5 della capienza del con-
tenitore.

4.2.2. La pastorizzazione a +62,5 °C per 30 minuti (metodo Holder) distrugge i
batteri patogeni del latte, compreso il Mycobacterium tuberculosis, i fun-
ghi e molti virus (HIV-1, HTLV 1-2, Cytomegalovirus, Herpes simplex,
Rubella, SARS-CoV, SARS-CoV-2, MERS-CoV)18,74,108,111,113,114,124,203-219.
Il metodo di Holder riduce alcuni fattori immunologici e antinfettivi: le
IgAs e le IgG, il lisozima e la lattoferrina, le IgM e il complemento162,169,

189,220-230.
Con questo tipo di trattamento, alcuni macronutrienti (proteine e grassi)
e le calorie fornite possono risultare ridotti (possono essere reintegrati con
la fortificazione)231. Tuttavia con la pastorizzazione tipo Holder rimango-
no invariati alcuni importanti fattori nutrizionali (oligosaccaridi, lattosio,
PUFA, acidi grassi, gangliosidi) e altri fattori biologici (amilasi) e vitami-
ne A, D, E232,233,234.
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4.2.5. I tappi dei contenitori devono rima-
nere sopra il livello dell’acqua per
prevenire possibili contaminazioni
nel caso in cui la chiusura non sia
ermetica.

4.2.6. A fine ciclo di pastorizzazione i ce-
stelli contenenti il latte devono essere
immediatamente tolti dal pastorizza-
tore.

Raccomandazione
Qualità

dell’evidenza

Forza della

raccomandazione

→ →
→



80 • RACCOMANDAZIONI PER LA COSTITUZIONE E L’ORGANIZZAZIONE DI UNA BANCA DEL LATTE UMANO DONATO

4.2.3. Il sistema HACCP4 prevede la misurazione e la registrazione dei tratta-
menti termici a cui vengono sottoposti gli alimenti. 
Il controllo è importante per garantire la sicurezza e l’alta qualità del latte
umano donato: il pastorizzatore deve rispettare accuratamente il program-
ma tempo/temperatura impostato183,202.

4.2.4. La fase di raffreddamento rapido provoca uno shock termico sulla flora
batterica senza alterare le componenti immunologiche74,235,236.
Le basse temperature indicate riducono al minimo la proliferazione batte-
rica74,200.

4.2.5. È stata osservata la possibilità di contaminazione da Pseudomonas
Aeruginosa nella fase di raffreddamento237. 

4.3. Conservazione del latte presso la Banca

Il latte accettato dalla Banca deve essere conservato in frigoriferi e freezer
dedicati, dotati, se possibile, del controllo della temperatura da remoto ed in alter-
nativa di termoregistrazione, allarmi acustici e luminosi che possano essere rileva-
ti in tempo reale dagli operatori (GMP). I frigoriferi devono mantenere una tem-
peratura di +2/+4 °C, i congelatori una uguale o inferiore a -20 °C (CCP). 

Evitare l’esposizione del latte alla luce se non per le procedure necessarie alla
preparazione dei pasti.
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+++4.3.1. Al momento della presa in carico, si
deve valutare se il latte raccolto a
domicilio e trasportato presso la
Banca è ancora congelato, se i conte-
nitori sono idonei ed integri e se sono
muniti di etichette che identifichino la
Banca, la donatrice e la data della rac-
colta.
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4.3.2. a) Il latte raccolto presso il domicilio,
dopo l’accettazione, deve essere
immediatamente posto in frigorife-
ro nell’attesa della pastorizzazione,
che deve avvenire il più presto pos-
sibile, comunque entro 24 ore.
Se si prevede di superare il limite
delle 24 ore deve essere posto nel
congelatore al più presto.

b) Il latte raccolto presso la Banca,
deve essere immediatamente posto
in frigorifero e pastorizzato il più
presto possibile, preferibilmente
entro 24 ore e, comunque, non oltre
72 ore. Se si prevede di superare il
limite delle 72 ore deve essere posto
nel congelatore al più presto.

4.3.3. Il latte, fresco o pastorizzato conser-
vato in congelatore ad una tempera-
tura uguale o inferiore a -20 °C deve
essere utilizzato al massimo entro 6
mesi dal momento dell’estrazione.
Per l’alimentazione del neonato pre-
termine si consiglia di conservare il
latte nel congelatore per un periodo
massimo di 3 mesi dal momento del-
l’estrazione.

4.3.4. Il latte pastorizzato, raffreddato o
scongelato, può essere conservato nel
frigorifero a +2/+4 °C ed utilizzato
possibilmente entro 24 ore, comun-
que al massimo entro 48 ore.

Raccomandazione
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4.3.1. L’etichettatura consente l’identificazione della Banca, della singola dona-
trice e del tempo intercorso dalla raccolta e dalla pastorizzazione5,11,238.
Il sistema di tracciabilità con “barcode” minimizza il rischio di errore nel per-
corso utilizzo latte materno/umano239. In caso di presenza di madri con
nomi uguali o molto simili, si consiglia di usare una “etichetta di allerta”.

4.3.2. Il latte non pastorizzato può essere soggetto ad alterazioni organolettiche
dovute alla presenza di batteri che fermentano il lattosio con produzione di
acido lattico e metabolizzano le proteine. Le proteasi contribuiscono alla ri-
duzione proteica, mentre le lipasi, la cui attività persiste durante la refrigera-
zione e il congelamento, causano idrolisi dei grassi, con aumento di acidi
grassi liberi, osmolarità e riduzione del pH. La pastorizzazione abbatte la
carica batterica, inattiva le lipasi e le proteasi, garantendo una maggior stabi-
lità organolettica del latte e riducendo il rischio di effetti non benefici170,240,241.
Per questo si raccomanda di effettuare la pastorizzazione al più presto pos-
sibile, sia del latte raccolto a domicilio delle donatrici sia di quello estrat-
to presso la banca. 
Per il latte estratto presso la Banca, è comunque accettabile la conserva-
zione a +2/+4 °C fino a un tempo massimo di 72 ore, perché in questo
ambiente possono essere garantite condizioni igienico-sanitarie di mag-
giore sicurezza rispetto a quelle attuabili a domicilio e per quanto esposto
al punto 3.4.2.

4.3.3. Il congelamento a -70 °C è ritenuto il gold standard per la conservazione a
lungo termine del latte; tuttavia tale metodica richiede apparecchiature
molto costose e non disponibili nella maggior parte delle Banche del
Latte162,242. Esiste accordo in letteratura su una temperatura di congela-
mento per la conservazione del latte tra -20 °C e -25 °C (quella raggiunta
dalla maggior parte dei congelatori utilizzati per uso domestico e nelle
Banche del Latte). Non vi è invece accordo sui tempi massimi di conser-
vazione del latte a queste temperature: vengono infatti proposti tempi che
vanno da 1 a 12 mesi162,208,243. 
È stato dimostrato che il congelamento a -25 °C per 3 mesi causa una
minima perdita di attività biologica del latte umano244.
Il congelamento a -20 °C per 3 mesi mantiene intatte le IgAs, le IgG, il
C3, il lisozima111, la lattoferrina, i fattori nutrizionali quali aminoacidi,
lipidi, ph, gamma tocoferolo e retinolo245. Riduce lievemente le vitamine
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B6 e C, le IgM, le IgG, l’attività batteriostatica, il C3, le lipasi, il numero
e la funzionalità delle cellule162,222,242.
Un periodo più lungo di conservazione a -20 °C determina un aumento
della distruzione delle membrane dei globuli di grasso con conseguente
aumentata concentrazione di acidi grassi liberi168,169 che, pur avendo un ef-
fetto citolitico sugli organismi patogeni162,167, possono causare l’irrancidi-
mento del latte246. Inoltre, anche a queste temperature, si verifica un deca-
dimento significativo del contenuto di grasso, energia e vitamina C e una
modifica del volume dei globuli di grasso nel latte247,248.

4.3.4. La pastorizzazione riduce l’attività batteriostatica del latte162, favorendo la
crescita di microorganismi nel caso di non completa eliminazione o di
eventuale contaminazione dopo la pastorizzazione stessa. Alcuni studi
indicano che il latte pastorizzato, dopo raffreddamento o scongelamento,
può essere conservato in frigorifero per 96 ore ed oltre. Tuttavia, per pru-
denza, si consiglia di utilizzarlo non oltre 48 ore170,241,249,250. 

4.4. Metodiche di scongelamento

Lo scongelamento può interessare sia il latte estratto e congelato a domicilio,
sia il latte pastorizzato e successivamente congelato presso la Banca. Il latte pasto-
rizzato e quello scongelato dovrebbero essere manipolati con molta attenzione,
secondo i principi dell’HACCP, in quanto la pastorizzazione e il congelamento
riducono l’attività batteriostatica e battericida del latte.
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++4.4.1. Lo scongelamento può avvenire:
• lentamente, in frigorifero a +2/+4

°C per un periodo non superiore a
24 ore;

• rapidamente, a bagnomaria con ac-
qua a temperatura non superiore a
37 °C o sotto acqua corrente tiepida.
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4.4.2. Lo scongelamento rapido deve essere
effettuato con particolare attenzione
per evitare che il tappo del contenito-
re venga a contatto con l’acqua.

4.4.3. Il latte estratto e congelato a domici-
lio, dopo lo scongelamento, effettuato
presso la banca, dovrà essere conser-
vato per il minor tempo possibile a
temperatura ambiente, oppure mante-
nuto in frigorifero per un massimo di
24 ore, prima di essere pastorizzato.
Il latte pastorizzato e congelato dalla
Banca, dopo lo scongelamento, dovrà
essere completamente somministrato
entro 4 ore se conservato a tempera-
tura ambiente, oppure conservato nel
frigorifero a +2/+4 °C per un massi-
mo di 48 ore.

4.4.4. Il latte fresco non dovrebbe essere
ricongelato dopo scongelamento.

4.4.5. È controindicato lo scongelamento
in forno a microonde.

Raccomandazione
Qualità

dell’evidenza

Forza della

raccomandazione

4.4.1. A +2/+4 °C la conta batterica del latte fresco non aumenta signi-
ficativamente prima delle 24 ore164,251. Lo scongelamento lento si
associa ad una minore riduzione lipidica251,252.

4.4.2. In caso di scongelamento con acqua corrente o a bagnomaria esi-
ste rischio di contaminazione del latte se il contenitore non è
chiuso ermeticamente11,253-255.
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4.4.3. I germi nel latte umano si moltiplicano molto rapidamente a temperatu-
ra ambiente106,107,111. Le capacità battericide del latte si riducono con il con-
gelamento256. Prima di essere pastorizzato il latte dovrebbe essere tenuto in
frigorifero per un massimo di 24 ore257-259.

4.4.4. Ripetuti congelamenti/scongelamenti aumentano l’idrolisi dei triglice-
ridi260,261.

4.4.5. Con tale metodica si ha perdita di vitamina C, dell’attività del lisozima,
delle IgA totali e IgA specifiche per Escherichia coli262,263. Inoltre, se il latte
viene utilizzato entro breve tempo, vi è rischio di provocare ustioni al rice-
vente, in quanto la temperatura del latte stesso è disomogenea e può esse-
re superiore a quella stimata maneggiando il contenitore251,262.

4.5. Distribuzione del latte

Il latte donato è destinato prioritariamente a neonati VLBW. Può essere
anche utilizzato per la nutrizione clinica di altri neonati vulnerabili e di altre cate-
gorie di pazienti (vedi Introduzione - Altri usi clinici del latte di Banca).

Il latte viene distribuito su richiesta medica a reparti neonatali e pediatrici
dell’Ospedale sede della Banca o di altri Ospedali, oppure ad altre BLUD che ne
abbiano carenza. In casi eccezionali può essere destinato anche a pazienti degenti
a domicilio. 

Gli operatori del Servizio registrano la richiesta (cartacea o informatizzata) su
cui è indicata l’identità del destinatario, la data di distribuzione, il numero e il
volume dei biberon distribuiti, la tipologia e possibilmente il numero dei riceventi
(VLBW, pretermine > 1500 grammi, neonati con problemi medici, neonati sani
in attesa di montata lattea). La definizione di una scala di priorità condivisa con
i Centri neonatologici permette la distribuzione e l’uso corretto del prodotto. La
registrazione di questi dati permette di monitorare l’attività della Banca e l’uso cli-
nico del latte donato, nonché di verificare i fabbisogni di latte e la loro soddisfa-
zione nell’ambito del bacino di utenza.

Non è previsto un compenso economico per la fornitura di latte; tuttavia,
l’Azienda sanitaria sede della Banca distributrice può definire una compensazione
delle spese con le Aziende riceventi.
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L’aspetto del prodotto, l’integrità del contenitore, l’etichettatura (tracciabili-
tà) e la scadenza devono essere verificati insieme a chi prende in carico i conteni-
tori per il trasporto e registrati in un documento di trasporto che accompagna il
latte distribuito.

Il trasporto del latte deve avvenire nel rigoroso rispetto della catena del fred-
do. Quando il servizio di trasporto è effettuato dal destinatario o da un suo inca-
ricato, quest’ultimo deve essere consapevole della sua responsabilità, che inizia dal
momento della presa in carico del latte. 
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Attrezzature
estrazione latte

Sanificazione
GHP

Scongelamento
GMP

Imbottigliamento
GMP

Congelamento
GMPDistribuzione

GMP

Raccolta
a domicilio

GMP + GHP

Raccolta
in reparto

GMP + GHP

Raccolta
c/o Banca

GMP + GHP

Disinfezione
e sanificazione

GHP

Congelamento 
a domicilio

GMP

Trasporto 
alla Banca

GMP

Trasporto 
alla Banca

GMP

Accettazione
del latte

GMP

Accettazione
del latte

GMP

Accettazione
del latte

GMP

Controlli di qualità
e batteriologici

GMP

Selezione
della donatrice

CCP

Pastorizzazione

Stoccaggio

Diagramma di flusso delle procedure di una BLUD

CCP

CCP
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Elaborazione del piano di controllo basato sul Sistema HACCP
(esempio limitato alla selezione delle donatrici)

Costi indicativi delle apparecchiature necessarie per una BLUD
con volumi minimi di latte donato (200 litri/anno)

����� �����	
	� ����
���

�������
����������

�������
��������

����������
�	���	

��

���	���
�	��������

����������	���

����������
	�����
	��
�����

����������
	��
�����
�����	���
�
��������
���������������

���� ������
�

�
������
�������
�����������

��
������
����
�
�
������	��
���������
�����
�����������
���
�����

����
�	���
�
	��
������
��	��������
������
��������
���
���	��
���������
�
	���
������	��
�������

��������
����
���������
�����
�
	��
�����

 ��������	�����
	��
��������
������������
����
 
��
�	
������
	���!��"#$%�

����� ����	
�����	
� € ������

����� �	�����	
��	���������������������
�	
�	����	�� € �����

����� �
��	
��
	��	���	��
	��	���������
���
�� € ���

����� ��
���������
��	��€��������������	�� € �� ��

������ ��
��������������€������������	�� € �����

����� !���	�������"	
	� € �� ��



APPENDICE •  103

La strategia alimentare e nutrizionale della U.O. di Neonatologia di

........................................... è caratterizzata dall’impiego precoce (fin dalle prime ore

di vita, se le condizioni cliniche del bambino lo permettono) di LATTE

UMANO, soprattutto nei neonati di peso molto basso (sotto i 1500 g).

Il latte umano ha proprietà uniche, sia per la digeribilità che per l’apporto di

fattori protettivi; consente l’inizio precoce dell’alimentazione enterale/orale e

inoltre permette di ridurre le metodiche assistenziali invasive (cateteri, fleboclisi,

nutrizione parenterale, ecc.).

Pertanto, in attesa dell’inizio della lattazione e quindi della disponibilità del

latte della propria madre, o quando questo sia insufficiente, può essere opportu-

no ricorrere a LATTE UMANO DONATO. A questo riguardo la U.O. di

Neonatologia di ............................................... utilizza latte di Banca raccolto da

donatrici selezionate (che non sono affette da malattie infettive trasmissibili e che

conducono uno stile di vita salubre), che viene controllato, pastorizzato e con-

servato come da Direttive del Ministero della Salute (G.U. n. 32 del 8.02.2014).

L’uso del LATTE UMANO così trattato comporta minori rischi rispetto all’ali-

mentazione con latte artificiale.

I sottoscritti .................................................... e ....................................................

genitori di .................................................... nato/a il ........./........./......... sono stati

informati dal dott. .................................................... che le condizioni cliniche

del/della figlio/a .................................................. possono richiedere l’alimentazione

con LATTE UMANO di BANCA ad integrazione di quello materno, fino al

momento stabilito dal medico curante.

Hanno ben compreso quanto è stato loro spiegato in ordine alle condizioni

cliniche del/della figlio/a e alla opportunità dell’alimentazione con LATTE

UMANO DONATO.

Pertanto    acconsentono non acconsentono 

che il/la figlio/a sia alimentato/a con Latte Umano di Banca

Data   ........./........./......... firme .............................................

.............................................

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

(G.U. Serie Generale, n. 12 del 16 gennaio 2018)

Consenso informato all’alimentazione con latte di Banca
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