
AUF DEM NEUESTEN  
STAND DER TECHNIK 
Untersuchungen, Screenings und  
standardisierte Produktionsprozesse

Von der Spenderin bis zum Empfänger folgt der gesamte Lebenszyklus von Prolactas 
humanmilchbasierten Ernährungsprodukten einem standardisierten, hochwertigen und sicheren 
Herstellungsprozess. Diese branchenführenden Verfahren sind nach den in der Humanplasma- 
und -blutindustrie verwendeten Verfahren entwickelt, die die Sicherheitsstandards für 
Lebensmittelprodukte übertreffen. Krankenhäuser wählen die Ernährungsprodukte von  
Prolacta, die in einer pharmazeutischen Einrichtung verarbeitet werden, um die Gesundheit  
und das Wohlbefinden der am stärksten gefährdeten Patienten zu schützen.
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MEDIZINISCHE ÜBERWACHUNG 
• �Die Spenderin durchläuft ein medizinisches und 

soziales Screening 
• �Die Spenderin muss mehr Milch produzieren, 

als ihr Baby benötigt, und eine schriftliche 
Gesundheitsbescheinigung von ihrem Arzt und 
dem Kinderarzt ihres Babys vorlegen 

BLUTUNTERSUCHUNG UND DNA-PROBE 
• �Die Spenderin wird auf HIV 1 und 2, 

HTLV I und II, HBV, HCV und Syphilis getestet 
• �Eine DNA-Probe wird entnommen, um eine 

genetische ID der Spenderin zu erstellen, damit  
die Muttermilch verifiziert werden kann (es werden  
keine genetischen Informationen aufbewahrt)

VERSAND DER MUTTERMILCH AN PROLACTA 
• �Die Temperatur des Gefrierschranks der Spenderin wird überprüft
• �Der Spenderin werden Aufbewahrungsbeutel, Kühlakkus, eine isolierte Kühlbox und ein bereits 

bezahltes Versandetikett bereitgestellt 
• �Die Spenderin versendet die gefrorene Muttermilch an Prolacta

UNTERSUCHUNG DER ROHMILCH 
• �Prolacta entwickelte, validierte und implementierte mehr als 20 Tests für die Untersuchung von 

Rohmilch, um Qualität und Sicherheit zu gewährleisten
• �Die richtige Zuordnung der Spenderin wird durch einen DNA-Abgleich sichergestellt; die Rohmilch wird  

auf Bacillus cereus (B. cereus), Verfälschung, Nikotin und Drogenmissbrauch visuell inspiziert und untersucht 
• �Die Rohmilch wird direkt mit einem Nukleinsäureamplifikationstest (NAAT) auf Krankheitserreger 

getestet, einschließlich:
	 —�Humanes Immundefizienzvirus Typ 1 und 

Typ 2 (HIV-1, HIV-2)
	 —�Humanes T-Zell-lymphotropes Virus Typ I 

und Typ II (HTLV-I, HTLV-II)
	 —�Hepatitis-Virus B und C (HBV, HCV)

	 —�SARS-CoV-2 (COVID-19)
	 —�Zika-Virus (ZIKV)
	 —�Treponema pallidum (Syphilis)
	 —�Mycobacterium tuberculosis (TB)

VERARBEITUNG UND PASTEURISIERUNG 
• �Mikrobiologische Tests werden zu verschiedenen Zeitpunkten der Verarbeitung durchgeführt 
• �Die Muttermilch der Spenderin wird zu Fortifier- oder standardisierten Humanmilchprodukten formuliert 

und anschließend mit einer VAT-Methode nach Zeit- und Temperaturprofilen pasteurisiert, wie von der 
US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) in ihrer Verordnung über pasteurisierte Milch 
(Pasteurized Milk Ordinance, PMO) festgelegt

• �Die VAT-Pasteurisierung von Prolacta – ein Prozess, der der Holder-Pasteurisierung ähnelt1,2 – zerstört 
effektiv pathogene Erreger und erhält gleichzeitig ein hohes Level an Nährstoffen und Substanzen

• �Ernährungsprodukte, die mit Prolacta-Prozessen hergestellt werden, erhalten die Bioaktivität der 
humanen Milch und verbessern klinisch nachweislich die gesundheitsbezogenen Ergebnisse bei 
Frühgeborenen mit sehr niedrigem Geburtsgewicht (VLBW), wie z. B. reduzierte Inzidenz von 
bronchopulmonaler Dysplasie, Sepsis, Frühgeborenenretinopathie und nekrotisierende Enterokolitis, 
wenn sie im Rahmen einer Ernährung ausschließlich mit Humanmilch auf der Neugeborenen-
Intensivstation verwendet werden3–8

ABFÜLLUNG UND VERPACKUNG
• �Das Produkt wird in Flaschen aus 

hochverdichtetem Polyethylen (BPA-frei) 
abgefüllt

• �Das Produkt wird mit Nährwertangaben, 
Mindesthaltbarkeitsdatum und der Produkt-
Chargennummer gekennzeichnet

• �Die farbspezifische Etikettierung bietet  
auch Anweisungen für die sichere Lagerung,  
Mischung und Verabreichung

ABSCHLIESSENDE UNTERSUCHUNG UND EINFRIEREN DES PRODUKTS
• �Ein mikrobiologisches Screening wird durchgeführt, einschließlich Keimzahl, B. cereus, Escherichia 

coli/coliform, Salmonella, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Hefe und Schimmelpilz
• �Es wird eine Analyse auf das emetische Toxin B. cereus hin durchgeführt
• �Eine Nährwertanalyse wird durchgeführt
• �Das Produkt wird zur Lagerung eingefroren  

QUALITÄTSPRÜFUNG
• �Das Produkt wird erst freigegeben, wenn alle Daten kontrolliert, verifiziert und durch die 

Qualitätssicherung freigegeben wurden
• �Eine abschließende Überprüfung durch den Abgleich mit den Produktspezifikationen gewährleistet 

die Produktqualität

VERSAND 
• �Die Bestellung wird überprüft, um sicherzustellen, dass die richtige Anzahl der Produkte verpackt wird
• �Die eingefrorenen Produkte werden in isolierten Kühlboxen mit Trockeneis versendet
• �Die Produkte werden bis zur Ankunft in den Krankenhäusern engmaschig nachverfolgt
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