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摘  要 

目的：探讨基于危害分析与关键控制点原理的医疗质量改进在捐赠母乳消毒中的作用。方法：围绕基于

危害分析与关键控制点原理确定的关键控制点，对云南地区某捐赠母乳库采取了相应的医疗质量改进。

分别将采取质量改进前的捐赠母乳作为对照组，质量改进之后的作为实验组，通过对比实验组与对照组

的捐赠母乳合格率、同一母亲再次捐乳细菌情况、捐赠母乳巴氏消毒合格率、捐赠母乳不良事件发生率

等安全指标之间的差异评估质量改进措施效果。结果：研究期间共处理了486批次捐赠母乳。捐赠母乳

合格率分别为98.8% (242/245)、98.3% (237/241)，差异无统计学意义(P > 0.05)；采取质量改进前后，

巴氏消毒合格率分别为97.9% (237/242)和100% (237/237)，差异无统计学意义(P > 0.05)；采取质量

改进后，同一母亲再次捐赠的母乳细菌量较初次捐赠批次的减少明显，差异具有统计学意义(P < 0.05)；
改进前不良事件发生率2.5% (6/237)，改进后发生率0% (0/237)，差异具有统计学意义(P < 0.05)。结

论：在云南地区特定环境下，一项基于HACCP原理、包含捐赠者教育、操作流程优化和设备参数本土化

调整的复合型质量改进干预，能有效降低再次捐赠母乳的细菌污染水平并减少操作相关不良事件的发生。

未来建议开展前瞻性队列研究或多中心阶梯式实施研究，以提供更高级别的证据。 
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Abstract 
Objective: To investigate the role of medical quality improvement based on the Hazard Analysis and 
Critical Control Point (HACCP) principles in donor human milk pasteurization. Methods: Correspond-
ing medical quality improvement measures were implemented in a donor human milk bank in Yunnan 
province, focusing on the critical control points identified based on HACCP principles. Donor milk col-
lected before the quality improvement was designated as the control group, and milk collected after 
the improvement was designated as the experimental group. The role of quality improvement in do-
nor milk safety was evaluated by comparing the differences in safety indicators between the experi-
mental and control groups, including the donor milk qualification rate, the bacterial load in subse-
quent donations from the same mother, the pasteurization qualification rate, and the incidence of ad-
verse events related to donor milk. Results: During the study period, a total of 486 batches of donor 
milk were processed. The donor milk qualification rates were 98.8% (242/245) and 98.3% (237/241) 
for the pre- and post-improvement periods, respectively, showing no statistically significant differ-
ence (P > 0.05). The pasteurization qualification rates were 97.9% (237/242) before improvement 
and 100% (237/237) after improvement, also showing no statistically significant difference (P > 
0.05). After the quality improvement, the bacterial load in subsequent donations from the same 
mother showed a significant decrease compared to the initial donation batches, and this difference 
was statistically significant (P < 0.05). The incidence of adverse events was 2.5% (6/237) before 
improvement and 0% (0/237) after improvement, a difference that was statistically significant (P 
< 0.05). Conclusion: In the specific environment of the Yunnan region, a comprehensive quality im-
provement intervention based on HACCP principles—incorporating donor education, operational 
process optimization, and tailoring equipment parameters to local conditions—effectively reduces 
bacterial contamination levels in re-donated human milk and decreases the occurrence of proce-
dure-related adverse events. Future studies, such as prospective cohort studies or multicenter step-
wedge implementation research, are recommended to provide higher-level evidence. 
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1. 引言 

母乳是由多种生物活性成分组成的高度复杂的物质，它是婴儿最佳的营养来源[1]。母乳的免疫因子

可以保护婴儿的呼吸系统和胃肠系统的黏膜，促进婴儿免疫功能的成熟[2]。母乳喂养可以减少 NEC 的发

生风险[3] [4]，当母亲母乳不足时，捐赠母乳对低出生体重儿十分重要[5]。 
捐赠母乳库是招募母乳捐赠者，收集捐赠母乳，并负责母乳的筛查、加工、储存和分配的非营利性

专业机构[6]。捐赠母乳的食品安全是母乳库质量管理中最重要的部分。为实现捐赠母乳的食品安全，研
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究对象的捐赠母乳库是严格按 2020 年中国营养学会发布的《医疗机构人乳库建立与管理规范》团体标准

(T/CNSS2020-003) [7] (以下简称团体标准)等相关标准建立运行与管理的。由于各地区母乳库管理过程中

存在实践异质性，目前暂无标准化的质量改进方案措施。 
危害分析与关键控制点(hazard analysis and critical control points, HACCP)是 1997 年国际食品法典委

员会公布的食品安全卫生管理规则。2011 年有国外学者将 HACCP 应用到了新生儿病房采集母乳的管理

中，定期检查质量控制测试，最大限度地降低新生儿因捐赠母乳而发生感染的风险[8]。将 HACCP 作为

母乳库管理的一项关键战略，可指导制定符合当地情况的严格的质量控制措施[9]。团体标准中指出，在

捐赠母乳采集、储存、转运、加工及分配的每个阶段，HACCP 系统可有效识别和预防可能发生的任何生

物、化学或物理危害，并将捐赠者筛选、母乳的巴氏消毒、冷冻和储存三个设置为关键控制点(critical control 
points, CCP) [7]。本研究通过围绕 HACCP 原理及 CCP 对捐赠母乳库采取质量改进，对比质量改进前后，

捐赠母乳安全相关指标情况，反映质量改进效果，旨在探讨适合云南地区的捐赠母乳质量改进。 
该研究项目已通过伦理审批，伦理批件号：IEC-C-008-A07-V3.0。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料  

取 2023 年至 2024 年间，云南某母乳库处理的 486 批次捐赠母乳为研究对象。将采取质量改进措施

前 245 批次捐赠母乳作为对照组，采取质量改进措施之后的 241 批次捐赠母乳作为实验组。项目已获得

医院伦理委员会审查批准，所有捐赠者均已签署知情同意书。 

2.2. 纳入与排除标准 

纳入标准：符合团体标准中关于捐赠母乳的相关要求。排除标准：捐赠者不符合团体标准中关于捐

赠者的要求或冰冻母乳储存时间已超过 6 个月。 

2.3. 研究方法 

围绕基于 HACCP 原理的 CCP，采取了一系列质量改进措施，质控措施涉及人乳库的收集工序、入

库工序、热处理工序、出库工序等各个工序。通过对比质量改进措施前后捐赠母乳合格率、同一母亲再

次捐乳的细菌情况、母乳巴氏消毒合格率、捐赠母乳不良事件发生率等食品安全指标之间的差异以反应

质量改进措施的效果。 

2.4. 观察指标 

2.4.1. 再次捐乳者乳汁细菌量 
针对同一母亲多次捐赠的情况，提取改进前捐的母乳检测的细菌数量和质量改进后捐的母乳检测的

细菌数量进行比较。 

2.4.2. 捐赠母乳合格率 
合格的捐赠母乳需满足以下条件，分别是：捐赠者符合捐赠标准；奶液感官性状无异常；奶液细菌

学检测合格(巴氏消毒前，混合均匀的乳汁中提取的标本，细菌培养活菌量 ≤ 105 CFU/ml，且金黄色葡萄

球菌 ≤ 104 CFU/ml，且任何能够产生热稳定肠毒素的肠杆菌科、肠球菌或其他致病菌 ≤ 104 CFU/ml [7]。
检验合格的批次数为分子，总的检测批次数为分母。 

2.4.3. 巴氏消毒合格率 
巴氏消毒合格标本定义：合格的捐赠母乳经巴氏消毒后再次进行细菌培养，培养结果为无任何细菌
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生长[7]。巴氏消毒合格的捐赠母乳批次数为分子，实际进行巴氏消毒的捐赠母乳批次数为分母。 

2.4.4. 捐赠母乳不良事件发生率 
将母乳储存不当、储存过期、医嘱执行不当、母乳源性食源性疾病等事件定义为不良事件。分子为

不良事件发生例数，分母为巴氏消毒合格的捐赠母乳的批次数。 

2.5. 统计学方法 

采用 SPSS26.0 进行统计分析。服从正态分布的计量资料以 ±x s 表示，组间比较采用两独立样本 t 检
验。不服正态分布的计量资料以 M(Q)表示，组间比较采用秩和检验；计数资料以率(%)表示，比较时采

用完全随机设计四格表资料的卡方检验。P < 0.05 为差异具有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 再次捐乳者乳汁细菌量 

质量改进后捐赠者乳汁细菌量少于质量改进前，差异具有统计学意义(P < 0.05)。见表 1。 

3.2. 捐赠母乳合格率 

对照组捐赠母乳合格率与实验组捐赠母乳的合格率差异不具有统计学意义(P > 0.05)。见表 2。 

3.3. 巴氏消毒合格率 

对照组消毒合格率与实验组巴氏消毒合格率差异无统计学意义(P > 0.05)。见表 3。 

3.4. 捐赠母乳不良事件发生率 

实验组不良事件发生率低于对照组，差异具有统计学意义(P < 0.05)。见表 4。 
 

Table 1. Comparison of bacterial load in milk from repeat donors (CFU/ml) 
表 1. 再次捐赠者乳汁细菌量比较(CFU/ml) 

组别 对照组(n = 30) 实验组(n = 30) 

再次捐乳者细菌数量 600 (6250) 0 (2000) 

Z* −2.616 

P 0.009 

注：*配对样本 Wilcoxon 符号秩和检验。 

 
Table 2. Comparison of donor milk qualification rates (n(%)) 
表 2. 捐赠母乳合格率比较(例(%)) 

组别 对照组(n = 245) 实验组(n = 241) 

捐赠奶液合格率 242 (98.78) 237 (98.34) 

χ2 0.000481* 

P 0.982 

注：*Yates 连续校正。 
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Table 3. Comparison of pasteurization qualification rates (n(%)) 
表 3. 巴氏消毒合格率比较(例(%)) 

组别 对照组(n = 242) 实验组(n = 237) 

巴氏消毒合格率 237 (97.93) 237 (100) 

χ2 3.150* 

P 0.076 

注：*Yates 连续校正。 

 
Table 4. Comparison of adverse event incidence (n(%)) 
表 4. 不良事件发生率比较(例(%)) 

组别 对照组(n = 237) 实验组(n = 237) 

不良事件发生率 6 (2.50) 0 (0.00) 

χ2 4.220* 

P 0.040 

注：*Yates 连续校正。 

4. 讨论 

4.1. 国内外捐赠母乳质量改进措施各不相同，云南地区捐赠母乳的质量改进措施需因地制宜 

捐赠母乳相关研究国外起步较早，质量控制及改进方面已经有较多研究。由于客观条件的不同以及

操作的异质性，不同地区不同医院的措施和关注点各不相同。早在 2011 年时，Cossey 等人[10]的研究中

提出：在母乳收集环节中存在以下潜在危害，例如母亲吸奶过程中，手可能会接触到乳房和乳汁，乳房

或乳头可能被细菌定植或感染，吸奶泵及附件可能受到污染或者挤奶后奶液未冷藏等。教导母亲在挤奶

或处理乳汁前仔细清洁双手，注意乳房的卫生，对挤奶者进行相关教育等措施可作为质量改进措施。2024
年，Unger 等人[11]在关于母乳库的最佳实践回顾相关研究中表示：在质量控制方面，最重要的措施是巴

氏消毒，但是选择健康的捐赠者、建立最佳程序以及细菌学测试也有助于质量控制。工作人员培训、设

备维护、标准化方案和有效的记录保存在保证捐赠母乳安全方面发挥着作用。有效的捐赠者筛查依赖于

母乳库人员的技能，母乳库人员需要熟悉母乳库运营的多种细节和流程。母乳库人员的培训、技能水平

评估、围绕困难情景的交流讨论等可作为质量改进方向。国内母乳库起步晚，相关研究较少，文献报道

主要集中在浙江、南京、深圳等母乳库运营较早的地区。2016 年，浙江李冰等人[12]的研究主要从母乳

库、捐赠者及工作人员三方面规范化管理，管理后捐赠母乳合格率高于管理前。2019 年，南京楚雪等人

[13]通过采取加大母乳喂养及母乳捐赠的宣传力度、加强捐赠母乳的质量监管等措施进行质量管理，有效

提高了母乳捐赠合格率。2023 年，广东深圳的马梦玲等人[14]通过采取加大母乳库捐赠信息闭环管理系

统宣传、加强捐赠母乳的质量监管等措施，使得改进后捐赠总人数、捐赠母乳量、捐赠次数及捐赠乳合

格率均增加。2023 年，浙江王华等人[15]基于 HACCP 原理基础，通过采取了引进冰桌和幕帘、建立人乳

库智能信息管理系统、捐赠者健康宣教及考核等质量改进措施，提高了捐赠人乳的合格率，避免了不良

事件的发生。云南地区捐赠母乳库具有起步晚、发展局限等特点。软件与硬件方面，受限于经济、文化

等多方面因素，云南鲜少有母乳库拥有智能化的信息管理系统及冰桌幕帘等配套的软件及硬件，捐赠母
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乳质量改进需更多从其他方面着力。人员方面，云南地区捐赠母乳库管理人员多为兼任，不同人员间的

操作存在差异性，这增加了质控管理的难度。社会层面方面，云南地区居民对捐赠母乳的认知不足，接

受现场捐赠意愿较低，同时城区相对分布分散，公共交通不便，远距离捐奶存在难度，目前云南地区母

乳库主要接受冰冻母乳，现场捐乳情况较少，因此，更多的宣教需要工作人员指导捐赠者居家完成，宣

教效果参差不齐。其他方面，云南特殊的高原条件及气候因素，对捐赠母乳的消毒、储存、转运等多方

面均有影响，例如，冬季干燥低温天气状态对巴氏消毒水浴温度的影响等。所以，云南地区捐赠母乳的

质控管理需因地制宜。 

4.2. 云南地区基于 HACCP 原理的捐赠母乳质量改进方案及其效果 

4.2.1. 质量改进方案 
综合考虑国内国外捐赠母乳库的质量改进方案以及云南地区独特的地理经济条件，本研究基于

HACCP 原理，对母乳库的 3 个 CCP 分别采取了捐赠者现场教学、参数本土化调整、综合情景模拟和操

作者规范化培训等质量改进措施。捐赠者现场教学：母乳库工作人员对捐赠者进行包括标准手卫生、挤

奶准备工作、挤奶操作、挤奶用具消毒、奶液储存及冰冻奶液运输的内容的现场教学。参数本土化调整：

低温长时间的巴氏灭菌法，即 Holder 灭菌法(62.5℃, 30 min)，是在各种食品杀菌中研究和运用最广泛的

杀菌方法，虽然它会导致多种营养物质及生物活性物质损失，但出于安全考虑，它也常被推荐应用于捐

赠母乳的消毒[11] [16]-[19]。在应用该方法消毒时，需采用恒温震荡水浴箱进行加热和消毒。在以往工作

中，尤其在干燥寒冷的冬季，当将水浴箱设定温度为 62.5℃，常出现对照瓶中的核心温度难以稳定达到

理论消毒温度的情况。考虑云南地区海拔较高，室温低，空气湿度低，水分蒸发快，水体散热较多，水浴

加热需加热奶液的同时持续补充热量以抵消环境散热的损失，为保持消毒瓶中核心温度持续稳定达

62.5℃，水浴水温可能需要略高于 62.5℃。在 JB Ewaschuk 等人的研究中，他们曾将预热水浴的温度调整

为 63.2℃ [20]，类似的研究已有较多报道。在此基础上，我们经过不同室温、不同天气情况下多次实验

后发现，云南地区寒冷的冬季时将恒温震荡水浴箱的显示温度设置调整为 63℃~63.2℃范围，可使得对照

瓶的核心温度持续稳定地达到 62.5℃。因此，针对以上情况，管理人对恒温震荡水浴箱的参数进行了本

土化的调整。操作者综合情景模拟和操作规范化培训：因母乳库操作人员非专职人员，操作人员的操作

非均质化。针对以上问题，质控小组为操作人员进行了综合情景模拟与操作规范化培训。综合情景模拟

采用经过系统培训、熟知捐赠筛查标准和流程的人员模拟捐赠者，配合母乳库操作人员进行不同情景下

的全流程模拟。操作规范化培训主要采用考核方式，针对巴氏消毒流程、储存与分发流程，按规范化操

作考核评分细则进行评分，针对评分薄弱模块，再次对操作人员进行强化培训。  

4.2.2. 医疗质量改进在捐赠母乳消毒中的效果 
通过质量改进的实施，再次捐乳者母乳细菌数减少，捐赠母乳不良事件发生率较前降低，捐赠母乳

合格率和巴氏消毒合格率保持较高水平。云南地区基于 HACCP 原理的质量改进对于捐赠母乳消毒是有

积极作用的。对于再次捐乳者母乳细菌数方面，因采取了现场教学等的质量改进措施，母乳库工作人员

对捐赠者进行了标准手卫生教育，以及挤奶操作、用具消毒和奶液储存等方面知识的培训，通过以上培

训可以有效减少捐赠者居家挤奶、储奶及转运过程中的奶液严重的污染，有助于提高奶液质量安全。不

良事件发生率方面，通过操作者综合情景模拟和操作规范化培训，细致化的评分标准以及多种场景的模

拟，可使得操作者操作更均一化和标准化，有利于减少认知不足及操作差异造成的不良事件。巴氏消毒

合格率方面，目前采用的 Holder 巴氏消毒方法可杀死各种生长型致病菌，灭菌效率可达 97.3%~99.9% 
[21]，研究对象母乳库建立运营是依托于团体标准，故质量改进前的巴氏消毒合格率已较为理想，但质量
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改进措施的实施，可以有效减少操作因素以及仪器参数等因素对巴氏消毒效力的影响，对保持较高的巴

氏消毒合格率有着重要作用。捐赠母乳合格率方面，本研究质量改进前捐赠母乳合格率为 98.8%，已为较

高的水平。研究对象母乳库仅接收冰冻母乳，且筛选标准严格，大大减少了各环节中捐赠母乳细菌增殖

或污染的可能，质量改进措施的实施有助于保持较高的捐赠母乳合格率。 

5. 研究设计的局限性与潜在偏倚 

本研究采用历史性对照设计，可能引入选择偏倚、时间相关混杂、霍桑效应等。例如：干预前、后两

阶段的捐赠者群体在人口学特征、哺乳阶段、卫生习惯及捐乳动机等方面可能存在基线差异，可能产生

选择偏移。长期运营中人员操作熟练度的增加、母乳库管理经验的累积等时间趋势因素，可能与干预措

施同步发生，从而混淆“细菌量下降”与“不良事件减少”与干预之间的因果关系，产生时间相关混乱。

最后干预组捐赠者与工作人员因知晓参与研究并接受强化培训，可能短期内有意识地改变行为，导致措

施效果被高估，产生霍桑效应。 
鉴于上述偏倚，本研究观察到的改善虽具有统计学意义，但将其完全归因于 HACCP 干预仍需谨慎。

未来建议采用多中心前瞻性队列研究或阶梯式整群随机设计，在控制时间与中心效应的同时，更稳健地

验证此类质量改进策略的有效性，并为不同地区母乳库的标准化管理提供高级别证据。 

6. 小结 

随着捐赠母乳的临床应用越来越广，捐赠母乳的消毒的质量管理越来越受到重视。目前国内外捐赠

母乳的质量改进和着重点各不相同，云南地区因特殊的经济因素、地理因素等，捐赠母乳的质量管理需

因地制宜。本研究采取了捐赠者现场教学、参数本土化调整、综合情景模拟和操作者规范化培训等质量

改进方案，对比了质量改进前后的捐赠母乳消毒的安全相关指标的差异，在云南地区特定环境下，一项

基于 HACCP 原理、包含捐赠者教育、操作流程优化和设备参数本土化调整的复合型质量改进干预，能

有效降低再次捐赠母乳的细菌污染水平并减少操作相关不良事件的发生。未来建议开展前瞻性队列研究

或多中心阶梯式实施研究，以提供更高级别的证据。 
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