NOUVEAUTES EN

MEDECINE 2021

Pédiatrie
Acces au lait de donneuses en Suisse et création

de la premiere banque de lait maternel romande
au CHUV: enjeux et perspectives

Dre CELINE J. FISCHER FUMEAUX™®, JACQUELINE BARIN®, Pr MICHEL PRUDENTl’Cd CAROLE RICHARD?, AGATHE MARTIN®, ISABELLE HENRIOT?,
Dre HELENE LEGARDEUR®, CHRISTELLE KAECH HELOISE MAY"®, JOELLE VUIGNIERS® et Pr JEAN-FRANCOIS TOLSA™

Rev Med Suisse 2022; 18: 59-63 |

Le lait maternel (LM) est idéal pour la croissance et la santé des
nourrissons. En absence de LM, le lait de donneuses (LD) est
préférable au lait artificiel pour les nouveau-nés (NN) a risques,
prématurés ou présentant certaines pathologies, au vu de ses
effets protecteurs. Les banques de lait (BL) collectent, sécurisent,
traitent et distribuent le LD. Il existe en Suisse une insuffisance
et une inégalité d’accés au LD, faute de cadre national. Avec le
soutien de PEtat de Vaud, le CHUV et la Transfusion inter-
régionale de la Croix-Rouge suisse ouvriront en 2022 la premiére
BL romande. Cette BL propose un systéme novateur en Suisse,
fondé sur une complémentarité d’expertises, afin d’optimiser la
qualité et la sécurité du LD et de soutenir la promotion de
Iallaitement et du don.

Access to donor human milk in Switzerland
and CHUV’s first human milk bank in Romandy:
issues and perspectives

Mother’s own milk (MOM) is ideal for infant growth and health.
When MOM is unavailable, donor human milk (DHM), rather than
infant formula, is recommended for at-risk, preterm or sick
neonates (NN), in view of its protective effects. Human milk banks
(HMB) collect, secure, process and distribute DHM. In Switzerland,
there is insufficient and unequal access to DHM in the absence of a
national policy framework. With the support of the State of Vaud,
the CHUV and the Interregional Blood Transfusion of the Swiss Red
Cross will open the first HMB in Romandy in 2022. This HMB offers
an innovative system in Switzerland, based on complementary
expertise, in order to guarantee the quality and safety of DHM
and to support the promotion of breastfeeding and human milk
donation.
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LAIT MATERNEL, LAIT DE DONNEUSES ET BANQUES
DE LAIT: CE QUE L’ON SAIT DEJA
Avantages généraux de Iallaitement maternel

Le lait maternel (LM) est un composé biologique complexe,
dynamique, propre a ’espece, dont les qualités nutritionnelles
et immunoactives favorisent la croissance, le développement
et la santé des nourrissons." Il contribue a la prévention des
maladies infectieuses dans I'enfance et des maladies non
transmissibles a I’age adulte.”* Lallaitement présente aussi
des bénéfices pour la santé maternelle et des avantages
économiques, écologiques et de santé publique.’® OMS le
recommande de maniere exclusive jusqu’a 6 mois, en complé-
ment jusqu’a 2 ans ou au-dela.’

Bénéfices et difficultés supplémentaires pour les
nouveau-nés a risques

Pour les nouveau-nés prématurés ou de faible poids de nais-
sance en particulier, le LM, par comparaison aux préparations
infantiles pour nourrissons (lait artificiel (LA)), s’associe a
une diminution d’incidence de complications graves (enté-
rocolite nécrosante, sepsis, bronchodysplasie pulmonaire,
rétinopathie de la prématurité).®" Il pourrait aussi favoriser
leur développement cérébral."

En cas d’hospitalisation néonatale, I'allaitement s’avére souvent
compliqué en raison de multiples difficultés (incapacité de
téter, comorbidités maternelles, séparation mere-enfant,
stress, autres). Malgré des mesures de soutien renforcées, les
nouveau-nés prématurés sont moins fréquemment et moins
longtemps allaités."* "

Le lait de donneuses: «2¢ meilleur lait>» pour
les nouveau-nés a risques

En I’absence de LM, le recours au lait de donneuses (lait de
femmes autres que la mere biologique, LD) est unanimement
recommandé pour les nouveau-nés prématurés ou de faible
poids de naissance.”*'®'" Par rapport au LA, il est en effet
démontré que le LD permet de réduire de moitié le risque
d’entérocolite nécrosante, une complication grave grevée d’une
morbimortalité élevée (séjour prolongé en milieu de soins
intensifs, chirurgie, séquelles neurologiques ou digestives)."®?
En outre, malgré une croissance plus lente, le LD améliore la
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tolérance digestive et permet de raccourcir les durées
d’hospitalisation.” L'impact du LD sur d’autres complications
néonatales ou sur le développement cérébral reste a évaluer.

Avec un moindre niveau de preuves, le LD peut se révéler
bénéfique et étre indiqué aussi dans d’autres situations de
vulnérabilités néonatales (certaines pathologies digestives,
cardiopathies, hernies diaphragmatiques ou encéphalopathies
par exemple) selon un récent rapport d’experts.”#

Banques de lait

Le lait est un liquide biologique qui peut étre contaminé par
des agents infectieux ou xénobiotiques potentiellement
dangereux pour les nourrissons.” Les banques de lait (BL), ou
lactariums, ont pour fonctions de récolter, traiter, conserver
et distribuer le LD. Elles en garantissent la qualité et la
sécurité a travers des procédés complexes et exigeants.“*?’

Il est préconisé que les BL complétent et renforcent les
politiques de soutien a lallaitement maternel, sans s’y
substituer.”*” Les données montrent que les BL favorisent la
disponibilité du LM, qui reste supérieur.”

Acces au lait de banques: situations globale et nationale

En 2021, on comptait environ 750 BL dans une soixantaine de
pays, dont 280 en Europe.” Malgré une progression rapide
sur les dernieéres décennies, 'acces au LD reste globalement
inégal et insuffisant.?**

En Suisse, depuis la création de la premiere BL a Bale en 1938,
6 BL ont été ouvertes du c6té alémanique et 1 a Coire (fi-
gure 1). Si des recommandations nationales ont été élaborées
en 2010, et révisées en 2020 par un groupe d’intérét, il n’existe
pas d’organisation structurelle au niveau national des BL, qui
dépendent principalement des hopitaux qu’elles desservent.
Leurs fonctionnements sont hétérogenes (volumétries
annuelles variant de 6 a 600 litres/an), avec au total 1200 litres
de LD distribués a 400-450 patients.* Ces chiffres sont a
mettre en perspective avec les quelque 6500 enfants qui
naissent prématurément chaque année en Suisse (6,4-7,4%
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des naissances), dont 750-850 grands prématurés. Un quart
de ces naissances concernent la Suisse romande.*

1l existe donc non seulement un manque d’acces au LD patent
dans les régions/cantons ne disposant pas de BL, comme la
Romandie ou le Tessin, mais aussi sur ’ensemble du terri-
toire, et ce malgré un nombre relativement élevé de BL en
comparaison a d’autres pays.” Ces lacunes ont été soulignées
en 2018 dans un rapport de Promotion Allaitement Maternel
Suisse.* En 2019, le Conseil fédéral a encouragé les hopitaux
a créer des BL non lucratives, sans toutefois définir de cadre
réglementaire ni de modele financier.’

Au niveau international, plusieurs organisations appellent
également aux déploiements de modeles éthiques et équi-
tables pour encadrer 'utilisation du lait humain, en accroitre
les ressources et éviter les dérives commerciales.”?*%

PREMIERE BANQUE DE LAIT EN SUISSE ROMANDE:
CE QUE CELA APPORTE DE NOUVEAU
Contexte, planification et innovation

Avec pres de 9oo admissions de nouveau-nés malades et/ou
prématurés par an, dont un tiers provenant d’autres hopitaux
romands, le CHUV est 'un des plus grands centres suisses de
médecine hautement spécialisée en néonatologie bénéficiant
d’un réseau périnatal bien établi.

La future BL s’inscrit dans un ensemble de mesures optimisant
la prise en charge et la nutrition des nouveau-nés a risques. Grace
notamment a un programme coordonné par 'Unité de soutien a
Pallaitement depuis 2016, la disponibilité du LM durant ’hospi-
talisation et les taux d’allaitement a la sortie du service de néona-
tologie du CHUV ont significativement augmenté; parallele-
ment, les besoins de LD ont pu étre diminués et estimés."*

Pour offrir aux patients qui en ont besoin un LD sécurisé de
haute qualité et en quantités appropriées, le CHUV s’est associé
a Transfusion interrégionale de la Croix-Rouge suisse (TIR CRS),
qui gere les dons de sang et approvisionne en produits sanguins
les hopitaux des cantons de Vaud, Valais et Berne. Un groupe
de travail interdisciplinaire constitué d’experts de différents
domaines des 2 institutions a élaboré durant plus de 2 ans un
projet de BL novateur permettant de réunir les expertises et
ressources complémentaires du CHUV (néonatologie, nutrition,
allaitement) et de TIR CRS (gestion des dons, traitement/dis-
tribution des liquides biologiques). Il s’agit du premier modele
de BL s’associant a une «banque de sang» en Suisse. Un tel
systeme a déja fait ses preuves dans d’autres pays d’Europe,
en Australie et en Amérique du Nord, et présente plusieurs
avantages, exposés dans le tableau 1. Le projet a pu bénéficier
de prises de référence en Suisse et a I’étranger.

La préparation de LD démarrera en 2022, avec une montée en
charge progressive. Le fonctionnement de la BL sera évalué
régulierement par un comité de suivi.

Organisation et fonctionnement

La gestion du lait humain, en qualité de liquide biologique, est
basée sur des principes comparables a ceux des dons de sang
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Avantages du partenariat entre le CHUV

TABLEAU 1 et TIR CRS pour la banque de lait

TIR CRS: Transfusion interrégionale de la Croix-Rouge suisse.

« Complémentarités des ressources et synergies d’expertises CHUV (néonatolo-
gie, nutrition, allaitement) et TIR CRS (gestion des dons, traitement/distribution
des liquides biologiques)

« Alignement sur des normes nationales et internationales élevées

« Capacité de s'adapter aux évolutions réglementaires

« Gestion des procédés selon les bonnes pratiques de fabrication

« Réactivité face aux agents infectieux connus ou émergents grace a des struc-
tures existantes

« Controle et tracabilité de toute la chaine du lait, des donneuses aux receveurs
« Service de collecte a domicile

« Systeme de coordination et de suivi de la production

« Infrastructure et logistique permettant d’élargir les prestations a d’autres hopi-
taux/cantons

« Valorisation du lait maternel, de la solidarité et de la culture du don

« Potentiel d’évolutions, de développements, de recherches et d’innovation

et de la préparation de produits sanguins, tout en intégrant
ses spécificités. L'ensemble du processus suit des procédures
opérationnelles qui ont fait ’'objet d’une analyse de risques
détaillée. La sécurisation comprend plusieurs niveaux
éprouvés: gratuité du don; qualification et formation des
donneuses par des spécialistes en lactation; validation du
procédé incluant la tragabilité, la logistique, les étapes de
congélation/décongélation, le respect de la chaine du froid, la
pasteurisation et la conservation du LD, et des tests micro-
biologiques avant et apres traitement (figure 2). Un systeme

Banque de lait en partenariat
CHUV/TIR CRS

La figure indique le processus général et les étapes clés. Le CHUV (en vert)
assure le recrutement et la sélection des donneuses, la vérification de leurs
conditions médicales et sérologies (1), I'instruction des mesures d’hygiene
propres a l'extraction, au recueil, et au stockage du lait, ainsi que leur suivi (2). La
TIR CRS (en rouge) procede aux transports (3) et au traitement du lait, incluant
des tests microbiologiques pré- et postpasteurisation, ainsi que sa congélation

et conservation (4). La TIR CRS livre le LD qualifié au CHUV (5), qui identifie les
receveurs, le conditionne et 'administre aprés consentement parental (6).

LD: lait de donneuses; TIR CRS: Transfusion interrégionale de la Croix-Rouge suisse.

-0
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de coordination ajustera au plus pres les besoins et préparations
de ce précieux produit, afin d’en éviter pénuries et pertes.

Financement

Les données d’autres pays montrent que 'utilisation du LD
permet des économies pour le systeme de santé, le cofit
épargné d’une entérocolite nécrosante s’élevant a plusieurs
centaines de milliers de francs.*

La construction d’une BL de novo implique des frais d’inves-
tissements auxquels s’ajoutent ceux de traitement du LD. I
s’agit d’'un processus onéreux, non lucratif, pour lequel la
future BL bénéficie du soutien financier du CHUV et de I’Etat
de Vaud. Des donations de fondations pourront étre dédiées a
des activités de développement et de recherche pour de
futures innovations.

Qui sont les donneuses?

Le don est ouvert aux femmes allaitant leurs enfants, hospi-
talisés ou non, et disposant d’un surplus de lait dont elles
souhaitent faire bénéficier des nouveau-nés vulnérables, sans
contrepartie financiere. Les donneuses doivent répondre a
des criteres de bonne santé et se soumettre a un suivi médical
et sérologique. Les maladies transmissibles par le lait (VIH,
hépatites B et C, en particulier), la consommation de toxiques
(drogues, alcool, tabac) ou de certains médicaments sont les
principales contre-indications au don. L’ouverture et les
détails du recrutement seront communiqués séparément.

Qui sont les receveurs?

Durant la phase de déploiement, le LD sera destiné en priorité
aux nouveau-nés hospitalisés au CHUV les plus a risque, pour
lesquels les bénéfices du LD sont les mieux établis:
nouveau-nés tres prématurés (nés avant 32 semaines de
grossesse) et/ou avec tres faible poids de naissance (<1500 g),
ou nouveau-nés avec d’autres pathologies critiques.?"” Ces
criteres pourront étre élargis secondairement. L’administration
de LD se fait sur prescription médicale, apres information et
consentement des parents.

DEFIS ET PERSPECTIVES: CE QUE L’ON NE SAIT
TOUJOURS PAS

Bien qu’ancestrale, I'utilisation du lait humain souleve de

nombreux défis organisationnels, éthiques, juridiques ou

scientifiques, que la future BL devra contribuer a relever, sur
différents axes:

» Ressources et systémes facilitant un acces équitable au LD
aux niveaux régional, national, ou au-dela.

 Renforcement des connaissances sur les bénéfices et limites
du LD, incluant les nourrissons sains, afin de mieux guider
son utilisation.

» Perfectionnement des techniques de contrdle des agents
pathogenes préservant la qualité immunonutritionnelle du
lait (alternatives a la pasteurisation, conditions d’utilisation
de lait cru).”

 «Personnalisation» du LD, en tenant compte de ses variations
de composition selon ’age ou le sexe de enfant, par exemple.*

« Meéthodes d’analyses nutritionnelles et stratégies de fortifi-
cations adaptées.”’
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L’étude du lait humain offre en outre de multiples opportuni-
tés de progres dans d’autres domaines, tels que nutrition,
immunologie, environnement, microbiote ou thérapies.

CONCLUSION

Le lait humain constitue a la fois une nutrition et une préven-
tion précieuses et inégalées. La promotion de l'allaitement et
P’essor des BL en augmentent de maniere synergique la dispo-
nibilité et l'accessibilité. La création d’une nouvelle BL au
CHUV répond aux besoins critiques de nouveau-nés hospita-
lisés vulnérables et de leurs familles, dont elle contribuera a
améliorer la prise en charge, dans le respect des choix paren-
taux. Les systémes de santé ont un role important a jouer
dans le soutien et la coordination de l'utilisation du lait
humain, la définition d’un cadre éthique et juridique, et le
renforcement de 1’éducation et de la recherche dans ce

domaine.
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