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一、 参与协作单位、简要起草过程、主要起草人及其所承担的

工作等； 

(一) 制定背景 

人乳是 6 月龄内婴儿的最理想食物，不仅能满足婴儿全部能量、营养素和液

体需要，同时还能提供免疫、抗菌抗病毒所需要的生物活性物质以及微生物。目

前，国内外母乳成分研究成为营养学和医学等领域的热点，积累了一定数据。中

国现有 14 多亿人，每年出生人口 1000 万左右，地域广阔，生活方式多样，通过

现有数据初步证实我国母乳成分具有自己的特征，不能照搬国外标准。 

母乳组分受泌乳期、种族、基因、生活环境、乳母膳食和生活方式、昼夜节

律以及研究方法等很多因素的影响。研究方法的准确性对母乳成分的科学表达更

有重要影响[1-10]。探索母乳科学奥秘成为世界共识，2020 年，美国围绕“精准营

养”的核心愿景，提出了 4 个国家营养战略目标。其中第 3 条战略目标就包括以

母乳为核心，相比较美国母乳战略目标，和我国 14 亿人口健康需求，我国母乳

研究水平还较低，研究机构分布在中国疾控中心、大学和部分企业，研究项目规

模较小、有限资金使用分散、研究内容重复性高。因此，我国亟需开展母乳科学

研究顶层设计，建立国家母乳组分基础资源调查，突出创新性、原创性和成果应

用性，为健康中国、数据强国提供强有力支撑。 

因此，开展人乳科学研究有利于探索人乳合成分泌的规律，为人乳喂养和婴

幼儿营养提供科学证据。在人乳科学研究中母乳组分受泌乳期、种族、基因、生

活环境、乳母膳食和生活方式、昼夜节律以及研究方法等很多因素的影响。除母

婴双方对人乳成分变化有影响外，研究方法的准确性对母乳成分的科学表达更有

重要影响[1-10]。研究方法的选择也能影响人乳成分分析的准确性，因此规范人乳

样本采集方法对提高人乳研究质量将发挥基础性作用。开展研究关键是标准人乳

采集、储存、处理和分析指南。2019-2021 年，中国疾病预防控制中心营养与健

康所在十三五国家重点研发计划项目基础上，联合开展母乳成分研究的大学、企

业向中国营养学会提交了标准申请，获准后共同编制了研究用人乳采集、储存的

标准。 

本标准制定旨在规范人乳科学研究过程中的样本采集与储存方法，不适用于



 

2 
 

以捐赠乳或人乳银行为目的的人乳采集。该标准的制定不仅填补了我国卫生标准

在此领域的空白，在国际上也具有引领作用。 

(二) 参与单位 

本标准由中国疾病预防控制中心营养与健康所、中国营养学会、南京医科大

学、北京大学、中山大学、江南大学、青岛大学、哈尔滨医科大学、北京协和医

院、北京大学第一医院、内蒙古伊利实业集团股份有限公司、澳优乳业（中国）

有限公司、内蒙古蒙牛乳业（集团）股份有限公司、黑龙江飞鹤乳业有限公司、

雀巢营养研究院、北京三元食品股份有限公司国家母婴乳品健康工程技术研究中

心、北京工商大学、中国科学院大连化学物理研究所、国家食品安全风险评估中

心、北京和合医学诊断技术股份有限公司、杭州凯莱谱精准医疗检测技术有限公

司、广州金域医学检验中心有限公司、北京豪思医学检验实验室共同制定。 

(三) 编制过程 

1.项目依托：2017 年中国疾病预防控制中心营养与健康所承担了十三五国家

重点研发计划《基于我国母乳组分的特需乳制品创制及共性关键技术研究》项目，

此前，已经完成了国家 863 项目，建立中国代表性的母乳样本库和母乳组分数据

库，形成了一套人乳研究的系统方案，包括人乳采集和储存的管理规范。 

2.文献整理：在修订中国居民膳食参考营养素摄入量过程中，工作组承担中

国母乳营养组分参考值的任务，梳理了国内外母乳研究中所采用的人乳样本采集

和储存方法。同时发现国内外研究人员对方法学重视程度不一，接近三分之一文

献没有标明样本采集方法，还有少数文章描述样本采集、处理和分析过程不清晰，

对成果质量大打折扣，亟需形成一套标准的人乳采集和储存方法，有利于保证国

内研究机构在母乳研究方面的科学性。 

3.标准制定：汇集营养学、临床医学、妇幼保健、卫生统计、流行病学等专

业专家成立标准制定工作组，制定工作方案和任务分工，收集国内外相关标准、

文献、资料，形成了人乳研究方法证据集。 

主要起草人及其所承担的工作见下表： 

研制人员 工作单位 承担工作 

赖建强 中国疾病预防控制中心营养与健康所 项目负责人 
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苏宜香 中山大学 专家组成员 

杨月欣 中国疾病预防控制中心营养与健康所 专家组成员 

杨晓光 中国疾病预防控制中心营养与健康所 专家组成员 

汪之顼 南京医科大学 专家组成员 

杨振宇 中国疾病预防控制中心营养与健康所 核心成员 

周鹏 江南大学 核心成员 

张玉梅 北京大学医学部 核心成员 

王军波 北京大学医学部 核心成员 

王  烨 中国疾病预防控制中心营养与健康所 核心成员 

姜  珊 中国疾病预防控制中心营养与健康所 核心成员 

宋  爽 中国疾病预防控制中心营养与健康所 核心成员 

闫竞宇 中国科学院大连化学物理研究所 核心成员 

李正红 北京协和医院 核心成员 

李颖 哈尔滨医科大学 核心成员 

宋焕碌 北京工商大学 核心成员 

梁栋 国家食品安全风险评估中心 核心成员 

王瑛瑶 中国营养学会 核心成员 

任向楠 中国疾病预防控制中心营养与健康所 核心成员 

齐策 青岛大学 核心成员 

陈倩 北京大学人民医院 核心成员 

陈历俊 
北京三元食品股份有限公司国家母婴乳

品健康工程技术研究中心 
核心成员 

司徒文佑 内蒙古伊利实业集团股份有限公司 核心成员 

杨燕涛 雀巢营养研究院 核心成员 

逄金柱 内蒙古蒙牛乳业（集团）股份有限公司 核心成员 
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蒋士龙 黑龙江飞鹤乳业有限公司 核心成员 

谢奎 澳优乳业（中国）有限公司 核心成员 

赵蓓蓓 广州金域医学检验中心有限公司 核心成员 

栗琳 北京豪思医学检验实验室 核心成员 

刘华芬 杭州凯莱谱精准医疗检测技术有限公司 核心成员 

倪君君 北京和合医学诊断技术股份有限公司 核心成员 

二、 与我国有关法律、法规、规章、规范性文件和其它标准的

关系； 

本标准与国内制定的生物样本没有重叠，还未见到有关母乳采集、运送、接

收和处理的法律、法规及规范性文件。只有部分专家提出的《新生儿重症监护室

母乳使用专家共识（2021 版）》中有所描述。 

三、 国外相关法律、法规和标准情况的说明； 

美国母乳喂养医学学会[11]2004 年制度了“母乳储存相关方案”，2010 年进行

了修订，表一为奶类储存指南。 

表一  奶类储存指南 

储存位置 温度 最大推荐储存时间 

室温 16～29℃ 3 - 4 个小时最佳   

在非常清洁的条件下可

接受 6-8 小时  

冷藏 ≤4℃ 72 小时最佳   

在非常干净的条件下 5-8

天  

冷冻 ＜-17℃ 6 个月最佳   

12 个月可以接受  

    意大利母乳银行协会[12]制定了母乳捐赠的运作准则，其中对母乳储存、转运

等方面进行了制定，冷藏条件下，可接受的最长储存时间为卫生环境较好下的 72

小时；在-70℃或-80℃冷冻是长期储存人乳的金标准；由于设备昂贵，不适合所

有的母乳银行，将母乳储存的条件定在-20℃到-25℃之间，家庭和母乳银行的大
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多数冷冻设备可以达到；母乳储存的最长期限没能达成一致意见，建议储存时间

为 1～12 个月。 

四、 标准的制修订与起草原则； 

本次标准制定的基本原则是以科学为基础、具有中国特色、参考国内外采集

母乳的方法、美国母乳采集标准、意大利母乳银行综合而成，注重实用性，严格

按中国营养学会团体标准制定的要求进行编写。 

中国疾病预防控制中心营养与健康所承担了 863“母乳成分数据库”项目[13-

15]，在全国 11 省份、20 个采样点采集了 6481 份母乳，母乳的采集流程为在早晨

9 点到 11 点用自动吸奶器单侧乳房吸空的方法，采集后立即储存在冰盒或 4℃冰

箱。 

Becker GE 等[16]通过系统综述，评估了母乳采集方法的可接受性、有效性、

安全性、对母乳成分的影响，污染性以及成本，认为让乳母放松、按摩乳房、保

持胸部温暖的手动采集母乳和低成本泵可能和电动吸奶器一样有效或效果更好。 

标准编制组依据国内外母乳采集相关标准和发表的文献，根据临床、妇幼保

健、食品检测机构的需要编写了本指导内容。 

五、 确定各项技术内容（如技术指标、参数、公式、试验方法、

检验规则等）的依据，强制性技术内容应说明强制理由； 

（一）范围 

本标准提供了人乳科学研究过程中的样本采集与储存方法，不适用于以捐赠

乳或人乳库为目的的人乳采集。 

（二）术语 

1. 乳母：分娩以后分泌乳汁进行哺育婴儿的妇女[17]。 

2. 人乳：女性分娩后乳腺产生的用作哺育婴儿的液体[17]。 

注:人乳是由各种营养物质、生物活性物质以及微生物构成的复杂生物学物

质。人乳根据泌乳阶段，分为初乳、过渡乳和成熟乳。 

3. 全乳：通过吸奶器吸奶将单侧乳房一次性吸空所获得的乳汁，包括前段乳、

中段乳和后段乳[13]。 

4. 前段乳：通常指哺喂或挤（吸）奶的前 2-3 分钟内从乳房中吸出的乳汁
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[18,19]。 

5. 中段乳：在哺喂或挤（吸）奶中间过程从乳房中吸出的乳汁[20]。 

6. 后段乳：在哺喂或挤（吸）奶过程中即将排空乳房前的一段时间，通常指

结束前 2-3 分钟内从乳房中吸出的乳汁[19]。 

7. 混合乳：混合 24 小时内（至少 4 次将同一侧乳房内乳汁吸空）所采集的

乳汁[21]。 

8. 自动吸奶器：具有电动负压装置，采用程序或电路控制的吸奶器[22]。 

（三）制定方法 

1. 文献综述。工作组制定文献检索策略，选出文献检索关键词“母乳”、“组

分”、“研究方法”、“储存”等，在中文知网、维普、万方、Pubmed、Web of science、

Embase、Cochrane library 等数据库中检索全文，并经过工作组成员甄别采用，汇

集成标准制定的证据报告。 

2. 现场调研。组织科研人员、营养学专家和实验室技术人员，就标准制定听

取意见和建议，了解人乳收集、储存过程中存在主要问题，汇总成问题清单。 

3. 专家研讨。根据证据报告和问题清单，工作组完成本标准主要内容编制，

因疫情关系，通过邮件形式和线上组织专家审议。 

（四）制定依据的局限性和未来建议 

本标准旨在于指导研究用人乳采集与储存的方法，不适合母乳库建设和管理。 

 

六、 根据需要提出实施标准的建议； 

该标准可通过技术培训，新媒体宣传等形式向人乳科学研究机构、部门推广

应用。 
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