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ドナーミルクを安定供給できる母乳バンクを整備するための研究 

 

研究代表者 水野克己    昭和大学医学部小児科学講座・教授 

研究要旨 

早産・極低出生体重児や消化管疾患・心疾患があるハイリスク新生児にとって経腸栄養の第

一選択は児の母の母乳（以下｢自母乳｣）である。自母乳が得られない場合、または使用でき

ない場合の選択肢として、母乳バンクで安全管理されたドナーミルク（以下「DHM」）があ

る。令和元年に日本小児医療保健協議会栄養委員会より、｢早産・極低出生体重児の経腸栄

養に関する提言｣が出され、安定的なDHMの提供体制の必要性が指摘されるようになった。

本研究班は全国 NICU に入院する早産児に対して DHM が必要な場合には安定的に DHM

を提供できる体制を整えることを目的として活動している。令和 2 年度は以下の 3 点にフ

ォーカスして検討を行った。 

まず、NICU 入院中の早産児で DHM を必要とする児には安定して幅広く提供できるシステ

ムを整備することである。そのためのインフラ整備としては、日本橋母乳バンク（日本橋バ

ンク）が設立されたことで月間 90ℓの低温殺菌処理を行っている（15％程度は細菌検査結

果や破損のため廃棄されるため、提供可能な DHM 量は約 75ℓ）。一人当たりの平均 DHM

使用量は 2020 年は平均 0.83ℓであった（2018 年～2019 年は 0.5ℓ）。単純に計算すると

1 ヵ月に 90 人の児に提供できる（年間 1100 人弱）。ただし、いつまで DHM を使うかは

施設にゆだねており、現時点では、経腸栄養確立（100～120ml/kg/日に到達）とともに DHM

を中止し、母乳の不足分は人工乳を使う施設も散見される。今後、本研究班において、NICU

における DHM 利用の詳細（適応・開始と終了時期など）を海外の取り組み（修正 33～34

週まで利用）も参考にして決めていく必要がある。修正 33-34 週まで母乳の不足分を DHM

で補うとなると現在の平均使用量より増加する。現在の平均使用量であっても年間 7000 人

弱の極低出生体重児の 6 人に 1 人が DHM を利用するようになれば、現在の日本橋バンク

だけでは安定供給できなくなる。今後、DHM 利用者数・利用量が増加しても、安定的に

DHM を供給できるバンクの整備が必要となる。 

DHM を利用した児の両親への配慮：レシピエント家族へのアンケート調査の結果、レシピ

エント家族は児に良いことをしたいと考えており、結果としては DHM を使うことに前向

きであった。ただ、もっと早く DHM に関する情報を提供してほしいという要望が見受け

られた。母乳バンクについて社会に対して広く啓蒙する必要があると考えられる。 

より広く DHM を利用できるための対策：前述の「早産・極低出生体重児の経腸栄養に関す

る提言」が出されて 1 年以上経過した。母乳バンクを利用する施設は毎年増加してはい 
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るものの、早産・極低出生体重児を診療する日本すべての NICU 施設からみれば 1 割強に

すぎない。DHM 利用が広まらない理由をアンケート調査を通して明らかにし、今後、DHM

を必要とする児に利用しやすくなるよう対策を立てる。アンケート調査は、１）これまでに

DHM を利用したことがある施設対象、２）新生児医療連絡会加盟施設対象、３）日本母乳

の会に属する赤ちゃんにやさしい病院（BFH）認定施設対象、４）母乳バンクと年間契約を

結んだ東海ネオフォーラム加盟施設対象、と切り口を変えて行った。この結果、DHM 利用

に伴う倫理審査・正会員手続きが母乳バンクの利用に踏み切れない一因であるが、根本的な

問題として、周産期医療関係者においても母乳バンク自体が周知されていないことがわか

った。DHM の利点・注意点、ならびに実際の利用についてわかりやすい資料を作成する必

要がある。また、全国からドナー登録を希望する連絡があるが、登録施設は限られている。

今後、DHM 利用が増えるとともにドナーを安定して確保することが重要であり、ドナー登

録施設の教育と確保が欠かせない。 

NICU に入院中の効果の検証を目的とした研究：DHM を利用することで、合併症（壊死性

腸炎/未熟児網膜症/慢性肺疾患/後天性敗血症）の減少、静脈栄養期間の短縮、NICU 入院

中の体重増加につながるのか、エビデンスの構築を目的としてレジストリを導入した。デー

タベースを構築し、令和 3 年度からは全例把握できるようにする。 

 

研究分担者 

西巻 滋 横浜市立大学小児科 

宮田昌史 藤田医科大学小児科 

和田友香 国立成育医療センター周産期・母性診

療センター新生児科 

新藤 潤 東京都立小児総合医療センター新生児

科 

谷 有貴 奈良県立医科大学小児科 

田 啓樹 昭和大学医学部衛生学・公衆衛生学 

櫻井基一郎 昭和大学江東豊洲病院小児内科 

 

A 研究目的 

1. 母乳バンクのインフラ環境と現状実績を明ら

かにする 

2. 母乳バンク普及に関する問題点（レシピエン

ト家族・NICU 施設）を明らかにする 

3. NICU 入院中の児に対する DHM 利用のエビ

デンスを構築する 

4. 母乳成分の基礎的検討を行い、より栄養面で

の改善を図るとともに、長期保存に寄与する。 

5. 母乳バンク運用基準を現状にあわせて改訂す

る。 

 

B 研究方法 

１ 母乳バンクのインフラ環境と令和 2 年度の実

績調査 

令和 2 年度に登録したドナー数、提供いただいた

母乳量、破棄した母乳量とその理由、低温殺菌処

理した母乳量、NICU に配送した DHM 量を日本

母乳バンク協会の記録より調査した。また、令和 2

年度はこれまでエクセルファイルを用いて行って

いたデータ登録とレジストリを用いたデータ登録

を合わせて調査した。 

 

2.DHM レシピエント家族に対するアンケート調

査 
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昭和大学江東豊洲病院と奈良医大附属病院 NICU

に入院し、DHM を利用した児の母親へ無記名の

アンケート調査を郵送し、回答を得た（研究分担

者：谷有貴）。なお、このアンケート調査は、昭和

大学江東豊洲病院と奈良県立医科大学附属の倫理

審査委員会の承認を得て行った。 

 

３．NICU 施設に対するアンケート調査 

A) 日本の「赤ちゃんにやさしい病院 BFH」65 施

設の産科医と小児科医にアンケート調査（表）を

担当者にメールを送って回答してもらった（研究

分担者：西巻滋）。 

 

B) 新生児医療連絡会登録施設に対するアンケー

ト調査 

調査は新生児医療連絡会に登録された全国の 252

施設を対象とした無記アンケートにて行った。所

属施設にアンケートを郵送し、アンケート用紙に

記載の上返信もしくは Web 回答も可能とした。本

報告書記載時点では調査継続中であり全ての結果

は出ていない（研究分担者：和田友香）。 

 

C) 愛知県東海ネオフォーラム加盟施設を対象と

したアンケート調査 

愛知県の新生児医療施設で構成される東海ネオフ

ォーラムで DHM を利用できる体制を構築し、各

施設での DHM 利用を推進し、利用開始までの過

程や利用開始後の問題点を調査する（研究分担者：

宮田昌史）。 

 

D）母乳バンクから提供された DHM を利用した

ことのある 20 施設の代表者（医師および看護師各

1 名ずつ）を対象者としてアンケート調査。現時点

ではデータ集積中である（研究分担者：新藤潤）。 

 

３ DHM を利用した児の DB 構築 

倫理審査における新生児科医師負担を軽減するた

めにも、母乳バンクの DHM が一般的な診療（栄

養）に位置づけられることが重要である。そのた

めには DHM 利用のエビデンスを構築する必要が

ある。本研究班の目的のひとつとしてレジストリ

の導入があり、具体的には、DHM を利用した際

に、一般社団法人日本母乳バンク協会のウェブよ

り DHM を利用した児のデータを登録する（研究

分担者：櫻井基一郎）。 

 

４．母乳成分の基礎的検討 

極低出生体重児では、正期産児と比較して多くの

たんぱく質を必要とするため、DHM のみでは成

長に必要なたんぱく質を摂取することができない。

そのため、現在は牛乳由来の母乳強化物質を利用

して、たんぱく質摂取を適正化している。しかし、

ウシ由来母乳強化物質ではミルクアレルギーの原

因となったり、腹部症状を起こすこともある。母

乳中のたんぱく質を濃縮したものを母乳に加える

ことで、超早産児に必要なたんぱく質量が与える

ことができればこのような問題も解決できる。今

後の実用化を目指して、母乳バンクで基礎研究を

行う。また、医療の現場でも凍結乾燥処理はワク

チンなど幅広い分野で用いられている。今後、

DHM の凍結乾燥を行うことで長期保存が可能と

なるかを検討している（研究分担者：櫻井基一郎） 

 

５．母乳バンク運用基準の改訂（付録１） 

海外の母乳バンクにおける取り組みの変化、新た

な感染症の流行状況、日本における母乳バンクの

規模拡大などに対応して改訂した。 

 

C 研究結果 

 

１．母乳バンクのインフラ環境と令和 2 年の実績

調査 

ドナー登録：令和 2 年度に登録したドナ

ー数は 161 名であった。令和元年度までは毎年 20

名前後の登録数であり、約 8 倍の増加があった（図

１）。なお、令和 2 年度のドナー登録の申し込み
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数はこの 4-5 倍あったが、登録施設が近くないな

どの理由からお断りせざるを得なかった。このド

ナー数の急増にバンク室の冷凍スペースが追い付

かず、10 月下旬から 2 月上旬まではドナー登録を

中断した。その後、日本母乳バンク研究会を設立

して、母乳の保存スペースを確保したのちに 2 月

中旬からドナー登録を再開した。再開後、3 月末ま

での 1 か月半に、ドナー登録申し込み総数は 179

名あった(４月中旬以降、登録中断中)。そのうち登

録施設までのアクセス・新型コロナウイルス流行

状況などを鑑み 49 名のみが実際に登録できた。 

 

図１：ドナー数の年次別推移 

 

令和 2 年 9 月～3 年 3 月に受け取った母

乳総量は 630ℓで、この期間に低温殺菌処理した

母乳は 420ℓであった。なお、細菌培養検査の結

果で利用できないため廃棄した母乳は 120ℓ、こ

れまでの母乳培養結果で細菌数が多い・浮遊物が

確認された・抗菌薬など内服中、などの理由で低

温殺菌処理前に廃棄した母乳が 49ℓあった。

NICU への DHM 総配送量は 264ℓとなった（図

２）。 

 

図２：2020 年度の母乳の提供量・廃棄量・配送量 

１：ドナーから提供された母乳総量 

２：細菌検査結果から廃棄した母乳量 

３：母親の服薬・容器の破損などのため廃棄した

母乳量 

４：NICU に配送した DHM 量 

 

令和 2 年度の DHM 利用施設は 24 施設

で、レシピエント総数は 203 名となった（図３）。 

 

図３：レシピエント数の年次別推移 

 

レシピエントの在胎週数（図４）は３２週未満が 9

割で、出生体重（図５）は1例を除いて全例が1500g

未満の極低出生体重児であった。 

 

図４：レシピエントの在胎週数内訳 
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図５：レシピエントの出生体重内訳 

 

DHM を利用し始めた時期は生後 24 時間以内が

46％を占めた（図６）。NICU 施設によっては生

後 12 時間または 24 時間以内に経腸栄養を開始す

ることを標準化しており、それらの施設がこの群

に該当すると考えられる。生後 2 日目から DHM

を開始した例が 24％であり、ある程度、母親の母

乳が届くのを待つが、生後 48 時間以内には経腸栄

養を開始する施設が該当すると考えられる。生後

４日目以降に DHM を利用し始めた施設は、母乳

だけで不足する分を人工乳にしたところ腹部症状

が出現したという例が多かった。ただし、令和 2 年

度はこれまで行っていた集計方法とレジストリが

混合しており、すべてのレシピエントデータを獲

得できていない。令和 3 年からはすべての利用施

設にレジストリに参加していただけるよう倫理審

査などでもサポートし、もれなくデータを登録し

ていく。 

 

 

図６  DHM を利用し始めた時期 2020 年 

 

図７に示すように一人当たりの DHM 使用量は

100-499ml が最も多かった。次いで、5-49ml であ

った。レシピエントの 44％では DHM の総使用量

は 10０ml 未満であり、一人での最大 DHM 使用

量は 10 リットルであった。2019 年まではレシピ

エントの大半は DHM 総利用量が 50ml 未満であ

ったが、一人当たりの利用量も増えてきているこ

とがわかった。平均でも 2019 年が 0.5ℓであった

が、2020 年は 0.83ℓであった。 

 

図７：DHM 使用量の割合 
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２．DHM レシピエント家族に対するアンケート

調査 

BFH へのアンケート調査では、DHM を使うこと

への心配を尋ねた質問に対しては、感染のリスク

に次いで、“母親の気持ちを考えるから”という答

えが多くみられた。実際に DHM を利用した児の

母親からは、DHM を使うことへの不安・抵抗を持

ちながらも最終的には児にとって“良いこと”をし

たと感じている母親が多いことがわかった。また、

母乳バンクの必要性についてはほとんどのレシピ

エント家族が認めていることもわかった。今後、

妊娠早期から、分娩施設内だけでなく社会を通し

て母乳バンクについて情報提供し、“NICU に入院

する早産児”に DHM を必要とする場合があるこ

と、そして、DHM の利点を合わせて伝えていくこ

とで不安感やほかの母親の母乳を与える抵抗感を

軽減する必要があると考えられた。 

 

３．NICU 施設に対するアンケート調査 

A）赤ちゃんにやさしい病院（ baby friendly 

hospital；BFH）に対するアンケート調査 

 日本で母乳育児を推進している「赤ちゃ

んにやさしい病院（baby friendly hospital；BFH）」

での母乳バンクの意識を知るために、アンケート

調査を行った。産科医 61 名、小児科医 77 名から

回答を得た。NICU 施設がある BFH と産科施設だ

けの BFH があるので、それぞれの立場で母乳バン

クに対してどのように考えているか調査した。 

NICU のある病院の小児科医は母乳バン

クを知っており、超早産児・超低出生体重児へ

DHM を投与したいと考えていた。しかし、DHM

を与えることによって未知の感染症や検査をすり

抜けた感染症を心配していた。また DHM の入手

に関して、そもそも母乳バンクから DHM がどの

ように提供されるかを知らないという回答も少な

くなく、ここでも周産期医療施設への啓蒙活動が

必要と考えられた。 

 

B) 新生児医療連絡会登録施設に対するアンケー

ト調査 

アンケート調査結果（途中経過）においても 9 割

以上の NICU は母乳バンクの必要性を認めている。

これは前回 2015 年の調査（75％）よりも上昇して

いる。しかし、母乳バンクを利用している施設は

いまだ 12％にとどまっている。その一方で、今は

母乳バンクを利用していないが今後したいと回答

した施設は 80 施設（58%）と多く、DHM のニー

ズが高いことは明らかである。このアンケート調

査結果では、施設において DHM 利用の承認を得

ること、ならびに、一般社団法人日本母乳バンク

協会との年間契約費用の捻出方法が問題となって

いる。 

C)愛知県東海ネオフォーラム加盟施設を対象とし

たアンケート調査 

令和 3 年 2 月健在で、DHM の利用は東海ネオフ

ォーラム 21 施設中 3 施設だった。各施設への調査

では、多くの施設で倫理審査をすすめ DHM の利

用を開始する予定であるとしていた。一方、利用

が進まない理由として、倫理審査が煩雑であるこ

と、倫理審査委員会の母乳バンクへの理解が乏し

く倫理審査がすすまない、などがあげられた。 

 

D）母乳バンクから提供された DHM を利用した

ことのある 20 施設へのアンケート調査 

2021 年 2 月 12 日時点での回答施設は 11 施設、

回答者は 15 名（医師 11 名、看護師 4 名）であり、

施設としての回答率は 55%（11/20 施設）である。

途中集計結果を紹介すると、医師側では導入まで

の問題点として、倫理審査など施設内の手続きと

正会員となるための会費が大きな問題であった。 

使用時の問題としては、指示の出し方、DHM の開

始時期があげられている。 

看護師側の問題点としては、DHM の存在が知ら

れていないという回答が最多であった。 

 

D.考察 
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DHM 提供に関するインフラとしては日本橋母乳

バンクができたことで月間 90ℓの低温殺菌処理

を行っている（ただし、15％程度は細菌検査結果

や破損のため廃棄されるため、提供可能な DHM

量は約 75ℓ）。2020 年の一人当たりの平均 DHM

使用量は 0.83ℓであり、単純に計算すると 1 ヵ月

に 90 人の児に提供でき、年間では 1080 人に相当

する。DHM 利用開始時期も現在は生後 24 時間以

内が約半数であるが、第 16 回新生児栄養フォーラ

ム（2016 年）でのアンケート調査では極低出生体

重児の経腸栄養は生後 24 時間以内に開始すると

答えた施設が 51％であり、2012 年の 34％から大

幅に増加している。しかし、実際には母乳が届く

のを待っている現状もある。海外では DHM を用

いて生後 24 時間以内に経腸栄養を開始する施設

がおおく、今後、アンケート調査結果通りに半数

の施設が生後 24 時間以内に経腸栄養を開始する

ようになれば、早産・極低出生体重児の約半数（年

間 3000 人以上）は DHM を利用すると考えられ

る。DHM 終了時期についても、米国におけるアン

ケート調査によると、修正 33 週～34 週が適切で

あったと報告されている。今後、NICU における

DHM 利用の詳細（適応・開始と終了時期など）を

海外の取り組みも参考にして決めていく必要があ

るが、修正 33-34 週まで母乳の不足分を DHM で

補うとなると現在の平均使用量より大幅に増える

ことが推測される。年間 7000 人弱の極低出生体重

児が出生することからその半分が DHM を利用す

るとすれば、現在の日本橋母乳バンクだけでは安

定供給できなくなる。DHM 利用者数ならびに一

人当たりの利用量が増加しても、安定的に DHM

を供給できるよう、令和 3 年度には日本財団母乳

バンクを立ち上げる予定である。 

 

NICU の小児科医に向けての母乳バンクの情報発

信が必要であると考えられる。 

施設における承認：日本小児科学会から「早産・極

低出生体重児の経腸栄養に関する提言」も出され、

早産・極低出生体重児における栄養として DHM

が一般的であると認められるなら、より簡易な方

法で承認が得られるだろう。 

金銭的な問題：母乳バンクとの年間契約費用を入

院時食事療養費でカバーしている施設もある。

DHM 利用を考えている施設に、年間契約費用の

財源について示すことができれば、使いやすくな

ると思われる。次年度には年間契約を結んだ施設

に財源についてアンケート調査を行う予定である。

すでに多くの児が DHM を利用しており、児に与

えた DHM と同じ DHM を 20 年間保存すること

も考えると、本事業の継続性は極めて重要であり、 

“企業からの寄付”が減額～消失しても引き続き、

DHM を必要とする児に提供できる資金調達が必

須となる。 

年間契約費用の問題をなくする試験的な取り組み

として、愛知県東海ネオフォーラムとの年間契約

を結んだ。この東海ネオフォーラムに属する

NICU は、母乳バンクから無料で DHM を利用で

きるため、利用の拡大につながるものと期待され

たが、実際には 3 施設の利用にとどまっている。

この理由は倫理審査が煩雑である・理解が得られ

ないということであった。全国的に DHM の利用

が普及していない現状があるが、愛知県の状況か

ら費用面の問題が解決されても利用が進みにくい

状況があることが分かった。特に臨床現場の忙し

い中で倫理審査などの煩雑手続きや、倫理審査時

の倫理審査委員会の母乳バンクへの理解が乏しい

ことによる倫理審査の停滞などが DHM の利用の

ハードルとなっていると思われた 

 

 

ドナー登録に関する今後の課題 

ドナー登録は HACCP からみても CCP(Critical 

Care Point)であり、安全な DHM を提供するため

にもドナー登録は母乳バンクに関して十分な知識

を有する施設で行うことが求められる。そのため、

現状は全国で 13 施設でのみ登録が可能である。で
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きるだけ登録施設に負担がかからないよう、登録

時にドナーに渡すセット（チェックリスト・健康

証明書・同意書・ドナー向けパンフレット・宅急便

書類・母乳保存バッグ・希望者に渡す搾乳器）など

を日本母乳バンク協会で作成して配送するシステ

ムを構築した。今後、ＤＨＭ利用が増加すること

が予測されるため、全都道府県に１か所以上の登

録施設を設けられるよう、ドナー登録施設用マニ

ュアル作成ならびに講習を準備しなければならな

い。 

現在のドナー登録対応について説明する。 

１）日本母乳バンク協会ウェブより申し込み 

ウェブ上のチェックリストでドナー登録の可否を

確認する。 

ウェブで登録可能と判断した場合、申し込み者に

メールを返信し、希望する登録施設を確認する。 

登録施設に受け入れ可能か確認し、具体的な日程

調整を依頼する。 

２）NICU 医師から申し込み 

チェックリスト・同意書など必要書類を届ける。

ドナー登録に問題ないと判断された場合、スクリ

ーニング検査から 6 か月以上が経過していた場合

は、改めてスクリーニング検査を受けていただく。 

 

 

３ DHM を利用した児の DB 構築 

倫理審査における新生児科医師負担を軽減するた

めにも、母乳バンクの DHM が一般的な診療（栄

養）に位置づけられることが重要である。そのた

めには DHM 利用のエビデンスを構築する必要が

ある。本研究班の目的のひとつとしてレジストリ

の導入があり、具体的には、DHM を利用した際

に、一般社団法人日本母乳バンク協会のウェブよ

り DHM を利用した児のデータを登録していただ

くこととする。本研究班で各施設に一つの ID が

振り分けられる。４月 26 日現在、24 施設が登録

し、75 症例が登録されている。 

DHM を利用した経腸栄養の標準化が予後の改善

につながるのかを検討する目的で“極低出生体重

児の栄養管理を標準化する利点に関する検討

（ ADVANCE: Application of Donor milk to 

VLBW Alimentation reduces uNnecessary CV line 

Extended use）も昭和大学江東豊洲病院、奈良県立

医科大学附属病院、長野県立こども病院、さいた

ま市立医療センターの他施設共同にて行われてい

る。本研究班の最終年度にはこの結果もあわせて

報告できるものと考える。 

 

４．母乳成分の基礎的検討 

母乳のたんぱく質濃縮ならびに凍結乾燥処理に関

する検討を行っているところである。 

 

 

７．母乳バンク新設を見据えた運用基準の見直し 

DHM を使いやすくするための準備：両親向けの

パンフレット・NICU 看護スタッフ向けの“DHM

使用マニュアル”・倫理審査書類、などを整えてお

くことが、母乳バンクを普及するために必要とな

るだろう。 

人材育成プログラムについても、今後、作成する。 

 

E. 結論 

①ＤＨＭを利用する施設・児は増加傾向にあり、

今後、新たな母乳バンク設立が必要である。 

②アンケート調査の結果では、母乳バンクに関す

る啓蒙活動が欠かせない。安心して必要なＤＨＭ

を利用してもらうためにも社会に広く情報提供を

行う。 

③ＮＩＣＵ施設に対しては、資金面と倫理審査の

負担を軽減できるようにこの研究班でも対応が求

められる。 

④レジストリを導入することでＤＨＭ利用にかか

わるエビデンスを構築する土台ができた。 

⑤より積極的な新生児栄養管理についてもＤＨＭ

が有用である可能性があり、現在、ADVANCE 研

究が進行中である。 
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