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A. 研究目的 

本研究により 2018 年から母乳バンクのデー

タベース登録が始まった。世界的にも母乳バン

クのデータベースは珍しく貴重なデータベー

スと言える。2017 年に母乳バンクが設立され

てからの数年分のデータしかないが現時点で

見えてきた日本におけるドナーミルクの使用

状況と効果を検討した。 

B.研究方法 

母乳バンクのデータベースは基本的な児の

情報（（出生週数、体重、性別、アプガースコ

ア等））と母体の情報（母体年齢、母体合併症、

母体ステロイド投与等）、ドナーミルク使用理

由、開始のタイミングと中止のタイミング、壊

死性腸炎（NEC：Necrotizing enterocolitis）、

未 熟 児 網 膜 症 （ ROP ： Retinopathy of 

prematurity）、慢性肺疾患（CLD：Chronic Lung 

Disease ）、 脳 室 内 出 血 （ IVH ：

intraventricular hemorrhage）などの合併症

についての項目がある。 

① 検討１ 

日本におけるドナーミルクの使用状況 

・レシピエントの出生週数 

・レシピエントの出生体重 

・使用理由 

・使用開始のタイミング 

研究要旨 

本研究により 2018年から母乳バンクのデータベース登録が始まった。2017年に母乳バンク

が設立されてからの数年分のデータしかないが現時点で見えてきた日本におけるドナーミル

クの使用状況と効果を検討した。検討①日本におけるドナーミルクの使用状況について：レ

シピエントの出生週数、出生体重、使用理由、使用開始のタイミング。検討②ドナーミルク

の効果の検討：経腸栄養確立(100mL/kg/day)までの日数、経静脈栄養期間、壊死性腸炎、慢

性肺疾患、未熟児網膜症。対象はドナーミルク使用群は出生体重が 1500g 未満の極低出生体

重児で出生体重が±２SD 内の児とし、ドナーミルク非使用群は NRN（Neonatal research 

network）に登録された、体重が±２SD 内の 2021 年度に出生児とした。ただし経静脈栄養期

間については NRN のデータベースになかったため、ドナーミルク使用開始時間で違いがある

かについて検討した。 

日本におけるドナーミルク使用は超低出生体重児、極低出生体重児に多く（中央値で 28 週

0 日、966g）、 60％の施設が 24 時間以内に、26％の施設が 12 時間以内に開始していた（中央

値で 24 時間）。しかし施設間差が大きく各施設で試行錯誤していることが推測された。今後

は本データベースからのエビデンスを参考に日本におけるドナーミルク使用に関するガイド

ラインの作成が必要と考えられた。ドナーミルクを早期に開始することで経腸栄養確立まで

の日数、経静脈栄養期間（10 日以内の比較）の短縮することが明らかとなった。ドナーミル

ク使用により壊死性腸炎は減少傾向であった。今後、登録数が増えれば優位に減少する可能

性が示唆された。慢性肺疾患 ・未熟児網膜症に関しては施設間の差が大きく評価が難しく原

因究明が今後の課題である。 



 

② 検討２ 

ドナーミルクの効果の検討 

・経腸栄養確立(100mL/kg/day)までの日数 

・経静脈栄養期間 

・壊死性腸炎 

・慢性肺疾患 

・未熟児網膜症 

ドナーミルク使用群は出生体重が 1500g 未満

の極低出生体重児で、出生体重が±２SD 内の

児とした。ただしドナーミルク開始前に人工乳

投与があった児、ドナーミルク使用の理由に心

疾患や消化器疾患がある児を除外した。ドナー

ミルク非使用群は、NRN＊に登録された、体重

が±２SD内の 2021年度に出生児とした。ただ

しドナーミルク使用のある児、先天異常のある

児を除外した。ドナーミルク使用群は最適な投

与開始時間を検討するために 1２時間以内

12-24 時間、24-48 時間、48-72 時間にドナー

ミルクを開始した時間で分けて検討した。 

経腸栄養確立までの日数、壊死性腸炎の有無、

慢性肺疾患の有無、未熟児網膜症は NRNからの

ドナーミルク非使用群と比較したが、経静脈栄

養期間については NRN のデータベースになか

ったため、ドナーミルク使用開始時間で違いが

あるかについて検討することにした。72 時間

以内と 10日以内の範囲で検討した。 

＊NRN：日本で出生した 1500g 以下あるいは

32週未満で生まれた児のデータベース。週数、

体重、性別、アプガースコアなどの基本的な情

報と合併症や神経学的予後などが登録されて

いる。 

B. 研究結果 

①検討 1：日本におけるドナーミルクの使用状

況 

＜登録数＞ 

 データベース登録は 2018年 2月出生の児か

ら行われていた。図 1 の通り年々増えており

2023年 1月末での登録者数は 863例であった。 

図 1 

＜レシピエントの出生週数、出生体重＞ 

出生週数は中央値で 28週 3日（最小値 22週、

最大値 40週、欠損値 2例）であった（図 2）。 

図２ 

  

出生週数は中央値で 966g（最小値 275g、最大

値 3468g、欠損値 1例）であった（図 3）。 

図 3 

 

＜使用理由＞ 

多いものから「超低出生体重児のため（459

例）」「極低出生体重児のため（323 例）」が挙

げられていた。他には消化器疾患や乳児消化

管アレルギー、心疾患なども挙げられていた。 

＜使用開始のタイミング＞ 

中央値で 24 時間（最小値 10 時間、最大値

200 日以上）であった。60％の施設が 24 時間

以内に、26％の施設が 12時間以内に開始して

いた。しかし 40時間を超えてから使用してい



 

る例も散見された（図 4：72 時間以内のみを

表示）。ドナーミルクを多く使用している施設

の上位 20施設を施設毎に検討したところ多く

使用している施設は生後 24時間以内の開始が

多かった。しかし 100 時間以上経過してから

開始する施設もあり、施設間差が大きいこと

が明らかとなった（図 5）。 
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③ 検討２：ドナーミルクの効果の検討 

ドナーミルク使用群 428例、非使用群は 1312

例であった。体重は NRNと 12ｈ以上-24ｈ以内

群との間にのみ有意差あり（74.6ｇ 95％信

頼区間 8.7ｇ- 140.5ｇ ｐ＝0.02）、週数は

NRNと 12ｈ以上-24ｈ以内群との間にのみ有意

差あり（ 1日  95％信頼区間 （0-2））と統

計学的には差が出たものの臨床的に意味のあ

る差ではないため本検討では調整因子として

の解析は不要とした。 

＜経腸栄養確立(100mL/kg/day)までの日数＞ 

ドナーミルク使用群 428例中 37例で未記入、

ドナーミルク非使用群 1312 例中 344例で未記

入があった。12h以内に開始した群は、48ｈ以

上-72h 以内、非使用群と比較して有意に経腸

栄 養 確 立 ま で の 日 数 が 短 か っ た      

(Wilcoxon rank sum test, p-value adjustment 

method:Holm  P=0.007,0.006)。また 12ｈ以上

-24ｈ以内に開始した群も同様に 48ｈ以上

-72h 以内、非使用群と比較して有意に経腸栄

養確立までの日数が短かった(P=0.014, 0.01)。

 

＜経静脈栄養期間＞ 

NRN のデータにはない項目であるためドナ

ーミルクを使用した児の中で、使用開始のタ

イミング別で比較した。生後 72時間以内での

比較ではドナーミルク使用開始のタイミング

による差は認めらなかった。しかし 10日以内

での比較では 12 時間以内、12-24 時間以内、

24-48 時間以内はそれぞれ 72 時間以上の群と

比較して有意に経静脈栄養期間の中央値が短

かかった（Wilcoxon rank sum test, p-value 

adjustment method:Holm  p-values, ＜0.01、

＜0.01、＜0.01）。 

 
＜壊死性腸炎＞ 

ドナーミルク使用例は疑い例まで入れて

363例中 6例、1.4％であった。非使用群は 966

例中 21 例、2.2％であった。有意差なし。

 

＜慢性肺疾患＞ 

施設間差が大きく、例えば施設 Aは 46%、施

設 B は 93.9%、施設 H は 22.2%などであった。

施設間差が大きく統計解析は不適切と考えら

れた。 



 

 

＜未熟児網膜症＞ 

施設間差が大きく、例えば施設 A は 4.3%、

施設 Cは 44.1%などであった。施設間差が大き

く統計解析は不適切と考えられた。 

 

C. 考察 

 日本におけるドナーミルク使用は超低出生

体重児、極低出生体重児に多く（中央値で 28

週 0 日、966g）、 60％の施設が 24 時間以内に、

26％の施設が 12 時間以内に開始していた（中

央値で 24 時間）。しかし施設間差が大きく各

施設で試行錯誤していることが推測された。

今後は本データベースからのエビデンスを参

考に日本におけるドナーミルク使用に関する

ガイドラインの作成が必要と考えられた。 

ドナーミルクの効果については現時点では

使用開始から十分な時間が経っておらず登録

数が少ないが、経腸栄養確立までの日数短縮、

経静脈栄養期間の短縮が認められた。これは

過去の海外からの報告と同様であった。壊死

性腸炎については現時点での登録数が少ない

ため統計的有意とならなかったが非使用群と

比べて発症率が低い可能性が示唆された。壊

死性腸炎については低出生体重児や極低出生

体重児において明らかに発症のリスクを下げ

るという報告が出ており今後登録数が増える

ことで統計的に優位となる可能性が十分ある

と考えられた。 

慢性肺疾患と未熟児網膜症については発症

率の施設間差が大きく検討できなかった。海

外からの報告では慢性肺疾患はリスクを下げ

るという報告と下げないという報告があるが

メタアナリシスではリスクを下げるという結

果になっている。また未熟児網膜症は人工栄

養を併用していない、母乳のみの栄養であっ

た場合には重症の未熟児網膜症のリスクを下

げるという報告になっている。日本における

これらのエビデンス構築にはまず施設間差の

原因について検討が必要である。 
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E.結論 

 日本におけるドナーミルク使用は施設間で

差が大きく今後はガイドライン等が必要と考

えられた。 

ドナーミルクを早期に開始することで経腸

栄養確立までの日数、経静脈栄養期間（10 日

以内の比較）の短縮することが明らかとなった。

ドナーミルク使用により壊死性腸炎は減少傾

向であった。今後、登録数が増えれば優位に減

少する可能性が示唆された。慢性肺疾患 ・未

熟児網膜症に関しては施設間の差が大きく評

価が難しく原因究明が今後の課題である。 
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