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研究要旨 

 

早産・極低出生体重児において母乳は栄養だけでなく“薬”としての役割も指摘されている。

母親の母乳が得られない・児に与えることができない場合は、人工乳ではなく母乳バンク（以

下バンク）で低温殺菌処理されたドナーミルク（以下、DHM）を与えることが推奨されており、

世界的にも各地で新たにバンクが設立されている。日本におけるバンクの歴史は浅いが、より

多くの早産・極低出生体重児に提供できるように体制を整備するとともに、DHM利用に伴うエ

ビデンスを構築することを目的として、本研究班が立ち上げられた。 

バンクの活動に関連する事項 

１）バンク運用基準の改訂：海外バンクの取り組みをもとに改訂を行った。 

２）普及啓蒙活動：ドナー向け・レシピエント家族向けの冊子を作製し、バンクのこと、DHM

のこと、ドナー登録のことなどの理解に役立ててもらった。 

３）バンクデータ：バンクから配送した NICU 数、DHM量、レシピエント数、ドナー数は、2020

年：22施設、118ℓ、203 名、152名 2021年：47施設、710ℓ、364 名、254名 2022 年：77 施

設、1500ℓ、813 名、601 名と毎年増加した。 

４）バンク利用：NICU への対応：2020年度本研究班において行ったアンケート調査結果（令和

2 年度報告書参照）から、バンクの必要性について 2014 年のアンケート調査と比較すると、必

要性を認めた施設の割合は 73％から 91％に増加した。現在利用していない NICUも半数はバン

クを利用したいと回答していた。障壁となっている項目は年間契約費の捻出元の確保・バンク

へのアクセス方法がわかりにくい・DHM を利用するために倫理審査が必要、があげられてい

た。これを受けて、アクセス方法をわかりやすくするため DHM 利用開始マニュアルを作成し、

全国 NICUに配布した。費用については、2022年に設立された日本財団母乳バンクは 1年間の

期間限定で契約費無料で DHM を利用可能とした。倫理審査書類もバンク HPからダウンロードで

きるようにしたことで負担軽減に努めた。 

５）バンク利用施設に対する実態調査：バンク利用施設における DHM の利用目的・利用状況・

問題点ならびに、極低出生体重児の経腸栄養の現状について調査した。DHMの適応は、在胎週

数＜28週、出生体重＜1500ｇという回答が多かった。 

６）ドナー登録施設の整備：DHM 利用施設数が増加するとともにドナー登録施設の整備も重要

となった。令和 4年度末には 29 施設まで増加した。依然として、登録施設のない県は多いた

め、2022 年度研究班においてドナー登録マニュアルを作成した。これにより、より多くの施設

でドナー登録が可能となるよう働きかける。 

７）レシピエント家族への配慮：実際に DHMが必要となったとき、レシピエント家族から同意

を得ることが必要である。安心して DHMを利用してもらえるために、DHM を利用した児の両親

の思いを調査し、その結果をまとめた。DHMの必要性は理解してもらえてはいるが、担当医師

からの説明前に母乳バンクについて知っていたという両親は少なく、今後、より広く周知して

いかなければならないと考えた。また、レシピエント家族向け冊子を作製した。 

経腸栄養の標準化に向けて：2022年度に赤ちゃんにやさしい病院（Baby Friendly 

Hospital:BFH）を対象として、自母乳による経腸栄養を開始できる時期を検討した結果、超低

出生体重児においては、平均生後 53時間であった。極低出生体重児が自母乳による経腸栄養を

開始できる時期として、望ましい時間帯については、バンク利用全施設が生後 24 時間以内と答

えたが、実際に 24 時間に開始している施設は 50％であった。このうち、７施設が生後 12時間

以内に経腸栄養を開始しており、全施設 DHMを利用していた。超早産児において生後早期から



経腸栄養を開始する傾向にあるが、実際に生後 12～24 時間以内から開始するためにはバンクの

利用が重要と考えられる。 

エビデンスの構築：海外での報告と同様に我が国においても、経腸栄養の標準化が超早産児に

利点があるのかエビデンスの構築が必須である。本研究班では合併症（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

がるのかなどエビデンスの構築を目的としてレジストリを導入した。令和 4 年度は、NICU 医師

の負担を減らせるよう工夫しつつ全例把握できるように DBを整備したこともあり、登録率は改

善し、令和 3年度の登録はほぼ全員なされている。得られた DBからエビデンスを構築すること

が今後重要となる。本研究班最終年度として、現時点での評価を行った：1）DHM を用いて生後

24時間以内から経腸栄養を開始した超低出生体重児を対象として、日本小児科学会による 2015

年出生ハイリスク新生児調査結果と比較した。壊死性腸炎罹患率ならびに治療を要する未熟児

網膜症については減少していた。慢性肺疾患罹患率は両群に差がなかった。2）極低出生体重

児、かつ出生体重が±2SD 内の児を対象に本 DB 登録症例と 2021 年出生の極低出生体重児

Neonatal Research Network（NRN）登録データとを比較したところ、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。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。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。 

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.）：対象は、在胎期

間 24 週 0 日以上、出生体重 750ｇ以上～1250g、AGA 児である。介入は「生後 12 時間から母乳

もしくはドナーミルクを栄養プロトコールに従い投与する」 とした。結果：介入前 43 例、介

入後 45 例であり、平均在胎週数は介入前群で 26.5±1.6、介入後群で 26.6±1.4、平均出生体

重は、介入前群で 900±207、介入後群で 891±160であった。 経腸栄養確立までの日数は、DHM

導入前後で比較して、DHM 導入前が 15.6±9.9 日、DHM 導入後が 12.2±9.7 日であり、DHM 導入

後で有意に経腸栄養確立が早期となっていた（P＝0.03） 

基礎研究としては、新型コロナウイルス治療薬 レムデシビル投与中母体からの母乳の安全性、ドナー

のバックグラウンドによる母乳成分の違い、そして DHM の凍結乾燥による長期保存について検

討した：レムデシビルの母乳移行は少なく、授乳を差し控える必要性は低いと考えられた。早産母乳由

来の DHM に比べて、正期産母乳由来の DHM にラクトフェリンや分泌型 IgA といった生理活性物

質が多いことがわかった。早産・極低出生体重児により望ましい DHM を提供していくためにも、

基礎研究も併せて継続する必要がある。母乳を凍結乾燥させて b粉末状にしたものを 3か月、6

か月各種条件で保存したのちに成分変化および細菌培養を施行したが、成分には大きな変動無

く、細菌の増殖もないことが判明した。 
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A.研究目的 

 

超早産児に対する母乳栄養は、壊死性腸炎、

重症感染症、未熟児網膜症、慢性肺疾患などの

罹患率を低下させるため“薬”としての役割を

持つ。中でも、超早産児が壊死性腸炎にり患し

た場合は救命率が低いだけでなく、救命できて

も将来の QOL の低下につながるため、母乳栄養

による予防が最も重要である。早産児、特に極

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

の母親の母乳（以下、自母乳）である。しかし、

母親の状況や合併疾患によっては必ずしも母乳

が得られる、または、母親の母乳を児に与えら

れるとは限らない。このような場合、人工乳よ

りも壊死性腸炎罹患リスクが低いドナーミルク



（DHM）を用いるよう日本も含めた小児科学会で

推奨されている(1-3)。また、DHM を用いること

で生後早期から経腸栄養が開始できるため、輸

液期間の短縮ならびに新生児集中治療室（NICU）

入院中の体重増加の改善が期待されており、新

生児医療にもたらす恩恵は大きい（4，5）。日

本でも 2017 年に日本母乳バンク協会が設立され、

この数年、バンクを利用する NICU 施設が増えて

きた。2022 年 4 月には日本財団母乳バンクも運

用を開始したこともあり、2021 年は 360 人以上

の児に、そして本研究班の最終年度である 2022

年度は 813 名の児が DHM を利用したことがわか

った。2022 年度末には、バンクとの契約施設は

77 施設となった。徐々にではあるが、DHM が早

産・極低出生体重児における標準医療になりつ

つあると実感できるようになった。さらに DHM

が普及するためには、短期予後、長期予後、そ

して医療費削減につながるかといったエビデン

スの構築が欠かせない。児が必要とする母乳成

分に合致した DHM を提供するためには母乳成分

測定が欠かせず基礎研究を行った。また、今後、

長期保存や災害対策に利用することも考慮して、

DHMの凍結乾燥化についても検討した。 

 

本研究班が行った内容 

●バンク活動に関連する事項 

A)バンク運用基準の改訂（2020 年度）：運用基

準は 2014～2017 年 厚生労働科学研究費補助

金・成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業 

「HTLV-1 母子感染予防に関する研究:HTLV-1 抗

体陽性妊婦からの出生児のコホート研究」（研

究代表者：板橋家頭夫）の分担研究 「母乳バ

ンクの安全な運用」にて作成された。その後、

北米母乳バンク協会や欧州母乳バンク協会でも

ガイドラインの修正があり、それに基づいて改

訂を行うこととした（資料１）。改訂以降は、

最新版を用いてバンクを運用した。 

B）バンクの普及啓蒙活動（ 2020～ 2022 年

度）：バンクポスター（資料２）、ドナー向け

冊子（資料３）、レシピエント向け冊子（資料

４）の作成を行った。また、レシピエント家族

との座談会を通して得られた情報をもとにレシ

ピエント家族向け冊子を作製した（資料５）。 

C)バンクデータの推移（2020～2022 年度）：普

及啓蒙活動に伴うバンクを利用する施設、DHM

配送量、レシピエント数の推移を調べた。 

D) 最大 DHM使用量に関する調査（2022年度）：

この際、各施設に DHM の利用を推進する働きか

けた上で地域単位（愛知県）で最大どのくらい

の DHMが必要となるかを把握するようにした。 

E)NICU へのアンケートとその結果を踏まえた対

応（2020～2021 年度）：母乳バンクの利用施設

は増えてきているが DHM の適応、中止基準、運

用方法は各施設に任されている状態であり実態

が不明である。また DHM を利用していない施設

ではもらい乳、人工乳などが使用されているが

これらについても詳細が知られていない。2020

年度に本研究班で新生児医療連絡会加盟施設に

アンケート調査を行った。 

F)すでにバンクを利用している施設への実態調

査（2021 年度）：バンク利用施設における DHM

の利用目的・利用状況・問題点、ならびに、超

低出生体重児・極低出生体重児の経腸栄養の現

状について調査した。 

G)ドナー登録施設の整備（2022 年度）：DHM 利

用施設数が増加するとともにドナー登録施設の

整備も重要となった。ドナー登録施設を全国に

確保するために、ドナー登録マニュアルを作成

した。 

H) レシピエント家族への配慮（2021年度）：実

際に DHM が必要となったとき、レシピエント家

族から同意を得ることが必要である。未熟な状

態で児を出産したばかりの母親やその家族に母

親以外の女性に由来する DHM を児に与える必要

性を伝えるのは、医療者側にとっても負担とな

ると考えられる。レシピエント家族との対談で

明らかになったことを冊子にまとめて、どのよ

うな配慮が必要かを明らかにした。 

 

●経腸栄養の標準化における DHM の必要性とエ

ビデンスの創設 

 

A)極低出生体重児の経腸栄養の現状調査（2021

～2022 年度）：経腸栄養の標準化における DHM

が本当になくてはならないのかを確認する必要

がある。母乳育児に力をいれている赤ちゃんに

やさしい病院（Baby Friendly Hospital:BFH）

において、実際に DHM の必要性を検討するため

に、自母乳が届くまでの時間について検討した。 

 

エビデンスの構築（2020～2022 年度）：近年、

超早産児に対する積極的な栄養戦略が児の予後

を改善するという報告も散見される。生後早期

からの経腸栄養は腸管粘膜の成熟や消化吸収機

能をたかめる作用があり、経腸栄養の早期確立、

静脈栄養期間の短縮が期待される。結果として

カテーテル関連感染対策、そして医療費削減に

もつながる。最近のメタ解析においても DHM を

利用することは壊死性腸炎のリスクを低下させ

るだけでなく、経腸栄養の確立を早め、静脈栄

養期間を短縮させる効果が報告されている。我

が国におけるエビデンスの構築が必須であり、

本研究班ではレジストリ制度を設けた。当初、

登録率に問題があったため、2022年度に DBの改

修をおこない、より効率的に登録できるように

なった。この登録されたデータをもとに、超早

期授乳が壊死性腸炎、未熟児網膜症、慢性肺疾

患、重症感染症の罹患リスク軽減につながるの

かを超低出生体重児（B）と極低出生体重児（ｃ）

を対象として検討した。 

 

D)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） 

極低出生体重に対して、出生直後からアミノ酸

輸液を中心とした静脈栄養に加えて、生後 12 時

間から母乳および DHM を用いた経腸栄養を行っ

た際の臨床的効果を従来管理と比較検討した。 

 

●DHM にかかわる基礎研究（2020～2022年度） 

A)新型コロナウイルス治療薬 レムデシビル投与

中母体からの母乳の安全性に関する検討。新型

コロナウイルスは経母乳感染しないことが分か

ったが治療薬については情報がなかった。その

ため国内で新型コロナウイルスの治療薬として

承認されたレムデシビルの母乳中への移行、安

全性について検討した。 

B)提供する DHMの成分分析ならびに生理活性物

質測定：超早産児においてたんぱく質摂取量は

その後の成長発達とも関連する。今回、実際に

バンクから提供している単独 DHMのたんぱく質

量、分泌型 IgA、ラクトフェリンを正期産母乳

と早産母乳にわけて比較検討した。 

C)凍結乾燥母乳に関する研究：母乳からのタン

パク質抽出、凍結乾燥した母乳パウダーの成分

分析を行う。また長期保存可能かどうかを検証

した。 

 

B.研究方法 

 

●バンク活動に関連する事項 

A)資料として掲載してある通りである（資料１） 

B)資料２～５として掲載してある通りである。 

C)バンク利用施設数の推移（2019～2022年度） 

 
 

レシピエント数の推移（2018～2022年度） 

 
 

ドナー数の推移 

 
上記のようにバンク利用施設数、レシピエント

数、ドナー数ともに増加している。 

 

バンク・もらい乳・経腸栄養のあり方に関する

アンケート調査： 2020年 12月～ 2021年 02月

に新生児医療連絡会に登録された全国の

NICU251 施設に対して「現在の日本における新

生児の経腸栄養のあり方」に関する Web もしく

はアンケート用紙による調査を行った。内容は

全国の施設におけるドナーミルクの適応、中止

基準、運用方法ともらい乳、人工乳などの経腸

栄養について、ドナーミルクを使用しない理由、

できない理由などである。 
 

D)最大 DHM使用量に関する調査： 

令和 2 年度からの愛知県での DHM 利用施設数の

推移と愛知県に提供された DHM の量を調査した。

また、2022 年については、東海ネオフォーラム

参加施設それぞれについて DHM 利用対象となる

全 VLBWI児の入院数の調査を行い、さらに DHMを

使用しなかった施設に対して 2022 年度に利用し

なかった状況を調査するためのアンケートを行

った。 

E)バンク利用施設に対するアンケート調査：バ

ンクを利用する NICU 施設が増えてきたことを受

けて、利用施設における DHM の利用目的・利用

状況・問題点ならびに、極低出生体重児の経腸

栄養の現状について調査した。これまでに日本

母乳バンク協会との契約のもとで DHM を利用し

たことがある 47 施設を対象としてメールによる

アンケート調査を行った。DHM を利用する施設

が増えている中で、現状での DHM の利用目的・

利用状況・問題点を明らかにするために本調査

を実施した。 

 

F)すでにバンクを利用している施設への実態調

査：これまでに日本母乳バンク協会との契約の

もとでドナーミルクを利用したことがある 47 施

設を対象としてメールによるアンケート調査を

行った。ドナーミルクを利用する施設が増えて

いる中で、現状でのドナーミルクの利用目的・

利用状況・問題点を明らかにするために本調査

を実施した。 

 

G)ドナー登録施設の整備：奈良県立医大にてド

ナー登録を導入するに当たり問題になった点を
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挙げ、他の登録施設で行われていた方法と比

較・検討し、登録方法を標準化したうえで、ド

ナー登録に関するマニュアル冊子を作成した。 

 

H) レシピエント家族への配慮：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。 

 

●経腸栄養の標準化における DHM の必要性とエ

ビデンスの創設 

 

A)BFH における極低出生体重児の経腸栄養の実

情を調査した。対象は、2018年 4月から 2021年

9 月までに横浜市立大学附属病院 NICU に入院し

た極低出生体重児 24 名（超低出生体重児 6 名）

で、出生体重は 724～1474g、在胎週数は 27 週 3

日～37 週 0 日であった。自母乳を用いて経腸栄

養を開始できる生後時間を明らかにすることを

目的とした。 

 

DHM を使用した児の全数調査を行うためのデー

タベース構築：Web上で DHM使用施設の担当者が

DHM を使用した児の情報を入力するシステムを

構築した。2021 年度研究班の調査では、データ

登録の煩雑さ、欠如が問題として挙げられたた

め、2022 年度は NRN データとの紐づけなど改善

させた。そのうえで、実際に DHM がどのように

利用されているか、また、A）2015 年出生ハイ

リスク新生児調査（日本小児科学会）、B）2021

年出生 NRNデータと比較を行った。 

 

B) 2015年出生ハイリスク新生児調査との比較 

DHM利用者：日本母乳バンク協会のレジストリ

に登録されている超低出生体重児のうち、生後

24時間以内に DHMを用いて経腸栄養を開始した

児（先天性消化管疾患を除く）135名（DHM群）

のデータを、日本小児科学会新生児委員会によ

る 2015年出生ハイリスク新生児調査（6）に登

録された 2782名（JPS群）と比較検討した。た

だし、経腸栄養 100ml/kg/日に到達した日齢に

ついては、Neonatal Research Network （NRN）

に記載されている超低出生体重児 1093名のデー

タを参照した（NRN群）。今回の検討では、先

天性心疾患、外科疾患を合併している児は除外

した。一方、子宮内発育制限のある児（small 

for gestational age:SGA）は解析に含めた。

NICU生存退院した DHM群 131名と JPS群 2508

名の体重分布を Brown-Forsythe 検定にて比較し

た。 

つぎに、これら生存退院した児を対象として、

治療を要した未熟児網膜症、修正 36 週時点での

慢性肺疾患、死亡退院、壊死性腸炎についてχ2

乗検定を行った。経腸栄養が 100ml/kg/日に達

した日齢については DHM群と NRN群で検討した。 

 

C)2021年出生 NRNデータとの比較（2022年度） 

対象は DHM 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、

DHM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（小児科学会新生児委員会でのハイ

リスク新生児調査では出生体重 1000ｇ未満の超

低出生体重児のみのデータである）。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、DHM 使用開始時間で違いがある

かについて検討した。 

 

D)ADVANCE study 

対象は、在胎期間 24週 0日以上、出生体重 750

ｇ以上～1250g、AGA児の内、本研究への参加に

ついて代諾者から文書により同意が得られた児

とした。 

除外基準：出生時にすでに消化器疾患（壊死性

腸炎等）が明らかになっている児、高酸素濃度

（60％以上）を常時必要とする呼吸器疾患、昇

圧剤（10μｇ/㎏/分以上）を常時要する循環不

全、染色体異常症、大奇形や内臓の構造異常の

ある児、SGA 児、出生時にすでに重症感染症

（敗血症等）が発症している児、その他、担当

医が不適切と判断した児 

ドナーミルク導入前後で比較検討した。 

介入は「生後 12 時間から母乳もしくはドナーミ

ルクを栄養プロトコールに従い投与する」とし

た。 

主要評価項目は経腸栄養確立までの日数（100 

ml/kg/day 到達日齢）とし、その他、副次評価

項目（Secondary endpoint）として合併症等の

評価を行った。 

統計学的手法として Mann Whitney-U検定、二項

データは Fisher検定を用いた。 

 

●DHMにかかわる基礎研究 

A)新型コロナウイルスに感染し、レムデシビル

の投与を受けた授乳中の母親から母乳と血液検

体を採取した。レムデシビルは初日に 200mg、2

日目から 5 日目は 100mg が投与された。同意書

取得後に血液を投与 3 日目と 5 日目の投薬直前

と最終投与から 24時間後、72時間に採取した。

母乳を投与 5 日目の投薬直前、投薬 1 時間後、3

時間後、6 時間後、24 時間後に採取した。レム

デシビルは投与後に活性のある GS-441524 とな

るためこれも同時に測定した。測定には

CAY30354;（Cayman Chemical, Ann Arbor, MI, 

USA) 、 HY-103586（MedChemExpress, Monmouth 

Junction, NJ, USA)を用いた。 
B)母乳成分分析研究： 提供された母乳を低温殺

菌処理した後の DHMを分析とした。DHMの成分分

析は Miris 社製母乳分析器（Miris.Co.Ltd、

Uppsala, Sweden）を用いて測定した。分泌型

IgAとラクトフェリンは ELISA法を用いて測定し

た。 



C)凍結乾燥研究：長期保存に関しては、真空凍

結乾燥器（東京理化器械社製）で水分を昇華し

完成した母乳粉末を異なる環境条件でそれぞれ

一定期間保存した。各条件で保存した母乳粉末

を注射用水で溶解し、成分測定、細菌培養検査

を行い、保存前後での結果を比較した。 

 

C．研究結果 

 

●バンク活動に関連する事項 

 

D) 最大 DHM使用量に関する調査： 

2022 年の愛知県への母乳バンクからのドナーミ

ルク送付量は 408,990ml、使用した児は 170例だ

った。参考として、同年に愛知県の NICUに入院

した極低出生体重児の数は 444 例だった。単純

計算として、1 年間に愛知県で必要となるドナ

ーミルクの量は約 1,068,000mlと推定された。 

愛知県でのドナーミルク利用経験施設の数は

2021年 9月：2施設から 2023年 1月：10施設と

増えており、愛知県の 21 の NICU 施設のうち、

ドナーミルクの利用経験がある施設は約 48％と

なった。ドナーミルクを使用していない施設は

総合周産期母子医療センター7施設中 2施設、地

域周産期母子医療センター14 施設中 9 施設で、

地域周産期母子医療センターで使用していない

施設が多かった。極低出生体重児が多い総合周

産期母子医療センターでのドナーミルクを使用

しなかった理由としては、「ドナーミルクを使

用する体制の整備ができていない」、「自母乳

が許容できる期間以内に母乳が得られておりド

ナーミルクなしでも管理できた」というものだ

った。一方、地域周産期母子医療センターでは

「対象となる患児がいない」という理由が最も

多く、次に倫理審査を含む「体制の整備ができ

ていないため」というものが多かった。 

 

E)NICU へのアンケートとその結果を踏まえた対

応（2020～2021 年度）：新生児医療連絡会に登

録された全国の NICU251 施設のうち 154 施設、

61.4％より回答を得た(7)。 

 超低出生体重児の理想的な経腸栄養開始時期

については生後 24 時間以内が 58％、生後 12 時

間以内が 18％であったが、実際には生後 24時間

以内に行えている施設は 30％、生後 12時間以内

に行えている施設は 8％であった。超低出生体

重児の栄養を開始する際の人工栄養は 24％の施

設であると回答していた。 

 極低出生体重児の理想的な経腸栄養開始時期

については生後 24 時間以内が 62％、生後 12 時

間以内が 25％であったが、実際には生後 24時間

以内に行えている施設は 46％、生後 12時間以内

に行えている施設は 16％であった。極低出生体

重児の栄養を開始する際の人工栄養は 56％の施

設であると回答していた。 

超低出生体重児や極低出生体重児の経

腸栄養を開始する際にはそれぞれ 35施設（26%）、

82 施設（58%）の施設で人工乳を使用すると回

答していた。また、もらい乳を行っている施設

は 25施設であった。ここからは自母乳もしくは

ドナーミルクが容易に手に入らない状況がうか

がえた。母乳バンクが必要である、もしくはど

ちらかといえば必要であると回答した施設の割

合は 92%と高かった。しかし、実施にバンクを

利用できている施設は 12%だけであり、バンク

を利用していないが今後したいと回答した施設

が 58%と多く、ニーズの高いことが明らかとな

った。ニーズが高いにも関わらず利用ができて

いない原因としてはバンクとの契約にお金がか

かること、施設の承認を得ること（倫理申請な

ど）、母乳バンクとの年間契約を挙げている施設

が多く、これらを改善する必要がある。 

 

ドナーミルク利用開始マニュアル：上記アンケ

ートを受けて作成された「ドナーミルク利用開

始マニュアル第一版」の評価を行うとともに、

新たなバンクへの対応についても記載すること

で「母乳バンク利用マニュアル」を作成した。

バンクアクセス改善：昨年度作成した「ドナー

ミルク利用開始マニュアル」の使用後の感想お

よび運用上の不具合を調査する。2022 年に 2 施

設目のバンクが設立されたことから、各バンク

の利用方法を調査し可能な範囲で統一する。1

および 2 の内容を盛り込み「ドナーミルク利用

開始マニュアル」を改訂し「母乳バンク利用マ

ニュアル」を作成する。各バンクのホームペー

ジ上で公開するとともに、希望する NICU 施設に

送付し、DHM の利用促進を図る。マニュアル作

成・改訂後のバンク利用施設の増加を確認する 

 

この結果から判明した DHM 普及の課題

は主に 1.バンク及び DHM の周知、2.バンクの利

用方法・施設の設備、3.DHM の取り扱い方法で

あり、これらを解決することが DHM の利用促進

に結び付くと考えられた。2021 年度に「ドナー

ミルク利用開始マニュアル」を作成し全国の

NICU 施設に送付した。今年度はマニュアル発行

後の現場の使用感を反映させるとともに、利便

性向上を図るべく「母乳バンク利用開始マニュ

アル」としてマニュアルを改訂し、DHM のさら

なる普及を図った（資料６．分担研究者：新藤

潤）。 

「ドナーミルク利用開始マニュアル」を利用し

た施設からアクセスが改善された、倫理審査が



容易になったなどの反応があり、効果があった

ことがわかった（ドナーミルク利用開始マニュ

アル：分担研究者新藤潤 2021 年度・2022年度

報告書参照）。 

ドナー登録施設の拡充：同意書の取得

や登録といったドナー登録時の業務に加えてド

ナーの来院と受診に際しての調整などの事務手

続きの担当者なども必要である。まず、ドナー

登録にかかわる問題点を検討した。費用につい

ては、ドナー登録に伴う血液検査費用は母乳バ

ンクが負担するシステムである。検査会社と日

本母乳バンク協会が契約を結び、検査会社から

母乳バンク協会に費用が直接請求される。来院

日の調整はドナー登録を担当する部門の事務担

当者（病棟クラークなど）が行うところもある

が、まちまちである。なお、研究としての倫理

審査は必要ない。 

この調査結果を踏まえて、ドナー登録の流れを

図式化し、よくある質問を Q&A で取り上げるな

ど、ドナー登録を行う際に担当者が説明しやす

い資料も付録として掲載した（ドナー登録施設

マニュアル：分担研究者谷有貴 2022 年度報告

書参照）。 

 

F)すでにバンクを利用している施設への実態調

査(8) 

アンケートを送った 47施設のうち 37

施設（78.9％）から回答を得た。この 37施設に

2021年に入院した極低出生体重児（出生体重

1000～1499ｇ）は 567名、超低出生体重児の人

数は 525名であった。 

2021年に DHMを使った人数は 0人～

45人（中央値 6人 平均値 12.1人）。トータ

ルで 354人に DHMが与えられていた。なお、年

間 20人以上利用した施設は７施設あり、これら

の 7施設ではこの期間に出生した 292人の極低

出生体重児のうち 218人と約 3/4に DHMを使っ

ていた（218/292:74.6%）。 

DHM を使う際の同意はすべて文書によ

り同意がとられていた。担当医（主治医）が

DHM の利用にあたって同意をとっていると答え

た施設が 30 施設（81％）であった。DHM の担当

医を決めて同意をとっている施設が 2 施設、そ

の他は入院時に説明をした医師など不特定であ

った。なお、看護師がとる施設はなかった。 

DHM の児に対する健康上の利点につい

て、超早産児に対しては全施設が DHM の健康上

の利点があると回答した。後期早産児において

は、“そう思う”と回答したのが 14%、“どち

らかというとそう思う”が 75%、“どちらかと

いうとそう思わない”が 11%であった。一方、

正期産児においては、“そう思う”と回答した

のが 11%、“どちらかというとそう思う”が 36%

で、“どちらかというとそう思わない”が 47%、

“そう思わない”が 6%であった。χ二乗検定の

結果、p 値は 0.0001 未満であり、DHM の健康上

の利点は対象となる児の未熟性によってかわる

ことがわかった。 

DHM を利用する対象としては、在胎週

数の項目に回答した施設は 27施設で、28週未満

が 20 施設（ 74.1%）、 28-32 週が 6 施設

（22.2%）、33-36 週が 1 施設（3.7%）であった。

一方、出生体重の項目に回答した施設は 26 施設

すべてが 1500ｇ未満と回答した。週数・体重以

外に DHMを利用する場合として、medical NEC の

禁乳後、消化管の外科手術後、ミルクアレルギ

ーと答える施設が 15施設以上あった。 

DHM から人工乳に移行する基準につい

ては、修正 28～30週、32週、34週、生後 7日・

14 日・1 か月など出生後時間経過で判断する施

設が 17施設（45.9％）、体重が 1500ｇに到達し

たときに設定しているのが 5 施設（13.5％）、

経腸栄養量（100ml/kg/日または 160ml/kg/日）

に到達したときと設定しているのが 3 施設であ

った。結果として 7 割近く（25 施設：67.6％）

の施設が修正週数や体重、経腸栄養量を目安に

しているのに対して、それ以外の施設は主治医

の判断や症例によって決めていることがわかっ

た。 

各施設で DHM を使用する家族から拒否

された割合についての質問では、拒否されたこ

とがないと答えた施設が 26 施設（74％）、拒否

された割合が 5％未満が 4施設（11％）、拒否さ

れた割合が 5-10％が 2 施設（6%）、拒否された

割合が 10%以上が 3施設（9%）であった。 

DHM の支払いに関する質問では、病院

が負担すると回答した施設が 24 施設（24/37; 

64.9%）、小児科が負担していると回答した施設

が 4 施設（10.8%）、患者家族が負担すると答え

た施設が 2 施設であった。その他と回答した施

設が 7 施設あったが、これは複数施設でまとめ

て支払っているためであった。 

DHM 利用料（年間契約費）ついては

“適切である”と“どちらかといえば適切であ

る”と回答した施設が 29 施設（80.6％：29/36）

であった。1 施設が“適切ではない”と回答し

ていた。 

母乳バンクから提供している DHM は安

全であると思うかという設問に対しては、すべ

ての施設が”そう思う“”どちらかといえばそ

う思う“と答えていた。 

両親、看護師ならびに新生児科医師は

DHM に受容的かという設問にはどの設問に対し

ても 1 施設を除いてすべての施設が”そう思う

“”どちらかといえばそう思う“と答えていた。 

経腸栄養の開始は施設で標準化してい

ると主治医の裁量によるが半々であった。経腸

栄養開始を標準化している施設と主治医のゆだ

ねている施設で超低出生体重児における実際の

経腸栄養開始時期を比較したところ、標準化し

ている施設では中央値は生後 12 時間から 24 時



間であったのに対して、主治医にゆだねている

施設では生後 24 時間から 48 時間であり、Mann-

Whitney U 検定で p値は 0.064と有意差はないも

のの標準化している施設のほうが早く経腸栄養

を始めている傾向にあった。 

G)ドナー登録施設の整備 

ドナー登録の流れを図式化し、よくある質問を

Q&A で取り上げるなど、ドナー登録を行う際に

担当者が説明しやすい資料も付録として掲載し

た。 

H)レシピエント家族 51 名から得られた回答を解

析した。 

分娩前にバンクを知っていた人は 8％で、

92％の人は知らなかった。事前にバンクを知り

たかったと回答した人は 96％に上り、知りたい

時期については、妊娠前（27％）、妊娠初期

（16％）、妊娠後期(48%)、出産後(7％)、その

他（2％）と妊娠週数が進むとともに高くなっ

た。バンクについては、制度(29%)・安全性

(24%)・使用する理由(21%)・費用(15%)・使用可

能施設(11%)の順に回答が多かった。情報提供の

機会としては、妊婦健診(27%)、母子手帳

(22%)、両親学級(15%)など、妊娠中に日常生活

で触れる機会の多いものからの情報提供の希望

が高かった。 

ドナーミルクの使用に関しては、自分の児へ

のドナーミルクの利用についは 84％の人が利用

したいと答える一方、14％の人はどちらかと言

えば使用したくないと回答した。使用したくな

い理由として、他人の母乳を与えることへの抵

抗感や自分自身の母乳でのみ育てたいと言う強

い願望があった。 

ドナーミルクを使用することで、母親自身の

母乳育児への意識に変化があったかどうかとい

う問いに関して、変化があったのは 55％、なか

ったのは 45％であった。気持ちの変化として、

母乳育児への理解が深まったという回答が多か

ったが、なかには、自分が頑張って努力してお

けば使用しないで済んだ（後悔の気持ち）や自

分の母乳が出るようになれば（自責の思い）な

どドナーミルクを使用せざるを得なかった自分

に対して後悔の念を持ったとの回答や、自分の

母乳のみで栄養できないのであれば人工乳でも

よいのではないかと思ったという回答もあっ

た。 

 自身の児にドナーミルクは必要だったかとの

問いに 94％が必要だったと回答し、母乳バンク

は必要かとの問いには、80％が必要と回答した。 

 母乳バンクに対しても早く知りたかった、も

っと広まってほしいなど、様々な意見をいただ

けた（2020 年度報告書：分担研究者：谷有貴 

参照）。2021 年度にはレシピエント家族向けの

冊子「ちいさく生まれた赤ちゃんのためのドナ

ーミルクを知っていますか？」を発行した。 

 

 

 

経腸栄養の標準化における DHM の必要性とエビ

デンスの創設 

 

A)BFHにおける極低出生体重児の経腸栄養の実

態調査(9)：母乳が最初に届いた時間は生後 16

〜96時間、平均 42.6時間だった。超低出生体

重児では 25時〜78時間、平均 53.3時間、

1000g以上の極低出生体重児 では 16〜96時

間、平均 39.0時間だった。極低出生体重児で

は、生後 48時間は結果的に絶食になった。母乳

育児支援に積極的にかかわっている BFHにおい

てすら自母乳に依存するならば、経腸栄養を標

準化することは困難であることがわかった。 

 

DB利用について：2023年 4月時点で登録施設

数は 73施設、症例登録数は 1031件と順調に増

加している。また、データベースを改良するこ

とで、新生児臨床研究ネットワークのデータを

利用可能となり症例入力時の煩雑さを改良し、

さらなる症例蓄積の効率を上げた。また、DB入

力の手引きを作成した。バンクでのレジストリ

は世界にも珍しく、DBの構築に関しては、論文

掲載された（10）。 

DHM利用に関するデータ：日本における DHM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）。DHM 使用群 428

例、非使用群は 1312例であった。 

 

B)超低出生体重児を対象とした検討 

令和 5 年 3 月 15 日時点で記載されているデー

タから生後 24 時間以内に DHM を利用して経腸栄

養を開始した超低出生体重児は 135名（DHM群）

であった。日本小児科学会新生児委員会による

2015 年出生ハイリスク新生児調査の登録は 2782

名であった（JPS群）。 

 

生存退院児の出生体重分布比較 

日本小児科学会新生児委員会 2015 年出生ハイリ

スク新生児調査との比較（担当：水野克己） 

① 生存退院児の出生体重分布比較（図） 

NICU を生存退院した DHM 群（131 名）と JPS 群

（2508 名）との間に出生体重の分布に差はなか

った。 

 

② NICU 生存退院した超低出生体重児のうち治

療を要した未熟児網膜症の割合（図） 

体重別では出生体重 500－699ｇのみｐ＜0.05

にて有意差をみとめた。超低出生体重児全体で

も DHM 群のほうが有意に治療を要する未熟児網



膜症は少なかった（p<0.01）。 

 

 
 

③ 慢性肺疾患の罹患率（図） 

両群間に有意差は認められなかった。 

 

 
 

④ 壊死性腸炎（Bell分類Ⅱ期以上）（図） 

両群間に有意差は認められなかった。DHM 群

で壊死性腸炎に罹患したのは 3例であり、1例は

出生体重 500ｇ未満の児で完全房室ブロック発

症後に壊死性腸炎を発生し、900ｇ代の 2 例は症

候性動脈管開存症を発生したのちに壊死性腸炎

に罹患した。罹患率でみると DHM 群 2.2％、JPS

群 3.5％であった。 

 
 

⑤ 死亡退院率（図５） 

NICU 死亡退院率について検討した結果では出

生体重 500‐699ｇの群では DHM 群のほうが JPS

群にくらべて有意に死亡退院率が低かった。ま

た、全体でみても有意差はなかったが、DHM 群

で死亡退院率が低下する傾向は認められた

（p=0.07）。 

 

 
 

⑥ 経腸栄養の確立（図６） 

経腸栄養が 100ml/kg/日に到達した日齢につ

いては、日本小児科学会での 2015 年出生ハイリ

スク新生児調査項目に記載がないため、NRN2021

のデータ用いた。各体重群で全体的に、DHM 利

用により中央値が 2 日ほど短縮された（＜499

ｇ：p=0.012, 500-699g: p=0.003, 700-899g: 

p<0.0001, 900-999g: p=0.03）。 
 

C)極低出生体重児を対象とした検討 

バンク登録の極低出生体重児と 2021 年出生の

NRNデータとの比較（分担研究者：和田友香） 

経腸栄養を生後 12時間以内に開始した群は、

生後 48 -72時間、DHM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)。また生後 12-24

時間に経腸栄養を開始した群も同様に 48-72 時

間、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)。 

静脈栄養期間については、NRN のデータには

ない項目であるため DHM 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 DHM 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）。 

壊死性腸炎罹患率は、DHM 使用例では疑い例

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

は認めなかった。 
慢性肺疾患と未熟児網膜症においては、施設間

差が大きく統計解析は不適切と考えられた。 
 

D）ADVANCE study 

介入前 43例、介入後 45例を比較検討した。 

平均在胎週数は介入前群で 26.5±1.6SD、介入

後群で 26.6±1.4SD、平均出生体重は、介入前

群で 900±207SD、介入後群で 891±160SDであっ



た。  

経腸栄養確立までの日数は、DHM 導入前後で比

較して、DHM 導入前が 15.6±9.9 日、DHM 導入後

が 12.2±9.7日であり、DHM導入後で有意に経腸

栄養確立が早期となっていた（P＝0.03）。 

消化管合併症（壊死性腸炎：P＝1.0、消化管穿

孔：P＝0.63、胎便栓症候群：P=0.55、胆汁うっ

滞：P＝0.73）は、導入前後で明らかな有意差は

認めなかった。 

NICU 入院日数は導入前が 143±92 日、導入後が

111±24日であった。（P＝0.10） 

 

 

●DHMにかかわる基礎研究 

A）新型コロナウイルスに感染し、レムデシビル

の投与を受けた授乳中の母親から母乳と血液検

体を採取した。血中、母乳中レムデシベル濃度

とレムデシベルの代謝物で活性を持つ GS-

441524 濃度を測定した。レムデシベルの母乳/

血漿比（M/P：milk/plasma or serum ratio）は

0.089 、 相 対 的 乳 児 投 与 量 （ RID:relative 

infant dose)は 0.0070％であった。GS-441524

の M/Pは 0.32，RIDは 1.55％であった(11)。 

B）DHM分析：早産母乳のほうが正期産母乳より

もたんぱく質濃度が高かった。正期産母乳・早

産母乳ともに、たんぱく質濃度は産後週数とと

ともに減少した。sIgA濃度は在胎週数との間に

正の相関を示した sIgA濃度は早産のみ産後週数

との間に負の相関を示した。 

ラクトフェリン濃度は産後 0～8週のみ在胎週数

との間に正の相関を示したラクトフェリン濃度

は産後週数との間に負の相関を示した（12）。 

C）凍結乾燥処理など新たな方法に伴う母乳の長

期保存、成分変化を検討することで新たな母乳

強化や保存方法が提案できる可能性がある。 

 

D.考察 

 

●DHMを必要とする児に DHMを安定供給できるシ

ステム整備についての検討 

バンク利用施設は増えてはいるものの、

未だに我が国における総合周産期母子医療セン

ター、地域周産期母子医療センター数からみる

と低い割合である。年会費がバンク契約におけ

る問題となっている施設も少なくない。DHM 利

用において入院時食事療養費を算定できるよう

になると年会費負担も賄えるため望ましい。

2022 年度報告書に記載されたエビデンスから、

経腸栄養の早期確立・静脈栄養期間の短縮、合

併症リスクの低減など施設側のメリットもある

ため、収益面での利点を示すことができれば、

施設としても年間契約費の捻出は容易となるだ

ろう。DHM 利用が進んでいない施設では、施設

独自の体制づくりの困難さや必要性が少ないこ

とが分かった。今後、DHM 利用に関するエビデ

ンス構築や、DHM を含めた栄養管理のガイドラ

インが DHM普及に重要である。 

自母乳が得られるためバンクは不要で

あるという意見も散見されたが、母乳育児支援

に積極的にかかわっている BFH の NICU において

も、極低出生体重児は生後 48 時間にわたって自

母乳が届かず、結果的に絶食になっている。自

母乳に依存する栄養方法では、経腸栄養の確立

までに時間がかかり、予後にも影響すると推測

される。今後、経腸栄養の標準化に関するエビ

デンスが構築されるならば、より多くの NICU 施

設がバンクを利用することになると考えられる。 

DHM の安定供給できるバンク整備にお

いては、できるだけ多くの施設でドナー登録を

可能にすることが必要である。そのため、ドナ

ー登録手続きの簡略化と質の均一化を目的とし

て、マニュアルを作成した。同時に、バンク、

DHM についての理解と啓蒙を一般社会含めて、

さらに推進する必要があると思われる。 

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、研究班で作成した冊子「ちいさく

生まれた赤ちゃんのためのドナーミルクを知っ

ていますか？」を通して、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。 

なお、災害時にも DHM を必要とする児

に提供できるようにするためには東京以外にバ

ンクを設立する必要がある。愛知県で試算した

ところ、愛知県だけでも年間 1000ℓの母乳処理

が可能な規模が必要であり、災害用での運用も

考えると年間 1500～2000ℓ規模のバンクが必要

である。 

 

●エビデンスの構築 

海外において、バンクを使用することは日常診

療の一部であるが、本邦での DHM 使用はまだ始

まったばかりである。DHM を使用した児のデー

タベース化により、安全性や効果の評価を行う

ことのみならず、本邦における DHM の年間使用

量を把握することで、無駄のない DHM の供給量

を決定できる可能性があり、バンクの運用上も

有意義であると考えられる。また、データベー

スの運用開始に伴い、登録施設、症例とも順調

に増加しているが、新生児臨床研究ネットワー

クのデータとの連携方法や、効率の良い入力方

法、アウトカムの評価方法など改善すべき点が

明確になってきた。完成したデータベースを活

用していく中で、いくつかの改良すべき点は明



確となってきた。今後も継続的に、効果安全性

を評価し、調査体制を整備することは重要と考

える。完成したデータベースの症例蓄積を通し

て使用状況の把握を行うとともに、将来的には

長期フォローアップのデータを蓄積し効果を検

証していく予定である。 

現時点で、本研究班が構築できたエビデンスを

示す。 

超低出生体重児において、DHM を利用

して生後 24 時間以内に経腸栄養を開始すること

で、経腸栄養 100ml/kg/日に到達した日齢（中

央値）は 10～13日となり、コントロール群の 12

～15 日に対して、すべての体重群で DHM 利用の

ほうが有意にはやく経腸栄養が確立していた。

静脈栄養の中止は経腸栄養の確立と密接な関連

があるため、DHM を利用することで静脈栄養期

間の短縮につながる。11 のＲＣＴをまとめたシ

ステマティックレビューではＤＨＭを利用して

生後早期に経腸栄養を開始することで、経腸栄

養の確立は早まり、静脈栄養期間の短縮につな

がっている（13）。 

治療を要した未熟児網膜症は、DHM群 19.4％

（26/134）はコントロール群 30.4％より有意に

低くなった。単一施設からの後方視的な研究結

果では、生後 48時間以内に経腸栄養を開始した

児（平均在胎週数 26.9 週 出生体重 907ｇ）は

それ以降に経腸栄養を開始した児（平均在胎週

数 28.7週 出生体重１２４２ｇ）よりも未熟性

は強かったにもかかわらず、有意に未熟児網膜

症の罹患率は低下していた（7）。日本において

も 2施設から、DHMによる経腸栄養の標準化に

より治療を要する未熟児網膜症が減ったという

報告もある（9,10）。 

壊死性腸炎（Bell分類Ⅱ期以上）について

は、DHM群 2.2％ (3/135) コントロール群

3.5％ともともと日本では発生率が低いため統計

学的な有意差はでなかったが、今後もデータベ

ースの解析を続けていくことで、海外と同様に

超低出生体重児における壊死性腸炎の発生を抑

制することをエビデンスに加えられると考える

（14）。シンガポールの報告では母乳または

DHMを利用して生後２４時間以内から経腸栄養

を開始し、生後５－７日以内に経腸栄養として

120ml/kg/日以上とする標準化を行い、結果とし

て壊死性腸炎の発生はなくなり、カテーテル関

連感染症も有意に減少している(15)。今回の検

討で、出生体重 500‐699ｇの群では DHM群のほ

うが JPS群にくらべて有意に死亡退院率が低か

ったが、これは出生体重 500‐899ｇで壊死性腸

炎がなかったことが関係していると考えられ

る。 

慢性肺疾患の有無は、修正３６週時点での

酸素必要度または陽圧呼吸の必要性から判断し

たが、ＤＨＭ群  57.6％、コントロール群 

55.3%と有意差はなかった。海外の報告では、早

期開始 21.5％、生後 48時間以降開始 69.4％（13）

と早期の経腸栄養開始の利点も報告されている。

一般的には、早期経腸栄養ならびに静脈栄養は、

慢性肺疾患り患時の体重増加不良を改善するこ

とが報告されている（16）。水分制限に伴う栄

養制限は、肺胞発達の遅れにつながり肺胞数が

減少する。そして低栄養は易感染性にもつなが

り、慢性肺疾患を悪化させると考えられている。

また、慢性肺疾患の予防戦略にも可能な限り、

経腸栄養に母乳またはＤＨＭを用いることと記

載されている（17）。今回、早期の経腸栄養開

始が慢性肺疾患罹患率の低下につながらなかっ

た理由としては、修正 36 週時点で必要がなかっ

た呼吸補助を受けている児が少なくないと考え

られた（漫然と NHFC を続ける、無呼吸発作への

対応として酸素投与や呼吸補助を続けるなど）。

慢性肺疾患の診断・評価については見直す必要

がある。もちろん、慢性肺疾患に発展していく

プロセスには感染や呼吸管理方法などさまざま

な要因が関係しているので、栄養状況の改善だ

けでは効果がないのかもしれない。 

日本における DHM 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、経腸栄養開始時期においても、

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 DHM 使用に関

するガイドラインの作成が必要と考えられた。 

Historical control と比較した ADVANCE 

Studyにおいても、DHM導入の前後で経腸栄養確

立日齢を比較した結果、DHM を導入することに

より、より早期に経腸栄養が確立していた。早

期に経腸栄養が確立するということは、栄養状

態を改善し、早産児の未熟性に起因する種々の

合併症を減少させる可能性がある。また、経腸

栄養が早期に確立することで、静脈栄養が早期

に中止できるということにつながり、静脈栄養

に起因しうる合併症の低減にもつながる可能性

がある。本検討では、経腸栄養確立が早くなっ

ても、壊死性腸炎などの消化管合併症は増加し

なかった。これは、未熟な消化管に対する負荷

を最小限に栄養強化ができた結果とも考えられ

る。しかし、壊死性腸炎は介入前で 43人中 1人

（2.3％）、介入後で 103 人中 0 人（0％）と発

症頻度自体が低く、本検討では、明らかな統計

学的な有意性は示せなかった。 

 

●DHMにかかわる基礎研究 

母乳バンクのドナーには DHM 送付毎に使用薬剤

などを記載してもらっているが、レムデシビル

は母乳中への移行量が少ないため使用可能な薬

剤に含めてよい可能性が示唆された。ただし 1

例だけの報告であるため十分とは言えず、さら



なる症例の蓄積が必要である。日本人女性由来

の DHM においても、早産・正期産にかかわらず

産後週数の経過に伴いタンパク質及び免疫物質

濃度が減少することから、産後なるべく早い時

期にドナー登録してもらうことが望ましいと考

えられた。免疫物質濃度は在胎週数に伴い増加

していたが、先行研究結果と一致しないところ

もあり、搾乳量など別の交絡因子の影響も考慮

して検討する必要があると考えられる。成分分

析を行うことで、それぞれの児の在胎週数や体

重に応じた最適な DHM の提供、母乳栄養の個別

強化等への展開が期待できると考えられ、引き

続き成分分析を継続する。 

 

Ｅ．結語 

 

DHM 利用はこの研究班の活動を通して、広まっ

てきているが、年間契約費の問題は今後も検討

事項である。今後、DHM を用いて経腸栄養を標

準化するという世界的な流れにおいて、さらな

るエビデンスの構築が必要である。罹患率につ

いて統計学的な有意差がなくても、医療費につ

い て は 軽 減 す る 可 能 性 も あ り 、 health 

economics の観点からの評価も必要と考える。

それにより、年間契約費以上の効果が得られる

ならば、DHM は今後、早産・極低出生体重児の

標準医療として根付いていくことだろう。その

反面、ドナー登録施設数の確保ならびに災害が

おこっても DHM を必要とする児に安定供給でき

るバンク整備はこれからも進めていかなければ

ならない。BFH では母乳育児を支援する体制が

整っており、早産児を出生した母体でも泌乳を

促すことは可能である。当院の NICU も同様であ

るが、それでも生後 48 時間の自母乳は得られて

いなかった。早期腸管栄養を目指すのであれば、

この 48 時間は DHM でカバーしなければならない。 
児のバックグラウンドから必要な母乳成分を備

えた DHM を提供できるよう DHM に関する基礎研

究も行っていく。 
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