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A.研究目的 

日本では 2017 年に全国へドナーミルクを提

供できる母乳バンクが設立され、2018年 11月

以降にドナーミルク（donor milk: DM）を使用

した児は母乳バンクのデータベースに登録さ

れている。当該データベースには、DMの使用状

況（使用理由、開始時期、使用期間、使用量等）、

対象児の背景（在胎週数、出生体重、性別等）、

中心静脈栄養期間および合併症〔壊死性腸炎

（necrotizing enterocolitis：NEC）、慢性肺

疾患（chronic lung disease：CLD）、未熟児網

膜症（retinopathy of prematurity：ROP）、脳

室内出血（intraventricular hemorrhage）な

ど〕が記録されている。 

本研究の目的は、日本における DM の使用実

態およびその臨床的有効性を明らかにするこ

とである。特に、出生後早期に DM を使用した

場合の腸管栄養確立（100mL/kg/day の経腸栄

養ができるまでの期間）および合併症への影響

を検討した。 

 

B.研究方法 

本研究では以下の 3つの検討を行った。 

① 母乳バンクのデータベースを用い、日本国

内における DM 使用の実態（対象児の背景、使

用開始時期など）を調査した。 

② 新生児研究ネットワーク（ Neonatal 

Research Network Japan：NRNJ）のデータ（在

胎 32 週未満または出生体重 1500g 未満の児の

全国登録データ）を用い、極低出生体重児（very 

low birth weight infants：VLBW）および超低

出生体重児（extremely low birth weight 

infants：ELBW）を対象に、DM使用群と非使用

群で腸管栄養確立までの期間、中心静脈栄養

（total parenteral nutrition：TPN）期間、

在宅酸素療法（home oxygen therapy：HOT）の

導入率および壊死性腸炎（ necrotizing 

enterocolitis：NEC）、慢性肺疾患（chronic 

lung disease ： CLD ）、 未 熟 児 網 膜 症

（retinopathy of prematurity：ROP）の発症

率を比較した。 

③ DM 使用開始時期に着目し、出生 24 時間以

内に開始した群と 49 時間以降に開始した群で

の比較を行った。統計解析には SPSSを使用し、

施設間差を考慮したロジスティック回帰モデ

ルを適用した。 

 

C.研究結果 

➀ 2023 年 12 月末までに 1425 例（男児 735

例、女児 690例）が登録されており、そのうち

93%（1324 例）が VLBW であった。対象児の中

央値は在胎 28週 3日、出生体重 1017gであっ
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た。 

DM 使用開始時期の分析では、55%が出生後 24

時間以内、75%が 48 時間以内に使用を開始し

ていた。 

 

 

➁ 出生後 24時間以内に DMを開始した群では、

非使用群と比較して、腸管栄養確立までの期

間および TPN期間が有意に短縮されていた（P

＜0.01）。 

 

一方、NEC、CLD、HOT、ROPの発症率には有意

な差を認めなかった。 

➂ 出生 24時間以内に DMを開始した群は、49

時間以降に開始した群と比較しても、腸管栄

養確立および TPN の期間が短く、有意差が認

められた。 

 
また出生後 24 時間以内にドナーミルク（DM）

を使用した群では、中心静脈カテーテル関連

血流感染症（catheter-related bloodstream 

infection：CRBSI）の発症率が有意に低下して

おり、オッズ比は 0.41（95%信頼区間：0.19–

0.89）であった。一方、CLD、HOT、ROPについ

ては有意な差は認められなかった。NECは解析

不能（NA）であり、死亡率は DM使用群でやや

高値（OR: 2.04 [0.70–5.89]）であったが有意

差はなかった。 

 

D.考察 

本研究により、日本における DM は、主に超

低出生体重児および極低出生体重児に対して

使用されている実態が確認された。特に、出生

後 24 時間以内という早期に DM を導入した症

例においては、腸管栄養の確立までの期間およ

び TPN の期間が有意に短縮されており、DM の

早期使用が新生児の栄養管理において臨床的

に有用であることが示唆された。 

NECに関しては、海外の複数の報告において

DM がその発症リスクを有意に低下させるとの

知見があるものの、本研究では有意な差を認め

なかった。その要因として、日本国内における

NEC の発症率がもともと極めて低い水準にあ

ることが考えられる。よって、さらなる症例数

の蓄積および長期的な追跡調査により、DM に

よる NEC 予防効果を検出できる可能性がある。 

CLDや ROPについては、DMの有効性に関する

先行研究においても報告が一定せず、対象集団

の定義や母乳の処理方法、混合栄養の有無など

の背景要因によって結果が異なるとされてい

る。本研究においても、これらの疾患に関する

有意差は示されなかったが、対象施設間のばら

つきや定義の違いも影響している可能性があ

る。 

一方で、CRBSI については、出生後 24 時間

以内に DM を導入した群で有意に発症率が低下

していた。この結果は、DMが腸管の成熟促進や

免疫防御機構の補完に寄与し、結果として感染

症リスクを低下させるという仮説を支持する

ものである。 

本研究の限界としては、人工乳使用の割合が

全例で把握されていなかったため、混合栄養の

影響を完全には排除できない点が挙げられる。

また、比較対象とした NRNJ データベースにお

いて一部情報が欠損していたことも、解析精度

に影響を与えた可能性がある。それにもかかわ

らず、本研究は日本における DM の臨床的有用

性を示す基礎的かつ貴重なデータを提供する

ものであると考えられる。 

 

E.結論 

日本におけるドナーミルクの使用は、主に

ELBW および VLBW 児において実施されており、

とりわけ出生後 24 時間以内という早期導入が、

腸管栄養の早期確立および TPN 期間の短縮に

有効であることが示された。また、CRBSIの発

症率低下との関連も認められ、感染症予防とい

う観点からも有用性が示唆された。NEC、CLD、

ROPなどに対する影響については、現時点では

有意差は認められなかったが、国内の NEC発症

率の低さや症例数の制限を考慮すると、今後症

例蓄積等によってその効果をさらに検証して
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いく必要がある。DMの普及と標準化は、日本に

おける周産期医療の質の向上に資するものと

期待される。 
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