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　新生児の ビタミン K 欠乏 性出血症は，出生 時の ビタ ミン K製 剤の投与 で予 防可能 であ

る，一方，生後3週 間から2カ月の間に好発する幼若乳児の ビタ ミン K 欠乏性 出血症は1980
年 前後の 全 国調査で ，母乳栄養児 1，700 〜2，0QO例に1例の 頻度で 発症 して い た ．本症は

ビタ ミン K 欠乏の 誘 因とな る基礎疾患が認 められ る二 次性と，母乳栄養以外 には誘因が

見 当 らな い特発性 に分類 され るが，特発 性の80〜90％は頭 蓋内出血 によ り診断 され るた

め ，その半数が死亡 も しくは後遺症を残 していた（表 1）1〕
．

　そこ で ，厚生省（当時）「幼若乳児にみ られ る ビタミ ン K 欠乏性出血素因に 関する研究班」

で は，2回の 改訂を経て ，1989年に成熟新生児を対象として ，  出生後 ：数回の 哺乳に

よ りその確 立 した ことを確 かめて，ビタ ミン K2シ ロ ッ プ1mL（2mg）を滅菌 水 10mL で 薄

めたもの を経 ロ的 に1回与 える，  生 後 1週 間（産科退院 時）：ビタ ミン K2シロ ッ プ1mL（2
mg ）を前回と同様に与える，  生後 1カ 月 ：ビタ ミン K2シ ロ ッ プ1mL（2mg ）を経 ロ 的に与

える ，とい う乳児ビタミン K 欠乏性出血症の予 防対策を提示 した（表2），本指針の普及 と

とも に，幼若 乳児の ビタ ミン K 欠乏 性出血 症 は減少 し，1988年7月 〜1990年 t2月を対

象 期間 と した第4回全 国調 査に お ける発 症頻 度 は，劉 回調査の 10分の 1で あ っ た．しか

し，その 後も本症の報告が相次い だこ とか ら，2005 年に 日本小 児科学会 が第 5回全国 調

査 を実施 した ところ ．なお少なか らぬ幼若乳児が本症に よる出血 に見舞わ れて い るこ とが

明 らかにな っ た （図1）2）
．そ こで ，日本小児科学会新生児委員会 の 中に，小児科医3名，産

婦人科医 2名 からな る 「ビタミン K 投与法の見直 し小 委員会」が設置 され，検討を進めた．

小委員会 では．欧州諸国の中で英国，フ ラン ス ，デン マ ーク，オラ ンダな どで は週 1回 あ

る い は毎 日，ビタ ミン K 製 剤の 予防投与 が行われて い るこ とや （表3），Sutor らの後方 視

的調査の 成績をみ る と，我が国で 現在推奨されて い る 1回 2mg を3回投与する方式で は，

出生to万人あたり0．44人の発症で あるの に対して，連日（各25μg）投与あるいは週 1回 （各

1mg）の 投与を受 けた乳児の中から乳児ビタミ ン K 欠乏性出血症の発症例がな い こ と（表

4）3）
な どを勘案 して，以 下に示す改定ガイ ドライ ン （案）を作成 した．改定 ガイ ドライン で

は．さらに現行の 指針で は示され て い ない早産児および合併症をもつ 新 生児 へ の 予防投与
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（表 1）　乳児ビタ ミン K 欠乏性出血症の栄養法 ・出血部位 ・転帰

特発性 二 次性 ニ アミ ス 計

症例数 905 223 95 1．223

母乳 803（88．7％） 165 80 1ρ48

栄 混合 56（6．2） 14 12 82

養 人 工 （ミル ク） 26（2．9） 29 2 57
法

大豆乳 7（O．8） 5 0 12

不明
・その 他 13（1．4） 10 1 24

頭蓋内 777（85．9） 137 0 914

出
血

皮虐 ・可視粘膜

下 血
・
吐血

144（15．9）
154（17．O）

454
『

03 189195

部

位
注射穿刺部位

その他

201（22．2）
35（3．9）

7218 61
’

27954

ニ ア ミス 例 0（0） 8 86 94

死亡 119（13．1） 25 1 145

転 後遺症 353（39．0） 33 ，　 　 o 386
帰 全治 402（44、4） 67 92 561

不明
・
その他 31（3．4） 7 2 40

注 ；特発性と二 次性は第 1回〜第 4回の 合計数を示す．ニ アミス 例は第 2 回
〜

第 4 回 の 合計数 を示 す，

（表 2） 乳児ビタミ ン κ欠芝性出血症 の 予防対策

本文は，成熱新生児を対象とした場合 の 予防対策を示すもの で あ る．

D 出生後 ：数 回 の 哺乳 に よ り，その 確立 した こ とを確かめ て ビタ ミ ン K2シ 〔〕ッ プ 1mL （2mg ）を滅

　 菌 水 「OmL で 薄 め て ，経ロ 的 に 1回 与 え る．

2）生後 1週閤（産科退院時）：ビタ ミン K2シ ロ ッ プ 1mL （2mg ）を前回と同様に 与え る．但 し，　K2シ

　 ［コ ッ プは人工 栄養の 場合は．ミルクに混ぜ て与え て もよい ，

3）生後 1カ月 ： ビタ ミン K2シ ロ ッ プ 1mL（2mg）を経 ロ 的に与え る．
＊ 低出生体重児や疾患の あ る場合は，別に考える．

＊ ヘ パプラ ス チ ン テ ス トなどによりビタミン K 欠乏症の有無をス ク リ
ー

ニ ングして．欠乏のある児

　にの み ，与え る方法もあ る．

＊ ビタ ミ ン K の剤形は，必ずしもビタ ミ ン K2シ ロ ッ プに 限定す る もの で はな い．また、非経 ロ 的投

　与を否定するもの で もな い．

＊上記の 投与法は
一

つ の モ デル で あ っ て，他 の ス ケジ ュ
ール による もの もあり得 る．

＊ 母乳栄養で は ，母親がビタ ミン K の豊富な食事を とる こ とが奨め ら れ る．

＊乳児 ビ タ ミ ン K 欠乏性出血症の本態は多様であ っ て，ビ タ ミ ン K の補給だけで は完全に防ぐ こ と

　 の で きない 場合もあ る．
＊ 上記 の 方法で 新生児 メ レナ に対す る予防効果も期待され る が，さらに有効な方法に つ い て今後の

　検討が必要である．

と治療的投与につ い て の指針も提示 した．本ガイ ドライ ンは関連学会の 承認をほぼ得て い

るが，その施行にあた っ て は我が国 で は認可 され て い な い ビタ ミン K の 個別包装製剤の

発売 が前提 とな る．現在，個 別包 装製 剤の発売準備 が進 んで お り，近々，新 しいガイ ドラ
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（図 1）　ビタミ ン K製剤予防投与の 有無別に み た特発性乳児 ビタ ミン K欠乏性

出血症の 報告患者数

患
者
数

S56 ．1〜60．6　　　S60 ．7〜63．6　　 S63 ．7〜H2．12　　 H11 ．1〜16．12

（表 3） 欧米諸国におけ る新生児 ・乳児ビタミ ン K 欠乏性出血症へ の 予防ガイ ドライ ン

の要約

狸
出生時に 1mg を筋注

魍
全て の新生児に対して 1mg を出生時筋注あ る い は経ロ投与．母乳哺育児には離乳食が始ま

るまで 25 μ g〆日（あるい は 1mgノ週）を経 〔〕投与．

フ ラン ス

全ての新生児に対 して出生当日および 2 生日と 7生日の閤，合計 2 回 2mg を経 ロ 投与．以

後，母乳栄養児 に は母乳の み の 栄養が終わ る ま で 2mg を週 1回 （あ る い は 25μ g〆日を 毎 日）

経 ロ投与．

デ ン マ
ーク

出生時に 2mg を経 ロ 投与．以後，3生月まで 週 1回 1mg を経 ロ投与．

オラ ン ダ

出生時 に 1mg を 経 囗も しく は 筋肉内 に投 与 ，以 後 3 生 月 ま で 1mg ／週 あ る い は 25μ g／日を

経 o 投与．

ドイ ツ

出生時，7 生日前後．30生日前後 の 3 回，2mg を経 ロ投与．

ス イス

出生時，4 生日，r 生月の 3 回，2mg を経 ロ投与．

註 ：ハ イ リス ク児には別の 投与方法を示して い る 国がある が，こ の 表 で は割愛 した．
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（表 4）　 ビタミ ン K製剤の 予防投与方法別にみた乳児ビタミン K 欠乏性出血症の罹患頻度

経 匚〕投与
ビタ ミ ン K

投与方法
筋注　　　1回

　　　 （1〜 2mg ）

　 3回

（各 1mg）

　 3 回

（各 2mg ）

　毎 日
寧

（各 25 μg）
週 1 回

＊

（各 1mg）
非投与

対象乳児数

（× 103人）

325　 　 　 140 1，400 3．200 439 396 139

罹患頻度

（出生 10 万対）

0　 　 　 1．42 1．29 0．44 0 0 10

＊

少なくとも 3 カ月間

イ ン に移行で きる見込みで ある ，

lllEillPtESSIIi
　  第 1回 目 ：出生後，数回の哺乳によ りその確立 したことを確かめてか ら，ビタ ミン K2
シ ロ ッ プlmL（2mg ）を経ロ 的に1回投与する．なお，ビタミ ン K2シ ロ ッ プは高浸透圧の

ため，滅菌水で 10倍に薄め て投与する の もひとつの方法である，

　  第2回 目 ：生後1週 または産科退院時の い ずれ かの 早い 時期に，ビタ ミン K2シ ロ ッ プ

を前回 と同様に投与す る．

　  第3回 目およびそれ以降 ：産科退 院時以 降は，生後3カ月 まで ビタ ミン K2シ ロ ッ プl

mL （2mg）を週 1回経 ロ的 に投与する．ただ し，1カ 月健診の時点 で人工 栄養が主 体の場 合

に は，それ以降の ビタミン K2シ ロ ッ プの 投与を中止 して よい ，産科退院後の ビタミ ン Kz

シ ロ ッ プの 服用の 有無につ い て は，1カ月健診時に必ず確認 し，もし的確に服薬されて い

ない場合には健診機関で 投薬を行う とともに．以降の服薬指導を行う．

　  ビタ ミン K を豊富 に含有す る食品 （納豆 緑葉野菜 な ど）を摂取 す る と乳汁 中の ビタ

ミン K 含量が増加するの で ，母乳を与えて い る母親にはこ れらの食品を積極的に摂取 す

るように勧める．母親ヘ ビタ ミン K製剤を投与する方法も選択肢の ひとつ で あ る が、現

時点で は推奨する に足る十分な証左はない ，

　  助産 師の介助の もと，助産院も しくは 自宅で 娩出された新 生児につ い て も本 ガイ ドラ
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 i
イン に準 じたビタミ ン K2シ ロ ッ プの予防投与が遵守され なけれ ばな らな い．

■− 　　　　　　　　　　　1
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 1
　  全身状態が比較的良好で 経 ロ投与が可能な場合は．合併症 をもたない成熟新生児へ の

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 1
投与方式に準 じて行う．ただし，投与量 は体重に応 じて 減量 する ．
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 1
　  呼吸障害な どによ り内服が難 しい新生児には，ビタ ミン K2注射用製 剤（レシチン含有

欝 講 嬲 鬻 踏 1藻 酵
注 す・・一 ・… の追加投 与のや ・

　 i
　  全身状態が良好で も，母親が妊娠中にビタミン K 阻害作用 のあ る薬剤を服用 して い

た場合．あ るい は celiaG 　sprue な どの 吸収障害 を有す る場合 は．出生後す ぐに ビタ ミ ン　　　　　　　　；
K2注射用製剤0．5〜1．Omg を静注 す ることが望ま しい ．

　  上記   の 状況 （母親がワル フ ァ
1丿ン を服用 中の場合を除 く）にお いては，妊娠36〜38

週以降の母親に 1日 15〜20mg （分2または分3）の ビタ ミン K製 剤を 陣痛発来 日まで経 ロ

投与し，出生後に新 生児の ビタ ミン K 動態を評価する方法 で も構わ な い．な お，母体へ 　　　　　　　 ｝
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　l
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の ビタ ミン K 投与は少な くとも 1週間以上の 投与が可 能な状況 で ある こ とを考慮す る．

　（注記）長期 にわた る経静 脈栄 養管理 下 にあ る場 合 には，妊娠経過中に 随時 ビタ ミ ン K

の 補充を行うこ とが望ましい ．
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