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要旨   

PIF（powderedinfantformuLa：乳児用調製粉乳）は、Ehtervbactersakuakd（EsaAazakd）の感染に  

よる乳児の重篤な疾患や死亡との関連が報告されている。PtFは、その製造過程において  

a7お〝由cね′甜んほ∂〟や由血ク〃e伯e〝お／克∂はe〝ね／克∂）などの有害な菌に汚染されることがある。  

これは、現在の製造技術では滅菌されたPIFを生産することが不可能であるためである。PIFの調乳  

過程においては、不適切な取扱いによって問題が悪化する可能性がある。  

上記のようなPIF中のハザードに対処する必要性を認識し、コーデックス委員会（Codex  

AIimentarius）は、乳児用食品に関する国際衛生取扱規範（RecommendedlnternationaICode of  

HygienicPracticeforFoodsforInfantsandChildren）の改定を決定した。改定に際しては、FAO（Food  

and Agrjculture Organization ofthe United Nations：国連食料農業機関）及びWHO（World Health  

Organization：世界保健機関）に対し、具体的な科学的助言を要請した。FAO及びWHOは2004年及  

び2006年、PIF内に生存するa7fe〝由cね′ぶ∂ん乱詔勅及びその他の微生物に関する専門家会議を2回  

開催し、この助言が2回の専門家会議の報告書に掲載された。この助言の中では、PIFの調乳に関す  

るガイドラインの作成が勧告されている。   

2005年、WHOのWHA（WorfdHeaJthAssembly：WHO総会）は、乳児のリスクを最小限（＝抑えるため、  

PIFの安全な調乳、取扱い及び保存に関するガイドラインの作成を要求した。  

FAO／WHOによるPIF中のEsakazaAnに関する助言には、P）F中のEsakazaA7ンの定量的リスク評価  

（quantitativemicrobio］ogicalriskassessment）が含まれていた。このリスク評価の一部は、異なった調  

乳、保存及び取扱い方法による相対的なリスクの減少を決定することであった。当ガイドライン文書で  

の勧告事項は、主にこの定量的リスク評価の結果に基づくものである。由血70〃e伯菌に関するリスク  

評価は行われていないが、専門家会議は亡∫∂ねz∂Aガに対するリスクコントロールの基本的な原則は、  

£e〃ね′血∂にもあてはまるとした。   

一般的には、感染のリスクが最も高い乳児には、無菌状態の液状乳児用ミルクが推奨されるが、  

無菌状態の液状乳児用ミルクが入手できない場合は、P肝を700 c以上の温度の湯で調乳することで、  

リスクを大幅に減少させることができる。調乳から授乳までの時間を最小限にすることでもリスクは減  

少し、また、調乳後の保存温度を50 c以下にすることでも減少させることができる。   

PIFを使用する者は、乳児用調製粉乳は滅菌された製品ではなく、重篤な疾病を招く可能性を持つ  

病原菌に汚染されている可能性がありうることを認識しておく必要がある。PIFの正しい調乳と取扱い  

によって疾病のリスクを減少させることができる。  
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当ガイドラインは、2部から成る。第1部では、医療環境において、多数の乳児を対象に、専門の育  

児担当者が大量のP［Fの調乳を行う場合に関する助言が示されている。第2部では、家庭におけるPtF  

の調乳における助言を示し、家庭環境において育児を行う親などを対象としている。   

当ガイドラインでは、上記の2通りの状況におけるPIFの調乳に閲し、各段階で最も適切な方法を具  

体的に助言している。哺乳容器や調乳容器の洗浄と滅菌は、安全なPIFの調乳には重要な必要条件  

である。調乳する際の湯の温度、冷却、保存、授乳時間など、調乳中における最も重要な要因、また、  

調乳後のPIFの保存と運搬などに焦点を当てて、具体的な助言が述べられている。2つの勧告事項に  

関する理論的根拠も示されている。  
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第1部：初めに  

1．1背景  

2004年、FAO（FoodandAgricu［tureOrgan；zationoftheUnitedNations：国連食糧農業機関）及び  

WHO（Wdrld Health Organization：世界保健機関）は、ジュネーブにおいてPIF（powderedinfant  

brmula：乳児用調製粉乳）中の‘わf訂由∂Cねr∫∂ねz∂〟（f∴鮎血犯功妨）及びその他の微生物に関する  

専門家会議を共同開催した。この会議は、CCFH（Codex Committee on Food Hygiene：コーデックス  

食品衛生部会）が乳児用食品に関する国際衛生取扱い規範（RecommendedInternationa［Code of  

HygienicPracticeforFoodsforInfantsandChildren）（CAC，1979）の改正に際し、科学的助言を求め  

たことに応えて開催されたものである。  

専門家会議は、文献調査に基づき、亡ぶ血ガ及び由血ロ〃e伯e〃ね／克∂（£e〃ね／元∂）がPIFにお  

ける最も懸念される微生物であると結論付けた。また、専門家会議は亡∫∂ね詔舶の予備的リスク評価  

を行い、調乳時における病原菌の殺菌処理の履行（例えばPIFを700 c以上の湯で溶かすことなど）、  

及び保持時間や授乳時間の短縮がリスクの削減に効果的であることがわかった。この予備的リスク  

評価に基づき、専門家グループはFAO、WHO、コーデックス、加盟国、非政府組織、及び科学界に対  

して、リスクの最小化を図るための勧告を行った（付録1）。この勧告には「リスクを最小限に抑えるた  

めの乳児用調製粉乳の調乳、使用及び取扱いに関するガイドラインを作成すべきである」という勧告  

事項も含まれていた。   

2005年、WHOのWHA（Wor［d HealthAssembJy：WHO総会）は決議WHA58．32（WHA，2005）の中で、  

乳児へのリスクを最小限に抑えるためのPIFの安全な調乳、取扱い及び保存に関するガイドラインを  

作成するよう、WHOに対して要請した。   

2006年1月、E sakazakd及びSlente／克aに関する新たな科学的データを考慮する旨のCCFHから  

の追加の要請を検討し、また、PIF中の丘∫∂ね血詞こ関する定量的微生物リスク評価モデルを適用す  

ることを目的として、FAO／WHO専門家グループの第2回会議が開催された。このモデルは、2004年に  

開催された第1回目の会議以来作成されていたものである。リスク評価には、異なった調乳、保存及  

び取扱い方法による相対的なリスクの減少を決定することが含まれていた。このガイドライン文書に  

示された勧告事項は、主にこの定量的リスク評価での知見を基にしている。  

由ノわ∂〃e他に関するリスク評価は行われていないが、専門家グループは、仁ざ∂ん㍑∂ん7に対する基  

本的なリスクコントロールの原則が£e〃ね虎∂にも適用できると報告している。しかし、具体的なリスク  

の減少の程度は、由血7ク〃e伯汚染の様態や汚染源、また菌の増殖や生存上の特徴から、多少の相違  
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があると考えられる。   

当ガイダンスの第1実は、既存の各国ガイドラインやリスク評価の結果を基に作成された。ガイドラ  

イン案に対して、INFOSAN（lnternationalFood Safety Authorities Network：国際食品安全担当部局  

ネットワーク）を通じ、多〈の意見が求められた。20以上のINFOSAN加盟国や国際的な関連団体から  

寄せられた意見を踏まえ、ガイドライン実に対し必要な訂正が行われた。  

1．2PIFに関連した疾病  

P肝は、最新の衛生基準に沿って製造された製品であっても、無菌の製品ではない。そのため、重  

篤な疾病の原因となりうる病原菌を時に含んでいる可能性がある。  

FAO／WHO専門家会議（2004＆2006）は、Esaんaza如●とSbh770ne伯entehbaがPTF中における最  

も懸念される病原菌であると結論付けた。製造過程あるいは調乳過程において£ぶ∂ね加〟または  

由血丁8〃e伯♂〃ね／わ∂に汚染されたPIFを原因とした、乳児の重篤な疾患及び死亡例が起きている。現  

在の加工技術では、商業的に無菌状態のPIFを製造することは不可能であるため、PIFの摂取による  

乳児への感染リスクが潜在する。調乳済み粉ミルクの取扱いや保存が不適切である場合には、この  

リスクが大きくなる。   

PIFは、調乳担当者、また調乳が行われた環境から外因的に汚染される可能性がある。この間矧こ  

対処するための具体的な食品衛生管理方法も、当ガイドラインに掲載されている。  

1．2．1丘戯血ガ   

丘5扇血狛初は、新生児の髄膜炎に関係しているとして1958年に初めて問題視され、その後、亡  

sakazaAJンの感染事例は合計約70件報告されている（Drudyetal．，2006）。しかし、どこの国の場合でも、  

亡ぶぬz∂舶の感染は、実際の感染数が報告数を大きく上回っていると考えられる。仁ざ∂ねz∂刷ま全て  

の年齢層で疾病の原因となる可能性があるが、乳児の感染リスクが最も高いと考えられている。   

2004年、ニュージーランドとフランスにおける2件の占∫∂ねz∂伽■のアウトブレイクについて、PIFが関  

与していることが微生物学的に判明した（FAO／WHO，2006）。フランスでは9人が発症し、乳児2人が死  

亡した。そのうち8人は低出生体重児（く2kg）の未熟児で起き、1件は、37週間目で体重3．25kgで生  

まれた乳児が感染した。このアウトブレイクに関与した5つの病院での業務状態を調査した結果、ひと  

つの病院では調乳、及び晴乳ビンの取扱いや保存が奨励された方法で行われておらず、4つの病院  

では、調乳済みの粉ミルクを温度調整やトレーサビリティ機能のない家庭用冷蔵庫で、24時間を超え  

て保存していた。  
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多様なアウトブレイクのいずれにおいても、患者が暴露されたど甜血詔んンの菌数に関する情報はほ  

とんど得られなかった。従って、£∫∂んば∂甜の用量反応曲線を求めることは不可能である（FAO／WHO，  

2006）。しかし、少量の細菌がPIFに存在することで、疾病の原因となることが考えられる。また、調乳  

済みの粉ミルクを不適切な温度で長時間保存しておくなどして、その中に含まれる亡甜ねガんンの増殖  

を許してしまえば、発症のリスクは急速に増加する。  

米国では、亡ぶ血ん感染の罷患率は乳児100，000人に1人と報告されている。極低出生体重児  

（1．5kg未満）の場合は、この率が100，000人当たり9．4人に増加する。（FAO／WHO，2006）。  

1．2．2由血d／Iβ助  

1995年以来、P刑＝関連したサルモネラ症のアウトブレイクが少なくとも6件、カナダ、フランス、韓国、  

スペイン、英国及び米国で報告されている（FAO／WHO，2006）。最も新しいアウトブレイクは、2005年  

にフランスで起きた発生した£卿のアウトブレイクである。このアウトブレイクでは、104人の乳児  

が感染したが、その全員が生後12ケ月齢未満だった。  

乳児、あるいは特定の乳児グループにおいて感染を起こしうる菌の量は判明していないが、アウト  

ブレイク調査による情報から、少なくも一部の助∂〃e船血清型では、非常に低い菌量で疾病の原因  

となる可能性があることがわかっている。乳児、特に感染性の高いグループ（未熟児、低出生体重児、  

免疫障害児）においては、これは深刻な懸念となりうる。  

2002年、米国では、乳児のサルモネラ症の羅患率を100，000人あたり139．4人と報告している。この  

乳児罷患率は、一般人口での確患率（100，000人あたり16．2人）に比較し、8倍以上高くなっている  

（CDC，2002）。   

1．3感染リスクの最も高い集団  

亡5制ね且如粛ま全ての年齢層で疾病の原因となりうるが、乳児（1歳未満の子ども）でリスクが高く、特  

に新生児及び生後2ケ月未満の乳児で最もリスクが高い。乳児の中で感染リスクの最も高いのは、早  

産児、低出生体重児（2．5kg未満）、免疫障害児などである。しかし、その他何らかの理由で障害を持  

つ乳児も、一般の乳児に比べ、亡ぶ∂ね詔〟の感染リスクが高い可能性がある。また、HIVに感染した  

母親を持つ乳児も、免疫障害がある可能性があり、また特にPIFを必要とするので、感染のリスクが高  

い（FAO／WHO，2004）。乳児の中でも亡血〟への感染リスクが明確に高い二つのグループとして  

は、生後1ケ月以上経過してから菌血症を発症した未熟児、及び、新生児期に髄膜炎を発症した満期  

産児が挙げられる。このため、FAO／WHO専門家作業グループ（2006）は、乳児全体においてリスクが  

高いが、新生児及び生後2ケ月未満の乳児でのリスクが最も高いと結論付けている（FAO／WHO，  

2006）。  
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リスクの高い乳児グループが特定されてはいるものの、丘∫∂ね〟んンの感染は、新生時期以外のそ  

れまで健康だった乳児にも発症していることに注意を払うべきである（Gurt）er，KornackiandBeuchat，  

2005）。また、感染は、病院内と病院外の両方で起きている。そのため、PIFの安全な調乳と取扱いに  

関する教育的な情報は、医療従事者、保護者、その他の育児担当者全てに必要である。   

サルモネラ症に関しては、重症や死亡に至る可能性が、一般人ロよりも乳児で高くなっている。免  

疫障害のある乳児は特にその恐れが高い。母乳で育てられている乳児は、サルモネラ症に罷患する  

可能性が50％低いが、由血0〃e舶菌が搾った母乳を介して感染した例がいくつか報告されている  

（FAO／WHO，2006）。  

1．4PIFの汚染  

現在の製造工程では、無菌のPIFを生産することはできない。PIFのEsakazakjン及びSbhT70ne伯への  

汚染は内因性にも、また、外的要因でも起こりうる。内因性の汚染は、製造過程のいずれかの段階で  

起こる（製造環境あるいは原材料からの汚染など）。  

最近のデータでは、由血0〃e伯spp．と亡∫∂ん㍑∂血の微生物生態学上の相違が指摘されている。  

それによれば、丘∫∂由∠∂ん7は、由血0〃e伯と比較して、製造環境により多く存在している。調査によ  

ると、Esaん，ZaんはP［Fのサンプルの3～14％から検出された（FAO／WHO．2006）が、これまで報告さ  

れた汚染レベルは、0．36～66．Ocfu／100gと低い（Forsythe，2005）。一方、Sbh770ne伯はPtFから検出  

されることはほとんどなく、ある調査では、141の異なった調製粉乳からのサンプルで、由血TO〝e船が検  

出されたものはひとつもなかった（Muybens，RoeIofs－WiIlemseandJasper，1988）。また、現在の  

由血ロ〃e他に関するコーデックス規格は、各25gのサンプル60件において菌が存在しないというもの  

である。丘5∂ね詔んに対する具体的な基準は示されておらず、大腸菌群全体を示すカテゴリーに含ま  

れている（CAC，1979）。この基準では、5検体中、大腸菌群数が3個体／g未満のサンプルが4検体以  

上であり、かつ、3を超え20未満のものが5検体中多くても1検体であることが要求されている。この微  

生物規格に関しては、現在、コーデックス食品衛生部会が検討を行っているところである。  

外因性の汚染は、PIFの調乳や授乳の際に汚染された器具（スプーン、ブレンダー、哺乳ビン、乳首  

など）が使用された場合に起きることがある。また、調乳する環境によっても汚染は起こりうる。   

£∫∂ね血〟及び由血∂〃e船は乾燥状態のPIF中では増殖しないが、その中で長期間生存すること  

ができる。EsaA？Zaんは、乾燥状態のPIFで1年以上生存することが示されている（Forsythe，2005）。  

一方調乳されたPIFは、病原菌が増殖するのに理想的な環境となる。調乳済みPIFを5O c以下で保存  

することで由〟乃αJe伯及び亡ふ戎都矧妨の増殖を防ぐことができるが、これより高い温度（室温など）に  
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置かれた場合、特に長時間置かれた場合は、三見〟∂詔ん7あるいは5b血〝e伯が急速に増殖する可  

能性がある。  

1．5母乳の推奨  

WHOは、最適な乳児の成長、発達及び健康を達成するためには、誕生後6ケ月間は母乳のみで育  

てることが好ましいとしている。その後、2歳あるいはそれ以上まで母乳を続ける場合は栄養上の要件  

を満たすため、栄養的に適切かつ安全な、補助的な食品を与える必要がある（WHO／UNICEF，  

2003）。   

母乳による育児を支援し、乳児及び幼少期の子どもに対する母乳の効用を普及させることは大切  

である。しかし、母乳が入手できない場合、母親が母乳で育てることができない場合、情報に基づき母  

乳で育てるべきではないという判断がされた場合、母乳による育児が適切ではない場合（例えば母親  

が母乳に禁忌を示す薬を服用している、あるいは母親が川∨に感染している1）もある。同様に、極低  

出生体重児では直接母乳を与えることが不可能な場合もあり、また、母乳が全く出ない場合、あるい  

は量が足りない場合もある。  

母乳で育てない乳児には、当ガイドラインに示された適切な方法で調乳された調製粉乳など、適切  

な代替乳が必要である。  

1．6 目的  

このガイドラインの目的は、PIFの安全な調乳、保存及び取扱いに関する勧告事項を示し、亡  

saAazaAn及びSlenterjbaの感染リスクを減少させることである。原則的には、WHO／UN］CEFのBFHI  

（Baby－Friend］y HospitaIlnjtiative：赤ちやんに優しい病院イニシアティブ）の10力条に従って、医学的  

に認められた場合2のみ使用されるべきである（付録2）。  

】HIVに感染している女性は代替乳が受け入れられ、入手可能で、経済的にも購入可能で、持続的かつ安全でない限り、最初の6ヶ月間は母乳のみで育  

てることが勧告されている。しかし、代替乳が受け入れられ、入手可能で、経済的にも購入可能で、持続的かつ安全であれば、HIVに感染している女性   

は母乳をすべて避けることが勧告されている。   

http＝〟ww・Who・int／ChiId－adolescentheaJth／PubJications／NUTRmON／consensus＿Statement・htm  

PIFの流通販売はWHO／皿ICEFの母乳代用品販売流通に関する国際基準（lntemationalCodeofMarketingof  

Breast－Mi】ksubstitutes）（WHO，1981）の必要要件、また世界保健総会の関連決議を全て満たし行わなくてはならない。  
この国際基準は、母乳による育児を保護・促進し、また母乳代用品が必要な際には、十分な情報と適切な流通販売を  
通して、母乳代用品が適切に使用されるようにすることによって、乳児に安全な栄養を十分与えることを目的としている。   



当ガイドラインは、国と政府に対し助言を与え、援助となるための一般的な文書として作成されてい  

る。当ガイドラインが国レベルで使用される場合は、当該国の条件（気候や社会経済的な相違など）を  

反映させるべきである。各国政府は、親、育児担当者、及び病院や託児所の職員が行うべき最低限  

度のトレーニングの要件のアウトラインを定めるべきである。   

PIFl＝関連した疾病の詳細情報、汚染源、E sakazakd及びSbh770ne他の特徴は、FAO／WHOの報  

告書（FAO／WHO，2004，2006）に記載されているので、このガイドラインでは概要のみを述べる（セクシ  

ョン1．2～1．4）。  

1．7対象  

当ガイドラインは、医療環境及び家庭におけるPIFの調乳に関する勧告事項を述べるものである。  

当ガイドラインは、月齢12ケ月以下の乳児に対するPIFの調乳のみに適用される（Codex  

AuNORMO7／30／26の定義による）（CAC，2007）。フォローアップ調製粉乳（CodexStandard156－1987  

の定義による）（CAC，1987）及び特定の医療目的のための乳児用調製粉乳（Codex Alinorrn  

O7／30／26，Appendix［））（CAC，2007）は、当ガイドラインの対象外である。しかし、他のガイドラインが存  

在しない場合は、上記の製品の調乳についても、12ケ月以下の乳児に対してはPIFのガイドラインに  

従うべきである。  

1．8勧告事項の前提条件  

PTFには病原菌が存在する可能性があるため、2004年にジュネーブで開かれたFAO／WHO合同会  

議（FAO／WHO，2004）での勧告事項のひとつであり、また、WHAの決議による要請の基となったのは、  

P［Fの調乳、使用及び取扱いに関する助言が必要であるということだった。これは、P［Fの調乳を行う  

多くの人（一般及び医療関係者の両方）が、当該製品の持つリスクを認知していない、あるいは最善  

の調乳方法を知らないためである。  

勧告事項は、主に、2006年1月に行われたFAO／WHOによるP［FにおけるE sakaza〟のリスク評価  

（FAO／WHO，2006）の結果をもとに作成されている。作成された定量的リスク評価モデルを用いて、異  

なる授乳方法を基本となる方法と比較した場合の、相対的なリスクの増加あるいは減少の比率が計  

算されている。   

勧告事項は、医療環境及び家庭においてPIFの調乳と取扱いを行う人々に適用される。一般に、  

PIFを700 c以上の温度の湯で調乳することで、リスクを大幅に減少させることができる。調乳から摂  

取までの時間を最小限にすることでもリスクをコントロールできる。  
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これらの勧告事項は、PIFの調乳を行う者が安全な飲用水、石鹸、清潔な調乳環境、熱湯、及び冷  

蔵庫を使用できる環境にあることを前提条件としている。水質が悪い場合、病原菌を不活性化し、安  

全な水を準備するためには、煮沸、塩素消毒、及びろ過が重要な方法である。水の殺菌は次のように  

行う；水を沸騰させる、1リットルの水あたり3－5滴のブリーチを添加する、あるいは適切なフィルター  
でろ過して病原菌を物理的に取り除く。  

環境によっては（例えば発展途上国、緊急事態など）、上記の資源が全て入手できない場合もある。  

その場合における、PIFの使用を原因とする疾病リスクを減少させる最も簡単で最も効果的な方法は、  

以下の通りである。  

・熱湯で調乳し、冷めた後なるべく早く飲ませる。  

・熱湯が入手できない場合は、P肝を室温の安全な水で調乳し、直ちに飲ませる。  

1．9訓練  

PTFを使用して粉ミルクを調乳する者は全て、PIFに関するリスクについて学び、当ガイドラインに基  

づく安全な調乳方法の訓練を受けるか、あるいは安全な調乳方法の知識を得るべきである。当ガイド  

ラインでは、非常に高い温度の湯を使用するよう勧告しているので、安全な湯の取扱いに関する追加  

情報または訓練、あるいはその両方が必要である。このガイドラインは2つのメインセクションに分か  

れている。第2部では、医療環境におけるPIFの調乳に対する勧告事項が、第3部では、家庭環境にお  

けるPIFの調乳に対する勧告事項が示されている。両部とも、勧告事項の理論的根拠も示されている。  

2つの環境には多くの類似点があることから、両セクションのガイダンスと理論的根拠の一部も非常に  

類似している。対象となる最終使用者によって、第2部または第3部を使用し、特定の条件に合った資  

料を作成するべきである。  
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第2部：医療環境（Caresetting）   

PIF（powderedinfantformula：乳児用調製粉乳）は、無菌の製品ではなく、重篤な疾病の原因となり  

うる有害細菌に汚染される可能性がある。正しい調乳と取扱いによって、疾病のリスクは減少する。   

可能な限り、リスクの最も高い乳児には、商業的に滅菌されたすぐに使える液状乳児用ミルクが推  

奨される。滅菌した液状乳児用ミルクには病原菌が存在せず、感染のリスクもない。しかし、液状乳児  

用ミルクの使用が必ずしも選択肢（option）とは限らず、PIFの使用が必要となることもある。  

PtFは滅菌された製品ではなく、有害な細菌が存在している可能性がある。調乳されたPtFは、病原  

菌の増殖にとって理想的な環境となる。粉乳中での汚染が非常に低いレベルであっても、PIFの不適  

切な調乳と調乳後の不適切な取扱いによって、存在していた病原菌が増殖するのに理想的な環境と  

なり、感染のリスクを大幅に高めることになる。しかし、P肝を安全に調乳し正しく取り扱えば、疾病リス  

クを減少させることができる。   

医療環境には、病院、託児所（cr畠che）のような適所型の施設などがある。病院、特に脆弱性の高い  

乳児を治療する集中治療室では、前述のように亡ぶ〆ねz∂ん7の感染のリスクが最も高い。  

病院や託児所では、時間をおいてから使用するために大量のPIFを事前に準備しておく必要がある  

場合がある。このような方法は、正しく行われなければ、亡5扇血諭拓への感染のリスクを増加させる  

ことになる。   

PIFは無菌製品ではないので、亡血ねz∂舶などの菌に感染するリスクを有している。下記の勧告事  

項には、仁5扇胤狛紡の感染リスクを減少させるための医療環境におけるPIFの調乳、保存、及び取扱  

いについての最善の方法が概説されている。これらの勧告事項は、£才血70〃e他の感染リスクを減少さ  

せるためにも適用できる。  

2．1勧告事項  

2．1．1乳児用調製粉乳の使用  

1．乳児用調製粉乳は、乳児の医学的ニーズに基づいて選ぶ。  

2．可能な限り、リスクの最も高い乳児には商業的に滅菌された液状乳児用ミルクを使用する。  

2．1．2一般的な要求事項  

1．各施設は、P肝の調乳と取扱いに関するガイドライン文書を作成する。  

2．ガイドラインの実行状況をモニターする。  
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3．PIFを調乳する職員は、ガイドラインに従った十分な訓練と、食品調理のために衛生上必要な要件  

に関する訓練を受ける。  

4．医療環境で調乳されたP肝には、完全なトレーサビリティが必要である。  

5．PIFの調乳と保存のみに使用される専用の清潔な区域を用意する。調乳室のレイアウトに関する指  

導は各国レベルで行う。   

2．1．3晴乳及び調乳器具の洗浄と滅菌   

乳児への哺乳と調乳に使用された全ての器具を次の使用前までに徹底的に洗浄及び滅菌するこ  

とは非常に重要である。  

1．哺乳及び調乳器具の洗浄と滅菌を行う（下記参照）前には、必ず手を石鹸と清浄な水で十分に洗   

う。医療環境では、専用の手洗い用シンクを準備することが望ましい。  

2．洗浄：哺乳及び調乳器具（コップ、哺乳ビン、乳首及びスプーンなど）は、熱い石鹸水中で十分に洗  

う。哺乳ビンを使用した場合は、清潔なビン用ブラシ、乳首用ブラシを使用し、ビンの内側と外側、乳   

首をこすり、残った粉ミルクを全て確実に除去する。  

3．哺乳及び調乳器具を洗浄した後は、安全な水で十分にすすぐ。  

4．滅菌：市販の滅菌器を使用する際は、メーカーの取扱い説明書に従って行う。哺乳及び調乳器具   

は、以下の方法で煮沸消毒することもできる。  

a．大型の容器に水を満たし、洗浄した哺乳及び調乳器具を完全に水中に浸す（中に空気の泡  

がないことを確認する）。  

b．容器にふたをし、沸騰させる（沸騰して湯が無くならないように注意する）。  

c．晴乳及び調乳器具が必要となるまで容器にふたをしておく。  

5．滅菌器や容器から哺乳及び調乳器具を取り出す前には、必ず石鹸と清浄な水で手指を十分に洗  

浄する。滅菌済みの哺乳及び調乳器具の取扱う際には、滅菌したピンセットやトングを使用すること  

が望ましい。  

6．再汚染を防ぐため、哺乳及び調乳器具を使用の直前に取り出すことが最良である。滅菌器から取  

り出された器具をすぐに使用しない場合は、カバーをかけて清潔な場所に保管すべきである。晴乳  

ビンは、完全に組み立てておけば、滅菌したビンの内側や乳首の内側と外側の汚染を防ぐことがで  

きる。  

2．1．4PIFを使用した粉ミルクの調乳   
粉ミルクは授乳するたびに調乳し、すぐに授乳するのが望ましい。病院などの医療環境では、多く  

の乳児のために調乳を行う必要がある。理想的には、ひとりずつ別々のコップや哺乳ビンで調乳する  

ことが望ましい。しかし、場合によっては、粉ミルクを大型の容器で調乳し、個々のコップや晴乳瓶に  

分注することがある。PIFは大型でふたのあいた容器に入っているほど汚染されやすいので、この方  

法はリスクを高めることになる。また、大量の粉ミルクは冷めるのに時間がかかり、有害細菌が増殖  
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する可能性が残る。下記の勧告事項には、個々の容器での調乳、あるいはすぐに使用するための大  

量の調乳する場合の最も安全な方法の概要が示されている。  

1．粉ミルクを調乳するところの表面を清掃し消毒する。  

2石鹸と清浄な水で手指を洗い、清潔な布か使い捨てのナプキンを用いて水分を拭き取る。  

3．十分な量の安全な水を沸騰させる。自動湯沸かし器（電気ポット）を使用している場合は、スイッチが  

切れるまで待つ。その他の場合は、湯が完全に沸騰していることを確認する。  

注意：ボトル入りの水も無菌ではないので、使用前に沸騰しなければならない。電子レンジは、加熱  

が不均衡で、一部に熱い部分（「ホットスポット」）ができ、乳児のロに火傷を負わす可能性があるの  

で、PIFの調乳には絶対に使用してはいけない。  

4．火傷に気をつけて、700c以上にまで冷却した適量の沸騰させた水を、清潔で滅菌済みのコップ  

あるいは晴乳ビンに注ぐ。湯の温度は滅菌した温度計を使用して測るべきである。  

a．大型の容器で大量に調乳する場合：容器を洗浄し滅菌しておく。容器の大きさは最大でも1リ  

ットル以下で、食品用の材料で作られ、かつ高温の液体に使用できるものを使用する。  

5．表示された量のPIFを正確に量って加える。指定された量よりも多く、あるいは少なく加えることで、  

乳児が病気になることもあり得る。  

a．晴乳ビンを使用する場合：清潔で滅菌済みの哺乳ビンの各部品を、メーカーの取扱い説明書  

に従って組み立てる。熱湯による火傷に注意しながら、中身が完全に混ざるまで容器をゆっく  

り振とうまたは回転させる。  

b，コップを使用する場合：熱湯による火傷に注意しながら、清潔で滅菌済みのスプーンを使用し  

て摸押して、完全に混ぜ合わせる。  

c．大型の容器で大量に調乳する場合：清潔で滅菌済みのスプーンを使用して、均等に混ぜる。  

火傷しないように注意しながら、直ちに個々の哺乳用コップあるいは哺乳ビンに分注する。  

6．水道の流水の下に置くか、冷水または氷水の入った容器に静置することにより、授乳に適した温  

度まで短時間で冷却する。冷却水の水面レベルについては、晴乳カップであればカップの上端より  

も下、哺乳ビンならばビンの蓋よりも下にくるようにする。  

7．哺乳用コップあるいは晴乳ビンの外側を清潔な布または使い捨ての布で拭き、粉ミルクの種類、乳  
児の名前あるいは識別番号、調乳した日付と時刻、調乳した職員の名前など、必要な情報を表示す  

る。  

8．非常に高温の湯が調乳に使用されるため、乳児の口に火傷を負わさないよう、授乳する前に授乳  

温度を確認することが不可欠である。必要に応じて、上記ステップ6に示した方法で、冷却し続ける  

こと。  

9．調乳後2時間以内に消費されなかった粉ミルクは、全て廃棄すること。   

2．1．5時間をおいてからの使用のための事前調乳   

調乳されたPIFは有害細菌の増殖に理想的な条件となるため、授乳の都度、P肝を調乳し、すぐに  

10   



授乳することが最善である。しかし実際上の理由から、調乳した粉ミルクを事前に準備することが必  

要になる場合がある。医療環境などでは、大量に準備し、必要となるまで保存しておかなくてはならな  

いこともある。事前に調乳し、後の使用まで保存しておく場合の最も安全な方法が、下記に示されてい  

る。冷蔵が不可能な場合は、毎回調乳して直ちに授乳すべきである。後の使用のために事前に準備  

しておくことはできない。  

1．セクション2．1．4．のステップ1～7に従って行う。晴乳用コップを使用する場合は、洗浄し滅菌した容   

量1リットル以下のふた付きのビンか容器の中で調乳する。調乳したPIFは、ふた付の容器で冷蔵し、   

必要に応じてコップに分注することもできる。  

2．冷却した粉ミルクは、専用の冷蔵庫に保存する。冷蔵庫の温度は、50c以下に設定し、毎日モニ   

ターする。  

3．調乳した粉ミルクは、冷蔵庫で24時間まで保存できる。  

大きな容器に入った調乳後の粉ミルクは適切に冷却されないことがあり、有害細菌の増殖を招く可  

能性がある。従って、大きな容器での冷却あるいは保存は勧められない。   

2．1．6保存した粉ミルクの再加温  
1．保存した粉ミルクは、必要とされる直前にのみ冷蔵庫から取り出す。2．15分を超える再加温をし   

ない。  

3・粉ミルクが均一に加熱されるようにするため、蓋付きの広口ビン又は容器を定期的に振とうする。   

注意：電子レンジは、加熱が不均衡で、一部に熱い部分（「ホットスポット」）ができ、乳児の口に火   

傷を負わす可能性があるので、温め直しには絶対に使用してはいけない。  

4．乳児の口元の火傷を防止すべく、授乳温度を確認する。  

5．2時間以内に飲まなかった再加温した粉ミルクは、全て廃棄する。   

2．1．7調乳した粉ミルクの運搬   
多くの医療環境で、粉ミルクはひとつの調乳室で調乳され、そこから各棟などへ運搬される。調乳し  

た粉ミルクを運搬することで、調乳から授乳までの時間が長くなり、有害細菌の増殖する機会を提供  

し、リスクをもたらす。調乳後2時間以内に授乳されない場合は、運搬まで冷蔵し、冷蔵状態（低温）で  

運搬し、目的地で温め直すべきである。調乳された粉ミルクの運搬について最も安全性の高い方法  

の概略を以下に示す。  

1，調乳後2時間以内に授乳される場合：   

a．セクション2．1．4に示した方法で調乳し、   

b．直ちに運搬して使用する。  

2．調乳後2時間以内に授乳されない場合：   

a．セクション2．1．5に示した方法で調乳・冷蔵保存し、   




