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第4章 新生児の蘇生（NCPR）

◆1 はじめに

1 背景

子宮内生活から生後の子宮外生活を確立するには，胎

盤でのガス交換から肺でのガス交換へ移行しなければな

らない．このためには，いくつかの重要な生理的変化が

迅速に生じる必要がある 1．呼吸開始によって肺血管抵

抗の大幅な減少が生じ肺血流が増加し，また，臍帯が結

紮され冠動脈や脳灌流に不可欠な左心室血液充満と心拍

出が維持される 2．血管抵抗の低い胎盤循環から児が分

離されると全身の血管抵抗上昇と血圧上昇が見られ，動

脈管を介した右左シャント量が減少する．

正期産児の約 85％は，出生後 10～30 秒以内に呼吸を

開始する 3．10％が刺激と乾燥に反応して呼吸を開始す

る 4．正期産児の約 5％が気管挿管を含む陽圧換気

（PPV）で自発呼吸が出現する．2％が挿管，0.1％が胸

骨圧迫，0.05％が人工呼吸と胸骨圧迫とともにアドレナ

リン投与を必要とする 5-8．自発呼吸が出現しない児に

対して適切な時期に適切な介入を行うことで，児の低酸

素・虚血の進行を防ぐことによって，全世界的に見れば

毎年何百万人もの新生児の命を救うことができる．

呼吸や啼泣があり，筋緊張がよく，十分な心拍を認め

る新生児は，臍帯結紮後，低体温症を防ぐために，皮膚

乾燥と保温を行う．これらの処置は母親胸部上に新生児

を寝かせて母親と皮膚を密着させて行うこともできるの

で，必ずしも母親と離れた蘇生台上で処置を行わなけれ

ばならないということではない．母親の胸部上で処置を

行う場合でも，努力呼吸，無呼吸，持続性チアノーゼが

起こる可能性があるため，新生児の臨床評価を適宜行わ

なければならない．皮膚乾燥による刺激や保温処置を

行っても有効な自発呼吸が確立できない新生児が 5％前

後存在する．その場合，ただちにフェイスマスクを用い

た効果的な換気を行わなければならない．フェイスマス

クを用いた換気はほとんどの場合で有効である．人工呼

吸の効果がない場合は，マスクの漏れがないか確認し，

気道開通の体位をとり，適切な換気圧が使用されている

ことを確認しバッグ・マスク換気〔注：成人領域では自

己膨張式バッグを使用したマスク換気は bag valve

mask ventilationと呼び BVMと略し流量膨張式バッグ

と厳密に分けているが，新生児領域では，自己膨張式

バッグ，流量膨張式バッグ，Tピース蘇生器を使用し

たマスク換気を総称してバッグ・マスク換気（BMV：

bag mask ventilation）と表記する〕を継続する．それ

らの処置後でも有効な換気が得られない場合，代替エア

ウェイ（気管チューブまたは声門上気道エアウェイ）を

検討する．換気の最適化は，胎外生活への移行を成功さ

せるための最も重要なステップである．適切な換気にも

かかわらず，60/分未満の心拍の持続または無脈の場合

は酸素を使用した人工呼吸に加えて胸骨圧迫が必要とな

る．それでも心拍が 60/分未満であればアドレナリン投

与や循環血液量増大のための輸液投与といった医療行為

が必要になる．

2 エビデンス評価のプロセス

日本蘇生協議会（JRC）ガイドライン新生児の蘇生は

国際蘇生連絡委員会（ILCOR）が発表する Interna-

tional Consensus on Cardiopulmonary Resuscitation

（CPR）and Emergency Cardiovascular Care（ECC）

Science With Treatment Recommendations（CoSTR）

に基づいて，わが国の周産期医療の実情を加味して作成

されている．新生児の蘇生の章は ILCPR Neonatal Life

Support（NLS）タスクフォース（TF）2 名を含む日本

周産期･新生児医学会の新生児蘇生法委員会委員によっ

て原案が作成された．

CoSTR2020 9は新生児蘇生のために ILCORが刊行し

ている出版物の第 4 弾である．この 2020 年の新生児蘇

生の CoSTRには，過去 12か月以内に実施されたシス

テマティックレビュー（SysRev）で取り上げられた新

しいトピックが含まれている．また，追加のエビデンス

評価に基づいて 2010～2019 年に発表された新生児蘇生

のための推奨と治療の更新も行われている 1 0．この

2020 年 CoSTR 作成にあたって SysRev，スコーピング

レビュー（ScopRev），エビデンスアップデート

（EvUp）のいずれかのエビデンス評価法を用いた．ど

のエビデンス評価法を実施するかの判断は，タスク

フォースの同意と EvUpの場合は ILCORメンバーの推

奨によって決定された．CoSTR2020では 7 件の Sys-
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Rev，4件の ScopRevと 11件の EvUpが行われた．

　NLSの CoSTR2020 草案は，2019 年 1 月 15 日～2020

年 2 月 20 日の間，パブリックコメント用に ILCORの

ホームページ上（www.ilcor.org）で公開され，最後に

公開された NLSの CoSTRについては 3 月 4 日までコ

メントを受け付けた．NLSの CoSTR 草案に関して合計

45,032 回閲覧され，279 件のコメントが投稿された．

CoSTR 草案に対してオンラインで投稿されたコメント

を検討した結果，ILCOR TFと ILCOR 加盟協議会に

よって承認された CoSTR 原文には PICOS，Consensus

on Science，Treatment Recommendation，Justification

and Evidence-to-Decision Framework Highlightsと補遺

に Evidence to Decision（EtD）Tableが掲載されてい

る．Justification and Evidence-to-Decision Framework

Highlightsには Evidence to Decision（EtD）のポイン

トが含まれている．JRC 蘇生ガイドラインオンライン

版では SysRevが行われた 7つのトピックに関して掲載

し 2 名の専門委員の評価と 2021 年 3 月末までパブリッ

クコメントを求めた結果 5件のパブリックコメントが寄

せられた．本ガイドラインでは SysRevで評価された 7

件の臨床問題に関して寄せられたパブリックコメント内

容を検討し，さらに COSTR2020で ScopRevと EvUp

で評価検討された臨床問題も加え 22の臨床問題全てを

掲載し，評価法に応じて PICOST，推奨と提案，エビ

デンスの評価に関する科学的コンセンサス，患者にとっ

ての価値と JRCの見解，今後の課題，を示している．

3 トピックの作成

CoSTR2015 1, 11, 12の発表後，NLS TF（うち 2 名は

JRCから参加）は NLS Content Experts（新生児蘇生

の研究，教育，および実施に関する専門知識を持つ 17

か国の新生児医療および看護の専門家約 50 名）を編成

し，過去に作成した新生児蘇生に関する臨床問題のリス

トを再検討し，3つのカテゴリーに分類した．廃止可能

なもの，妥当性はあるが PICOSTの設問によりよく対

応するために追加の臨床研究が必要なもの，近い将来に

SysRevを実施することを正当化するのに十分な証拠が

あるもの，であった．さらに，新しい臨床問題が提案さ

れ分類された．この臨床問題リストは 2017 年 6 月にパ

ブリックコメントを求めるために公開され，その結果，

いくつかの修正がなされた．継続的なエビデンス評価の

新しい ILCOR のプロセスを使用して，ILCOR のリ

ソースが利用可能になった時点で，アクティブな設問は

SysRevとしての優先順位付けが行われた．その他のト

ピックは，前述のとおり，ScopRevまたは EvUpの実

施が予定された．TFは，少なくとも月 1 回 Web 会議

を行い，年 1 回は対面で会議を開催した．それに加え

て，TFは半年に一度，より大規模なコンテンツ専門家

グループと会議を持ち，エビデンスを発表して治療の推

奨を議論した．TFとコンテンツ専門家グループは，公

表されている文献を検索特定してレビューし，この原稿

に含まれているトピックをさらにレビューするための合

意を得た．

◆2 2020年版 NCPRアルゴリズム
（図 1）

JRC 蘇生ガイドライン 2020（以下 2020 年版）の

NCPRアルゴリズムは，CoSTR 推奨に従って JRC 新生

児作業部会で原案を作成し JRC 編集会議において検討

した結果，JRC 蘇生ガイドライン 2015（以下 2015 年

版）から本質的な変更は行わなかった．新生児蘇生で最

も重要なのは人工呼吸･胸骨圧迫に進む救命の流れであ

る．遅延なき有効な人工呼吸が実践できる個人の技術に

加え，チームパフォーマンスが重要であるためブリー

フィングの重要性を明示した．小児科医が立ち会える体

制では，有効な人工呼吸･胸骨圧迫で改善しない場合は

アドレナリン投与を可能な限り早期に投与する．安定化

の流れでは努力呼吸またはチアノーゼがある場合，病態

に合わせ，経過観察または治療〔CPAP（Continuous

Positive Airway Pressure：持続的気道陽圧），酸素投

与〕を選択し，その後の評価を行う．

2015 年版までの NCPRアルゴリズムでは，蘇生の初

期処置後の評価で左に分岐する救命の流れと右に分岐す

る安定化の流れが対称性に配置されていた．新生児蘇生

の本流は，自発呼吸がないか心拍が 100/分未満の際，

有効な人工呼吸を行う救命の流れであるため，出生以降

の救命の流れでは，評価と介入を直線的に配置した．

1 NCPR アルゴリズム 2020 の主な改

正点

1. 出生前のステップとしてブリーフィングの表記の追加

ブリーフィングと蘇生後のデブリーフィングの効果に

ついて ScopRevが実施され，ブリーフィングまたはデ

ブリーフィングが児およびスタッフの短期的な臨床成績

およびパフォーマンスのアウトカムを改善する可能性が

あると結論付けられた．また，SARS-CoV-2（severe

acute respiratory syndrome-corona virus 2）感染流行下

で従来の血液などの体液を介しての感染予防や蘇生物品

の確認に加え，飛沫感染予防やそのための装備の準備を

含めたブリーフィングが重要なことからアルゴリズムに

出生とともに加えた．

2 2020年版 NCPRアルゴリズム
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全て認めない

いずれかを認める

ともに
なし

ともに
なし

改善傾向
あり

改善傾向
なし

100/分以上
60～100/
分未満

60/分以上

60/分以上

60/分未満
換気が適切か必ず確認
気管挿管を検討（b）

どちらかあり

自発呼吸ありかつ
心拍 100/分以上

自発呼吸なし
あるいは心拍 100/分未満

60
秒
以
内

体
温
維
持

保温，体位保持，気道開通
（胎便除去を含む）皮膚乾燥と刺激

出生

チームメンバーによるブリーフィング，
感染予防，物品の確認

呼吸・心拍を確認
SpO2 モニター装着を検討

人工呼吸（a）
SpO2 モニター装着

ECGモニター装着を検討

SpO2 モニター装着し
必要時CPAPまたは

酸素投与

努力呼吸・
チアノーゼ（酸素化不良）

の確認

努力呼吸・
チアノーゼ（酸素化不良）

の確認
心拍数確認

心拍数確認

人工呼吸と胸骨圧迫に加え以下の実施を検討
・原因検索
・生理食塩水（出血が疑われる場合）
心拍 60/分以上に回復したら人工呼吸へ戻る

人工呼吸（＋酸素）と胸骨圧迫（1：3）（c）

60/分未満

心拍数確認

アドレナリンの投与を検討

60/分未満

原因探索を行いながら

出生直後の
　チェックポイント
・早産児
・弱い呼吸・啼泣
・筋緊張低下 ルーチンケア

（母親の側で）
保温
気道開通
皮膚乾燥
さらなる評価

蘇生後のケア

目標SpO2 値
経過時間 SpO2 値
1分
3分
5分
10分

60％以上
70％以上
80％以上
90％以上

・注意深く呼吸
観察を継続・努力呼吸と酸素化不

良がともに続く場合
は人工呼吸を検討

・酸素化不良のみ続く
場合はチアノーゼ性
心疾患を鑑別

図 1　2020年版 NCPRアルゴリズム
（a）心拍または SpO2 値の改善がなければ酸素を追加・増加する．
（b）適切に換気できていない場合は，すぐに胸骨圧迫に進まず，まずは有効な換気の確保に努める．
（c）人工呼吸と胸骨圧迫：1分間では人工呼吸 30回と胸骨圧迫 90回となる．
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2. 人工呼吸に引き続く胸骨圧迫時の酸素投与の表記の

追加

効果的な人工呼吸を 30 秒間行った後の評価で心拍が

60/分未満であれば人工呼吸に加えて胸骨圧迫を開始す

るとともに酸素投与を開始する必要がある．講習会での

シナリオ実習で受講者の行動で胸骨圧迫開始時の酸素投

与は抜け落ちることが多いので，今回の改訂でアルゴリ

ズムに記載した．

3. 薬物投与の中でアドレナリンの投与優先から独立し

た表記

アドレナリン投与に関して SysRevが行われた．アド

レナリン投与経路は，静脈内投与が推奨され，気管内投

与によってその後のアドレナリン投与のための静脈路を

確保する試みを遅らせるべきではない．心拍が 60/分未

満が続く場合は同一経路すなわち気管内投与後再度気管

内投与する場合または静脈内投与後再度静脈内投与する

場合は 3～5 分間隔で投与する．一方，気管内投与後も

心拍が 60/分未満であれば初回の気管内投与との間隔に

かかわらず静脈内投与が可能となった時点で再投与す

る．一方，容量負荷に関しては EvUpが行われ，蘇生

に反応しない，すなわち人工呼吸，胸骨圧迫，アドレナ

リン投与にもかかわらず状態改善のない出血のある新生

児に対して晶質液または赤血球濃厚液による早期の容量

補充が適応となるが，出血を伴わない新生児に対して循

環血液増量薬の補充をルーチンに行うことを支持するエ

ビデンスはないことから，薬物投与において循環血液増

量薬の投与はアドレナリン投与より優先して行うもので

はないので，今回の改訂ではアドレナリンを独立させ

た．

4. 努力呼吸またはチアノーゼの「ともにあり」から「ど

ちらかあり」で安定化の流れに進むに変更

2015 年版までは努力呼吸とチアノーゼの確認を行い

「ともにあり」で SpO2モニターを装着して CPAPまた

は酸素投与を開始するとし，いずれかがあった場合は蘇

生後のケアに進み，努力呼吸があった場合は原因検索と

CPAPの検討，チアノーゼのみが続く場合はチアノー

ゼ性心疾患を鑑別するとしていた．CoSTR2020で努力

呼吸またはチアノーゼで介入に進むため 2020 年版でも

努力呼吸またはチアノーゼを認めた場合は「SpO2モニ

ターを装着し必要時 CPAPまたは酸素投与」とした．

5. 安定化の流れでは「SpO2モニターを装着し必要時

CPAPまたは酸素投与」に変更

安定化の流れは自発呼吸と心拍 100/分以上であるこ

とが大前提で，この状態では各臓器はただちに低酸素・

虚血性障害をきたすものではない．そのため「SpO2モ

ニターを装着し必要時 CPAP または酸素投与を検討」

に変更した．蘇生の初期処置後，自発呼吸が出現した児

や十分啼泣している児でも，チアノーゼが持続または酸

素化不良の場合があるので，努力呼吸は認めずチアノー

ゼのみがある児に対してただちに酸素投与を行うわけで

はない．

6. チアノーゼの後に「（酸素化不良）」を追加

チアノーゼは毛細血管中の還元型ヘモグロビン（Hb）

が 5 g/dL以上となると出現する病態である．一方，酸

素飽和度は動脈血中に含まれる Hbの何％に酸素が結合

しているかを表したものである．Hb 濃度によりチア

ノーゼが表れる動脈血酸素飽和度は変化する．すなわち

全身性チアノーゼと酸素化不良は同義ではない．酸素化

不良は NCPRアルゴリズム図に記載された基準値を下

まわる場合と定義する．したがって SpO2モニター装着

前または表示されていない状況下では皮膚色すなわちチ

アノーゼの有無で判断するが，安定した SpO2 値が表示

されれば SpO2 値で酸素化不良を判断する．

7. CPAPまたはフリーフロー酸素投与を開始したあと

新たな評価基準として「改善傾向あり」を追加

2015 年版では，努力呼吸とチアノーゼを認めた児に

は SpO2モニター装着後ただちに CPAPまたは酸素投

与が開始され，開始後 30 秒後の評価で努力呼吸とチア

ノーゼをともに認めた場合は人工呼吸のステップに進ん

でいた．臨床現場では改善傾向を認めた場合は CPAP

または酸素投与を継続することが現実的であり，さらに

同一の治療を継続して再度，努力呼吸とチアノーゼ（酸

素化不良）の評価を行うとした．改善傾向が認められな

い場合は「原因検索を行いながら対応を検討」に進むフ

ローに変更した．

8. 介入後の評価で努力呼吸とチアノーゼ（酸素化不良）

で「改善傾向なし」の場合は「原因検索を行いながら

対応を検討」に変更

2015 年版では努力呼吸とチアノーゼ（酸素化不良）

がともに改善しない場合は人工呼吸を開始することとし

ていたが，今回は努力呼吸またはチアノーゼ（酸素化不

良）のいずれかに変更したため，チアノーゼ性心疾患を

早期に鑑別する必要があることから，一律に人工呼吸に

進まず「原因検索を行いながら対応を検討」に変更し

た．

9. 蘇生後のケアは「注意深く呼吸観察を継続」のみに変更

安定化の流れでは努力呼吸またはチアノーゼ（酸素化

不良）のいずれかが認められた場合，最終的に改善傾向

なければ鑑別診断に進み，努力呼吸と酸素化不良がとも

2 2020年版 NCPRアルゴリズム
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に続く場合は人工呼吸を検討，酸素化不良のみが続く場

合は先天性心疾患を鑑別するフローに変更した．一方，

蘇生後のケアに進む場合は努力呼吸およびチアノーゼ

（酸素化不良）ともに認めない場合である．しかし出生

後早期は胎内生活から胎外生活への移行期であるため

「注意深く呼吸観察を継続」のみを残した．努力呼吸の

みが続く場合のフローは示していないがここでの努力呼

吸は鼻翼呼吸，呻吟，陥没呼吸と多呼吸からなる徴候で

症状ごとに病態，原因疾患が異なるためそれに合わせた

治療法が選択されるため蘇生の枠から外れ一般的には従

来の治療を継続したまま鑑別診断へ進む．

◆3 新生児蘇生の流れ

出生直後の新生児で蘇生が必要かどうかの判断

は，①早産児，②弱い呼吸・弱い啼泣，③筋緊張の低

下，の 3 項目で行う．それら全てを認めない児に対して

は母のそばでルーチンケアを行う．ルーチンケアでは，

保温，気道開通，皮膚の乾燥を行い，その後，さらに児

の評価を行う．

一方，3 項目のうち 1つでも当てはまる場合は蘇生の

ステップに入る．

1 ルーチンケア

正期産児で，しっかり呼吸するか泣いていて，筋緊張

がよい新生児は，皮膚の羊水を拭き取って皮膚乾燥を

し，保温に努めるべきである．これらの処置は母親の胸

部上またはラジアントウォーマーを使用して母親のそば

で実施することが望ましい．

2 蘇生と安定化のステップ

蘇生の必要な児は，順番に以下の処置が必要かどうか

を評価する．

（1）蘇生の初期処置（皮膚の羊水を拭き取り，保温し，

気道確保の体位をとり，必要であれば気道吸引を

行い，呼吸を誘発するように皮膚刺激をする）

（2）人工呼吸

（3）胸骨圧迫

（4）薬物投与または容量負荷

（5）呼吸補助（空気を用いた CPAPかフリーフロー酸

素投与）

次のステップに進むかどうかは，呼吸と心拍，または

心拍のみを評価して決定する．次の各々のステップでそ

の処置の実施に概ね 30 秒を割り当ててステップが有効

に行われていることを前提として完了し，次のステップ

に進む．

（1）蘇生の初期処置とその評価

まず，蘇生が必要と判断した場合は初期処置に進む．

皮膚の羊水を拭き取り，保温し，気道確保の体位をとら

せ，呼吸誘発のために皮膚刺激をする．必要であれば気

道を吸引する．胎便性羊水混濁があって活気のない児に

おいても，ルーチンに気管内吸引をする必要はない．蘇

生の初期処置終了後，概ね生後 30 秒後に，その効果を

心拍と呼吸で評価する．心拍の確認は聴診で行う．ま

た，呼吸補助が必要と予見される児では心拍と酸素化の

評価のためにパルスオキシメータの装着を考慮する．自

発呼吸があり，かつ心拍が 100/分以上の場合は，努力

呼吸と中心性チアノーゼの有無を評価する．特に人工呼

吸を受ける児に対し，より早く正確な心拍の測定を目的

に，必要に応じ ECGモニターの装着を検討する．

（2）人工呼吸

初期処置後の評価で自発呼吸がないか心拍が 100/分

未満の場合は，人工呼吸を開始した上でパルスオキシ

メータを装着する．また．より早く正確な心拍の測定を

目的に，必要に応じて ECG モニターの装着を検討す

る．喘ぎ呼吸は無呼吸と同様に扱う．人工呼吸の回数は

40～60 回/分とする．正期産児や正期産に近い早産児で

は空気で人工呼吸を開始する．酸素投与する場合でも酸

素と空気を混合し，SpO2 値を指標として吸入酸素濃度

を調節する．在胎 32 週未満の早産児では SpO2 値を指

標として 21～30％の酸素濃度で開始する．人工呼吸実

施の際は必ず換気が適切かどうか胸の上がり等で確認す

る．有効な人工呼吸開始後，概ね 30 秒後に心拍と呼吸

を評価する．心拍が 100/分未満の場合には換気が適切

か確認し，気管挿管の施行を検討する．

（3）胸骨圧迫

有効な人工呼吸を 30 秒以上施行しても心拍が 60/分

未満の場合には胸骨圧迫と人工呼吸を連動して開始す

る．ただし人工呼吸の実施にあたり，適切に換気できて

いない場合は，胸骨圧迫にはステップを進まず，換気の

確保・実施を再度行う．胸骨圧迫と人工呼吸の比は 3：

1とし，1サイクル 2 秒を目安に行う．十分な人員がい

る場合は，胸骨圧迫は胸郭包み込み両母指圧迫法（両母

指法）が推奨され，胸骨の下 1/3の部位を胸郭前後径の

1/3が凹む深さまで圧迫する．薬物投与のために臍帯に

カテーテルを挿入する場合は 2 本指圧迫法（2 本指法）

を考慮する．CoSTR2020でも胸骨圧迫中は酸素投与が

推奨されるが必ずしも高濃度酸素である必要はなく，酸

素投与開始時の酸素濃度および酸素濃度を上昇させる場

合の幅は広く許容されている．いずれの時間帯でも
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SpO2 値が 95％を超える場合は酸素濃度を減量する．

（4）薬物投与または容量負荷

有効な人工呼吸と胸骨圧迫にもかかわらず心拍が 60/

分未満の場合には，アドレナリンの投与を検討する．た

だしアドレナリンの科学的根拠は乏しく，人工呼吸と胸

骨圧迫を中断してまで実施する処置ではない．人工呼吸

と胸骨圧迫を優先しながらその投与を検討する．アドレ

ナリンは 0.01～0.03 mg/kgの静脈内投与を第一選択と

する．静脈路がすぐに確保できない場合は，気管挿管の

上，気管内にアドレナリン 0.05～0.1 mg/kgを投与す

る．気管内投与後も心拍が 60/分未満で静脈路が確保さ

れた場合は，気管内投与との間隔にかかわらず静脈内投

与を行う．児の失血が疑われる場合には，循環血液増量

剤（生理食塩水など）10 mL/kgを 5～10 分かけて静脈

内投与する．薬物投与の際にも胸骨圧迫と人工呼吸は連

動して続ける．在胎 36 週以上で出生し，中等度から重

度の低酸素性虚血性脳症の児では，標準的プロトコール

に則った低体温療法を検討する．

（5）呼吸補助（空気を用いた CPAPかフリーフロー

酸素投与）

初期処置後の評価で自発呼吸があり，かつ心拍が

100/分以上の場合は，努力呼吸と中心性チアノーゼの有

無を評価する．努力呼吸かチアノーゼのいずれかを認め

る場合はパルスオキシメータを装着した上で，必要時，

空気を用いた CPAPかフリーフロー酸素投与を開始す

る．SpO2 値は生後時間に対応して，生後 1 分で 60％，

生後 3 分で 70％，生後 5 分で 80％，生後 10 分で 90％

を概ねの目安とする．さらに概ね 30 秒後に心拍と呼吸

を評価する．改善傾向がある場合は CPAPまたは酸素

投与を継続して 30 秒ごとに評価を行う．改善傾向がな

い場合は，先天性チアノーゼ型心疾患，新生児一過性多

呼吸，呼吸窮迫症候群などの原因検索をしながら適切な

対応を選択する．

◆4 検討された 22のトピック

1）分娩室での呼吸サポートの必要性の予測 EvUp

CQ どのような周産期因子が分娩室での人工呼

吸のリスクを高めるか？

P 分娩予定の新生児

P ＊妊娠週数に関係なく母体，周産期，または分娩のリ

スク因子

O 分娩室/手術室での PPVの必要性の予測

＊prognostic factor（予後因子）

推奨と提案

これらの治療推奨は 2010年から変更されない．

事前にリスク因子が同定されていない児が，区域

麻酔下で帝王切開で分娩する場合，PPVを行うこと

ができる医療従事者が立ち会うべきであるが，この

状況下では新生児の挿管に熟練した医療従事者が分

娩に立ち会う必要はない．

エビデンスのまとめ

EvUpでは，新しい SysRevの必要性や 2010 年の推

奨 13-15の変更を示唆するようなエビデンスは確認されな

かった．新しい研究のほとんどが，分娩室における

PPVの必要性について以前に特定された危険因子を確

認したにすぎない．

EvUpの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+C+%283%29.pdf

JRCの見解

正期産児の区域麻酔下での帝王切開では自然分娩と比

較して PPVを必要とするリスクがやや高いが，気管挿

管のリスクは増加しなかった．在胎 34～36 週の早産児

でのこの問題に対するエビデンスはない．リスクのない

正期産児の区域麻酔下での帝王切開の立ち会いは，バッ

グ・マスク換気ができる医療従事者が立ち会うべきであ

るが必ずしも新生児の気管挿管ができる医師が立ち会う

必要はない．

今後の課題

新たな視点でリスク因子を同定する必要がある．

2）ブリーフィングと蘇生後のデブリーフィングの効

果 ScopRev

CQ 分娩前にブリーフィングを行い，分娩後に

デブリーフィングを行うことが，実践と転

帰の改善につながる可能性があるか？

P 新生児の蘇生またはシミュレーション蘇生に関与した

医療従事者

I ブリーフィング/デブリーフィングを行うこと

C ブリーフィング/デブリーフィングを行わない

O 児，家族，または臨床家のアウトカムの改善

S RCTと RCT以外（非無作為化の比較試験，分割時系

列解析，前後比較研究，コホート研究）を対象とし

た．マネキン研究も対象としたが動物研究は除外した

4 検討された 22のトピック
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T 英語で出版された研究を 2020年 1月 27日に調査し

た

推奨と提案

シミュレーション教育や臨床現場における学習と

してブリーフィングとデブリーフィングの利用を推

奨することは妥当である．

エビデンスのまとめ

ScopRevでは，1件の RCT 16と 3件の介入前後比較

の観察研究を対象とした 17-19．1件の研究ではビデオデ

ブリーフィング 17 を，1 件の研究ではビデオデブリー

フィングと組み合わせたチェックリストの使用 19を，1

件の研究ではチェックリストとチームのプレブリーフィ

ング/デブリーフィングを組み合わせたチェックリスト

の使用 18について検討した．1件の RCTでは，標準的

なシミュレーションのデブリーフィングと比較して，ラ

ピッドサイクルの意図的な練習が有益であるかどうかを

決定した 16．

ScopRevの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+B+%283%29.pdf

JRCの見解

蘇生におけるブリーフィングとデブリーフィングは，

以前に NLSTF 12-14および EIT：Education Implemen-

tation, and Team TF 19, 20によってレビューされている

が，新生児または新生児蘇生に特化した臨床的アウトカ

ムはこれらの推奨には含まれていなかった．本 Sco-

pRevで確認されたエビデンスは，主に質の改善を目的

とした研究で，介入前後の比較が行われている．ブリー

フィングやデブリーフィングとブリーフィングなしまた

はデブリーフィングなしを比較した RCTはなかった．

さらに，多くの研究者は複数の介入の組み合わせの中の

一介入として，ブリーフィングまたはデブリーフィング

を研究していたが，これらの研究は，ブリーフィングま

たはデブリーフィングだけのアウトカムに対する効果を

分離することができなかったため，レビューには含まれ

ていない．ブリーフィングとデブリーフィングに補助的

なもの（例えば，デブリーフィングを支援するためのビ

デオ録画，チェックリストの使用）を含む研究が少数同

定された；これらの研究では，補助的なものの使用を他

の介入と比較するのではなく，ブリーフィングなしまた

はデブリーフィングなしと比較している．ビデオを用い

たデブリーフィングの使用がケアのプロセスと蘇生ガイ

ドラインの遵守を改善する可能性があるという限られた

エビデンスがあるが，臨床的アウトカムへの影響を評価

した研究はなかった．ブリーフィングおよびデブリー

フィング中のチェックリストの使用は，チームのコミュ

ニケーションとプロセスの改善に役立つ可能性がある

が，臨床的アウトカムの変化は報告されておらず，ケア

の提供に対する効果の報告には一貫性がなかった．迅速

なサイクルでの意図的な実践が蘇生シミュレーションに

おける短期的なパフォーマンスを改善する可能性はある

が，医療従事者のスキルに対する信頼感や保持力は改善

しないという限られたエビデンスが確認された．これら

の知見は，ILCOR Education, Implementation, and

Teams（EIT）TFが最近完成させた SysRevと類似し

ている．その SysRevには，新生児の研究が含まれてお

り，ラピッドサイクルでの意図的な練習は蘇生シミュ

レーションにおける短期的なパフォーマンスを向上させ

る可能性があるが，医療従事者のスキルに対する信頼度

や保持度は向上しないという限られたエビデンスが示さ

れている．

ブリーフィングまたはデブリーフィングが児およびス

タッフの短期的な臨床成績およびパフォーマンスのアウ

トカムを改善する可能性があると結論づけた．ブリー

フィングまたはデブリーフィングが長期的な臨床成績お

よびパフォーマンス成績に及ぼす影響は不明である．今

回の ScopRevでは，SysRevを促すのに十分なエビデン

スは確認されなかった．ブリーフィングとデブリーフィ

ングに関する過去の研究は効果的かつ安全な蘇生に必要

な知識，技能，態度の修得の改善を報告しており，効果

がなかったという報告はあるがブリーフィングとデブ

リーフィングを行ったことでネガティブな報告はない．

シミュレーションや臨床現場での学習行動でブリーフィ

ングや構造化されたデブリーフィングを行うことを推奨

することは妥当である．

今後の課題

どのぐらいの頻度でデブリーフィングを行うことが

臨床およびパフォーマンスの結果を改善するか？

ブリーフィングやデブリーフィングの長期的臨床お

よびパフォーマンスの結果に対する効果の検討．

効果的なデブリーフィングを行うためのツール方法

は？

3）保温戦略 EvUp

CQ ラジアントウォーマーを使用する在胎 32週

未満の早産児でプラスティックラップの使

用とそれに加えた保温戦略と比較して入院

時の低体温（36.0℃未満）を予防できるか？

P 在胎 32週未満の早産児
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I プラスティックラップ使用に加えて，室温の上昇，温

熱マットレス，または他の温熱補助具の使用

C プラスティックラップ使用

O 新生児集中治療室（NICU）入院時の低体温（36.0℃

未満）

S RCTと RCT以外（非無作為化の比較試験，分割時系

列解析，前後比較研究，コホート研究）を対象とした

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2019 年 11 月

17日に調査した

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2015を踏襲）

分娩室でラジアントウォーマーを使用した在胎 32

週未満の早産児について，NICU 入室時の低体温

（36.0℃未満）を軽減するために，環境温度 23～

25℃，暖かい毛布，乾燥させないでのラッピング，

キャップ，保温マットレスなどの介入を組み合わせ

て使用することを提案する（弱い推奨，エビデンス

の確実性：非常に低い，Grade 2D）．

高体温症（38.0℃以上）は潜在的な関連リスクを

伴うため避けることを提案する（弱い推奨，エビデ

ンスの確実性：非常に低い，Grade 2D）．

エビデンスのまとめ

2015 年の CoSTR を支持する 13 件の研究（5 件の

SysRevと 8件の RCT）が同定された 1, 11, 12．2015 年の

治療推奨は在胎 33 週未満で生まれた超早産児に限定さ

れていたが，推奨は依然として妥当である．近い将来，

保温戦略のトピックに関する SysRevの必要性を支持す

ることに合意し，正期産児と早産児の効果と関連するア

ウトカムを別々に分析することを提案した．

EvUpの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+C+%283%29.pdf

JRCの見解

ILCORの推奨と提案では皮膚乾燥させないでラッピ

ングするとしているが，わが国では慣習的に皮膚乾燥さ

せた上でのラッピングを行っている施設も多い．ラッピ

ングする前に皮膚乾燥させたほうがよいかに関するエビ

デンスは乏しく，この点に関しては，日本ではそれぞれ

の臨床現場で検討することを提案する．

今後の課題

早産児で皮膚乾燥の有無でラッピングの効果に違い

があるか？

4）清明羊水の吸引 ScopRev

CQ 清明羊水の新生児はルーチンの口腔咽頭ま

たは鼻腔咽頭吸引を行うべきか？

P 清明羊水の新生児

I 出生直後の口腔咽頭または鼻腔咽頭吸引

C 吸引・口周囲の拭き取り

O 分娩室での蘇生や安定化のための介入および死亡

S RCTと RCT以外（非無作為化の比較試験，分割時系

列解析，前後比較研究，コホート研究）を対象とした

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2019 年 11 月

10日に調査した

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2010を踏襲）

清明羊水または胎便性羊水混濁のある新生児に対

して，ルーチンの口腔咽頭および鼻腔咽頭吸引は推

奨されない．

エビデンスのまとめ

口腔咽頭および鼻腔咽頭吸引の潜在的な利点を支持す

るエビデンスは限られており，その実践にはまだ議論の

余地がある．口腔咽頭吸引は肺からの液体除去に影響を

与えない．この手技は重篤な副作用をもたらす可能性が

ある．口腔咽頭および鼻腔咽頭吸引は，迷走神経誘発性

徐脈だけではなく，感染症のリスクを高める可能性があ

る 20．また，吸引手技完了までにかなり時間がかかるこ

とがあり無呼吸の児での人工呼吸開始を遅らせる可能性

がある 3, 21．

吸引は，粘膜への刺激性や医原性感染症のリスクの増

加 22, 23，徐脈 22, 24，無呼吸 24，低酸素血症および動脈血

酸素飽和度の低下 23, 25, 26， 高二酸化炭素血症 27，脳血流

調節障害 28, 29，頭蓋内圧上昇 30，およびその後の新生児

脳障害発症など，深刻な結果をもたらす可能性があるこ

とが懸念されている 31．

ScopRevの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+B+%283%29.pdf

JRCの見解

特定された研究は地理的多様性があったが結果は類似

していた．この ScopRevで特定された文献では，2 種

類のサブグループ（経腟分娩対帝王切開，早産児対正期

産児）での比較が可能であった．ほとんどの新しい研究

は，分娩室で新生児を「ルーチンに吸引しない」という

現在の推奨と一致しているようである．2015 年以降に

発表された研究では報告された患者数が多い（1,500 名
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以上）ため，これらの患者を含めた新しい SysRevは，

GRADE 評価によるエビデンスの確実性を高める可能性

が高い．

NLSタスクフォースは，この PICOの質問に対する

SysRevの更新を検討することを提案している．清明羊

水の状態で分娩した元気な児（P）では，吸引や拭き取

りを行わない場合（C）と比較して，出生後すぐにルー

チンの吸引（口腔咽頭または鼻腔咽頭）を行った場合

（I）でアウトカム（O）に変化があるのか？

このような SysRevが完成して解析されるまでは，現

在の 2010年の治療推奨が引き継がれる 13-15．

健常な児の口腔・鼻腔吸引は心拍低下や酸素化の悪化

をきたす可能性がある．このため，羊水混濁の有無にか

かわらず児の分娩中，分娩後のルーチンの口腔・鼻腔吸

引は引き続き行わないことを推奨する．

今後の課題

ルーチンの吸引をしないことで早産児と正期産児で

アウトカムに差があるか．

ルーチンの吸引をしないことで帝王切開で生まれた

児と経腟分娩で生まれた時との間でアウトカムに差

があるか．

5）胎便性羊水混濁のある活気のない新生児の気管挿

管と吸引 SysRev

CQ 胎便性羊水混濁をきたした活気のない児で

は，出生直後に吸引また喉頭展開を行うべ

きか？

P 胎便性羊水混濁のある在胎 34 週以上で出生した活気

のない児

I 挿管と吸引を伴うか否かにかかわらず，出生直後に喉

頭展開する

C 蘇生開始時に直接喉頭展開を行わないでただちに蘇生

を行う

O 胎便吸引症候群（MAS）の発症，神経発達障害およ

び死亡

S RCTと RCT以外（非無作為化の比較試験，分割時系

列解析，前後比較研究，コホート研究）を対象とした

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2019 年 5 月ま

でに調査した

推奨と提案

胎便性羊水混濁を伴った活気のない新生児に対し

て，出生直後のルーチンの直接喉頭展開は，直接喉

頭展開を行わずにただちに蘇生を行う場合と比較し

て，気管吸引の有無にかかわらず行わないことを提

案する（弱い推奨，エビデンスの確実性：低い，

Grade 2C）．

胎便性羊水混濁は，分娩室で高度な蘇生が必要と

なる危険因子であることには変わりはない．まれに，

気道閉塞を解消するために挿管と気管内吸引を必要

とすることがある．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

SysRevは，680 名の新生児を対象とした 4件 32の適

格な研究を特定した．データは 449 名の新生児が登録さ

れた 3件の RCT 33-35と 231 名を含む 1件 36の観察研究

からなっている．

退院までの生存率という重大な一次アウトカムについ

ては，3 件の RCT 33-35 があった（エビデンスの確実

性：低い．非一貫性と不精確さによりグレードダウン）

（RR 0.99［95％CI：0.93～1.06；＝0.87］）；ARR－0.9％

［95％CI：－6.4～5.5％］）, または介入し生存退院した

1,000 名あたり 9 名減少（95％CI：64 名減少～55 名増

加）．

胎便性羊水混濁を伴った活気のない新生児に対して，

気管吸引の有無にかかわらず出生直後に喉頭展開を行う

ことは，喉頭展開を行わずにただちに蘇生を行うことと

比較して，神経学的後障害，低酸素性虚血性脳症

（HIE），MAS，機械的人工換気の使用，機械的人工換

気を除く呼吸補助の使用，分娩室での陽圧換気のための

気管挿管，分娩室での胸骨圧迫，分娩室でのアドレナリ

ンの使用，肺高血圧症の治療，入院期間に関して有益性

は示されなかった（エビデンスの確実性：非常に低い．

バイアスのリスク，非直接性，不精確さによりグレード

ダウン）．単一研究の神経発達評価は，早期で標準的で

ない時期に実施されたため，長期的アウトカムを予測す

るには不十分な結果となった．したがって，タスク

フォースは，吸引の有無にかかわらず出生直後の喉頭展

開が神経学的後障害に及ぼす影響は依然として不明であ

ると結論づけた．

2015 年版の推奨では，胎便性羊水混濁を伴った活気

のない児において胎便性羊水をルーチンに吸引すること

を引き続き提案するための十分なヒトでのエビデンスが

ないことが示された 1, 13．この新しい 2020 年の提案は，

ルーチンの気管内吸引に対して，より直接的に反対する

推奨となっている．

エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

治療推奨の方向性は変わっていないが，2015 年以降

に発表されたいくつかの研究が，推奨を支持する追加の

エビデンスを提供している．これらの研究は新たなエビ

デンスをもたらしたが，この臨床的な問題についてバイ

アスがかからない研究を行うことは困難であるため，エ
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ビデンスの確実性は依然として低いか，あるいは非常に

低い．最後に，全ての研究から得られたデータを組み合

わせても，最適な情報量がまだ達成されていないため，

確実性を確保するための十分な検出力が得られていな

い．

EtDの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+A+%283%29.pdf

患者にとっての価値と JRCの見解

胎便性羊水混濁は，全分娩の 5～15％に存在し，出生

時に活気のない新生児に多く見られる 37, 38．胎便性羊水

混濁のある新生児の約 3～5％が MASを発症し，特に

発展途上国では，新生児の罹患率と死亡率の重要な原因

となっている 32．何十年にもわたって，胎便性羊水混濁

がある活気のない新生児に対しては，非常に低い評価の

エビデンスにもかかわらず，ルーチンの挿管と気管内吸

引が提案されてきた．2015 年，新たな RCTの結果を解

析した結果，胎便性羊水混濁がある活気のない新生児で

はルーチンの気管挿管と気管内吸引を廃止するように治

療推奨を変更した 1, 13．

気管挿管の有無にかかわらず喉頭展開して吸引を行う

ことは侵襲的であり，特に人工呼吸開始が遅れた場合に

は害を及ぼす可能性がある．このことは，ルーチンの気

管吸引は利点がないというエビデンスと相まって，これ

らの介入をルーチンに行うことに反対することを提案す

るに至った．胎便性羊水混濁のある児は，蘇生のために

挿管が必要になる可能性がある．したがって，胎便性羊

水混濁が存在する場合には，訓練を受けた人員と挿管の

ための機器を容易に利用できるようにすべきである．胎

便が気管を閉塞している場合は，メコニウムアスピレー

タを用いた気管チューブによる吸引が閉塞を緩和するの

に有効であるとの報告 39, 40があるが，現時点では日本

では発売されていない．

今後の課題

MASの発生率が低い地域や，医療資源レベルの違い

など，さまざまな集団の活気のない児に焦点を当て

た追加の RCTが必要である．

気管内吸引のための挿管のリスクや利点は，どのサ

ブグループ（在胎週数，胎便性羊水混濁の程度，医

療従事者の経験）によっても異なるのか？

今後の研究では，長期的なアウトカムが必要である．

これらには神経発達，行動，または教育的評価が含

まれるが，今後の研究では生後 18か月以上で，有効

なツールを用いて評価を完了するべきである．

6）新生児蘇生時の心拍数モニタリング EvUp

CQ ECGモニターを使用すれば，蘇生を必要と

する児の心拍をより迅速かつ正確に測定で

きるか？

P 蘇生を必要とする児

I ECGモニター

C パルスオキシメータまたは聴診

O より迅速かつ正確な心拍の測定

S （記載なし）

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2019 年 11 月 3

日に調査した

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2015を踏襲）

蘇生が必要な児では，心拍を迅速かつ正確に推定

するために ECGを使用することを提案する（弱い

推奨，エビデンスの確実性：非常に弱い，Grade

2D）．

エビデンスのまとめ

2015 年の CoSTR 1, 11, 12以降に発表された 7件の追加

研究が確認され，その中には 2件の SysRev 41, 42と 2件

の RCT 43, 44，および 3件の観察研究 45-47が含まれてい

る． 7 件の研究は全て 2 0 1 5 年版の推奨を支持し

た 1, 11, 12．

EvUpの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+C+%283%29.pdf

JRCの見解

現時点では新たな SysRevは必要なく，現在の治療と

推奨を継続する．ただし，新生児蘇生中の ECGのルー

チン使用が臨床的アウトカムを改善するかどうかを判断

するために，追加の介入的 PICOSTを開発する必要が

あることである．また，心拍の検出と測定を可能にする

改良されたツールや方法が文献で報告され，また現在開

発中である．

心拍評価法は現在パルスオキシメータと ECGによる

2つの方法が推奨されている．ECGによる心拍評価は

パルスオキシメータより検出がより早いが，パルスオキ

シメータは酸素飽和度測定も可能であるため併用して使

用していく必要がある．新生児でも無脈性電気的活動の

報告もあるため初回は聴診を行う必要がある．

今後の課題

光電式容積測定法，聴覚的または視覚表示される

4 検討された 22のトピック
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ドップラー超音波法などとゲル電極を用いた ECGモ

ニタリングを比較．

乾式電極技術による ECGモニタリングとゲル電極を

用いた ECGモニタリングとの比較．

7）持続的肺拡張 SysRev

CQ 出生時 PPVが必要な児に持続的肺拡張を行

うことは児の転帰を改善するか？

P 出生時の徐脈や有効な呼吸がないために PPVを受け

る新生児

I 1秒以上の持続的肺拡張を伴った PPVの開始

C 1 呼吸あたり 1 秒以下の間欠的肺拡張による PPVの

開始

O 分娩室，退院前またはフォローアップ前の死亡，機械

的人工換気の必要性, エアーリーク, 気管支肺異形成,

脳室内出血, 未熟児網膜症，長期的な神経発達，行動

または教育のアウトカム

S RCTと RCT以外（非無作為化の比較試験，分割時系

列解析，前後比較研究，コホート研究）を対象とした

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2019 年 10 月

25日に調査した

推奨と提案

出生時の徐脈や有効な呼吸がないために陽圧換気

（PPV）を受ける早産児に対しては，5秒以上の初回

持続的肺拡張をルーチンに行わないことを提案する

（弱い推奨，エビデンスの確実性：低い，Grade

2C）．

持続的肺拡張は研究の場で検討されるかもしれな

い．出生時の徐脈や有効な呼吸がないために陽圧換

気を受ける正期産児や後期早産児に対しては，効果

推定値の信頼性が非常に低いため，初期の肺拡張の

具体的な持続時間を推奨することはできない．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

SysRev 4 8 は，1 , 5 02 名の新生児を含む 10 件の

RCT 49-58を特定した．

重大なアウトカムとしての退院前死亡について，出生

時の徐脈や有効な呼吸がないために陽圧換気を受けた

1,502 名の早産児が登録された 10件の RCT 49-58では，1

秒を超えた持続的肺拡張を伴う陽圧換気で開始しても，

1 秒以下の断続的肺拡張を伴う陽圧換気で開始した場合

と比較して有意な有益性も有害性もない（エビデンスの

確実性：低い．バイアスのリスクと非一貫性によりグ

レードダウン）ことが示された．

二次的アウトカムである重大な長期神経発達予後と

最新の追跡調査時の死亡についての研究は確認されな

かった．

一次アウトカムについてのサブグループ解析

①在胎 28 週 0日未満の早産児

重大なアウトカムとしての退院前死亡について，出生

時の徐脈や有効な呼吸がないために陽圧換気を受けた

862 名の早産児が登録された 5 件の RCT 49, 50, 53, 54, 57

（エビデンスの確実性：低い．バイアスのリスクと不精

確さによりグレードダウン）では，1 呼吸あたり 1 秒以

下の断続的肺拡張で陽圧換気を開始した場合と比較し

て，1 秒を超える持続的肺拡張で陽圧換気を開始するこ

とによる潜在的な有害性のエビデンスが示された（RR

1.38［95％CI：1.00～1.91；I2＝0％］；1 秒を超える肺拡

張を行った退院前死亡 1,000 名あたり 46 名以上［0 名減

少～110 名増加］）．有害性の治療必要数は 22 名（95％

CI：9～1,000 名以上）であった．

②在胎 28 週 1日～在胎 31 週 6日の早産児

重大なアウトカムとしての退院前死亡について，出生

時の徐脈や有効な呼吸がないために PPVを受けた 175

名の早産児が登録された 4件の RCT 49, 53, 54, 58（エビデ

ンスの確実性：非常に低い．バイアスのリスクと非常に

重大な不精確さによりグレードダウン）では，1 呼吸あ

たり 1 秒以下の断続的肺拡張を伴う陽圧換気で開始した

場合と比較して，1 秒を超える持続的肺拡張を伴う陽圧

換気で開始した場合の有意な有益性も有害性も示されな

かった（RR 1.33［95％CI：0.22～8.20；I2＝5％］；1 秒

を超える肺拡張を行った退院前死亡 1,000 名あたり 4 名

増加［9 名減少～86名増加］）．

③在胎 32 週 0日～在胎 36 週 6日の新生児

この在胎週数群の発表データはなかった．

④在胎 37 週 0日以上（正期産児）

この在胎週数群の発表データはなかった．

⑤最初の持続肺拡張の時間と拡張圧

重要なアウトカムとしての退院前死亡について，最初

の持続的肺拡張時間（6～15秒 vs 15秒以上）と，最初

の持続的肺拡張吸気圧（吸気圧 20 mmHgを超える vs

20 mmHg以下）についてのサブグループ解析が行われ

た．これらのサブグループ解析のいずれにおいても，エ

ビデンスの確実性は非常に低かった（全てのケースでバ

イアスのリスクがあり，さまざまな不精確さ，非常に深

刻な不精確さ，および非一貫性によりグレードダウン）．

これらのサブグループ解析では，1 呼吸あたり 1 秒以下

の断続的肺拡張を伴う陽圧換気の開始と比較して，持続
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的肺拡張の有意な有益性や有害性を示したものはなかっ

た．これらの結論は，1,300 名の早産新生児（持続的肺

拡張 6～15 秒）が登録された 9件の RCT 49-53, 55-58，222

名の早産児（持続的肺拡張 15 秒以上）が登録された 2

件の RCT 54, 56，803 名の早産児（吸気圧 20 mmHg以

上）が登録された 6件の RCT 50-54, 58，699 名の早産新生

児（吸気圧 20 mmHg 以下）が登録された 4 件の

RCT 49, 55-57に基づいたものである．

一次アウトカムの感度解析

①バイアスのリスクが高い研究の除外

重大なアウトカムとしての退院前死亡について，出生

時の徐脈や有効な呼吸がないために PPVを受けた早産

児 1,390 名が登録された 9件の RCT 49-54, 56-58（エビデン

スの確実性：低い．バイアスのリスクと不精確さにより

グレードダウン）では，1 呼吸あたり 1 秒以下の断続的

肺拡張を伴う PPVと比較して，1 秒を超える持続的肺

拡張を伴う PPVを開始しても有意な有益性も有害性も

示されなかった（RR 1.24［95％CI：0.92～1.68；I2＝

24％］；持続的肺拡張を退院前に施行された死亡 1,000

名あたり 21 名以上の患者［95％CI：7 名減少～61 名増

加］）．

② 蘇生中に 1回のみ持続的肺拡張を許可した研究を除く

重大アウトカムとしての退院前死亡について，出生時

の徐脈や有効な呼吸がないために陽圧換気を受けた早産

児 1,402 名が登録された 9件の RCT 49-55, 57, 58（エビデン

スの確実性：低い．バイアスのリスクと不精確さにより

グレードダウン）では，1 呼吸あたり 1 秒以下の断続的

肺拡張を伴う陽圧換気と比較して，1 秒を超える持続的

肺拡張を伴う陽圧換気を開始しても有意な有益性も有害

性も示されなかった（RR 1.17［95％CI：0.88～1.55；I2

＝22％］；持続的肺拡張を退院前に施行された死亡 1,000

名あたり 18 名以上の患者［95％CI：13 名減少～58 名

増加］）．

③マスクのみでの持続的肺拡張

重大なアウトカムとしての退院前死亡について，フェ

イスマスクを使用して最初の持続的肺拡張を行った研究

のみを考慮した場合，出生時の徐脈や有効な呼吸がない

ために陽圧換気を受けた早産児 1,441 名が登録された 9

件の RCT 50-58（エビデンスの確実性：低い．バイアス

のリスクと不精確さによりグレードダウン）は，1 呼吸

あたり 1 秒以下の断続的肺拡張を行った PPVと比較し

て，1 秒以上の持続的肺拡張を行い陽圧換気を開始して

も有意な有益性も有害性も示さなかった（RR 1.06

［95％CI：0.61～1.39；I2＝42％］；7 名以上の患者/持続

的肺拡張を退院前に施行された死亡 1,000 名あたり

［95％CI：44名減少～44 名以増加］）．

エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

このトピックは，CoSTR2015 1, 11, 12 後に発表された大

規模 RCT 56の完了後優先するものとされた．これらの

推奨を行うにあたり，この SysRevであらかじめ決めら

れていたサブグループである在胎 28 週 0 日未満の早産

児における 48 時間以内死亡の増加と退院前死亡の増加

の可能性を考慮した 48．48 時間以内死亡というアウト

カムは，それが複数の二次アウトカムの 1つであった 1

件の研究 57の影響を主に受けている．他の重大かつ重

要なアウトカムの全てにおいて，出生時の持続的肺拡張

が有益性も有害性も示すエビデンスがないことも考慮し

た．研究の比較は，持続的肺拡張の適応，持続時間，異

なる圧の使用，などの方法論的な不均一性によって複雑

化した．持続時間の短い持続的肺拡張（5 秒未満）と間

欠的肺拡張を比較した研究は確認できなかった．生後す

ぐに 5 秒未満の肺拡張を行うことを支持または反論する

新しいエビデンスはない．Huntら 59は，対照群は持続

時間の短い持続的肺拡張（2～3 秒ずつ 5 回の肺拡張）

を施行し，介入群は持続時間 15 秒の持続的肺拡張を施

行した（したがって，比較対照群の事前定義された肺拡

張持続時間の基準を満たしていなかった）ため，この

SysRevから除外された．開放気道は，効果的な肺の膨

張または換気のために必要である．最近の研究では，早

産のウサギの仔は喉頭が閉鎖しやすい（すなわち，自発

呼吸中に短時間しか開放しない）ことが示されており，

これが出生後の非侵襲的な陽圧換気を阻害する 60．早産

児の研究では，自発呼吸がない場合には肺に入るガスが

ほとんどないことが示されており，早産児でも同様の現

象が起こることが示唆されている 61, 62．

EtDの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+A+%283%29.pdf

患者にとっての価値と JRCの見解

新生児が自発的に呼吸しない場合，機能的残気量を確

立するには，肺液を除去して空気と置換する必要があ

る．これを達成するための最も効果的な方法については

議論が続いている．動物実験では，より長く持続的に肺

を膨らませることが短期的な呼吸成績に有益であること

が示唆されているが，そのような研究 63のほとんどは

挿管された動物モデルで行われており，ヒト新生児にそ

のまま適用してよいかは明らかではない．

持続的肺拡張は日本では一般的でなく，有益性のエビ

デンスも乏しいことから，日本においてもルーチンの実

践は推奨しない．
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今後の課題

異なる在胎週数で出生した新生児で持続的肺拡張の

有益性を決定する上で，喉頭の閉鎖はどの程度の役

割を果たしているのか？

圧損傷を伴わずに機能的残気量を確立できるように

するために，至適持続的肺拡張時間，至適吸気圧，

肺拡張回数はどのようなものか？

 NLSタスクフォースは，これまでに研究された児の

総数では，効果推定値に信頼を持つには不十分であ

ると認識している．持続的肺拡張の有益性と有害性

のどちらがあるかを判断するためには，より大規模

な多施設試験が必要である．

短時間の持続的肺拡張（5 秒未満）と断続的肺拡張

（吸気時間 1 秒以下）を比較した研究が必要である．

現在，欧州蘇生協議会は，あえぎ呼吸か無呼吸の児

に対して，最初の 5 回の呼吸に 2～3 秒の持続時間で

肺拡張することを推奨しているため，この点は今後

の重要課題となっている．

胸骨圧迫時など，他の蘇生状況下でも持続的肺拡張

は役割があるのか？

8）呼気終末陽圧（PEEP）vs PEEPなし EvUp

CQ 出生時，呼吸が確立しない新生児に PEEP
は有用か？

P 出生時，自然呼吸が確立されない早産児/正期産児

I 初期人工呼吸戦略として PEEPをかけた場合

C PEEPをかけない場合

O 退院までの生存率，Apgarスコア 5分値，心拍 100/

分以上となる到達時間，分娩室での挿管率（重要），

分娩室での胸骨圧迫，エアーリークの発生率，酸素飽

和度・酸素化，分娩室での FiO2 曝露，出生後 72 時

間での機械的人工換気

S （記述なし）

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2019 年 11 月 1

日に調査した

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2015を踏襲）

分娩室で蘇生の間，早産児に対して PEEPを使用

することを提案する（弱い推奨，エビデンスの確実

性：低い，Grade 2C）．

正期産児についてはデータが不十分で推奨には至

らない．

エビデンスのまとめ

EvUp では，新しい SysRev の必要性や 2015 年の

推奨の変更を示唆するようなエビデンスは確認されな

かった．

EvUpの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+C+%283%29.pdf

JRCの見解

早期産児の蘇生では PEEPの使用を推奨するが．欧

米では新生児蘇生の際使用する人工呼吸装置は Tピー

ス蘇生装置が一般的である．一方，わが国では NICU

を持たない医療機関では自己膨張式バッグが第一選択で

使用されているがそのような施設では一般的には早産児

の分娩を取り扱うことは少ない．わが国では PEEPが

かけられる自己膨張式バッグが市販されているがそれを

使用した研究はされていない．現時点では PEEPをか

けた人工呼吸を行う場合は流量膨張式バッグか Tピー

ス蘇生装置の選択になる．シミュレーションでは T

ピース蘇生装置による PEEPを使用した人工呼吸のほ

うが安定した人工呼吸が行える．わが国でもデバイスご

との比較試験が必要と考える．

今後の課題

正期産児での PEEPの有効性は？

 Tピース蘇生装置と流量膨張式バッグではどちらが

効果的な PEEPをかけられるか？

9）持続的気道陽圧（CPAP）vs IPPV EvUp

CQ 呼吸障害のある早産児で CPAを使用するこ

とは転帰を改善するか？

P 呼吸サポートを必要とする程度の呼吸障害がある，自

発呼吸のある早産児

I 分娩室で CPAPを使用すること

C 挿管，IPPVを行うこと

O 死亡，気管支肺異形成，エアーリーク，壊死性腸炎，

重度の脳室内出血，未熟児の重症網膜症

S （記載なし）

T （記載なし）

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2010を踏襲）

分娩室で呼吸のサポートを必要とする呼吸障害の

ある，自発呼吸の見られる早産児に対して，挿管や

IPPVを行うよりも，まず CPAPを使用することを

提案する（弱い推奨，エビデンスの確実性：中等度，

Grade 2B）．
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エビデンスのまとめ

EvUpでは，新しい SysRevの必要性や 2010 年の治

療推奨の変更を示唆するようなエビデンスは確認されな

かった．

EvUpの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+C+%283%29.pdf

JRCの見解

わが国では分娩室での新生児蘇生時の PPVは自己膨

張式バッグが主流なため，CPAPが行えない．CPAP

を行う場合でも酸素ブレンダーが導入されていない施設

が多いことから 100％酸素で CPAPを行うことになる．

そのため自発呼吸を認めるが努力呼吸とチアノーゼを認

める場合 CPAP以外にフリーフローの酸素投与の選択

肢を残している．これは 2010 年に CPAPの導入が推奨

されたが，それ以前の推奨はフリーフロー酸素投与で

あった．CPAPとフリーフロー酸素投与を直接的に比

較した PICOはないが，酸素投与の有無にかかわらず

CPAPを行える状態では CPAPを優先することが好ま

しい．

今後の課題

自発呼吸のあるより在胎週数が短い未熟な早産児で

CPAPを行うことが PPVよりアウトカムを改善させ

るか？

 Tピース蘇生装置と流量膨張式バックではどちらが

CPAPを効果的に行うことができるか？

10）Tピース蘇生装置 vs 自己膨張式バッグ ScopRev

CQ 出生直後の Tピース蘇生装置の使用は転帰

を改善するか？

P 蘇生中に陽圧換気を受けている新生児（早産児，正期

産児）

I PEEPが可能な Tピース蘇生装置

C PEEPができない自己膨張式バッグ

O 退院までの生存率，エア−リーク，安定した自発呼吸

の出現（分娩室での挿管不要），気管支肺異形成

S RCTと RCT以外（非無作為化の比較試験，分割時系

列解析，前後比較研究，コホート研究）を対象とした

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2020 年 1 月 3

日に調査した

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2010を踏襲）

デバイス（ここでは人工呼吸装置）の優位性につ

いては単なる推測の範疇であり，エビデンスは十分

ではない．これまで各施設が行っていた方法を踏襲

するのが妥当であると考える．

エビデンスのまとめ

今回の ScopRev 64では，CoSTR2015 後に発表された

2件の追加研究（1件の RCT 65と 1件の観察研究 66）を

同定した．これら 2件の研究を，CoSTR2015で同定さ

れた 2件の研究 1, 11, 12に追加すると，計 4件の臨床研究

をデータ解析に含めることができ，合計 2,889 名の新生

児（3件の RCTで 927 名，1件の観察研究で 1,962 名）

が含まれることになった 65-68．

4件の研究では，異なる患者を調査しており，2件の

研究では正期産児と早産児が含まれており 65, 67，2件の

研究では早産児のみが登録されていた 66, 68．それらの研

究は，報告しているアウトカムも異なり，多様な地理的

領域から報告されていた．大規模な観察研究では，T

ピース蘇生装置の使用により生存率が向上し，気管支肺

異形成と分娩室での挿管が減少したことが明らかになっ

た 66．最新の RCTでは，Tピース蘇生装置を使用した

場合，分娩室での挿管回数が減少したことが示され

た 65．

ScopRevの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+B+%283%29.pdf

JRCの見解

1件の RCTおよび 1件の大規模観察研究で報告され

た多数の追加患者のデータは，特に早産児において，出

生時 PPV 施行時に Tピース蘇生装置を使用した場合，

自己膨張式バッグと比較して，生存率の向上，挿管の必

要性の減少，および気管支肺形成の発生率の低下を示唆

している．出生時の PPV 施行時における Tピース蘇生

装置と自己膨張式蘇生器バッグの使用に関する新たな

SysRev を正当化すると結論づけた．タスクフォース

は，エビデンスの強さだけでなく，エビデンスの方向性

も Tピース蘇生装置の使用を支持する方向に変化して

いくと予想している．新しい SysRevが完成し，その結

果が NLSタスクフォースによって分析されるまでは，

2015年の治療推奨は有効なままである 1, 11, 12．

肺水が満たされた肺胞が空気へ置き換わりの際，機能

的残気量を確保する上で PEEPの使用は有効とされて

いる．わが国では産科診療所では Tピース蘇生装置の

普及率が低いのみならず流量膨張式バッグの使用率も低

く，PEEPができない自己膨張式バックの使用率が高

い．自己膨張式バックの使用を否定するほどのエビデン

スはない．5cmH2Oまでの PEEPが確実に供給可能な
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機材がある状況下では PEEPの使用は推奨される．わ

が国においても機器による比較研究が望まれる．

今後の課題

正期産児で Tピース蘇生装置と自己膨張式バックの

どちらが効果的な PPVを行えるか？

早産児で Tピース蘇生装置と自己膨張式バックのど

ちらが効果的な PPVを行えるか？

11）早産児蘇生のための初期酸素濃度 10, 69 SysRev

CQ 早産児に対する分娩室での人工換気には，

高濃度の初期酸素を使用したほうがよい

か？

P 分娩室での人工換気を受ける在胎 35週未満の早産児

I 高濃度の初期酸素（50～100％）の使用

C 低濃度の初期酸素（21～30％）の使用

O 生後 1～3年の死亡，生後 1～3年での神経学的転帰，

未熟児網膜症（Ⅲ～Ⅴ期），壊死性腸炎Ⅱ期また

はⅢ期，気管支肺異形成（中等度～重度），（重大），

脳室内出血（グレードⅢ～Ⅳ），心拍 100/分以上到達

時間

S RCT，準 RCTおよび非無作為化研究を対象とした

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2018 年 8 月 10

日に調査した

推奨と提案

在胎 35週未満早産児の蘇生開始時には，高濃度酸

素（60～100％）の使用をしないことを提案する

（弱い推奨，エビデンスの確実性：非常に低い，

Grade 2D）．

低濃度酸素（21～30％）を用いて蘇生をすること

を提案する（弱い推奨，エビデンスの確実性：非常

に低い，Grade 2D）．酸素濃度 21～30％の範囲を

推奨するのは，全ての対象研究が低酸素濃度群にこ

の範囲を使用していたからである．

投与開始後は，パルスオキシメータを用いて酸素

濃度を調整することが提案される（弱い推奨，エビ

デンスの確実性：非常に低い，Grade 2D）．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

この SysRevでは，5,697 名の早産児を含む 16件の適

切な研究が見つかった 70．このうち，10 件の研究が

RCTで，2件がフォローアップ研究，4件が観察研究で

あった．RCT 10件中 9件 71-79が 21～30％の酸素を低い

初期酸素濃度群としており，1件の RCT 80のみ 50％の

酸素を低い初期酸素濃度としていた．全ての観察研

究 81-84は，21％の酸素を低い初期酸素濃度群としてい

た．高い初期酸素濃度群としては，10件の RCTのう

ち，6件 72, 74-76, 79, 80が 100％酸素，1件 73が 90％酸素，

1件 71が 80％酸素，2件 77, 78が 60％を超える酸素を使

用していた．10件中 8件 72-79の RCTと全ての観察研究

は SpO2を目標範囲にするように酸素濃度の調整を行っ

ていた．全ての結果は，RRと 95％CIと，ARRと 95％

CIを用いて表している．

在胎 35週未満の全ての早産児

重大なアウトカムとしての，原因を問わず 1～3 歳時

での死亡，1～3 歳時での中等症から重症の神経発達障

害，未熟児網膜症（ステージⅢ～Ⅳ），壊死性腸炎

（BellのグレードⅡ～Ⅲ），気管支肺異形成（中等症か

ら重症），重症脳室内出血（グレードⅢ～Ⅳ）について，

出生時に呼吸サポートを受ける在胎 35 週未満の早産児

において，初期の 50％以下の低濃度酸素の使用は，

50％を超える高濃度酸素の使用と比較して，統計学的に

有意な有益性も有害性も示されなかった（エビデンスの

確実性：非常に低い．バイアスのリスクと不精確さによ

りグレードダウン）．原因を問わず出生から 30 日以内の

死亡，心拍 100/分を超えるまでの時間，に関しては，

在胎 35 週未満の新生児に関する直接的なエビデンスが

限られるためメタアナリシスは行わなかった．

サブグループ解析

① 全ての早産児を含む（在胎 35週未満）

出生時に呼吸サポートを受ける在胎 35 週未満の早産

児に関して重大なアウトカムについて統計学的に有意な

有益性も有害性も示さなかった（エビデンスの確実性：

非常に低い．バイアスのリスクと不精確さによりグレー

ドダウン）．

重大なアウトカムとしての短期（入院中又 30 日以

内），長期（1～3 歳以内）の死亡，神経発達障害，1～3

歳時での中等症から重症の神経発達障害，未熟児網膜症

（ステージⅢ～Ⅳ）8 5，壊死性腸炎（Bel l のグレー

ドⅡ～Ⅲ）86，気管支肺異形成（中等症から重症）87，重

症脳室内出血（グレードⅢ～Ⅳ）88について，統計学的

に有意な有益性も有害性も示さなかった．

重要なアウトカムとしての出産後の心拍が 100/分を

超えるまでの時間について，35 週齢未満の新生児を対

象とした非直接性があるため，メタアナリシスは行わな

かった．

② 在胎 32 週以下の早産児

重大なアウトカムとしての原因を問わず出生から 30

日以内の死亡について，837人の出生時に呼吸サポート

を受けた在胎 3 2 週以下の早産児を含む 8 件の
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RCT 72-74, 76-80（エビデンスの確実性：非常に低い．バイ

アスのリスクと不精確さによりグレードダウン）は，低

い初期酸素濃度の使用は高い初期酸素濃度の使用と比較

して，統計学的に有意な死亡の増加や減少を示さなかっ

た（RR 0.93［95％CI：0.55～1.55，I2＝15%］；1,000 名

あたり 6 名減少［95％CI：39名減少～47名増加］）．

③ 在胎 28週以下の早産児

重大なアウトカムとしての，原因を問わず出生から

30 日以内の死亡，原因を問わず 1～3 年以内の死亡，

1～3 歳時での中等症から重症の神経発達障害，未熟児

網膜症（ステージⅢ～Ⅳ）85，壊死性腸炎（Bell のグ

レードⅡ～Ⅲ）8 6，気管支肺異形成（中等症から重

症）87，重症脳室内出血（グレードⅢ～Ⅳ）88について，

出生時に呼吸サポートを受ける在胎 28 週以下の早産児

は，低い初期酸素濃度の使用は高い初期酸素の使用と比

較して，統計学的に有意な有益性も有害性も示さなかっ

た（エビデンスの確実性：非常に低い．バイアスのリス

クと不精確さによりグレードダウン）．

④ 初期の 21％酸素と 100％酸素を比較した在胎 35 週

未満の早産児

重大なアウトカムとしての原因を問わず出生から 30

日以内の死亡について，出生時に呼吸サポートを受ける

在胎 35 週未満の 484 名の新生児が登録された 4 件の

RCT 72, 74, 76, 79（エビデンスの確実性：非常に低い．バ

イアスのリスクと不精確さによりグレードダウン）は，

21％の初期酸素濃度の使用は 100％の初期酸素の使用と

比較して，統計学的に有意な死亡の増加も減少も示さな

かった（RR 1.58［95％CI：0.70～3.55，I2=4％］；1,000

名あたり 26名増加［95％CI：14 名減少～115名増加］）．

重要なアウトカムとしての原因を問わず 1～3 年以内

の死亡に関して，在胎 35 週未満の早産児では，結果は

全てのサブグループに関して同様であった．

重大なアウトカムとしての 1～3 歳時での中等症から

重症の神経発達障害に関して，在胎 35 週未満の早産児

では，結果は全てのサブグループに関して同様であっ

た．

他のサブグループ解析において，さまざまな程度の初

期酸素濃度を比較したサブグループや（21～30％と

80～100％のみの比較，30％と 90～100％の比較，50％

と 100％の比較，30％と 60～65％の比較），SpO2の目標

範囲になるように調整する研究かどうかのサブグループ

は，重大なアウトカムや重要なアウトカムに関して違い

を認めなかった．1,225 名の新生児を含む 2件の観察研

究 83, 84のデータを合わせると，低い初期酸素濃度で蘇

生を開始することは，全ての早産児においても，在胎

28 週以下の早産児においても，統計学的に有意に長期

死亡の減少に関連していた（RR 0.77［95％CI：0.59～

0.99，I2＝6％］）69．

エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

新生児ケアにおける低酸素濃度と高酸素濃度の有益性

と重大な潜在的有害性のバランスをとることは，特に早

産児にとって継続的課題である．何十年にもわたる研究

で，酸素曝露が早産児の重要な新生児アウトカムの決定

因子であることが明確に示されている．早産児が出生直

後に蘇生を必要とする場合には，その後の酸素曝露量が

少なくても，初期の酸素濃度がアウトカムに重大な影響

を及ぼす可能性があるという懸念が残っている．両親と

臨床医双方とも，今回の SysRevで評価されたアウトカ

ムを「重大」または「重要」と評価している．RCTの

メタアナリシスで評価された重大なアウトカムの全てに

ついて，RRの 95％CIは潜在的な有害性と有益性の両

方を含むのに十分な幅を有していた．したがって，初期

の低酸素濃度または高酸素濃度が望ましくない効果をも

たらすかどうかは不明である．低酸素濃度（21～30％）

から開始することを示唆する中で，われわれは，新生児

動物への有害性や，高初期酸素濃度に曝露された正期産

児の新生児死亡率の増加を認識しているため，重大なア

ウトカムや重要なアウトカムに対して効果が証明されな

いまま，早産児の追加される酸素に曝露することを避け

ることに価値を置いている．酸素濃度は，公表されてい

る SpO2 目標範囲に基づいて行うべきである．

研究での比較では，初期の酸素濃度を 21～30％と

80～100％と比較しているため推奨値に影響を与えてい

る．21％の酸素濃度と 30％の酸素濃度などの中間的酸

素濃度で蘇生を開始した場合の安全性や有益性を比較し

た研究はない．これらの研究は PPV 開始時の酸素濃度

を変化させた場合の効果のみを検討したものであり，異

なる SpO2 目標値の安全性や有益性を評価するように設

計されたものではないことを強調する．上述したよう

に，研究対象としたレジメンの初期および累積酸素負荷

には注意を払う必要がある．したがって，より低い酸素

濃度（21～30％）から開始し，公表されている SpO2 目

標範囲を目指して SpO2に応じた投与酸素濃度調整を行

うことで，出生時の酸素曝露を最小限に抑えることがで

きる．

EtDの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+A+%283%29.pdf

患者にとっての価値と JRCの見解

早産児の一般的な合併症は，気管支肺異形成，未熟児

網膜症，脳室内出血など酸素毒性と関連している．出生
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時に早産児を安定させるには，酸素毒性の影響を防ぐた

め過剰酸素を制限しながら，低酸素症の予防に努めなけ

ればならない．

低濃度または高濃度酸素投与の有益性と有害性とのバ

ランスをどうとるかは，特に早産児において継続的な課

題である．過去数十年の研究は，酸素曝露が，早産児の

重大なアウトカムを決定づける因子であることを明らか

に示してきた．早産児が出生後早期に蘇生が必要な場合

は，初期の酸素濃度が，その後の酸素曝露によらずに，

新生児のアウトカムにとって非常に重要な寄与因子であ

るかもしれないという疑念がある．これまでの研究は，

初期の酸素濃度のみを検討しており，そのため，その後

の酸素投与の方法や調整の仕方などは推奨に入っていな

い．強調しておきたい点は，SysRev に含まれた研究

は，さまざまな初期酸素の濃度を比較している研究で

あって，異なる SpO2の目標範囲を比べるための研究で

はないことである．上述のとおり，酸素投与方法の検討

の際には，初期酸素濃度とその後の蓄積酸素負荷の大き

さとに注意を向ける必要がある．そのため，低い初期酸

素濃度（21～30％）で開始し，SpO2が上昇傾向にあれ

ば必ずしも目標範囲内になくても酸素濃度を上げる必要

はない．酸素濃度を上げる場合の幅に関してエビデンス

はないので各施設で検討する必要があるが，公表されて

いる目標 SpO2の範囲を目指して酸素濃度を調整するこ

とは，出生時の酸素曝露を最小化するための方法であ

る．

今後の課題

この SysRevに含まれた研究のほとんどは，主要ア

ウトカムに関する相対リスク比の 95％CIが広く，有

益性と有害性の両方を含んでいたため適切な初期酸

素濃度を決めるための十分な検出力を持つ高い質の

研究の必要性がある．

長期の神経発達障害を検討した RCTからのエビデン

ス．

特定の在胎週数のサブグループごとに必要な酸素量

を検討する研究．

早産児に対する適切な SpO2の目標範囲に関するエビ

デンス．

蘇生室での早産児に対する適切な酸素の調整方法に

関するエビデンス．

早産児の初期酸素濃度の影響に対する臍帯結紮遅延

の影響．

12）正期産児蘇生のための酸素 10, 69 SysRev

CQ 正期産児に対する分娩室での人工換気に

は，高濃度酸素を使用したほうがよいか？

P 分娩室での人工換気を受ける在胎 35週以上の新生児

I 高濃度の初期酸素（50～100％）の使用

C 低濃度の初期酸素（21～30％）の使用

O 生後 1～3 歳の死亡率，生後 1～3 歳での神経学的後

障害，低酸素性虚血性脳症（Sarnat分類Ⅱ～Ⅲ）

S RCT，準 RCTおよび非無作為化の比較研究を対象と

した

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2018 年 8 月 10

日に調査した

推奨と提案

出生時に呼吸サポートを受ける在胎 35週以上の新

生児において，21％の初期酸素濃度（室内気）で蘇

生を開始することを提案する（弱い推奨，エビデス

の確実性：低い，Grade 2C）．

100％の初期酸素濃度で蘇生を開始しないことを

推奨する（強い推奨，エビデンスの確実性：低い，

Grade 1C）．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

この SysRev 89は，2,164 名の新生児が登録された 10

件の RCTと 2件のフォローアップ研究が含まれたが，

このうち 3件の RCTは非常に深刻なバイアスのリスク

のため，感度分析のみに採用された．そのため，正期産

児と在胎 35 週以上の後期早産児の 7件 90-96の RCTあ

るいは準 RCTの 1,469 名が主に分析に使用された．全

ての研究は，21％酸素（室内気）と 100％酸素を比較し

他の酸素濃度を検討した研究はなかった．在胎 37 週以

上の正期産児に限定したデータはなく，SpO2の目標範

囲を目指して酸素濃度を調整した研究もなかった．

重大なアウトカムとしての原因を問わず出生から 30

日以内の短期死亡について，出生時に呼吸サポートが必

要な在胎 35 週以上の 1,469 名の新生児が登録された 7

件の RCTあるいは準 RCT 90-96があった（エビデンスの

確実性：低い．バイアスのリスクと不精確さによりグ

レードダウン）．21％の初期酸素で蘇生を開始すること

が，100％酸素を使用するのと比べて，有意に短期死亡を

減少させた（RR 0.73［95％CI：0.57～0.94，I2＝0％］；

1,000名あたり 46名減少［95％CI：10～73名減少］）．

重大なアウトカムとしての 1～3 年以内の長期死亡に

ついて，エビデンスは認められなかった．

重大なアウトカムとしての 1～3 歳時の神経発達障害

について，評価された生存児において，出生時に呼吸サ
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ポートを受けた 360 名の正期産児や後期早産児を含む 2

件の RCTあるいは準 RCT 94, 97（エビデンスの確実性：

非常に低い．バイアスのリスクと不精確さによりグレー

ドダウン）では，21％初期酸素の使用は，100％初期酸

素の使用と比べて，統計学的に有意な有益性や有害性も

認めなかった（RR 1.41［95％CI：0.77～2.60，I2＝

0％］；1,000 名あたり 36 名増加［95％CI：20 名減少～

142名増加］）．

重大なアウトカムとしての Sarnat 分類Ⅱ～Ⅲの低酸

素性虚血性脳症について，出生時に呼吸サポートを受け

た 1,359 名の正期産児や後期早産児を含む 5件の RCT

あるいは準 RCT 90, 91, 93, 94, 96（エビデンスの確実性：非

常に低い．バイアスのリスクと不精確さによりグレード

ダウン）では，21％初期酸素の使用は，100％初期酸素

の使用と比べて，統計学的に有意な有益性も有害性も認

めなかった（RR 0.90［95％CI：0.71～1.14，I2＝8％］；

1,000 名あたり 20 名減少［95％CI：57 名減少～27 名増

加］）．

サブグループ解析

① 在胎 37週以上の新生児

この事前に計画されたサブグループ解析に対するデー

タは見つからなかった．

② 中程度の初期酸素濃度

21％と 100％の間の中程度の初期酸素濃度を比較した

研究は見つからなかった．

③ SpO2の目標範囲に酸素濃度を調節したかしなかった

かのサブグループ

SpO2の目標範囲に酸素濃度を調節している研究は見

つからなかった．

エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

両親や臨床家は，死亡率を重要なアウトカムとして評

価している．エビデンスの確実性が低いにもかかわら

ず，短期死亡率（治療に必要な数，22）という重大アウ

トカムが大幅に減少し，実証的な副作用もないことか

ら，在胎 35 週以上の新生児の蘇生の初期酸素濃度とし

て 21％酸素を使用することが望ましいと考えられる．

コストデータは公表されていないが，21％の酸素で蘇生

を開始してもコストはかからず，一部の環境下では

100％の酸素を初期に使用した場合と比較してコスト削

減の可能性がある．低資源環境下で出生した児は，死亡

率と罹患率が高いことが示されている．そのため，低資

源環境下では，100％酸素と比較して 21％酸素を使用す

ることがより大きな影響を与える可能性がある．初期蘇

生に 21％の酸素を使用することは普遍的に可能である．

明確にすべき点は，21％酸素の推奨は，呼吸補助開始時

点の初期酸素濃度を指しているということである．これ

は，蘇生の進行に合わせて酸素濃度をどのように調整す

るかという問題には対処していない．このようなエビデ

ンスが発表されたら，蘇生中の酸素濃度の滴定の効果と

最適な方法を評価するための SysRevを開始する予定で

ある．先天性横隔膜ヘルニアや肺低形成症など，特定の

特殊な状況における初期酸素濃度を評価した研究は見当

たらなかった．

EtDの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+A+%283%29.pdf

患者にとっての価値と JRCの見解

高濃度酸素投与はフリーラジカル産生を引き起こし，

肺，網膜，脳，および新生児の他の臓器に有害である可

能性がある．

CoSTR2020 9では，正期産児には 21％酸素から陽圧

換気を開始することを推奨している．この推奨は，

100％酸素ではなく 21％酸素（室内気）を使用した場合

に死亡率が低いことを示したメタアナリシスに基づいて

いる．分娩室で呼吸補助を必要とする後期早産児と正期

産新生児に対する低酸素血症と高酸素血症のリスクにつ

いての疑問が残っていた．

出生時に呼吸サポートを必要とする在胎 35 週以上の

新生児は，21％の初期酸素濃度で蘇生を開始することを

推奨する．初期酸素投与後は，SpO2が目標範囲になる

ように酸素濃度を調整するが．SpO2が上昇傾向にあれ

ば必ずしも目標範囲内になくても酸素濃度を上げる必要

はない．酸素濃度を上げる場合の幅に関してエビデンス

はないので各施設で検討する必要がある．

今後の課題

在胎 35～36 週の後期早産児に関する研究．これらの

児に対する出版された研究はほとんどなく，これら

の児に対するエビデンスの確実性を低下させた．

蘇生時に SpO2の目標範囲を目指して酸素調整するこ

との有用性を検討する研究．SpO2 のモニタリング

や，酸素濃度の調整はこの SysRevに含まれた研究

ではルーチンには行われていなかった．

 21％と 100％の間の酸素濃度の比較．この SysRevで

は 21％と 100％の初期酸素濃度以外を比べた研究は

なかった．

臍帯結紮遅延を行った場合，初期酸素濃度が児の予

後に影響するかどうか．

初期酸素濃度の長期的神経発達障害への影響．今ま

でに出版された研究はエビデンスの確実性が非常に
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低いものであった．

特殊な対象（肺低形成，横隔膜ヘルニア，その他の

先天奇形など）における，至適初期酸素濃度．

13）新生児蘇生の CPR比 EvUp

CQ 新生児の胸骨圧迫と人工呼吸の比で最適な

組み合わせはどれか?

P 胸骨圧迫が必要な新生児

I 他の圧迫：換気比（5：1. 9：3, 15：2, 同期など）

C 3：1の圧迫･換気比

O ROSC，生存率，神経発達障害，ROSCまでの時間

S RCTおよび公表された SysRevまたは関連するガイ

ドラインが対象となった．

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2019 年 10 月

31日に調査した

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2015を踏襲）

新生児 CPRに 3：1の胸骨圧迫人工呼吸比を継続

して使用することを提案する（弱い推奨，エビデン

スの確実性：非常に低い，Grade 2D）．

エビデンスのまとめ

EvUpでは，新しい SysRevの必要性や 2010 年の推

奨の変更を示唆するようなエビデンスは確認されなかっ

た．

EvUpの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+C+%283%29.pdf

JRCの見解

新生児では新たなエビデンスがでるまでは人員が揃っ

ていれば同期して胸骨圧迫と人工呼吸の比は 3：1 で

CPRを行うことを推奨する．

今後の課題

非同期の人工呼吸と胸骨圧迫は従来の同期した胸骨

圧迫と人工呼吸比 3：1の比較．

持続肺拡張と胸骨圧迫の組み合わせは従来の胸骨圧

迫人工呼吸 3：1と比較して効果はどうか．

14）新生児蘇生のための両母指法 vs 2本指法 EvUp

CQ 新生児の胸骨圧迫法として胸郭包み込み両母

指圧迫法と 2本指圧迫法はどちらがよいか？

P 胸骨圧迫が必要な新生児

I 胸郭包み込み両母指圧迫法

C 2本指圧迫法

O ROSC，生存率，神経発達障害

S RCTおよび公表されている SysRevまたは関連する

ガイドラインは検討の対象とした

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2019 年 10 月

31日に調査した

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2015を踏襲）

新生児の胸骨圧迫は，胸郭包み込み両母指圧迫法

で行うことを推奨する（弱い推奨，エビデンスの確

実性：非常に低い，Grade 2D）．

エビデンスのまとめ

CoSTR2015以降公表された研究は全てマネキンを使

用した研究で，その全てが 2015 年の推奨を支持する結

果であった．

EvUpの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+C+%283%29.pdf

JRCの見解

新生児では胸骨圧迫は人工呼吸との組み合わせで行う

手技である．胸骨圧迫と人工呼吸それぞれ人員が割り当

てられれば胸骨圧迫は 2 本指法ではなく胸郭包み込み両

母指圧迫法で行うことを推奨する．

今後の課題

胸郭を包み込まず両母指を垂直に立てた胸骨圧迫の

効果．

術者が尾側に立っての従来の胸骨圧迫と頭側に立っ

て行う胸骨圧迫の比較．

15）新生児蘇生のためのアドレナリン SysRev

CQ 人工呼吸と胸骨圧迫でも改善しない新生児

に対してアドレナリン投与の至適投与量，

投与間隔，投与経路は？

P 生後 28 日未満の新生児のうち，心拍出量が検出され

ないか，または人工呼吸と胸骨圧迫を行ったにもかか

わらず，心停止または心拍 60/分未満である児

I アドレナリンの非標準的な用量，間隔，または経路の

いずれか

C アドレナリン 0.01～0.03 mg/kgを 3～5分間隔で静

脈内投与（標準的な投与量･間隔，経路）
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O 退院前死亡率，新生児病棟入院までの生存率，

ROSC：発生率と自己心拍回復時間，HIEステージ

中等度～重度（正期産児），脳室内出血グレー

ドⅢ～Ⅳ（早産児）

S RCTと RCT以外（非無作為化の比較試験，分割時系

列解析，前後比較研究，コホート研究）を対象とした

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2019 年 3 月 6

日に調査した

推奨と提案

人工呼吸と胸骨圧迫の最適化とを行っても心拍が

60/分以上に上昇しない場合は，アドレナリン

（0.01～0.03 mg/kg）の静脈内投与を提案する（弱

い推奨，エビデンスの確実性：非常に低い，Grade

2D）．

静脈内投与ができない場合には，気管内に静脈内

投与よりも多量のアドレナリン（0.05～0.1 mg/kg）

を投与することを提案する（弱い推奨，エビデンス

の確実性：非常に低い，Grade 2D）．

気管内アドレナリンの投与は，静脈路を確立しよ

うとする試みを遅らせないことを提案する（弱い推

奨，エビデンスの確実性：非常に低い，Grade 2D）．

心拍が 60/分未満のままであれば，アドレナリン

を 3～5分ごとに，できれば静脈内投与することを提

案する（弱い推奨，エビデンスの確実性：非常に低

い，Grade 2D）．

気管内アドレナリンに対する反応が不十分な場合

は，最初の気管内投与後の間隔にかかわらず，静脈

内投与が可能になった時点ですぐに静脈内投与を行

うことを提案する（弱い推奨，エビデンスの確実

性：非常に低い，Grade 2D）．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

SysRev 98では，新生児 97 名が登録された 2件の研究

が確認された．2件 7, 99の観察研究のみが，PICOSTで

事前に指定した比較のいずれかに対応していることがわ

かった．これらの研究は，参加者が異なる時期のもので

あったにもかかわらず，同じ新生児医療施設で早産児と

正期産児の両方を対象としている．全体的なエビデンス

の確実性は，全てのアウトカムについて非常に低いと評

価されたが，これは主に非常に深刻なバイアスのリスク

と非常に深刻な不精確さのためであった．個々の研究は

交絡因子のために重大なバイアスのリスクがあった．

重大なアウトカムとしての退院前死亡については，ア

ドレナリン投与を受けた新生児 50 名を対象とした 1件 7

の観察研究を同定した（エビデンスの確実性：非常に低

い．非常に深刻なバイアスのリスクと非常に深刻な不精

確さによりグレードダウン）．この研究では，初回のア

ドレナリンを静脈内投与することと比較して，気管内投

与することに関連した有益性は認められなかった．この

有益性の欠如は，アドレナリンの初期投与量が気管内投

与でより多く投与されたにもかかわらず観察された（気

管内投与量 0.03～0.05 mg/kg に対し，静脈内投与量

0.01 mg/kg）．

ポストホック解析（事後解析）では，アドレナリン投

与を受けた新生児 97 名を対象とした 2件 7, 99の観察研

究を同定した（エビデンスの確実性：非常に低い．非常

に深刻なバイアスのリスクと非常に深刻な不精確さによ

りグレードダウン）．これらの研究では，最初の投与経

路の種類（気管内投与 vs 静脈内投与）と追加投与の有

無との間に有意な関連は認められなかった（RR 1.94

［95％CI：0.18～20.96；＝0.59］；絶対リスク差, 654 名

以上の新生児；［95％CI：追加のアドレナリン投与を受

けた 1,000 名に対して 570 名減少～1,000 名増加］）．こ

れは，1件の研究では気管内での投与量が多かったにも

かかわらず生じたものである 7．

重大なアウトカムとしての NICUへの入院までの生

存を報告した研究はなかったが，これは報告されている

アウトカム「ROSCを達成できなかった」の逆のアウト

カムと類似していた可能性が高い．アドレナリンの異な

る投与量を比較した研究を 1件のみ特定した 7．最初に

気管内アドレナリンが投与された新生児 30 名を対象と

したこの研究では，気管内アドレナリンの投与量が時期

により異なっていたため（1 回あたり 0.03 mg/kg/回あ

るいは 0.05 mg/kg/回），それらの比較が可能であった．

統計的有意差は認められなかったが，深刻な不精確さが

有り，どのような結論も導き出すことはできなかった．

アドレナリンの静脈内投与と気管内投与の比較以外

に，異なる投与経路を比較した適格な研究は見つからな

かった．

アドレナリンの投与間隔の違いを比較した適格な研究

は見つからなかった．

その他の事前に指定した重要な転帰（HIEステージ

中等度～重度 100［正期産児のみ］，グレードⅢ～Ⅳ脳室

内出血 88［早産児のみ］，乳児期早期のその他の合併症

［例：壊死性腸炎 101，未熟児網膜症 85，気管支肺異形

成 87，脳室周囲白質軟化症］，または神経発達アウトカ

ム）を比較することができる適格な研究は見つからな

かった．

アドレナリン投与に関する CoSTR2010の推奨が有効

である 13-15．CoSTR2020の推奨には，アドレナリン投

与の適応についての若干の改訂が含まれており，2010

年の推奨よりも具体的な用量と反復投与に関して記述さ

れている．

4 検討された 22のトピック
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エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

このトピックは，アドレナリン投与が，これまでの蘇

生法の全てのステップに反応しなかった新生児にとって

重要な役割を果たすと考えられていることを理由に優先

順位付けが行われた．アドレナリン投与を扱った

CoSTR2010 13-15 は，エビデンス評価が GRADE 評価

ツールを使用していなかった．これらの推奨を行うにあ

たり，非常に限られたヒト新生児のエビデンスでは，ア

ドレナリンの気管内投与と静脈内投与に関して両者間で

大きな効果の差が示されていないという事実を考慮し

た．この SysRevで特定された集団はヒトの新生児で

あったが，TFは 1件の動物研究をレビューした．低酸

素誘発性心肺停止を伴う胎内から胎外への移行期の仔羊

を対象とした RCT 102において，中心静脈投与は血漿ア

ドレナリン濃度が高く早期にピークに到達した（中心静

脈投与：1 分間後の右心房 470±250 ng/mL，低臍帯静

脈 450±190 ng/mL vs 気管内投与；5 分間の右心房 130

±60 ng/mL，＝0.03）が，中心静脈投与量は気管内投

与量よりも少なかった（0.03 mg/kg中心静脈投与 vs

0.1 mg/kg 気管内投与）．中心静脈投与と気管内投与を

比較した場合，気管内投与よりも中心静脈投与のほうが

低用量を用いて，ROSC 達成までの時間中央値（三分値

範囲内）が短くなった（2 分［95％CI：1.9～3 分］vs

4.5 分［95％CI：2.9～7.4 分］，＝0.02）．さらに，中心

静脈投与と気管内投与を比較した場合，気管内投与と比

較して同じ低用量の中心静脈投与では，ROSCの発生率

が高くなった（それぞれ 86％［19/22］vs 54％［12/

22］；＝0.02）．

EtDの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+A+%283%29.pdf

患者にとっての価値と JRCの見解

心臓が低酸素状態になり，エネルギー基質が枯渇して

心停止状態になった場合，酸素化された血液で心筋の効

果的な灌流を再確立しなければならない．アドレナリン

の血管収縮作用で，冠動脈に入る酸素化された血液量が

増加し心筋血流が改善される．酸素を含んだ血液の心筋

灌流は，心筋ミトコンドリア内の ATP 合成を促進し，

細胞の生存能力，収縮力，および ROSCの短縮が促さ

れる．CoSTR2010で，アドレナリン投与について，気

管内投与と静脈内投与を比較したエビデンスをまとめ，

静脈内投与が好ましいと結論づけたが GRADE 評価

ツールが使用されていなかった時期であった 13-15．

適切な換気と胸骨圧迫後，心拍が 60/分以上に増加し

ていない場合，アドレナリン（0.01～0.03 mg/kg）の静

脈内投与を提案する．静脈内投与ができない場合は，ア

ドレナリンの気管内高用量（0.05～0.1 mg/kg）投与す

ることを提案する．一方，気管内投与により静脈路確保

を遅らせるべきではない．心拍が 60/分未満のままであ

る場合は，3～5 分ごとにアドレナリンを静脈内に追加

投与する．アドレナリンの気管内投与で反応が不十分な

場合，前回との投与間隔に関係なく，静脈内投与が可能

になった時点でアドレナリンの静脈内投与を行うことを

支持する．

CoSTRでは静脈路は臍帯静脈路と同義で記載されて

いるが，わが国では分娩室で薬剤投与を行う場合必ずし

も臍帯静脈路に限定せずに手背などの末梢静脈路確保を

試みる医療者もいることから，必ずしも臍帯静脈路のみ

ならず末梢静脈路を含めた静脈路を第一選択とする．

今後の課題

アドレナリン投与の至適心拍閾値．

アドレナリンの至適投与量と投与間隔．

在胎週数に応じたアドレナリンの至適投与量と投与

間隔．

アドレナリンの至適投与経路と投与方法．

アドレナリンの潜在的な有害性（単回投与または複

数回投与）．

アドレナリン以外の血管作動薬の効果．

アドレナリンの適時投与を実現するためのヒューマ

ンファクターアプローチ．

アドレナリン使用後の神経発達アウトカム．

医療提供者は，新生児蘇生の際にアドレナリンを迅速

に投与するかどうかを判断しなければならない．アドレ

ナリン使用はまれであり予測不可能である．そのため，

事前に親のインフォームドコンセントを得たヒト新生児

を対象とした十分かつ倫理的な無作為化試験を実施する

ことは困難な場合がある．前方視的多施設クラスター無

作為化試験がよい選択肢となりうる．アドレナリンの至

適投与量と投与経路を決定し，ヒト新生児試験の最適な

デザインを決定するためには，薬物動態と薬力学に取り

組む新生児動物試験も必要である．

16）緊急アクセスのための骨髄路 vs 臍帯静脈

路 SysRev

CQ 心停止を伴う新生児に対して薬物投与する

際に骨髄路と静脈路はどちらがよいか？

P 心停止を伴う新生児（重度の徐脈や胸骨圧迫を必要と

する循環不全を含む）

I 心停止中に骨髄内カニューレションを行い，薬物を投

与すること

C 心停止中に静脈内カニューレション（臍帯静脈）を行

い，薬物を投与すること
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O 蘇生中，24時間以内，退院前の死亡

S RCT，非 RCT，観察研究（コホート研究，症例対照

研究）を対象とした

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2019 年 9 月 12

日に調査した

推奨と提案

分娩室で新生児蘇生を行う際の血管確保の第一選

択として臍帯静脈カテーテル留置を推奨する．臍帯

静脈路が不可能な場合，新生児蘇生の際の血管確保

には，骨髄路が合理的な代替手段となることを提案

する（弱い推奨，エビデンスの確実性：非常に低い，

Grade 2D）．

分娩室以外の場所では，臍帯静脈路または骨髄路

のいずれかを新生児蘇生の際の輸液および薬物投与

に使用することを提案する（弱い推奨，エビデンス

の確実性：非常に低い，Grade 2D）．

実際に使用されるルートは，現場での機器の利用

可能性，訓練，および経験に依存する．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

小規模な症例集積研究や症例報告では，新生児蘇生中

に骨髄路で薬物や輸液を効果的に投与できることが示唆

されているが 103, 104，症例集積研究は骨髄内カテーテル

の挿入や使用に伴う合併症も報告されている 103, 105-109．

ALSおよび PLS TFとの共同作業の一環で，NLS TF

が新生児蘇生で骨髄路と静脈路のどちらがより効果的か

を判断するために新生児の文献を検討したが，基準を満

たす研究はなかったためメタアナリシスは行わなかっ

た．院内または院外で出生直後の新生児を対象とした場

合，どのアウトカムに対しても骨髄路と静脈路の使用を

比較したエビデンスは確認されなかった．2010 年，

NLS TFは，重症新生児で蘇生のために輸液や投薬のた

めの一時的な骨髄路は静脈路を確立する試みが失敗した

あとや，医療従事者が骨髄路確保に熟練している場合に

試みられることがあると述べている 103, 105-109．2020 年の

SysRevは新生児における骨髄路使用に伴う重篤な合併

症を報告している．その結果，2020 年の治療推奨では，

分娩室での蘇生の際の血管確保の第一選択として臍帯静

脈路をより強く支持しているが，状況によっては骨髄路

が許容されることを今後も認める．

エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

この推奨を行うにあたり，臍帯静脈路よりも骨髄路の

有益性を支持するヒト新生児研究からのデータが不足し

ていることを認識した．新生児の骨髄路確保の重篤な副

作用の症例報告は多数あり，脛骨骨折，体液や薬剤の滲

出，コンパートメント症候群や切断に至る結果となった

ものもある 103, 105-109．一方，緊急臍帯静脈路からの治療

に起因する副作用の割合は不明である．これまでにも，

パブリック・フィードバックでは，臍帯静脈路が強調さ

れていた．臍帯静脈路留置は最も一般的に教えられ，使

用されている手技であるが，院外環境や新生児集中治療

の後期，臍帯静脈がもはや閉塞し開通できない時は骨髄

路が有用である可能性がある．

EtDの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+A+%283%29.pdf

患者にとっての価値と JRCの見解

新生児蘇生の際にアドレナリン投与が必要なまれな状

況下では，血管確保が緊急に必要となるが血管確保の最

良のルートについては明らかではない．

臍帯静脈路確保に対する骨髄路確保の利点を支持する

新生児の研究のデータはない．新生児における骨髄路確

保の重大な副作用の症例報告が多数あり，脛骨骨折，輸

液や薬剤の血管外漏出，コンパートメント症候群や切断

などがある．一方，蘇生のための緊急臍帯静脈カテーテ

ル挿入に起因する副作用の割合も不明である．緊急時，

臍帯静脈カテーテル挿入が最も一般的と教えられ，臍帯

静脈アクセスを強調し，骨髄路確保は病院外や，臍帯静

脈が使用できない新生児集中治療の後期に有用である可

能性がある．

分娩室で新生児蘇生を行う際の血管確保の第一の方法

として臍帯静脈カテーテル留置を推奨する．臍帯静脈確

保が不可能な場合で確実に骨髄路をとることのできるス

タッフがいる場合は事前に器具等の準備をした上で合理

的な代替手段となる．分娩室以外の場所では，臍帯静脈

路または骨髄路のいずれかを新生児蘇生の際の輸液およ

び薬剤投与に使用することを提案する．実際に使用され

るルートは，現場での機器の利用可能性，訓練，および

経験に依存する．

小児・成人領域では気管内投与は推奨されていない．

新生児でも薬剤および輸液投与のルートは臍帯静脈路を

含む静脈内投与が第一選択である．小児・成人領域では

骨髄針による骨髄路が第二選択となるが，小児では骨髄

針留置の対象となる骨が小さく骨折などの合併症が報告

されていることと，従来からアドレナリン投与で静脈路

が確保できなかった場合は気管内投与が行われてきた．

骨髄針留置に習熟した医師が少ないことからアドレナリ

ン投与の第二選択は気管内投与としている．

今後の課題

臨床試験，コホート研究，症例対照研究がないため，

4 検討された 22のトピック
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新生児蘇生時の骨髄路対臍帯静脈路に関連する多くの課

題がある．出生直後の新生児蘇生での骨髄路使用の症例

集積研究または症例報告さえも確認できなかった．早産

児および正期産児について，具体的な研究が必要であ

る．

 CPR 開始から骨髄路留置を達成するまでの時間の決

定．

心肺蘇生開始から臍帯静脈路での輸液成功までの判

定時間．

新生児に最適な骨髄路留置デバイス．

薬物と輸液投与のための骨髄路確保を成功させるた

めの最適な部位（上腕骨頭，脛骨近位部，その他）．

新生児蘇生時の骨髄路留置の短期的・長期的安全性．

緊急臍帯静脈路留置に関連した合併症．

骨髄路と静脈路を介して投与された薬物の薬物動態

と血漿中利用率との比較．

新生児蘇生時の骨髄路留置と臍帯静脈路留置の最適

なトレーニング．

緊急時血管確保の安全性を確保し，維持するための

最善の方法．

緊急血管確保機器の正しい留置部位を決定するため

の最適な方法．

動物モデルやシミュレーションモデルでの研究結果

が臨床に生かされているかどうか．

分娩室外での新生児蘇生時の骨髄路確保．

17）新生児蘇生時の容量負荷 EvUp

CQ 人工呼吸と胸骨圧迫でも改善しない新生児

に対して容量負荷は有効か？

P 人工呼吸と胸骨圧迫でも改善しない新生児

I 血液製剤またはその他の溶液による容量負荷

C 容量負荷を行わない場合

O 生存率，神経発達障害

S RCTと RCT以外（非無作為化の比較試験，分割時系

列解析，前後比較研究，コホート研究）を対象とした

T （記載なし）

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2010を踏襲）

蘇生に反応しない出血のある新生児に対しては，

晶質液または赤血球濃厚液による早期の容量補充が

適応となる．換気，胸骨圧迫，アドレナリン投与に

もかかわらず状態改善のない出血を伴わない新生児

には，循環血液増量薬の補充投与をルーチンに行う

ことを支持するエビデンスは不十分である．

出血が顕性化していない可能性があるため，蘇生

に反応しない新生児には，循環血液増量薬投与の施

行を検討してもよい．

エビデンスのまとめ

EvUpでは 1件の動物研究を同定したがヒトでの研究

は同定できなかった．

EvUpの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+C+%283%29.pdf

JRCの見解

有効な換気，胸骨圧迫，アドレナリン投与にもかかわ

らず状態改善のない新生児に対しては原因検索を進め失

血が疑われる場合は循環血液増量薬の投与を検討する．

第一選択は生理食塩水 10 mL/kgを 5～10 分かけて投与

する．胎児期から貧血が疑われる場合は O 型 Rh（−）

赤血球濃厚液の投与を考慮する．

今後の課題

循環血液増量薬の至適投与速度は？

循環血液増量薬の至適再投与間隔は？

18）新生児蘇生時の炭酸水素ナトリウム EvUp

CQ 人工呼吸と胸骨圧迫でも改善しない新生児

に対して炭酸水素ナトリウム投与は有効

か？

P 病院で蘇生を受けている新生児

I 炭酸水素ナトリウム投与

C 炭酸水素ナトリウム投与を行わない場合

O 生存期間，ROSC，HIEステージ中等度～重度 110（正

期児のみ），脳室内出血 グレード（早産児のみ）

S （記載なし）

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2020 年 12 月 4

日に調査した

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2010を踏襲）

炭酸水素ナトリウムは，短時間の CPR 中は推奨

されないが，遷延する心停止状態では，十分に換気

が確立され，他の治療法に反応が見られない場合に，

有用であるかもしれない．

エビデンスのまとめ

EvUpでは 2010 年の推奨を支持するエビデンスを示

す研究しか同定することができなかった

EvUpの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+C+%283%29.pdf
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JRCの見解

炭酸水素ナトリウム投与は，短時間の CPR中は推奨

されないが，長期の心停止状態で十分な換気が確立さ

れ，他の治療法に反応が見られない場合には投与を検討

する．炭酸水素ナトリウム 8.4％を使用する場合は蒸留

水で 1：1 で希釈して 4.2％炭酸水素ナトリウム（0.5

mEq/L）として 1 回 2～4 mL/kgを 1 mL/kg/分かけて

投与する．

今後の課題

いつの時点で炭酸水素ナトリウム投与を考慮すべき

か？

炭酸水素ナトリウム投与の至適速度は？

19）集中的蘇生の時間の影響 SysRev

CQ 新生児の集中的蘇生はいつまで継続すべき

か？

P 出生後 10 分以上の心停止，徐脈（心拍 60/分未満），

または無脈性電気的活動を呈し，心肺蘇生が必要な新

生児

I 生後 10分以上継続的な心肺蘇生

C 生後 10分で心肺蘇生中止

O 生存，神経発達アウトカム，中等度または重度の神経

障害を伴わないいずれかの年齢までの生存

S 横断的研究またはコホート研究は対象とした．RCT

と RCT 以外（非無作為化の比較試験，分割時系列解

析，前後比較研究，コホート研究，症例集積研究）の

二次解析も対象とした

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2019 年 10 月

17日に調査した

推奨と提案

新生児で 10～20 分の集中的蘇生を行ったにもか

かわらず ROSCがないことは，死亡や生存した場合

でも中等度から重度の神経発達障害の高いリスクに

関連している．しかし，蘇生にかけた特定の時間が

死亡または中等度から重度の神経発達障害を予測す

るというエビデンスはない．

推奨されている全ての蘇生手順を実施し，可逆的

な原因を除外したにもかかわらず，継続的 CPRを

必要とする場合は，臨床チームは家族と蘇生の中止

を検討することを提案する．このケア目標の変更を

検討するための妥当な時間は出生後 20分程度である

（弱い推奨，エビデンス確実性：非常に低い，Grade

2D）．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

SysRev 111では，新生児 470 名の最終フォローアップ

までのアウトカム（範囲：生後 4か月～8 歳）を報告し

た 15件の研究を同定した（エビデンスの確実性：非常

に低い．バイアスのリスクと非一貫性によりグレードダ

ウン）．登録された新生児の数は，各研究に 3～177人で

あった．研究間では，最終フォローアップまでの生存率

は 1.7～100％と報告されている．NICU 入院までの生存

率や冷却プロトコールへの登録が必要な研究を含む，文

献に報告された全 470 名の新生児のうち，187 名

（39.8％）が最終フォローアップまで生存した．対象研

究間での異質性の結果，CIの計算が行われなかった．

重大なアウトカムとしての生存者の神経発達アウトカ

ムについては，277 名が登録された 13件 112-124の研究を

同定した，（エビデンスの確実性：非常に低い．バイア

スのリスクと非一貫性によりグレードダウン）．80 名の

生存者のうち 30 名（37.5％）の児は中等度または重度

の神経学的後障害を伴わなかった（範囲：0～100％）．

神経発達アウトカムの評価に使用した時期およびツール

については，研究間，場合によっては研究内で重大な異

質性があり，CIを計算できなかった．

重大なアウトカムとしての神経学的後障害を伴わない

生存という複合アウトカムについては，神経発達アウト

カムが報告された 277 名の乳児を対象とした 13件の研

究 112-124 を同定した（エビデンスの確実性：非常に低

い．バイアスのリスクと非一貫性によりグレードダウ

ン）．これらの研究で報告された 277 名の児のうち，

69％が最終フォローアップ前に死亡し，18％が中等度か

ら重度の障害を伴って生存し，11％が中等度から重度の

障害を伴わずに生存していた．2％がフォローアップか

ら脱落していた．神経発達アウトカムを評価する時期や

使用されたツールについては，研究間，場合によっては

研究内で重要な異質性があり，CIを計算できなかった

（注：退院後の追跡調査における神経発達アウトカムは，

構造化試験を用いた 13件の研究 112-124で報告されてい

る）．11件の研究 114-124では，これらの評価に有効な発

達評価ツールが使用されていた．これらのツールには，

Bayley 乳幼児発達尺度（任意のバージョン）または

Bayley 尺度の日本語版（新版 K 式発達評価表）などの

発達評価ツール，Gross Motor Function Classification

Systemまたは Peabody Developmental Motor Scalesな

どの運動評価ツール，Stanford-Binet Test，Griffiths 児

童発達尺度（任意のバージョン）またはWechsler 幼児

知能尺度（任意のバージョン）などの認知評価ツールが

含まれる．2件の研究 112, 125では，生存者の正式な神経

学的評価のみが報告されている．聴覚および視覚的評価

は研究によって異なっていた．特筆すべきは，どの研究

でも Denver 発達スクリーニング検査などスクリーニン

4 検討された 22のトピック

255

第
４
章

新
生
児
の
蘇
生



グ検査のみで評価された小児は，追跡調査から脱落した

ものとして分析されたことである．神経学的後障害の評

価を受けた 80 名の生存者の追跡期間は，83％（66/80

名）の乳児で 12か月以上（範囲：12か月～8 歳），6％

（5/80 名）の乳児で 12か月未満であった．評価時期に

ついて，11％（9/80 名）の生存者がいた 1件の研究 121

では報告されていない．中等度および重度の神経学的後

障害は各研究で定義されていた．

サブグループ解析

重大な複合アウトカムとしての最終フォローアップま

での生存期間，神経学的後障害を伴わない生存者，およ

び中等度から重度の神経学的後障害を伴わない生存を特

定したサブグループ解析を行った．

出生体重に関する詳細が不十分であったため，出生体

重に基づいて計画されたサブグループ解析は不可能で

あった．特定のサブグループ解析ではサンプルサイズが

小さく，研究の特徴が不均一であることを考えると，推

奨の根拠となる強力なエビデンスはない．

エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

この推奨を行うにあたっては，蘇生を中止しすぎるこ

とのリスクとのバランスをとる必要がある．長時間の蘇

生により ROSCや長期生存が可能になるかもしれない

が，ROSCが生じても生存が重度の神経学的障害のリス

クに関係する可能性がある．10 分以上の蘇生後でも中

等度または重度の神経学的後障害を認めない生存者がか

なり多いことから，早期に蘇生を中止した場合，良好な

転帰を示す可能性のある乳児の生存が妨げられる可能性

があることが示唆されている．10 分 Apgarスコアが 0

または 1の新生児は死亡率および罹患率の強い予測因子

であるが，最近の症例報告およびシリーズでは，ROSC

を達成し，治療的低体温療法を受けた 10 分 Apgarスコ

アが 0または 1の新生児で良好な転帰が報告されてい

る．出生時に重度の抑制状態にあった新生児のこのサブ

グループでは，生存率と中等度から重度の障害を伴わな

い生存率の両方が報告されている．文献で報告されてい

る Apgarスコア 0または 1の乳児 105 名のうち，蘇生

し，治療的低体温療法を受け，退院後に評価された乳児

のうち，全乳児の 20％が中等度から重度の神経学的後

障害を伴わずに生存し，生存者の 37％が中等度または

重度の神経学的後障害を伴わなかった 118-120, 123, 124．

この推奨を支持するエビデンスの確実性は非常に低

い．しかし，継続的な蘇生後の生存の可能性と障害なき

生存の可能性を評価する．分娩室で 1 分以上胸骨圧迫を

行ったあと，退院まで生存した 659名の新生児の大規模

な多施設コホートでは，生存者の 25％が 10 分以上蘇生

を受けた 126．これらのデータは，長時間の心肺蘇生を

行っても退院まで生存できることを示しているが，この

研究では生存者の神経発達の転帰は報告されていない．

出生後 20 分以上の CPRを受けた新生児の転帰に関

するデータは極めて限られている．この SysRevに含ま

れる 5件の研究 115-120, 123, 124では，出生後 20 分以上の時

点で最初に検出可能な心拍または心拍 100/分以上の心

拍に到達した新生児 39 名の結果が報告されている．こ

れらの新生児のうち，38％（15/39 名）が最後のフォ

ローアップまで生存し，生存者の 40％（6/15 名）が中

等度または重度の神経障害を有していなかったことが報

告されている．蘇生時間に加えて，推奨される全ての蘇

生介入が行われたかどうかを考慮することが重要であ

る．研究では 1 回以上のアドレナリン投与までの蘇生手

順を完了するまでにかかる時間は，研究によって大きく

異なるが， 2 0 分ほどかかることが示唆されてい

る 7, 99, 119, 127．出生からこれらの手順を完了するまでの

間隔のばらつきは，蘇生チームの特性や参集までの時間

に依存している可能性がある．したがって，全ての新生

児を対象とした集中的蘇生を中止するために出生後の時

間間隔を一度に設定することは，蘇生を中止する前に推

奨されている蘇生介入の手順が十分に提供されていない

ケースがあることを意味するかもしれない．

もう 1つの問題は児とその家族への潜在的な影響であ

る．研究の中で，ほとんどの死亡は分娩室/出生場所，

または入院中に発生していた．この SysRevでは，退院

までの生存率は，最終フォローアップまでの生存率とほ

ぼ同じであった．新生児期早期に死を迎える児にとっ

て，このような短期生存であっても，家族が意思決定や

ケアに参加する時間と機会を提供する可能性がある．さ

らに，生存している乳児の間では，後遺症なき生存が可

能であることもある．この SysRevでは，生存している

乳児の 38％が中等度または重度の障害を有していな

かった．これらのことを考慮すると，蘇生努力を中止す

べき時点までの蘇生の期間を限定して推奨はしていな

い．その代わりに，新生児が推奨される全ての手順に反

応しなかった場合には，ケアの目標を変更することを検

討することを提案する 128-130．与えられた環境で適切な

蘇生法を選択することが重要である．延命の価値，生命

の質，オプションとしての快適なケアの受容に関する認

識の違いを含む文化的および宗教的な違いが決定に影響

を及ぼす可能性があることを認める．最終的に，蘇生の

取り組みを開始し，継続するかどうかの決定は，妊娠年

齢，先天異常の有無，判明している場合周産期障害の発

生時期，蘇生介入の妥当性，家族の希望や価値観，新生

児集中治療などの蘇生後のリソースの利用可能性，およ

び低体温療法などの神経保護の仕組みなどの要因によっ

て個別化され情報が提供されるべきである．最後に，低

資源環境下では，無呼吸の新生児に対して 21％の酸素
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を使用したフェイスマスク換気が重視されており 131，

それ以上の高度な蘇生や蘇生の延長は選択肢に入らない

かもしれない．したがって，この治療法の推奨を世界的

に採用する際には，地域や地域での議論やカスタマイズ

が必要であるため，注意が必要である．

EtDの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+A+%283%29.pdf

患者にとっての評価と JRCの見解

心停止か継続的に蘇生を行っても徐脈で無呼吸の新生

児に対して，どのくらいの時間蘇生を続けるべきかを判

断することは，臨床医にとって困難な場合がある 13, 15．

この推奨を行うにあたり，ROSCや長期生存が達成可

能な場合には早期に蘇生を中止することのリスクと，

ROSCが発生する可能性はあるが生存しても重度の神経

学的障害のリスクが高い場合には，長時間の蘇生を継続

することのリスクとのバランスをとる必要がある．10

分後 Apgarスコアが 0または 1の新生児は死亡率およ

び罹患率の強い予測因子である．一方，出生後 20 分以

上 CPRを受けた児のアウトカムに関するデータは極め

て限られている．蘇生時間とともに推奨される全ての蘇

生介入が行われたかどうかを考慮することが重要であ

る．

もう 1つの問題は，児とその家族への潜在的な影響で

ある．対象となった研究の中で，ほとんどの死亡は分娩

室/分娩場所，あるいは初回の入院中に発生していた．

この SysRevでは，退院までの生存率は，最終フォロー

アップまでの生存率と同程度であった．最終的に乳児期

早期に死亡する児に対しては，このような短期生存を達

成することで，家族が乳児の意思決定やケアに参加する

時間と機会を得られる可能性がある．さらに，生存して

いる乳児の間では，障害なき生存が可能である．

新生児で 10～20 分の集中的蘇生を行ったにもかかわ

らず ROSCがないことは，死亡や生存した場合でも中

等度から重度の神経発達障害のハイリスクである．しか

し，蘇生にかけた特定の時間が死亡率または中等度から

重度の神経発達障害を予測するというエビデンスはな

い．推奨されている全ての蘇生手順を実施し，可逆的な

原因を除外したにもかかわらず，継続的な CPRを必要

とする場合は，臨床チームは家族と蘇生の中止を検討す

ることを提案する．このケア目標の変更を検討するため

の妥当な時間は出生後 20 分程度である．一方，長時間

の蘇生下で 100/分未満であっても自己心拍が存在する

状況下での治療の中止･継続に対するコンセンサスは得

られておらず在胎週数，先天異常の有無，判明している

場合周産期障害の発生時期，蘇生介入の妥当性，家族の

好みや価値観，新生児集中治療などの蘇生後の資源の有

無，低体温療法などの神経保護戦略などの要因によっ

て，個々の事例に合わせて，家族の希望などを含めて慎

重に対応を判断すべきである．

今後の課題

多くの研究では，NICUへの入院や低体温療法の開始

など，特定の研究参加資格基準を満たして蘇生に成功し

た新生児の転帰のみが報告されている．そのため，長時

間蘇生後の死亡率の推定値は，長時間蘇生後の真の死亡

率を過小評価する可能性がある．それは，本来は蘇生に

失敗した新生児も含める必要があるためである．正期産

児と早産児の長期蘇生後の死亡率と神経学的後障害の発

生率を特定するためには，死産と蘇生失敗の一貫した定

義を使用し，出生後に心肺蘇生を受けた新生児の全集団

を対象とした研究が必要である．さらに，ほとんどの研

究では蘇生の範囲と蘇生介入の時期が報告されていない

ため，出生時の長時間蘇生後の新生児の予後は利用可能

なデータから推測するしかない．さらに，利用可能なほ

とんどの研究では，10 分後の蘇生に対する新生児の反

応について Apgarスコアを用いて特徴づけているが，

これは主観的な評価になりがちであり，10 分以降の継

続的な評価や蘇生に対する反応についての情報は得られ

ない．出生から検出可能な心拍までの時間について，

ECGや ROSCまでの時間などの客観的な指標を用いた

より詳細な情報が，出生後の集中的蘇生の時間について

のより正確な推奨を提供するために必要である．分娩室

の環境下で ECG がより頻繁に使用されるようになる

と，胸骨圧迫に先行して生じるリズム（徐脈，心停止，

無脈性電気的活動）に関する追加情報が，これらの多様

な症状が生じた後のアウトカムを特定するのに役立つで

あろう．したがって，生命徴候がなく，集中的蘇生を受

けた乳児の全集団のアウトカムを報告する研究で，以下

の点を有する研究が必要である．

死産の事前の定義と蘇生の試みの完全性．

介入（蘇生処置），出生時の処置のタイミング，蘇生

後のケア介入の完全な説明．

 ECGなどの客観的な指標を用いて蘇生時の心拍を評

価する方法と，心拍 60/分以上，心拍 100/分以上を

検出するタイミングの報告．

正確で一貫性のある神経発達の評価方法を用いて，

研究や集団間での比較が可能な生存者の完全な追跡

調査．

4 検討された 22のトピック
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20）低体温新生児の復温 EvUp

CQ 意図しない低体温の新生児は急速復温と緩

徐復温とどちらがよいか？

P 入院時に低体温の新生児（体温＜36℃）

I 急速復温（0.5℃/時以上）

C 緩徐復温（0.5℃/時未満）

O 生存期間，痙攣・発作，出血・肺出血

S RCTと RCT以外（非無作為化の比較試験，分割時系

列解析，前後比較研究，コホート研究）を対象とした

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2019 年 12 月 9

日に調査した

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2015を踏襲）

効果推定値の信頼性は非常に低いため，意図しな

い低体温の新生児（体温 36℃未満）の入院時に急速

復温（0.5℃/時以上）また緩徐復温（0.5℃/時以下）

のいずれかを推奨することは現時点ではできない．

エビデンスのまとめ

EvUpでは 133件の研究を同定した．その結果，復温

に関する新たな前向き研究は同定されなかったが，2つ

の新しい後方視的研究 132, 133によって，観察研究の対象

となった児の数は約 4 倍の 379名となった．いずれの研

究でも交絡因子の調整後，いずれの復温方法でも特定さ

れた重要な転帰とは関連しないことが示された．しか

し，1件の研究 121では，急速復温が呼吸窮迫症候群の

リスクを低減することが示唆された．

EvUpの詳細は，下記補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+C+%283%29.pdf

JRCの見解

意図しない低体温（＜36.0℃）の新生児に対して急速

復温（≧0.5℃/時）にするか緩徐復温する（＜0.5℃/時）

かどちらか一方を推奨することはできない．

今後の課題

低体温の程度によって復温方法を変える必要がある

か？

21）資源が限られた環境下での低体温療法 EvUp

CQ 資源が限られた環境下で標準的なプロト

コールで低体温療法が行えない場合，受動

的低体温または氷パックによる体温管理療

法は予後を改善させるか？

P 資源が限られた環境下で管理されている HIEを合併

する新生児

I 受動的低体温および/または氷パックによる体温管理

療法

C 標準的な治療

O 生存率，神経発達障害

S RCTと RCT以外（非無作為化の比較試験，分割時系

列解析，前後比較研究，コホート研究）は対象とした

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2019 年 12 月 9

日に調査した

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2015を踏襲）

低所得国またはその他資源が限られている環境下

において，中等度から重度の低酸素性虚血性脳症に

進行している正期産または正期産に近い新生児に対

しては，体温管理療法を行うことを提案する（弱い

推奨，エビデンスの確実性：低い，Grade 2C）．

冷却は，集中的ケアが可能であり，静脈内治療，

呼吸補助，パルスオキシメトリー，抗生物質，抗痙

攣薬，病理検査を提供するのに十分な資源がある新

生児ケア施設においてのみ，明確に定義されたプロ

トコールの下で，治療を検討し実施する．治療は先

進国の無作為化臨床試験で使用されているプロト

コール，すなわち 6 時間以内に冷却を開始し，33～

34℃で 72 時間厳格な温度管理を行い，少なくとも

4時間かけて復温すること採用する．

エビデンスのまとめ

EvUpでは 13件 134-146の新たな研究を同定したが，新

たな SysRevを検討するのに十分な新しいエビデンスを

示すものではなく，2015 年にまとめられたエビデンス

の確実性のレベルを高めるものではないという見解で一

致した．｢低体温療法を行わない」対照群を設けた大規

模な多施設無作為化試験を行うことは，もはや困難であ

る．

EvUpの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+C+%283%29.pdf
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JRCの見解

わが国ではすでに標準的推奨法での低体温療法を実施

できる施設（クーリングセンター）が全国展開されてお

り，対象患者はできるだけそれらの施設において低体温

療法を実施することが望ましい．標準的推奨法の低体温

療法の実施不可能な国で新生児医療の指導または

NCPR 蘇生講習会を開催する医療者が増えている現状

を踏まえ 2015 年版では掲載しなかったが今回は推奨を

掲載した．

今後の課題

低資源国においてどのような児を対象に低体温療法

を導入することが合理的か？

22）蘇生後の血糖管理 EvUp

CQ 蘇生のために薬物投与された早産児および

正期産児ではブドウ糖点滴で低血糖を予防

できるか？

P 蘇生のために薬物投与された新生児

I ブドウ糖点滴の施行

C ブドウ糖点滴をしない場合

O 生存期間，痙攣・発作，出血・肺出血（重大）

S RCTと RCT以外（非無作為化の比較試験，分割時系

列解析，前後比較研究，コホート研究）を対象とした

T 英語の抄録を持つ出版された研究を 2019 年 11 月

28日に調査した

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2010を踏襲）

低血糖を回避することを目標に，蘇生後できるだ

け早くブドウ糖点滴を検討すべきである．

エビデンスのまとめ

EvUpでは 648件の研究が同定され，13件が検討さ

れた．入院後の新生児の低血糖および高血糖に注意を払

う必要があること，血糖管理のプロトコールを使用する

ことで，低血糖および高血糖の両方を回避できる可能性

があること，また，これらのプロトコールを使用するこ

とで，有害性と関連する血糖濃度の大きな変動を回避で

きる可能性があることが示唆された．

EvUpの詳細は，下記の補遺を参照．

https://www.ahajournals.org/action/download
Supplement?doi=10.1161%2FCIR.0000000000000895
&file=Supplement+Appendix+C+%283%29.pdf

JRCの見解

新生児仮死による低酸素・虚血のリスクが高い新生児

では蘇生後早期に血糖を測定して低血糖が認められれば

ブドウ糖の静脈内投与を含めた速やかな対応を考慮すべ

きである．明確な至適血糖値のエビデンスはないが高血

糖の場合でも血糖値が安定するまで経時的に血糖をフォ

ローすることを考慮する．

今後の課題

至適血糖の範囲は？

安定化するまでどのような間隔で血糖を測定するべ

きか？

◆5 今回の改訂で検討できなかった
重要なトピック

1）正期産の臍帯管理（SysRev進行中）

2）早産児の臍帯管理（SysRev進行中）

3）低体温または高体温の母体から生まれた児

4）無呼吸の新生児の刺激

5）分娩室での呼吸機能モニタリング

6）新生児蘇生のためのラリンゲアルマスク

7）侵襲性の少ないサーファクタント投与

8）分娩室での正期産児に対する CPAP 対酸素増量

9）至適ピーク吸気圧

10）目標酸素飽和度パーセンタイル

11）新生児心停止に対するフィードバック CPR 装置の

使用

12）ROSC後の酸素使用

13）CPR中の酸素供給

14）低カリウム血症

15）モニタリング技術がチーム機能に与える影響
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