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◆オンライン取材のお願い◆ 
沖縄発、生後 1ヶ月から粉ミルクを開始すると牛乳アレルギーの発症を予防 
「SPADE study/スペード試験」の実績から生まれた 

牛乳アレルギー発症予防について 
 
 社会医療法人かりゆし会ハートライフ病院（院長：佐久川 廣 沖縄県中頭郡中城村）は、2016 年度
より小児アレルギー外来を開設しておりますが、当院小児科部長の崎原徹裕を研究責任者として、沖縄県
内の 4病院にて出生した乳児約 500 人を対象に、牛乳アレルギーに関する試験「スペード試験（SPADE 
study）」を他医療機関の協力のもと実施しておりました。 
現在、3歳までに何らかの食物アレルギーのあるお子さんは増加し続けており、発症予防法について盛

んに研究されています。牛乳アレルギーは乳幼児で最も多い食物アレルギーの 1つですが、鶏卵やピーナ
ッツと異なり、早期導入によるアレルギー発症予防効果を示した研究はこれまで報告されていませんでし
た。牛乳アレルギーは小麦や鶏卵と比べ治りにくく、アナフィラキシーの割合も高いことが特徴です。 
2021 年の食物アレルギー診療ガイドライン改定で「スペード試験」の研究結果が反映されることとな

り、今後は食物アレルギー発症予防に関する対策として一般化していくものと考えております。今回、沖
縄発の研究結果を県民の皆様に広くお知らせしたく、ぜひ取材にお越しくださいますようよろしくお願い
申し上げます。 
 
 
■スペード試験（SPADE study）について 
沖縄県内の 4病院（ハートライフ病院、沖縄協同病院、那覇市立病院、琉球大学病院）で出生した児を

対象に、牛乳蛋白（粉ミルク）を生後 1か月から 3か月に達する前まで（正味 2か月間）、1日あたり
10mL以上を摂取する「摂取群」と、粉ミルクは除去し母乳で不足する場合は大豆粉乳で代用する「除去
群」とに無作為割付けを行い、生後 6か月時点での牛乳アレルギー発症割合について比較検討しました。 
その結果、牛乳アレルギー発症は摂取群 243 例中 2例（0.8%）、除去群 249 例中 17例（6.8%）、と

なり、摂取群では有意に牛乳アレルギーの発症が少ないという結果となりました。 

 



本研究で特筆すべきは、摂取群・除去群ともに生後 6か月時点での母乳継続率が沖縄県の平均と同等
（約 70%）であり、この方法が母乳栄養の妨げにならないことを示した点です。 
本試験は、ハートライフ病院 小児科部長の崎原徹裕を研究責任者として、沖縄協同病院 尾辻健太医

師、那覇市立病院 新垣洋平医師、琉球大学病院 浜田和弥医師、あいち小児保健医療総合センター 伊藤
浩明医師の共同研究です。 
 
 
■従来の食物アレルギー発症予防法 
これまで、食物アレルギーの予防には「乳児期にアレルギーの原因となる食物を摂取しない」ことが必

要であると考えられてきました。しかし、2000 年代後半の観察研究から「原因食物を除去し続けること
で、むしろ食物アレルギーの発症リスクが高くなる」という報告が相次ぎました。近年では食物アレルギ
ーの有病率が世界的にも増加しており、2010 年代後半から発症予防に関する介入研究が盛んに行われる
ようになりました。 
「原因食物の早期摂取による食物アレルギーの発症予防」について、まず 2015 年に英国からリープ試

験（LEAP study）が報告され、乳児期からピーナッツ蛋白を摂取することがピーナッツアレルギーの予
防に有効であると示されました。その後、2016 年には本邦からプチ試験（PETIT study）が報告され、
湿疹の治療を行いつつ生後 6か月から微量の加熱卵を摂取することが鶏卵アレルギーの予防に有効である
と示されました。 
しかし、ピーナッツ、鶏卵と並んで有病率の高い牛乳アレルギーに対する予防法ついては、これまで世

界的にも有効な報告がありませんでした。 
 
 
■今後一般化されると考えられる食物アレルギー発症予防法 
今回のスペード試験では、母乳栄養を阻害することなく、生後 1か月から少量のミルクを定期的に摂取

することで牛乳アレルギーの発症を予防できる可能性が示されました。 
母乳栄養は乳児にとって最良の栄養法であるため、母乳継続を推奨しつつ少量でもいいのでミルクを補

足することは実用性も高く、本検討の摂取群の参加者のうち約 90%がこれを実践することができまし
た。 
食物アレルギーの発症予防には、経皮感作を

防ぐための「湿疹の治療」と、腸管からの免疫寛
容を促す「早期摂取」が重要となってくると考え
られます。しかし、「いつから」「どの程度」食べ
させたら良いかは食物の種類によって様々です。
ピーナッツ、鶏卵、牛乳以外の食物に関しても、
今後は世界的に多くの介入研究で結果が報告され
てくると予想されます。これらの結果を踏まえ
て、食物アレルギーを予防するための最良の方策
を検討していく必要があります。 
 
 
■取材希望日時 
2020 年 10 月 21 日 14 時より 
Zoom によるオンライン取材を予定しております。当日は担当医師の崎原より詳細をご説明申し上げ

ます。 
ご参加いただける報道機関の皆様にはミーティング ID をお知らせいたしますので、下記連絡先メー

ルまでご連絡をお願いいたします。 
 
 

小児アレルギー外来担当医師 
小児科部長 崎原徹裕 
（さきはら てつひろ） 
 
日本小児科学会専門医、 
日本小児科学会指導医、 
日本アレルギー学会専門医 



 
■原著論文については、下記URLをご参照ください 
https://www.okiped.net/ （沖縄県小児科医会） 
 
■論文日本語訳については、下記URLをご参照ください 
https://pediatric-allergy.com/2020/09/26/spade-study/2/ 
※ 上記サイトは日本語訳を紹介することを目的として本書に記載おり、当法人および本研究に参加し
た医師とは無関係です。 

 
 
■本件に関するお問い合わせ先■ 
社 名：社会医療法人かりゆし会ハートライフ病院 
所在地：沖縄県中頭郡中城村字伊集 208 番 
代 表：院長 佐久川 廣 
連絡先：電話 098-895-3255（内線 95141 経営企画室広報係 知念） 
   FAX 098-895-2534 
メール：press@heartlife.or.jp 
公式サイト：https://www.heartlife.or.jp/ 


