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研究実施計画書（補完版） 

1.研究課題名 

母乳バンクからのドナーミルク提供システム構築に関する検討 

2.研究責任（代表）者名 

医学部小児科学講座          教授    水野克己 

 
3.研究の背景（研究実施計画書 10.研究の背景） 

研究実施計画書に記載 

4.研究の方法（研究実施計画書 15.研究の方法） 

4-1.研究のデザイン 

前向き観察研究 

4-2.評価項目 

4-2-1.主要評価項目（Primary endpoint） 

静脈栄養期間 

4-2-2.副次評価項目（Secondary endpoint） 

 身体計測値、血液生化学所見、臨床所見 

4-2-3.安全性評価項目 

有害事象（他覚所見） 

4-3.研究のフロー及びスケジュールと試料・情報の取得方法 

1) 対 象 

ドナー（母乳提供者）： HI VI/ 2、HTLV- 1、B 型肝炎、C 型肝炎、梅毒の感染（キャリ ア）

がない、輸血歴、移植歴がない、母乳提供に影響がある薬剤を使用していない、などの基準   を

クリアした女性（原則成人女性）を対象とする。 

レシピエント（患児）：昭和大学病院または新生児医療連絡会加盟施設 N I CU に入院してい 

る新生児または乳児で母乳栄養の恩恵が大きいと担当医が判断した児。 

2) 実施施設 

ドナーの選定・登録、提供された母乳の保管、細菌検査、低温殺菌処理、ならびに情報 管理は

母乳バンクにて行う。廃棄予定の母乳については、薬物濃度の測定を東京薬科大学薬学部臨床

薬理学教室で実施するとともに新生児医療連絡会加盟施設で研究目的に提供する場合もある

（廃棄予定の母乳：ドナーミルクとして登録された母乳のうち使用できない母乳） 

3) 研究における介入の概要 

対象となるレシピエントにドナーミルクを使用する。投与量は児の全身状態および日々の水分

摂取量に準じて決定する。経過中に、母親の母乳のたんぱく質濃度が低く、成長発達に不適切

と判断された場合は、母乳 100ml に対して凍結乾燥したドナーミルク (10-20ml由来）を添加

することでたんばく質を強化する場合がある。レシピエントに関する評価項目は厚生労働科学

研究費補助金事業で行われるデータベースに登録する。また、本研究では、介入割付は行わな

い。 

4) 対象とする試料（資料）と入手方法 

ドナー側：提供される搾母乳の細菌検査ならびに栄養素の分析を行う。搾乳行為自体は授乳中

の女性の多くが経験するものであり、苦痛は伴わない。搾乳時に血液検査施行後 6か月を超え

ている場合は、採血して HMV1/2, HTLV-L B 型肝炎、C 型肝炎、梅毒検査が必要であることを

説明する。これはレシピエントの安全性を確保するために行う献血と同様のプロセスであるこ



昭和大学における人を対象とする研究等に関する倫理委員会 

2023.5版 

2 

と、痛みを伴うこと、感染症の検査であることを説明する。 

ドナーとして登録する際に、妊婦検査の結果、合併症の有無、使用薬剤を産科診療録から抽出

し記録する。提供時の健康状態を確認するチェックリストを提供される母乳とともに受け取

り、スキャンして PC 保存する。提供された搾母乳の細菌検査ならびに栄養素の分析を行う。 

レシピエント側：在胎週数、出生体重、診断名、治療内容を入院診療録から入手する。 

実際に与えられた各栄養素（ドナーミルク、人工乳、母乳）の batch 、量、期間を記録する。

ドナーミルクを利用した児の退院後の成長発達についてもデータを蓄積する。レシピエントに

関する評価項目は厚生労働科学研究費補助金事業で行われるデータベースに登録する。なお、

本レジストリは診療情報二次利用型の臨床研究として当該施設における倫理審査委員会によ

る審査を受けるものとし、また、児の代諾者からの同意取得は個別の同意取得ではなく、オプ

トアウトが利用可能である。 

 

4-4.目標症例数及びその設定根拠 

4-4-1.目標症例数 

ドナー1000名 

レシピエント 10000名 

4-4-2.設定根拠 
当院におけるレシピエント数は年間 200 名程度であるが、全国の NI CU で利用されるようにな

ってきたため 

4-4-3.解析の方法 

・細菌検査（必要があれば血液検査も）は BML に依頼する。母乳成分は母乳分析器 (Mi r is 

社製）を用いる。 

・母乳中の薬物濃度は超高速高分離液体クロマトグラフィーにより測定する。 

5.調査項目（研究実施計画書 16.調査項目） 

4-3.研究のフロー及びスケジュールと試料・情報の取得方法 4）参照 

 


