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作成日（西暦） 2024年 10月 3日 
 
 

研究計画内容変更の概要・変更対比表 

 

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                                

承 認 番 号： M2714       

 

１．研究計画内容変更の概要 

変更する項目（選択） 変更前 変更後 理由 

☐ 課題名の変更    

☐ 研究責任者の変更    

■ 実施体制の変更 

研究分担者、実施施設の追

加など 

医学部小児科学講座      

講師 宮沢篤生 

医学部小児科学講座 

助教 長谷部義幸 

医学部小児科学講座 

助教 寺田知正 

医学部小児科学講座 

(江東豊洲病院)助教

城所励太 

医学部小児科学講座 

(江東豊洲病院)講師 

中野有也 

医学部小児科学講座

（横浜市北部病院）

講師   村瀬正彦 

医学部小児科学講座

（横浜市北部病院）

助教東みなみ 

 

医学部小児科学講座      

准教授 宮沢篤生 

医学部小児科学講座 

助教 長谷部義幸 

医学部小児科学講座 

講師 寺田知正 

医学部小児科学講座 

(江東豊洲病院)助教城

所励太 

江東豊洲病院)准教授 

中野有也 

医学部小児科学講座

（横浜市北部病院）准

教授   村瀬正彦 

医学部小児科学講座

（横浜市北部病院）助

教東みなみ 

日本財団母乳バンク        

主任研究員  田中未央

里 

 

ドナーミルク測定研究者

の追加 

宮沢・中野・寺田：職位

の変更 

■ 研究期間の変更 2024年 12月 31日 2027年 12月 31日 目標症例数に到達しない

ため 

■ 研究実施内容の変更 ドナーミルクの内容

（熱量、たんぱく

ドナーミルクの内容

（熱量、たんぱく質、

脂質、炭水化物、オリ

超早産児により適したド

ナーミルクを提供するた

めに測定項目を増やした 
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質、脂質、炭水化

物） 

ゴ糖、Ca、P、亜鉛、ラ

クトフェリン、分泌型

IgA抗体、母乳中細菌

叢など） 

■ 資金源の変更  ・ドナーミルク研究費

は日本財団母乳バンク

研究費より支払う 

・こども家庭科学研究

費補助金の追加 

日本財団より資金調達が

できたため 

☐ 利益相反状態の変更    

☐ その他 ※ 

（           ） 

   

※その他の場合は、対象となる項目を記載すること 

 

２．変更が生じる書類 

■研究実施計画書（システム入力） ■研究実施計画書（補完版） ■説明文書 

☐同意文書・同意撤回文書  ☐オプトアウト文書 ☐研究実施体制一覧（昭和大学内） 

☐共同研究機関一覧表 ■研究協力機関一覧表 ☐既存試料・情報の提供のみ行う者一覧表 

☐その他（                   ） 

 

３．変更対比表（任意で記入）   ☐ 使用しない 

文書 頁 
項目タイトル

等 

内     容 

変更前          変更後 
理由 

研究計画

書 

 研究の背景 超早産児に対する母乳栄

養は、壊死性腸炎、重症

感染症、未熟児網膜症、

慢性肺疾患などの罹患率

を低下させるため“薬”

としての役割を持つ。中

でも、壊死性腸炎は救命

率低い疾患であり、救命

できても将来の QOL の 

低下につながるため、母

乳栄養による予防が最も

重要である。また、母乳

栄養により輸液期間なら

びに入院期間の短縮効果

が期待され  ており、新

生児医療にもたらす恩恵

は大きい。早産児に対す

超早産児に対する母乳栄

養は、壊死性腸炎、重症

感染症、未熟児網膜症、

慢性肺疾患などの罹患率

を低下させるため“薬”

としての役割を持つ。中

でも、壊死性腸炎は救命

率の低い疾患であり、救

命できても将来の QOLの

低下につながるため、母

乳栄養による予防が最も

重要である。また、母乳

栄養により輸液期間なら

びに入院期間の短縮効果

が期待されており、新生

児医療にもたらす恩恵は

大きい。早産児に対する

母乳バンク自体は

広く使われるよう

になり、小児科学会

からも提言が出さ

れた。しかし、こど

も家庭庁の研究課

題としてデータベ

ースをまとめてい

ることが研究の背

景として重要とな

っているため 
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３．変更対比表（任意で記入）   ☐ 使用しない 

文書 頁 
項目タイトル

等 

内     容 

変更前          変更後 
理由 

る母乳育児の重要性が認

識された結果、この数

年、豪州、中国、台湾、

フィリピン、トルコ、ポ

ーランドなど世界各国で

母乳バンクが開設され

た。しかし、日本には母

乳バンクがなく、母乳バ

ンクとして満たすべき基

準も設けられていないの

が現状である。現在、母

乳が必要と判断された場

合、母親の母乳が得られ

なければ、“もらい乳”

（他の母親の母乳）を与

えている。母乳は体液で

あり、感染性の問題から

も推奨される方法ではな

く、本邦でも母乳バンク

の設立が喫緊の課題とな

っている。 

母乳育児の重要性が認識

された結果、この数年、

豪州、中国、台湾、フィ

リピン、トルコ、ポーラ

ンドなど世界各国で母乳

バンクが開設された。日

本でも 2017 年に公的な

母乳バンクが開設され、

2019年には日本小児科

学会より”早産・極低出

生体重児の経腸栄養に関

する提言”が発出され、

母乳が出ない、または、

何らかの理由により母親

の母乳を児に与えられな

い場合は、ドナーミルク

を推奨されている。この

ように標準医療とはなっ

ているものの、現状では

こども家庭研究班として

データを収集していると

いう側面もあり、倫理審

査を提出する。 

研究計画

書 

  研究代表者・水野克己

は、2017年に一般社団

法人母乳バンク協会を設

立し、2020 年度より厚

生労働科学研究費補助金

（成育疾患克服等次世代

育成基盤研究事業（健や

か次世代育成総合研究事

業）「ドナーミルクを安

定供給できる母乳バンク

を整備するための研究」

の主任研究者として、 

ドナーの選定、登録、母

乳の検査ならびに低温殺

菌処理、 ドナーミルク

の保存を行っている。ド

ナーミルクは N I CU 入

院中の児において必要と 

判断された場合は、共同

研究施設だけでなく新生

児医療連絡会加盟施設に

も要請に応じて提供して

いる。レシ  ピエントの

N I C U 入院中の臨床所

見 、治療内容を確認す

これまで、研究代表者・

水野克己は、厚生労働科

学研究費補助金（令和 2

年度～4年度）、こども

家庭科学研究費補助金

（令和５・６年度）によ

り、母乳バンクの整備か

らドナーミルクを利用す

ることのエビデンスの構

築にあたってきた。背景

にも記されているよう

に、日本小児科学会から

も、母親の母乳が出な

い、または、何らかの理

由で与えられない場合

は、人工乳ではなく母乳

バンクから提供されるド

ナーミルクを利用するよ

う推奨されている。令和

6年 9月末にて全国 105

の NICU が年間契約を結

ぶにいたっている。現

在、申請準備中の施設も

あわせると年度内に 120

施設が利用するようにな

厚労省・こども家庭

庁の研究班を通し

て、エビデンスも構

築され、海外と同様

に通常診療になっ

てきている。また、

データベースに記

載されたデータを

用いて後方視的に

さらなるエビデン

スの構築に生かし

ていく（21-084-A）。

また、安全性と品質

保証を積み重ねる

ためにも成分分析

を行っていく必要

があるため、結果を

もちいて研究を行

うため。 
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３．変更対比表（任意で記入）   ☐ 使用しない 

文書 頁 
項目タイトル

等 

内     容 

変更前          変更後 
理由 

るとともに追跡調査

し 、ドナーミルクを使

わない施設もしくは未使

用期間との比較を行う。 

また、母乳育児中の薬物

療法について添付文書に

安全性が明記された医薬

品はほとんどないため、

母乳育児中に母親が薬物

療法を必要とする場合、

母親が自身の薬物治療あ

るいは授乳のいずれかを

自己中断することも珍し

くない。母乳中の薬物濃

度を測定し、母乳中   

への薬物の移行可能性を

解析することができれ

ば，母親は安心して授乳

を継続することが   可

能となる。そのため、母

乳バンクに提供された母

乳のうち廃棄予定の母乳

を研究目的で    使用

し、母乳中の薬物濃度の

測定を実施する。なお、

測定は、東京薬科大学薬

学部臨床薬  理学教室で

実施する。 

なお、母乳バンクに蓄積

された試料の提供は、経

腸栄養目的だけでなく、

新生児医療連 絡会加盟

施設において研究に用い

られることもある。 

 

る。また、契約していな

い施設においても、児の

状態によってドナーミル

クを必要とすることもあ

り、新生児医療連絡会加

盟施設には、これまでど

おり要請に応じて提供す

る。ドナーミルクのレシ

ピエントは厚生労働科学

研究班のときからレジス

トリ制度を策定してお

り、入院中の臨床所見、

治療内容を後方視的にデ

ータベースに記載し、ド

ナーミルクを使わない施

設もしくは未使用期間と

の比較を行っている

（21-084-Aにて承

認）。 

また、児の栄養をドナー

ミルクに長期間依存する

場合には、ドナーミルク

の内容（熱量、たんぱく

質、脂質、炭水化物、オ

リゴ糖、Ca、P、亜鉛、

鉄、ラクトフェリン、分

泌型 IgA抗体、母乳中細

菌叢など）を知ることが

重要となる。こちらは、

一般財団法人日本財団母

乳バンクラボ（田中未央

里：昭和大学小児科研究

生・本研究分担者）にて

行うこととする。くわえ

て、母乳育児中の薬物療

法について添付文書に安

全性が明記された医薬品

はほとんどないため、母

乳育児中に母親が薬物療

法を必要とする場合、母

親が自身の薬物治療ある

いは授乳のいずれかを自

己中断することも珍しく

ない。母乳中の薬物濃度

を測定し、母乳中への薬

物の移行可能性を解析す

ることができれば，母親

は安心して授乳を継続す
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３．変更対比表（任意で記入）   ☐ 使用しない 

文書 頁 
項目タイトル

等 

内     容 

変更前          変更後 
理由 

ることが可能となる。そ

のため、母乳バンクに提

供された母乳のうち廃棄

予定の母乳を研究目的で

使用し、母乳中の薬物濃

度の測定を実施する。な

お、測定は、東京薬科大

学薬学部臨床薬理学教室

で実施する。 

なお、母乳バンクに蓄積

された試料の提供は、経

腸栄養目的だけでなく、

新生児医療連絡会加盟施

設において研究に用いら

れることもある。 

研究計画

書 

 除外基準 l) ドナーの選択基準を

満たさない成人女性 

2)母乳投与が禁忌の患 

児 

3)研究担当医師の判断に

より不適格と 判断した

患児。 

同左 変更なし 

研究計画

書 

 中止基準 研究担当医師は、研究期

間中に下記に該当する研

究対象者が発生した場合

には、当該研究対象者に

対する研究を中止する。

また研究の中止又は中断

を決定した時は、研究対

象者に対する適切な対応

をする。 

l ) 研究対象者（又は代

諾者）よ り中止の申し

入れがあっ た場合 

2)研究対象者の都合によ

り研究が中断された場合

（転居、転医・転院、多

忙、追跡不能等） 

3)研究開始後、研究対象

者が対象症例ではな い

ことが判明した場合 

4)偶発的な事故が発生し

た場合 

5)有害事象が発現し（原

疾患の増悪、合併症の増

悪又は偶発症を含む）、

研究担当医師 が中止す

べきと判断した場合 

同左 変更なし 
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３．変更対比表（任意で記入）   ☐ 使用しない 

文書 頁 
項目タイトル

等 

内     容 

変更前          変更後 
理由 

6)効果不十分又は症状悪

化のため、研究の継続が

困難となった場合 

7)本研究実施計画書から 

重大な逸脱があり評価不

能と 判断される場合 

8)研究対象者が研究担当

医師の指示どおり服薬し

て いないことが判明し

た場合 

9)その他、研究担当医師

が研究の継続を困難と判

断し中止が妥当と 判断

した場合 

研究計画

書 

 研究対象者に

生じる予測さ

れる利益 

- ドナー：母乳を提供いた

だくため、母乳保存用バ

ッグは提供するが、金銭

的な謝礼は一切ない。母

乳成分についても個人に

は開示しないため予測さ

れる利益はない 

レシピエント：早産・極

低出生体重児において

は、母親の母乳がベスト

であるが、母乳が十分に

得られない、または、な

んらかの理由で児に与え

られない場合は人工乳で

はなく、ドナーミルクを

利用するよう推奨されて

いる。これはこれまでの

システマティックレビュ

ーでも壊死性腸炎予防に

つながるというエビデン

スが確立されているから

であり、利益につなが

る。 

ドナーについては

既承認の計画書と

同様に利益はない。

レシピエントにつ

いては、ドナーミル

クを利用すること

でよい結果が得ら

れるというデータ

が集まってきてお

り変更した 

研究計画

書 

 研究対象者に

生じる負担と

予測されるリ

スク 

本研究で実施する臨床検

査は通常の経過観察で行

なわれる検査及び治療目

的の範囲を越えず、それ

によって研究対象者に本

研究への参加による大き

な不利益が生じることは

ない 

同左 変更なし 
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３．変更対比表（任意で記入）   ☐ 使用しない 

文書 頁 
項目タイトル

等 

内     容 

変更前          変更後 
理由 

研究計画

書 

 研究対象者に

生じる負担と

予測されるリ

スクを最小化

する対策 

- 同左 変更なし 

      

      


