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研究要旨 

 

早産・極低出生体重児において母乳は栄養だけでなく“薬”としての役割も指摘されている。

母親の母乳が得られない・児に与えることができない場合は、人工乳ではなく母乳バンク（以

下バンク）で低温殺菌処理されたドナーミルク（以下、DHM）を与えることが推奨されており、

世界的にも各地で新たにバンクが設立されている。日本におけるバンクの歴史は浅いが、より

多くの早産・極低出生体重児に提供できるように体制を整備するとともに、DHM利用に伴うエ

ビデンスを構築することを目的として、本研究班が立ち上げられた。 

バンクの活動に関連する事項 

１）バンク運用基準の改訂：海外バンクの取り組みをもとに改訂を行った。 

２）普及啓蒙活動：ドナー向け・レシピエント家族向けの冊子を作製し、バンクのこと、DHM

のこと、ドナー登録のことなどの理解に役立ててもらった。 

３）バンクデータ：バンクから配送した NICU 数、DHM量、レシピエント数、ドナー数は、2020

年：22施設、118ℓ、203 名、152名 2021年：47施設、710ℓ、364 名、254名 2022 年：77 施

設、1500ℓ、813 名、601 名と毎年増加した。 

４）バンク利用：NICU への対応：2020年度本研究班において行ったアンケート調査結果（令和

2 年度報告書参照）から、バンクの必要性について 2014 年のアンケート調査と比較すると、必

要性を認めた施設の割合は 73％から 91％に増加した。現在利用していない NICUも半数はバン

クを利用したいと回答していた。障壁となっている項目は年間契約費の捻出元の確保・バンク

へのアクセス方法がわかりにくい・DHM を利用するために倫理審査が必要、があげられてい

た。これを受けて、アクセス方法をわかりやすくするため DHM 利用開始マニュアルを作成し、

全国 NICUに配布した。費用については、2022年に設立された日本財団母乳バンクは 1年間の

期間限定で契約費無料で DHM を利用可能とした。倫理審査書類もバンク HPからダウンロードで

きるようにしたことで負担軽減に努めた。 

５）バンク利用施設に対する実態調査：バンク利用施設における DHM の利用目的・利用状況・

問題点ならびに、極低出生体重児の経腸栄養の現状について調査した。DHMの適応は、在胎週

数＜28週、出生体重＜1500ｇという回答が多かった。 

６）ドナー登録施設の整備：DHM 利用施設数が増加するとともにドナー登録施設の整備も重要

となった。令和 4年度末には 29 施設まで増加した。依然として、登録施設のない県は多いた

め、2022 年度研究班においてドナー登録マニュアルを作成した。これにより、より多くの施設

でドナー登録が可能となるよう働きかける。 

７）レシピエント家族への配慮：実際に DHMが必要となったとき、レシピエント家族から同意

を得ることが必要である。安心して DHMを利用してもらえるために、DHM を利用した児の両親

の思いを調査し、その結果をまとめた。DHMの必要性は理解してもらえてはいるが、担当医師

からの説明前に母乳バンクについて知っていたという両親は少なく、今後、より広く周知して

いかなければならないと考えた。また、レシピエント家族向け冊子を作製した。 

経腸栄養の標準化に向けて：2022年度に赤ちゃんにやさしい病院（Baby Friendly 

Hospital:BFH）を対象として、自母乳による経腸栄養を開始できる時期を検討した結果、超低

出生体重児においては、平均生後 53時間であった。極低出生体重児が自母乳による経腸栄養を

開始できる時期として、望ましい時間帯については、バンク利用全施設が生後 24 時間以内と答

えたが、実際に 24 時間に開始している施設は 50％であった。このうち、７施設が生後 12時間

以内に経腸栄養を開始しており、全施設 DHMを利用していた。超早産児において生後早期から



経腸栄養を開始する傾向にあるが、実際に生後 12～24 時間以内から開始するためにはバンクの

利用が重要と考えられる。 

エビデンスの構築：海外での報告と同様に我が国においても、経腸栄養の標準化が超早産児に

利点があるのかエビデンスの構築が必須である。本研究班では合併症（壊死性腸炎/未熟児網

膜症/慢性肺疾患/後天性敗血症）の減少、静脈栄養期間の短縮、NICU 入院中の体重増加につな

がるのかなどエビデンスの構築を目的としてレジストリを導入した。令和 4 年度は、NICU 医師

の負担を減らせるよう工夫しつつ全例把握できるように DBを整備したこともあり、登録率は改

善し、令和 3年度の登録はほぼ全員なされている。得られた DBからエビデンスを構築すること

が今後重要となる。本研究班最終年度として、現時点での評価を行った：1）DHM を用いて生後

24時間以内から経腸栄養を開始した超低出生体重児を対象として、日本小児科学会による 2015

年出生ハイリスク新生児調査結果と比較した。壊死性腸炎罹患率ならびに治療を要する未熟児

網膜症については減少していた。慢性肺疾患罹患率は両群に差がなかった。2）極低出生体重

児、かつ出生体重が±2SD 内の児を対象に本 DB 登録症例と 2021 年出生の極低出生体重児

Neonatal Research Network（NRN）登録データとを比較したところ、経腸栄養確立までの日数

短縮、経静脈栄養期間の短縮が認められた。壊死性腸炎については現時点での登録数が少ない

ため統計的有意とならなかったが非使用群と比べて発症率が低い可能性が示唆された。慢性肺

疾患と未熟児網膜症については発症率の施設間差が大きく検討できなかった。 

極低出生体重児の栄養管理を標準化する利点に関する検討（ADVANCE: Application of Donor 

milk to VLBW Alimentation reduces uNnecessary CV line Extended use.）：対象は、在胎期

間 24 週 0 日以上、出生体重 750ｇ以上～1250g、AGA 児である。介入は「生後 12 時間から母乳

もしくはドナーミルクを栄養プロトコールに従い投与する」 とした。結果：介入前 43 例、介

入後 45 例であり、平均在胎週数は介入前群で 26.5±1.6、介入後群で 26.6±1.4、平均出生体

重は、介入前群で 900±207、介入後群で 891±160であった。 経腸栄養確立までの日数は、DHM

導入前後で比較して、DHM 導入前が 15.6±9.9 日、DHM 導入後が 12.2±9.7 日であり、DHM 導入

後で有意に経腸栄養確立が早期となっていた（P＝0.03） 

基礎研究としては、新型コロナウイルス治療薬 レムデシビル投与中母体からの母乳の安全性、ドナー

のバックグラウンドによる母乳成分の違い、そして DHM の凍結乾燥による長期保存について検

討した：レムデシビルの母乳移行は少なく、授乳を差し控える必要性は低いと考えられた。早産母乳由

来の DHM に比べて、正期産母乳由来の DHM にラクトフェリンや分泌型 IgA といった生理活性物

質が多いことがわかった。早産・極低出生体重児により望ましい DHM を提供していくためにも、

基礎研究も併せて継続する必要がある。母乳を凍結乾燥させて b粉末状にしたものを 3か月、6

か月各種条件で保存したのちに成分変化および細菌培養を施行したが、成分には大きな変動無

く、細菌の増殖もないことが判明した。 
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A.研究目的 

 

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、超早産児が壊死性腸炎にり患し

た場合は救命率が低いだけでなく、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。早産児、特に極

低出生体重児や消化管疾患・心疾患があるハイ

リスク新生児にとって経腸栄養の第一選択は児

の母親の母乳（以下、自母乳）である。しかし、

母親の状況や合併疾患によっては必ずしも母乳

が得られる、または、母親の母乳を児に与えら

れるとは限らない。このような場合、人工乳よ

りも壊死性腸炎罹患リスクが低いドナーミルク



（DHM）を用いるよう日本も含めた小児科学会で

推奨されている(1-3)。また、DHM を用いること

で生後早期から経腸栄養が開始できるため、輸

液期間の短縮ならびに新生児集中治療室（NICU）

入院中の体重増加の改善が期待されており、新

生児医療にもたらす恩恵は大きい（4，5）。日

本でも 2017 年に日本母乳バンク協会が設立され、

この数年、バンクを利用する NICU 施設が増えて

きた。2022 年 4 月には日本財団母乳バンクも運

用を開始したこともあり、2021 年は 360 人以上

の児に、そして本研究班の最終年度である 2022

年度は 813 名の児が DHM を利用したことがわか

った。2022 年度末には、バンクとの契約施設は

77 施設となった。徐々にではあるが、DHM が早

産・極低出生体重児における標準医療になりつ

つあると実感できるようになった。さらに DHM

が普及するためには、短期予後、長期予後、そ

して医療費削減につながるかといったエビデン

スの構築が欠かせない。児が必要とする母乳成

分に合致した DHM を提供するためには母乳成分

測定が欠かせず基礎研究を行った。また、今後、

長期保存や災害対策に利用することも考慮して、

DHMの凍結乾燥化についても検討した。 

 

本研究班が行った内容 

●バンク活動に関連する事項 

A)バンク運用基準の改訂（2020 年度）：運用基

準は 2014～2017 年 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 

「HTLV-1 母子感染予防に関する研究:HTLV-1 抗

体陽性妊婦からの出生児のコホート研究」（研

究代表者：板橋家頭夫）の分担研究 「母乳バ

ンクの安全な運用」にて作成された。その後、

北米母乳バンク協会や欧州母乳バンク協会でも

ガイドラインの修正があり、それに基づいて改

訂を行うこととした（資料１）。改訂以降は、

最新版を用いてバンクを運用した。 

B）バンクの普及啓蒙活動（ 2020～ 2022 年

度）：バンクポスター（資料２）、ドナー向け

冊子（資料３）、レシピエント向け冊子（資料

４）の作成を行った。また、レシピエント家族

との座談会を通して得られた情報をもとにレシ

ピエント家族向け冊子を作製した（資料５）。 

C)バンクデータの推移（2020～2022 年度）：普

及啓蒙活動に伴うバンクを利用する施設、DHM

配送量、レシピエント数の推移を調べた。 

D) 最大 DHM使用量に関する調査（2022年度）：

この際、各施設に DHM の利用を推進する働きか

けた上で地域単位（愛知県）で最大どのくらい

の DHMが必要となるかを把握するようにした。 

E)NICU へのアンケートとその結果を踏まえた対

応（2020～2021 年度）：母乳バンクの利用施設

は増えてきているが DHM の適応、中止基準、運

用方法は各施設に任されている状態であり実態

が不明である。また DHM を利用していない施設

ではもらい乳、人工乳などが使用されているが

これらについても詳細が知られていない。2020

年度に本研究班で新生児医療連絡会加盟施設に

アンケート調査を行った。 

F)すでにバンクを利用している施設への実態調

査（2021 年度）：バンク利用施設における DHM

の利用目的・利用状況・問題点、ならびに、超

低出生体重児・極低出生体重児の経腸栄養の現

状について調査した。 

G)ドナー登録施設の整備（2022 年度）：DHM 利

用施設数が増加するとともにドナー登録施設の

整備も重要となった。ドナー登録施設を全国に

確保するために、ドナー登録マニュアルを作成

した。 

H) レシピエント家族への配慮（2021年度）：実

際に DHM が必要となったとき、レシピエント家

族から同意を得ることが必要である。未熟な状

態で児を出産したばかりの母親やその家族に母

親以外の女性に由来する DHM を児に与える必要

性を伝えるのは、医療者側にとっても負担とな

ると考えられる。レシピエント家族との対談で

明らかになったことを冊子にまとめて、どのよ

うな配慮が必要かを明らかにした。 

 

●経腸栄養の標準化における DHM の必要性とエ

ビデンスの創設 

 

A)極低出生体重児の経腸栄養の現状調査（2021

～2022 年度）：経腸栄養の標準化における DHM

が本当になくてはならないのかを確認する必要

がある。母乳育児に力をいれている赤ちゃんに

やさしい病院（Baby Friendly Hospital:BFH）

において、実際に DHM の必要性を検討するため

に、自母乳が届くまでの時間について検討した。 

 

エビデンスの構築（2020～2022 年度）：近年、

超早産児に対する積極的な栄養戦略が児の予後

を改善するという報告も散見される。生後早期

からの経腸栄養は腸管粘膜の成熟や消化吸収機

能をたかめる作用があり、経腸栄養の早期確立、

静脈栄養期間の短縮が期待される。結果として

カテーテル関連感染対策、そして医療費削減に

もつながる。最近のメタ解析においても DHM を

利用することは壊死性腸炎のリスクを低下させ

るだけでなく、経腸栄養の確立を早め、静脈栄

養期間を短縮させる効果が報告されている。我

が国におけるエビデンスの構築が必須であり、

本研究班ではレジストリ制度を設けた。当初、

登録率に問題があったため、2022年度に DBの改

修をおこない、より効率的に登録できるように

なった。この登録されたデータをもとに、超早

期授乳が壊死性腸炎、未熟児網膜症、慢性肺疾

患、重症感染症の罹患リスク軽減につながるの

かを超低出生体重児（B）と極低出生体重児（ｃ）

を対象として検討した。 

 

D)極低出生体重児の栄養管理を標準化する利点



に関する検討（ADVANCE: Application of Donor 

milk to VLBW Alimentation reduces 

uNnecessary CV line Extended use） 

極低出生体重に対して、出生直後からアミノ酸

輸液を中心とした静脈栄養に加えて、生後 12 時

間から母乳および DHM を用いた経腸栄養を行っ

た際の臨床的効果を従来管理と比較検討した。 

 

●DHM にかかわる基礎研究（2020～2022年度） 

A)新型コロナウイルス治療薬 レムデシビル投与

中母体からの母乳の安全性に関する検討。新型

コロナウイルスは経母乳感染しないことが分か

ったが治療薬については情報がなかった。その

ため国内で新型コロナウイルスの治療薬として

承認されたレムデシビルの母乳中への移行、安

全性について検討した。 

B)提供する DHMの成分分析ならびに生理活性物

質測定：超早産児においてたんぱく質摂取量は

その後の成長発達とも関連する。今回、実際に

バンクから提供している単独 DHMのたんぱく質

量、分泌型 IgA、ラクトフェリンを正期産母乳

と早産母乳にわけて比較検討した。 

C)凍結乾燥母乳に関する研究：母乳からのタン

パク質抽出、凍結乾燥した母乳パウダーの成分

分析を行う。また長期保存可能かどうかを検証

した。 

 

B.研究方法 

 

●バンク活動に関連する事項 

A)資料として掲載してある通りである（資料１） 

B)資料２～５として掲載してある通りである。 

C)バンク利用施設数の推移（2019～2022年度） 

 
 

レシピエント数の推移（2018～2022年度） 

 
 

ドナー数の推移 

 
上記のようにバンク利用施設数、レシピエント

数、ドナー数ともに増加している。 

 

バンク・もらい乳・経腸栄養のあり方に関する

アンケート調査： 2020年 12月～ 2021年 02月

に新生児医療連絡会に登録された全国の

NICU251 施設に対して「現在の日本における新

生児の経腸栄養のあり方」に関する Web もしく

はアンケート用紙による調査を行った。内容は

全国の施設におけるドナーミルクの適応、中止

基準、運用方法ともらい乳、人工乳などの経腸

栄養について、ドナーミルクを使用しない理由、

できない理由などである。 
 

D)最大 DHM使用量に関する調査： 

令和 2 年度からの愛知県での DHM 利用施設数の

推移と愛知県に提供された DHM の量を調査した。

また、2022 年については、東海ネオフォーラム

参加施設それぞれについて DHM 利用対象となる

全 VLBWI児の入院数の調査を行い、さらに DHMを

使用しなかった施設に対して 2022 年度に利用し

なかった状況を調査するためのアンケートを行

った。 

E)バンク利用施設に対するアンケート調査：バ

ンクを利用する NICU 施設が増えてきたことを受

けて、利用施設における DHM の利用目的・利用

状況・問題点ならびに、極低出生体重児の経腸

栄養の現状について調査した。これまでに日本

母乳バンク協会との契約のもとで DHM を利用し

たことがある 47 施設を対象としてメールによる

アンケート調査を行った。DHM を利用する施設

が増えている中で、現状での DHM の利用目的・

利用状況・問題点を明らかにするために本調査

を実施した。 

 

F)すでにバンクを利用している施設への実態調

査：これまでに日本母乳バンク協会との契約の

もとでドナーミルクを利用したことがある 47 施

設を対象としてメールによるアンケート調査を

行った。ドナーミルクを利用する施設が増えて

いる中で、現状でのドナーミルクの利用目的・

利用状況・問題点を明らかにするために本調査

を実施した。 

 

G)ドナー登録施設の整備：奈良県立医大にてド

ナー登録を導入するに当たり問題になった点を
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挙げ、他の登録施設で行われていた方法と比

較・検討し、登録方法を標準化したうえで、ド

ナー登録に関するマニュアル冊子を作成した。 

 

H) レシピエント家族への配慮：昭和大学江東豊

洲病院と奈良医大附属病院 NICU に入院し、DHM

を利用した児の母親へ無記名のアンケート調査

を郵送し、回答を得た。 

 

●経腸栄養の標準化における DHM の必要性とエ

ビデンスの創設 

 

A)BFH における極低出生体重児の経腸栄養の実

情を調査した。対象は、2018年 4月から 2021年

9 月までに横浜市立大学附属病院 NICU に入院し

た極低出生体重児 24 名（超低出生体重児 6 名）

で、出生体重は 724～1474g、在胎週数は 27 週 3

日～37 週 0 日であった。自母乳を用いて経腸栄

養を開始できる生後時間を明らかにすることを

目的とした。 

 

DHM を使用した児の全数調査を行うためのデー

タベース構築：Web上で DHM使用施設の担当者が

DHM を使用した児の情報を入力するシステムを

構築した。2021 年度研究班の調査では、データ

登録の煩雑さ、欠如が問題として挙げられたた

め、2022 年度は NRN データとの紐づけなど改善

させた。そのうえで、実際に DHM がどのように

利用されているか、また、A）2015 年出生ハイ

リスク新生児調査（日本小児科学会）、B）2021

年出生 NRNデータと比較を行った。 

 

B) 2015年出生ハイリスク新生児調査との比較 

DHM利用者：日本母乳バンク協会のレジストリ

に登録されている超低出生体重児のうち、生後

24時間以内に DHMを用いて経腸栄養を開始した

児（先天性消化管疾患を除く）135名（DHM群）

のデータを、日本小児科学会新生児委員会によ

る 2015年出生ハイリスク新生児調査（6）に登

録された 2782名（JPS群）と比較検討した。た

だし、経腸栄養 100ml/kg/日に到達した日齢に

ついては、Neonatal Research Network （NRN）

に記載されている超低出生体重児 1093名のデー

タを参照した（NRN群）。今回の検討では、先

天性心疾患、外科疾患を合併している児は除外

した。一方、子宮内発育制限のある児（small 

for gestational age:SGA）は解析に含めた。

NICU生存退院した DHM群 131名と JPS群 2508

名の体重分布を Brown-Forsythe 検定にて比較し

た。 

つぎに、これら生存退院した児を対象として、

治療を要した未熟児網膜症、修正 36 週時点での

慢性肺疾患、死亡退院、壊死性腸炎についてχ2

乗検定を行った。経腸栄養が 100ml/kg/日に達

した日齢については DHM群と NRN群で検討した。 

 

C)2021年出生 NRNデータとの比較（2022年度） 

対象は DHM 使用群は出生体重が 1500g 未満の極

低出生体重児で出生体重が±２SD 内の児とし、

DHM非使用群は NRN（Neonatal research network）

に登録された、体重が±２SD内の 2021年度に出

生児とした（小児科学会新生児委員会でのハイ

リスク新生児調査では出生体重 1000ｇ未満の超

低出生体重児のみのデータである）。ただし経

静脈栄養期間については NRN のデータベースに

なかったため、DHM 使用開始時間で違いがある

かについて検討した。 

 

D)ADVANCE study 

対象は、在胎期間 24週 0日以上、出生体重 750

ｇ以上～1250g、AGA児の内、本研究への参加に

ついて代諾者から文書により同意が得られた児

とした。 

除外基準：出生時にすでに消化器疾患（壊死性

腸炎等）が明らかになっている児、高酸素濃度

（60％以上）を常時必要とする呼吸器疾患、昇

圧剤（10μｇ/㎏/分以上）を常時要する循環不

全、染色体異常症、大奇形や内臓の構造異常の

ある児、SGA 児、出生時にすでに重症感染症

（敗血症等）が発症している児、その他、担当

医が不適切と判断した児 

ドナーミルク導入前後で比較検討した。 

介入は「生後 12 時間から母乳もしくはドナーミ

ルクを栄養プロトコールに従い投与する」とし

た。 

主要評価項目は経腸栄養確立までの日数（100 

ml/kg/day 到達日齢）とし、その他、副次評価

項目（Secondary endpoint）として合併症等の

評価を行った。 

統計学的手法として Mann Whitney-U検定、二項

データは Fisher検定を用いた。 

 

●DHMにかかわる基礎研究 

A)新型コロナウイルスに感染し、レムデシビル

の投与を受けた授乳中の母親から母乳と血液検

体を採取した。レムデシビルは初日に 200mg、2

日目から 5 日目は 100mg が投与された。同意書

取得後に血液を投与 3 日目と 5 日目の投薬直前

と最終投与から 24時間後、72時間に採取した。

母乳を投与 5 日目の投薬直前、投薬 1 時間後、3

時間後、6 時間後、24 時間後に採取した。レム

デシビルは投与後に活性のある GS-441524 とな

るためこれも同時に測定した。測定には

CAY30354;（Cayman Chemical, Ann Arbor, MI, 

USA) 、 HY-103586（MedChemExpress, Monmouth 

Junction, NJ, USA)を用いた。 
B)母乳成分分析研究： 提供された母乳を低温殺

菌処理した後の DHMを分析とした。DHMの成分分

析は Miris 社製母乳分析器（Miris.Co.Ltd、

Uppsala, Sweden）を用いて測定した。分泌型

IgAとラクトフェリンは ELISA法を用いて測定し

た。 



C)凍結乾燥研究：長期保存に関しては、真空凍

結乾燥器（東京理化器械社製）で水分を昇華し

完成した母乳粉末を異なる環境条件でそれぞれ

一定期間保存した。各条件で保存した母乳粉末

を注射用水で溶解し、成分測定、細菌培養検査

を行い、保存前後での結果を比較した。 

 

C．研究結果 

 

●バンク活動に関連する事項 

 

D) 最大 DHM使用量に関する調査： 

2022 年の愛知県への母乳バンクからのドナーミ

ルク送付量は 408,990ml、使用した児は 170例だ

った。参考として、同年に愛知県の NICUに入院

した極低出生体重児の数は 444 例だった。単純

計算として、1 年間に愛知県で必要となるドナ

ーミルクの量は約 1,068,000mlと推定された。 

愛知県でのドナーミルク利用経験施設の数は

2021年 9月：2施設から 2023年 1月：10施設と

増えており、愛知県の 21 の NICU 施設のうち、

ドナーミルクの利用経験がある施設は約 48％と

なった。ドナーミルクを使用していない施設は

総合周産期母子医療センター7施設中 2施設、地

域周産期母子医療センター14 施設中 9 施設で、

地域周産期母子医療センターで使用していない

施設が多かった。極低出生体重児が多い総合周

産期母子医療センターでのドナーミルクを使用

しなかった理由としては、「ドナーミルクを使

用する体制の整備ができていない」、「自母乳

が許容できる期間以内に母乳が得られておりド

ナーミルクなしでも管理できた」というものだ

った。一方、地域周産期母子医療センターでは

「対象となる患児がいない」という理由が最も

多く、次に倫理審査を含む「体制の整備ができ

ていないため」というものが多かった。 

 

E)NICU へのアンケートとその結果を踏まえた対

応（2020～2021 年度）：新生児医療連絡会に登

録された全国の NICU251 施設のうち 154 施設、

61.4％より回答を得た(7)。 

 超低出生体重児の理想的な経腸栄養開始時期

については生後 24 時間以内が 58％、生後 12 時

間以内が 18％であったが、実際には生後 24時間

以内に行えている施設は 30％、生後 12時間以内

に行えている施設は 8％であった。超低出生体

重児の栄養を開始する際の人工栄養は 24％の施

設であると回答していた。 

 極低出生体重児の理想的な経腸栄養開始時期

については生後 24 時間以内が 62％、生後 12 時

間以内が 25％であったが、実際には生後 24時間

以内に行えている施設は 46％、生後 12時間以内

に行えている施設は 16％であった。極低出生体

重児の栄養を開始する際の人工栄養は 56％の施

設であると回答していた。 

超低出生体重児や極低出生体重児の経

腸栄養を開始する際にはそれぞれ 35施設（26%）、

82 施設（58%）の施設で人工乳を使用すると回

答していた。また、もらい乳を行っている施設

は 25施設であった。ここからは自母乳もしくは

ドナーミルクが容易に手に入らない状況がうか

がえた。母乳バンクが必要である、もしくはど

ちらかといえば必要であると回答した施設の割

合は 92%と高かった。しかし、実施にバンクを

利用できている施設は 12%だけであり、バンク

を利用していないが今後したいと回答した施設

が 58%と多く、ニーズの高いことが明らかとな

った。ニーズが高いにも関わらず利用ができて

いない原因としてはバンクとの契約にお金がか

かること、施設の承認を得ること（倫理申請な

ど）、母乳バンクとの年間契約を挙げている施設

が多く、これらを改善する必要がある。 

 

ドナーミルク利用開始マニュアル：上記アンケ

ートを受けて作成された「ドナーミルク利用開

始マニュアル第一版」の評価を行うとともに、

新たなバンクへの対応についても記載すること

で「母乳バンク利用マニュアル」を作成した。

バンクアクセス改善：昨年度作成した「ドナー

ミルク利用開始マニュアル」の使用後の感想お

よび運用上の不具合を調査する。2022 年に 2 施

設目のバンクが設立されたことから、各バンク

の利用方法を調査し可能な範囲で統一する。1

および 2 の内容を盛り込み「ドナーミルク利用

開始マニュアル」を改訂し「母乳バンク利用マ

ニュアル」を作成する。各バンクのホームペー

ジ上で公開するとともに、希望する NICU 施設に

送付し、DHM の利用促進を図る。マニュアル作

成・改訂後のバンク利用施設の増加を確認する 

 

この結果から判明した DHM 普及の課題

は主に 1.バンク及び DHM の周知、2.バンクの利

用方法・施設の設備、3.DHM の取り扱い方法で

あり、これらを解決することが DHM の利用促進

に結び付くと考えられた。2021 年度に「ドナー

ミルク利用開始マニュアル」を作成し全国の

NICU 施設に送付した。今年度はマニュアル発行

後の現場の使用感を反映させるとともに、利便

性向上を図るべく「母乳バンク利用開始マニュ

アル」としてマニュアルを改訂し、DHM のさら

なる普及を図った（資料６．分担研究者：新藤

潤）。 

「ドナーミルク利用開始マニュアル」を利用し

た施設からアクセスが改善された、倫理審査が



容易になったなどの反応があり、効果があった

ことがわかった（ドナーミルク利用開始マニュ

アル：分担研究者新藤潤 2021 年度・2022年度

報告書参照）。 

ドナー登録施設の拡充：同意書の取得

や登録といったドナー登録時の業務に加えてド

ナーの来院と受診に際しての調整などの事務手

続きの担当者なども必要である。まず、ドナー

登録にかかわる問題点を検討した。費用につい

ては、ドナー登録に伴う血液検査費用は母乳バ

ンクが負担するシステムである。検査会社と日

本母乳バンク協会が契約を結び、検査会社から

母乳バンク協会に費用が直接請求される。来院

日の調整はドナー登録を担当する部門の事務担

当者（病棟クラークなど）が行うところもある

が、まちまちである。なお、研究としての倫理

審査は必要ない。 

この調査結果を踏まえて、ドナー登録の流れを

図式化し、よくある質問を Q&A で取り上げるな

ど、ドナー登録を行う際に担当者が説明しやす

い資料も付録として掲載した（ドナー登録施設

マニュアル：分担研究者谷有貴 2022 年度報告

書参照）。 

 

F)すでにバンクを利用している施設への実態調

査(8) 

アンケートを送った 47施設のうち 37

施設（78.9％）から回答を得た。この 37施設に

2021年に入院した極低出生体重児（出生体重

1000～1499ｇ）は 567名、超低出生体重児の人

数は 525名であった。 

2021年に DHMを使った人数は 0人～

45人（中央値 6人 平均値 12.1人）。トータ

ルで 354人に DHMが与えられていた。なお、年

間 20人以上利用した施設は７施設あり、これら

の 7施設ではこの期間に出生した 292人の極低

出生体重児のうち 218人と約 3/4に DHMを使っ

ていた（218/292:74.6%）。 

DHM を使う際の同意はすべて文書によ

り同意がとられていた。担当医（主治医）が

DHM の利用にあたって同意をとっていると答え

た施設が 30 施設（81％）であった。DHM の担当

医を決めて同意をとっている施設が 2 施設、そ

の他は入院時に説明をした医師など不特定であ

った。なお、看護師がとる施設はなかった。 

DHM の児に対する健康上の利点につい

て、超早産児に対しては全施設が DHM の健康上

の利点があると回答した。後期早産児において

は、“そう思う”と回答したのが 14%、“どち

らかというとそう思う”が 75%、“どちらかと

いうとそう思わない”が 11%であった。一方、

正期産児においては、“そう思う”と回答した

のが 11%、“どちらかというとそう思う”が 36%

で、“どちらかというとそう思わない”が 47%、

“そう思わない”が 6%であった。χ二乗検定の

結果、p 値は 0.0001 未満であり、DHM の健康上

の利点は対象となる児の未熟性によってかわる

ことがわかった。 

DHM を利用する対象としては、在胎週

数の項目に回答した施設は 27施設で、28週未満

が 20 施設（ 74.1%）、 28-32 週が 6 施設

（22.2%）、33-36 週が 1 施設（3.7%）であった。

一方、出生体重の項目に回答した施設は 26 施設

すべてが 1500ｇ未満と回答した。週数・体重以

外に DHMを利用する場合として、medical NEC の

禁乳後、消化管の外科手術後、ミルクアレルギ

ーと答える施設が 15施設以上あった。 

DHM から人工乳に移行する基準につい

ては、修正 28～30週、32週、34週、生後 7日・

14 日・1 か月など出生後時間経過で判断する施

設が 17施設（45.9％）、体重が 1500ｇに到達し

たときに設定しているのが 5 施設（13.5％）、

経腸栄養量（100ml/kg/日または 160ml/kg/日）

に到達したときと設定しているのが 3 施設であ

った。結果として 7 割近く（25 施設：67.6％）

の施設が修正週数や体重、経腸栄養量を目安に

しているのに対して、それ以外の施設は主治医

の判断や症例によって決めていることがわかっ

た。 

各施設で DHM を使用する家族から拒否

された割合についての質問では、拒否されたこ

とがないと答えた施設が 26 施設（74％）、拒否

された割合が 5％未満が 4施設（11％）、拒否さ

れた割合が 5-10％が 2 施設（6%）、拒否された

割合が 10%以上が 3施設（9%）であった。 

DHM の支払いに関する質問では、病院

が負担すると回答した施設が 24 施設（24/37; 

64.9%）、小児科が負担していると回答した施設

が 4 施設（10.8%）、患者家族が負担すると答え

た施設が 2 施設であった。その他と回答した施

設が 7 施設あったが、これは複数施設でまとめ

て支払っているためであった。 

DHM 利用料（年間契約費）ついては

“適切である”と“どちらかといえば適切であ

る”と回答した施設が 29 施設（80.6％：29/36）

であった。1 施設が“適切ではない”と回答し

ていた。 

母乳バンクから提供している DHM は安

全であると思うかという設問に対しては、すべ

ての施設が”そう思う“”どちらかといえばそ

う思う“と答えていた。 

両親、看護師ならびに新生児科医師は

DHM に受容的かという設問にはどの設問に対し

ても 1 施設を除いてすべての施設が”そう思う

“”どちらかといえばそう思う“と答えていた。 

経腸栄養の開始は施設で標準化してい

ると主治医の裁量によるが半々であった。経腸

栄養開始を標準化している施設と主治医のゆだ

ねている施設で超低出生体重児における実際の

経腸栄養開始時期を比較したところ、標準化し

ている施設では中央値は生後 12 時間から 24 時



間であったのに対して、主治医にゆだねている

施設では生後 24 時間から 48 時間であり、Mann-

Whitney U 検定で p値は 0.064と有意差はないも

のの標準化している施設のほうが早く経腸栄養

を始めている傾向にあった。 

G)ドナー登録施設の整備 

ドナー登録の流れを図式化し、よくある質問を

Q&A で取り上げるなど、ドナー登録を行う際に

担当者が説明しやすい資料も付録として掲載し

た。 

H)レシピエント家族 51 名から得られた回答を解

析した。 

分娩前にバンクを知っていた人は 8％で、

92％の人は知らなかった。事前にバンクを知り

たかったと回答した人は 96％に上り、知りたい

時期については、妊娠前（27％）、妊娠初期

（16％）、妊娠後期(48%)、出産後(7％)、その

他（2％）と妊娠週数が進むとともに高くなっ

た。バンクについては、制度(29%)・安全性

(24%)・使用する理由(21%)・費用(15%)・使用可

能施設(11%)の順に回答が多かった。情報提供の

機会としては、妊婦健診(27%)、母子手帳

(22%)、両親学級(15%)など、妊娠中に日常生活

で触れる機会の多いものからの情報提供の希望

が高かった。 

ドナーミルクの使用に関しては、自分の児へ

のドナーミルクの利用についは 84％の人が利用

したいと答える一方、14％の人はどちらかと言

えば使用したくないと回答した。使用したくな

い理由として、他人の母乳を与えることへの抵

抗感や自分自身の母乳でのみ育てたいと言う強

い願望があった。 

ドナーミルクを使用することで、母親自身の

母乳育児への意識に変化があったかどうかとい

う問いに関して、変化があったのは 55％、なか

ったのは 45％であった。気持ちの変化として、

母乳育児への理解が深まったという回答が多か

ったが、なかには、自分が頑張って努力してお

けば使用しないで済んだ（後悔の気持ち）や自

分の母乳が出るようになれば（自責の思い）な

どドナーミルクを使用せざるを得なかった自分

に対して後悔の念を持ったとの回答や、自分の

母乳のみで栄養できないのであれば人工乳でも

よいのではないかと思ったという回答もあっ

た。 

 自身の児にドナーミルクは必要だったかとの

問いに 94％が必要だったと回答し、母乳バンク

は必要かとの問いには、80％が必要と回答した。 

 母乳バンクに対しても早く知りたかった、も

っと広まってほしいなど、様々な意見をいただ

けた（2020 年度報告書：分担研究者：谷有貴 

参照）。2021 年度にはレシピエント家族向けの

冊子「ちいさく生まれた赤ちゃんのためのドナ

ーミルクを知っていますか？」を発行した。 

 

 

 

経腸栄養の標準化における DHM の必要性とエビ

デンスの創設 

 

A)BFHにおける極低出生体重児の経腸栄養の実

態調査(9)：母乳が最初に届いた時間は生後 16

〜96時間、平均 42.6時間だった。超低出生体

重児では 25時〜78時間、平均 53.3時間、

1000g以上の極低出生体重児 では 16〜96時

間、平均 39.0時間だった。極低出生体重児で

は、生後 48時間は結果的に絶食になった。母乳

育児支援に積極的にかかわっている BFHにおい

てすら自母乳に依存するならば、経腸栄養を標

準化することは困難であることがわかった。 

 

DB利用について：2023年 4月時点で登録施設

数は 73施設、症例登録数は 1031件と順調に増

加している。また、データベースを改良するこ

とで、新生児臨床研究ネットワークのデータを

利用可能となり症例入力時の煩雑さを改良し、

さらなる症例蓄積の効率を上げた。また、DB入

力の手引きを作成した。バンクでのレジストリ

は世界にも珍しく、DBの構築に関しては、論文

掲載された（10）。 

DHM利用に関するデータ：日本における DHM使

用は超低出生体重児、極低出生体重児に多く

（中央値で 28 週 0 日、966g）、 60％の施設が

24時間以内に、26％の施設が 12時間以内に開始

していた（中央値で 24 時間）。DHM 使用群 428

例、非使用群は 1312例であった。 

 

B)超低出生体重児を対象とした検討 

令和 5 年 3 月 15 日時点で記載されているデー

タから生後 24 時間以内に DHM を利用して経腸栄

養を開始した超低出生体重児は 135名（DHM群）

であった。日本小児科学会新生児委員会による

2015 年出生ハイリスク新生児調査の登録は 2782

名であった（JPS群）。 

 

生存退院児の出生体重分布比較 

日本小児科学会新生児委員会 2015 年出生ハイリ

スク新生児調査との比較（担当：水野克己） 

① 生存退院児の出生体重分布比較（図） 

NICU を生存退院した DHM 群（131 名）と JPS 群

（2508 名）との間に出生体重の分布に差はなか

った。 

 

② NICU 生存退院した超低出生体重児のうち治

療を要した未熟児網膜症の割合（図） 

体重別では出生体重 500－699ｇのみｐ＜0.05

にて有意差をみとめた。超低出生体重児全体で

も DHM 群のほうが有意に治療を要する未熟児網



膜症は少なかった（p<0.01）。 

 

 
 

③ 慢性肺疾患の罹患率（図） 

両群間に有意差は認められなかった。 

 

 
 

④ 壊死性腸炎（Bell分類Ⅱ期以上）（図） 

両群間に有意差は認められなかった。DHM 群

で壊死性腸炎に罹患したのは 3例であり、1例は

出生体重 500ｇ未満の児で完全房室ブロック発

症後に壊死性腸炎を発生し、900ｇ代の 2 例は症

候性動脈管開存症を発生したのちに壊死性腸炎

に罹患した。罹患率でみると DHM 群 2.2％、JPS

群 3.5％であった。 

 
 

⑤ 死亡退院率（図５） 

NICU 死亡退院率について検討した結果では出

生体重 500‐699ｇの群では DHM 群のほうが JPS

群にくらべて有意に死亡退院率が低かった。ま

た、全体でみても有意差はなかったが、DHM 群

で死亡退院率が低下する傾向は認められた

（p=0.07）。 

 

 
 

⑥ 経腸栄養の確立（図６） 

経腸栄養が 100ml/kg/日に到達した日齢につ

いては、日本小児科学会での 2015 年出生ハイリ

スク新生児調査項目に記載がないため、NRN2021

のデータ用いた。各体重群で全体的に、DHM 利

用により中央値が 2 日ほど短縮された（＜499

ｇ：p=0.012, 500-699g: p=0.003, 700-899g: 

p<0.0001, 900-999g: p=0.03）。 
 

C)極低出生体重児を対象とした検討 

バンク登録の極低出生体重児と 2021 年出生の

NRNデータとの比較（分担研究者：和田友香） 

経腸栄養を生後 12時間以内に開始した群は、

生後 48 -72時間、DHM非使用群と比較して有意

に 経 腸 栄 養 確 立 ま で の 日 数 が 短 か っ た      

(Wilcoxon rank sum test, p-value adjustment 

method:Holm  P=0.007,0.006)。また生後 12-24

時間に経腸栄養を開始した群も同様に 48-72 時

間、非使用群と比較して有意に経腸栄養確立ま

での日数が短かった(P=0.014, 0.01)。 

静脈栄養期間については、NRN のデータには

ない項目であるため DHM を使用した児の中で、

使用開始のタイミング別で比較した。生後 72時

間以内での比較では DHM 使用開始のタイミング

による差は認めらなかった。しかし 10日以内で

の比較では 12時間以内、12-24時間以内、24-48

時間以内はそれぞれ 72時間以上の群と比較して

有意に経静脈栄養期間の中央値が短かかった

（Wilcoxon rank sum test, p-value adjustment 

method:Holm  p-values, ＜0.01、＜0.01、＜

0.01）。 

壊死性腸炎罹患率は、DHM 使用例では疑い例

まで入れて 363例中 6例、1.4％であった。非使

用群は 966 例中 21 例、2.2％であった。有意差

は認めなかった。 
慢性肺疾患と未熟児網膜症においては、施設間

差が大きく統計解析は不適切と考えられた。 
 

D）ADVANCE study 

介入前 43例、介入後 45例を比較検討した。 

平均在胎週数は介入前群で 26.5±1.6SD、介入

後群で 26.6±1.4SD、平均出生体重は、介入前

群で 900±207SD、介入後群で 891±160SDであっ



た。  

経腸栄養確立までの日数は、DHM 導入前後で比

較して、DHM 導入前が 15.6±9.9 日、DHM 導入後

が 12.2±9.7日であり、DHM導入後で有意に経腸

栄養確立が早期となっていた（P＝0.03）。 

消化管合併症（壊死性腸炎：P＝1.0、消化管穿

孔：P＝0.63、胎便栓症候群：P=0.55、胆汁うっ

滞：P＝0.73）は、導入前後で明らかな有意差は

認めなかった。 

NICU 入院日数は導入前が 143±92 日、導入後が

111±24日であった。（P＝0.10） 

 

 

●DHMにかかわる基礎研究 

A）新型コロナウイルスに感染し、レムデシビル

の投与を受けた授乳中の母親から母乳と血液検

体を採取した。血中、母乳中レムデシベル濃度

とレムデシベルの代謝物で活性を持つ GS-

441524 濃度を測定した。レムデシベルの母乳/

血漿比（M/P：milk/plasma or serum ratio）は

0.089 、 相 対 的 乳 児 投 与 量 （ RID:relative 

infant dose)は 0.0070％であった。GS-441524

の M/Pは 0.32，RIDは 1.55％であった(11)。 

B）DHM分析：早産母乳のほうが正期産母乳より

もたんぱく質濃度が高かった。正期産母乳・早

産母乳ともに、たんぱく質濃度は産後週数とと

ともに減少した。sIgA濃度は在胎週数との間に

正の相関を示した sIgA濃度は早産のみ産後週数

との間に負の相関を示した。 

ラクトフェリン濃度は産後 0～8週のみ在胎週数

との間に正の相関を示したラクトフェリン濃度

は産後週数との間に負の相関を示した（12）。 

C）凍結乾燥処理など新たな方法に伴う母乳の長

期保存、成分変化を検討することで新たな母乳

強化や保存方法が提案できる可能性がある。 

 

D.考察 

 

●DHMを必要とする児に DHMを安定供給できるシ

ステム整備についての検討 

バンク利用施設は増えてはいるものの、

未だに我が国における総合周産期母子医療セン

ター、地域周産期母子医療センター数からみる

と低い割合である。年会費がバンク契約におけ

る問題となっている施設も少なくない。DHM 利

用において入院時食事療養費を算定できるよう

になると年会費負担も賄えるため望ましい。

2022 年度報告書に記載されたエビデンスから、

経腸栄養の早期確立・静脈栄養期間の短縮、合

併症リスクの低減など施設側のメリットもある

ため、収益面での利点を示すことができれば、

施設としても年間契約費の捻出は容易となるだ

ろう。DHM 利用が進んでいない施設では、施設

独自の体制づくりの困難さや必要性が少ないこ

とが分かった。今後、DHM 利用に関するエビデ

ンス構築や、DHM を含めた栄養管理のガイドラ

インが DHM普及に重要である。 

自母乳が得られるためバンクは不要で

あるという意見も散見されたが、母乳育児支援

に積極的にかかわっている BFH の NICU において

も、極低出生体重児は生後 48 時間にわたって自

母乳が届かず、結果的に絶食になっている。自

母乳に依存する栄養方法では、経腸栄養の確立

までに時間がかかり、予後にも影響すると推測

される。今後、経腸栄養の標準化に関するエビ

デンスが構築されるならば、より多くの NICU 施

設がバンクを利用することになると考えられる。 

DHM の安定供給できるバンク整備にお

いては、できるだけ多くの施設でドナー登録を

可能にすることが必要である。そのため、ドナ

ー登録手続きの簡略化と質の均一化を目的とし

て、マニュアルを作成した。同時に、バンク、

DHM についての理解と啓蒙を一般社会含めて、

さらに推進する必要があると思われる。 

DHM を利用した児の母親からは、DHM を

使うことへの不安・抵抗を持ちながらも最終的

には児にとって“良いこと”をしたと感じてい

る母親が多いことがわかった。また、母乳バン

クの必要性についてはほとんどのレシピエント

家族が認めていることもわかった。今後、妊娠

早期から、分娩施設内だけでなく社会を通して

母乳バンクについて情報提供し、“NICU に入院

する早産児”に DHM を必要とする場合があるこ

と、そして、研究班で作成した冊子「ちいさく

生まれた赤ちゃんのためのドナーミルクを知っ

ていますか？」を通して、DHM の利点を合わせ

て伝えていくことで不安感やほかの母親の母乳

を与える抵抗感を軽減する必要があると考えら

れた。 

なお、災害時にも DHM を必要とする児

に提供できるようにするためには東京以外にバ

ンクを設立する必要がある。愛知県で試算した

ところ、愛知県だけでも年間 1000ℓの母乳処理

が可能な規模が必要であり、災害用での運用も

考えると年間 1500～2000ℓ規模のバンクが必要

である。 

 

●エビデンスの構築 

海外において、バンクを使用することは日常診

療の一部であるが、本邦での DHM 使用はまだ始

まったばかりである。DHM を使用した児のデー

タベース化により、安全性や効果の評価を行う

ことのみならず、本邦における DHM の年間使用

量を把握することで、無駄のない DHM の供給量

を決定できる可能性があり、バンクの運用上も

有意義であると考えられる。また、データベー

スの運用開始に伴い、登録施設、症例とも順調

に増加しているが、新生児臨床研究ネットワー

クのデータとの連携方法や、効率の良い入力方

法、アウトカムの評価方法など改善すべき点が

明確になってきた。完成したデータベースを活

用していく中で、いくつかの改良すべき点は明



確となってきた。今後も継続的に、効果安全性

を評価し、調査体制を整備することは重要と考

える。完成したデータベースの症例蓄積を通し

て使用状況の把握を行うとともに、将来的には

長期フォローアップのデータを蓄積し効果を検

証していく予定である。 

現時点で、本研究班が構築できたエビデンスを

示す。 

超低出生体重児において、DHM を利用

して生後 24 時間以内に経腸栄養を開始すること

で、経腸栄養 100ml/kg/日に到達した日齢（中

央値）は 10～13日となり、コントロール群の 12

～15 日に対して、すべての体重群で DHM 利用の

ほうが有意にはやく経腸栄養が確立していた。

静脈栄養の中止は経腸栄養の確立と密接な関連

があるため、DHM を利用することで静脈栄養期

間の短縮につながる。11 のＲＣＴをまとめたシ

ステマティックレビューではＤＨＭを利用して

生後早期に経腸栄養を開始することで、経腸栄

養の確立は早まり、静脈栄養期間の短縮につな

がっている（13）。 

治療を要した未熟児網膜症は、DHM群 19.4％

（26/134）はコントロール群 30.4％より有意に

低くなった。単一施設からの後方視的な研究結

果では、生後 48時間以内に経腸栄養を開始した

児（平均在胎週数 26.9 週 出生体重 907ｇ）は

それ以降に経腸栄養を開始した児（平均在胎週

数 28.7週 出生体重１２４２ｇ）よりも未熟性

は強かったにもかかわらず、有意に未熟児網膜

症の罹患率は低下していた（7）。日本において

も 2施設から、DHMによる経腸栄養の標準化に

より治療を要する未熟児網膜症が減ったという

報告もある（9,10）。 

壊死性腸炎（Bell分類Ⅱ期以上）について

は、DHM群 2.2％ (3/135) コントロール群

3.5％ともともと日本では発生率が低いため統計

学的な有意差はでなかったが、今後もデータベ

ースの解析を続けていくことで、海外と同様に

超低出生体重児における壊死性腸炎の発生を抑

制することをエビデンスに加えられると考える

（14）。シンガポールの報告では母乳または

DHMを利用して生後２４時間以内から経腸栄養

を開始し、生後５－７日以内に経腸栄養として

120ml/kg/日以上とする標準化を行い、結果とし

て壊死性腸炎の発生はなくなり、カテーテル関

連感染症も有意に減少している(15)。今回の検

討で、出生体重 500‐699ｇの群では DHM群のほ

うが JPS群にくらべて有意に死亡退院率が低か

ったが、これは出生体重 500‐899ｇで壊死性腸

炎がなかったことが関係していると考えられ

る。 

慢性肺疾患の有無は、修正３６週時点での

酸素必要度または陽圧呼吸の必要性から判断し

たが、ＤＨＭ群  57.6％、コントロール群 

55.3%と有意差はなかった。海外の報告では、早

期開始 21.5％、生後 48時間以降開始 69.4％（13）

と早期の経腸栄養開始の利点も報告されている。

一般的には、早期経腸栄養ならびに静脈栄養は、

慢性肺疾患り患時の体重増加不良を改善するこ

とが報告されている（16）。水分制限に伴う栄

養制限は、肺胞発達の遅れにつながり肺胞数が

減少する。そして低栄養は易感染性にもつなが

り、慢性肺疾患を悪化させると考えられている。

また、慢性肺疾患の予防戦略にも可能な限り、

経腸栄養に母乳またはＤＨＭを用いることと記

載されている（17）。今回、早期の経腸栄養開

始が慢性肺疾患罹患率の低下につながらなかっ

た理由としては、修正 36 週時点で必要がなかっ

た呼吸補助を受けている児が少なくないと考え

られた（漫然と NHFC を続ける、無呼吸発作への

対応として酸素投与や呼吸補助を続けるなど）。

慢性肺疾患の診断・評価については見直す必要

がある。もちろん、慢性肺疾患に発展していく

プロセスには感染や呼吸管理方法などさまざま

な要因が関係しているので、栄養状況の改善だ

けでは効果がないのかもしれない。 

日本における DHM 使用は超低出生体重児、

極低出生体重児に多く（中央値で 28 週 0 日、

966g）、 60％の施設が 24 時間以内に、26％の

施設が 12時間以内に開始していた（中央値で 24

時間）。しかし、経腸栄養開始時期においても、

施設間差が大きく各施設で試行錯誤しているこ

とが推測された。今後は本データベースからの

エビデンスを参考に日本における DHM 使用に関

するガイドラインの作成が必要と考えられた。 

Historical control と比較した ADVANCE 

Studyにおいても、DHM導入の前後で経腸栄養確

立日齢を比較した結果、DHM を導入することに

より、より早期に経腸栄養が確立していた。早

期に経腸栄養が確立するということは、栄養状

態を改善し、早産児の未熟性に起因する種々の

合併症を減少させる可能性がある。また、経腸

栄養が早期に確立することで、静脈栄養が早期

に中止できるということにつながり、静脈栄養

に起因しうる合併症の低減にもつながる可能性

がある。本検討では、経腸栄養確立が早くなっ

ても、壊死性腸炎などの消化管合併症は増加し

なかった。これは、未熟な消化管に対する負荷

を最小限に栄養強化ができた結果とも考えられ

る。しかし、壊死性腸炎は介入前で 43人中 1人

（2.3％）、介入後で 103 人中 0 人（0％）と発

症頻度自体が低く、本検討では、明らかな統計

学的な有意性は示せなかった。 

 

●DHMにかかわる基礎研究 

母乳バンクのドナーには DHM 送付毎に使用薬剤

などを記載してもらっているが、レムデシビル

は母乳中への移行量が少ないため使用可能な薬

剤に含めてよい可能性が示唆された。ただし 1

例だけの報告であるため十分とは言えず、さら



なる症例の蓄積が必要である。日本人女性由来

の DHM においても、早産・正期産にかかわらず

産後週数の経過に伴いタンパク質及び免疫物質

濃度が減少することから、産後なるべく早い時

期にドナー登録してもらうことが望ましいと考

えられた。免疫物質濃度は在胎週数に伴い増加

していたが、先行研究結果と一致しないところ

もあり、搾乳量など別の交絡因子の影響も考慮

して検討する必要があると考えられる。成分分

析を行うことで、それぞれの児の在胎週数や体

重に応じた最適な DHM の提供、母乳栄養の個別

強化等への展開が期待できると考えられ、引き

続き成分分析を継続する。 

 

Ｅ．結語 

 

DHM 利用はこの研究班の活動を通して、広まっ

てきているが、年間契約費の問題は今後も検討

事項である。今後、DHM を用いて経腸栄養を標

準化するという世界的な流れにおいて、さらな

るエビデンスの構築が必要である。罹患率につ

いて統計学的な有意差がなくても、医療費につ

い て は 軽 減 す る 可 能 性 も あ り 、 health 

economics の観点からの評価も必要と考える。

それにより、年間契約費以上の効果が得られる

ならば、DHM は今後、早産・極低出生体重児の

標準医療として根付いていくことだろう。その

反面、ドナー登録施設数の確保ならびに災害が

おこっても DHM を必要とする児に安定供給でき

るバンク整備はこれからも進めていかなければ

ならない。BFH では母乳育児を支援する体制が

整っており、早産児を出生した母体でも泌乳を

促すことは可能である。当院の NICU も同様であ

るが、それでも生後 48 時間の自母乳は得られて

いなかった。早期腸管栄養を目指すのであれば、

この 48 時間は DHM でカバーしなければならない。 
児のバックグラウンドから必要な母乳成分を備

えた DHM を提供できるよう DHM に関する基礎研

究も行っていく。 
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はじめに 

 

この数年、諸外国では母乳バンクを新たに設立する動きがみられる。これは、母乳を中心とした生後早期の

栄養が、新生児期の疾病予防のみならず、将来にわたって影響することが多くの研究結果から明らかにされて

きたことも関係している。褥婦の中には母乳分泌が得られない方も存在するが、この場合であっても、出生し

た早産児に母乳栄養ができない不利益があってはならないと考える。 

これまで日本では、超早産児や疾患合併児など、母乳が人工乳に比べて優れていると考えられる場合、ほか

の女性の母乳（通称“もらい乳”）を与えることが少なくなかった。しかし、母乳は体液に属することから、適

切な管理のもとで他の女性から得られた母乳を与えることが望ましい。その処理を行う施設が母乳バンクであ

る。2015年のアンケート調査でも、NICU４施設に１施設は“もらい乳”を行っていたが、家族からの同意の取

得方法、倫理委員会の承認の有無なども一定していない。一方、海外では、児の母親から母乳が得られないま

たは使用できない場合、一定の管理がなされている母乳バンクからドナーミルクの提供を受けることがスタン

ダードである。毎年、母乳バンクの数が増加していることからもわかるように、新生児医療において母乳バン

クは欠かせない施設となってきている。 

我が国でも、平成 26～28 年度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（健やか次世代育

成総合）研究「HTLV-1 母子感染予防に関する研究：HTLV-1 抗体陽性妊婦からの出生時のコホート研究」におけ

る分担研究でのプロセスを経て、2017 年 5 月に母親から母乳が得られない、または、使用できない状況下でも、

早産児等のハイリスク児にとってセカンドベストとしてのドナーミルクを提供できるよう一般社団法人日本母

乳バンク協会が設立された。それにより、日本中のどの NICU 施設でもドナーミルクを利用できるようになり、

2019年には日本小児科学会・日本新生児成育医学会から「早産・極低出生体重児の経腸栄養に関する提言」が出

されるに至った。その後、ドナーミルクを利用する NICU は増えてきており、広く日本中の早産・極低出生体重

児に対応できるよう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）として母乳バンクの

整備が求められるようになった。 

本運用基準は、母親の母乳が得られない・出ても与えられない早産児に、安心・安全なドナーミルクを提供

するために順守すべき内容をまとめている。今後、新たに母乳バンクが設立される際にも活用される基準であ

る。なお、この運用基準の改訂は“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”研究班

（主任 水野克己）として行った。 
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運用基準作成に際して 

 

（１）海外の母乳バンクに関するガイドライン 

母乳バンクを設立・認可するための指標として、北米母乳バンク協会の「母乳バンク設立と運営のた

めのガイドライン 2013年」1、欧州母乳バンク協会の「母乳バンク設立と運営のためのガイドライン」2、英

国国立医療技術評価機構の「母乳バンクの運営ガイドライン」3を参考にしてこの運用基準を作成した。ドナー

ミルクを食品とするか医薬品とするかについては、議論のあるところである。もし、医薬品とすると日本薬局

方に収められることになり、厚生労働大臣による製造販売承認が必要となる。しかし、現状では販売を目的と

しておらず、医薬品に分類するのは適切とは考えにくいと判断した。海外においても、ドナーミルクは食品と

扱う母乳バンクが大多数をしめていることから、日本においてもドナーミルクは食品として扱うこととした。

母乳バンクの運営上の安全性を確保するため、食品に適応される Hazard Analysis and Critical Control 

Point (HACCP4)の概念を導入して管理することとした。 

 

（２）HACCPの概念 

HACCP（hazard analysis critical control point）は世界的に公認されたシステムであり、食品業界では食品の製造過

程で生じるハザードを確認し、減らすことを目的に HACCPを取り入れている。母乳は上記のように食品に相当

すると考え、母乳バンクの運用において、提供された母乳の管理に HACCPの概念を取り入れることが一般的で

ある（PATH. Strengthening Human Milk Banking: A Workshop for Developing a Hazard Analysis and 

Critical Control Points Plan for your Human Milk Bank – Trainer’s Guide. Version 1.1. Seattle,  

Washington, USA; 2016）5。母乳バンクでは母乳の調達、処理、流通、消費という過程の各段階で汚染が生じ

うるとともに、それぞれの過程で栄養的・免疫学的成分の変化も起こり得る。HACCPの概念を導入して、母乳の

処理過程や配送過程で生じ得るあらゆる生物学的、化学的、物理学的なハザードを認識し、予防、除去、ある

いは許容レベルまで小さくすることを目的とする。HACCP を通して、原材料の調達、取り扱い、処理、配

送、使用という過程の各段階で食品安全が取り組まれる。母乳バンクスタッフ全員が、ドナーミルクの収集、

処理、提供に関して最高の品質、安全性、倫理的行為を保証しなければならない。 

 

本運用基準では、母乳バンクの運営における CCP（Critical Control Point）として、ドナーの選定、

母乳の殺菌処理ならびに保存・管理、そしてドナーとレシピエントの情報管理について記している。また、搾

乳行為、搾母乳の冷凍保存、搾母乳の運搬は GMP(Good Manufacturing Practice)とした。 

 

（３）ドナーミルク使用に起因する感染対策 

母乳バンクから提供するドナーミルクにおいて、最も問題となるのはドナーミルクを介する感染症であ

る。ドナーミルクを介する感染からレシピエントを守る方策を記す。 

まず、ドナーは登録時に診療録の確認ならびに検診を受ける。HIV-1/2,HTLV-1、B型肝炎ウイルス、C型

肝炎ウイルス、梅毒について血清検査によりスクリーニングされている（B 型肝炎ウイルス・C 型肝炎ウイルス

に関しては、母乳を介して感染するリスクは非常に低いが、血液が混ずると感染のリスクがあるため、海外のガ

イドラインに従った）。 

コメントの追加 [多胡1]: 手順を考えると逆のほうがい

いかも 
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つぎに、提供された母乳は低温殺菌前に細菌培養を行い、細菌数が 105CFU/ml以下であること（衛生的

に搾乳されていることを示す）、病原菌が含まれていないことを確認する。その後、62.5℃ 30 分の低温殺菌処

理を行う（この処理により HIV、HTLV-1、サイトメガロウイルス、ほか多くのウイルスや細菌が感染性を失った

り、死滅したりする）。 

その後、あらためて細菌培養検査にて細菌が培養されない場合にのみレシピエントに提供する。 

The Australian Government Department of Health から出された報告書“Donor Human Milk Banking 

in Australia- Issues and Background Paper ”では以下のように記載されている 6。献血と同様に、提供され

た母乳も体液に属し、リスクを伴うものである。このリスクにはウイルス（HIVや C型肝炎ウイルスなど）、細

菌、そしてほかの感染性物質、たとえばプリオン（クロイツフェルトヤコブ病など）が含まれる。これらのリ

スクは頭の中に入れておく必要がある。血液感染するウイルスは感染している女性の母乳中に検出されること

はあるが、母親から子どもに母乳を介して感染することはまれであり、血液感染の割合よりもかなり低いもの

である。ドナーのスクリーニングならびに低温殺菌処理はさらに感染のリスクを低下させる。世界的に、母乳

バンクの長い歴史において、ドナーミルク使用に伴う有害作用はきわめてまれである。これはオーストラリア

に限ったことではなく、世界的に同様の概念を共有している。しかしながら、現在でも、その時々の流行状況

（ジカウイルスや新型コロナウイルスなど）にあわせて母乳を介して感染する可能性のある病原体は、この運

用基準により排除されるかどうか HMBANA並びに EMBAの会議にて議論されている。新型コロナウイルスに関し

ても 62.5℃、30分の低温殺菌処理により感染性は失活することが報告されている（Conzelmann C, GroB R, 

Meister L, et al. Holder pasteurization inactivates SARS-CoV-2 in human breast milk. bioRxiv 

doi: https://doi.org/10.1101/2020.06.17.155689 Holder Pasteurization Inactivates SARS-CoV-2 in Human 

Breast Milk | bioRxiv）。このように新たに流行する病原体に関して、世界規模で低温殺菌処理による母乳の安

全性について研究が行われている。もちろん、今後新たに発見される病原体については、この運用基準で完全

に感染を予防できるとは言えないことに留意する必要がある。 

 

引用文献 

1. HMBANA: Guidelines for the establishment and operation of a donor human milk bank 2013 

2. EMBA: Guidelines for the establishment and operation of a donor human milk bank. J Maternal-

Fetal Neonatal Med. 2010;23(S2):1-20 

3. The National Institute for Health and Clinical Excellence ：

http://publications.nice.org.uk/donor-milk-banks-the-operation-of-donor-milk-bank-services-

cg93/guidance 

4. http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/shokuhin/haccp/ 

5. Cossey V et al. Expressed breast milk on a neonatal unit: A hazard analysis and critical control 

points approach. Am J Infect Control 2011;39:832-8 

6. Donor Human Milk Banking in Australia-Issues and Background Paper. Online ISBN:978-1-74186-127-3 

Publication approval number: 10788 Donor Human Milk Banking in Australia paper (D14-1113484).pdf 

(health.gov.au) 

 

  

https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2020.06.17.155689v1
https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2020.06.17.155689v1
http://publications.nice.org.uk/donor-milk-banks-the-operation-of-donor-milk-bank-services-cg93/guidance
http://publications.nice.org.uk/donor-milk-banks-the-operation-of-donor-milk-bank-services-cg93/guidance
https://www1.health.gov.au/internet/main/Publishing.nsf/Content/D94D40B034E00B29CA257BF0001CAB31/$File/Donor%20Human%20Milk%20Banking%20in%20Australia%20paper%20(D14-1113484).pdf
https://www1.health.gov.au/internet/main/Publishing.nsf/Content/D94D40B034E00B29CA257BF0001CAB31/$File/Donor%20Human%20Milk%20Banking%20in%20Australia%20paper%20(D14-1113484).pdf
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２．ドナー登録～母乳バンクにおける実務 

 

１）ドナー登録施設の認定条件 

ドナー登録施設は一般社団法人日本母乳バンク協会からの協力要請があった場合、以下の項目を実行でき

るか一般社団法人日本母乳バンク協会担当者と確認の上、登録する。 

 

 ドナー登録担当者は医療従事者としての資格免許、または、国際認定ラクテーション・コンサルタントな

ど母乳育児支援のための専門家であることの証明書のコピーを提出している。 

 ドナー候補者にスクリーニング項目に関する質問票（資料１）を用いてチェックしている。 

 ドナー候補者が健康であると確認している（健康証明書：資料 2）。 

 面接日の 6ヵ月以内に HIV-1/2,HTLV-1,B型肝炎ウイルス、C型肝炎ウイルス、そして梅毒について血清ス

クリーニング検査をうけており、結果を示す書面を確認している。 

 上記、検査が面接日から 6ヵ月以上経過した場合は、改めて血清スクリーニング検査を行っている。 

 血清スクリーニング検査で陽性の結果がひとつでもあればドナーとして登録できないことを説明し、同意

を得て検査している。 

 血清スクリーニング検査は認可された検査室（検査センター）で行われている。 

 資料１と２、ならびに血清スクリーニング結果を一般社団法人日本母乳バンク協会に提出している。 

 ドナー登録後、家族が感染症に罹患したり、本人がアルコールを飲んだり、薬剤を使用したりした際には

母乳バンクに報告するよう説明している（資料３）。 

 ドナーに対して以下のことを説明している。 

• 清潔な搾乳方法。 

• 母乳を提供してはいけない状態（資料４）。 

• 提供した母乳保存袋に搾乳日、搾乳量を記したシールを貼ること。 

• 家庭における搾母乳の冷凍保存方法。 

• 搾母乳を冷凍したまま母乳バンクに配送する方法。 

（２）ドナー登録 

 

ドナー登録の担当者は、以下の項目、A）ドナーとなりうる女性、B）ドナー登録のプロセス、について理解し

ており、説明できる。ドナー登録施設の担当責任者は医師または国際認定ラクテーション・コンサルタントと

する。 

 

A）ドナーとなりうる女性 

1. ドナーミルクを利用している施設（病院）で出産した母親、ならびに、児が入院中の母親 

2. 一般社団法人日本母乳バンク協会から承認を受けた施設で、ドナー登録のための面談が可能な母親 

 

コメントの追加 [和田2]: これは決まっているものでし

ょうか？ 

コメントの追加 [和田3]: 誤植です 

コメントの追加 [みか4R3]: ありがとうございます 
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B）ドナー登録のプロセス 

ドナー登録を希望した女性・ドナー候補としてスタッフから提案された女性に対して、以下のようなプロセ

スを経て登録に至る。 

 

① ドナーミルクを利用している施設ならびに一般社団法人日本母乳バンク協会から承認を受けた施設の医

療保健従事者がドナー登録を希望した女性・ドナー候補が出産後 6ヵ月以内であることを確認する。 

② ドナー候補の女性に対して、母乳バンクについて説明する。 

③ そのうえでその女性がドナー登録に前向きである場合：当該施設のドナー登録担当者は以下のことを行

う。 

 チェックリスト（資料１：ドナー登録のためのチェックリスト）に従い、妊娠分娩記録から既知の情

報（妊娠分娩歴、既往歴、感染症、合併症、飲酒・喫煙、血清検査など）をチェックする。HIV-1/2, 

HTLV-1, B型肝炎ウイルス, C型肝炎ウイルス, 梅毒のスクリーニング検査については検査日を確認

する。検査から６ヵ月を超えている場合、あらためて血清スクリーニング検査を行う。 

 自分の子どもを、母乳のみで育てているか確認する（ドナー登録には自分の子どもに与えたうえでさ

らに余る母乳を提供することが必須である）。 

 ドナー登録のためのチェックリスト（資料１）を確認する。 

 その女性の担当医から（健康）証明書（資料２）を発行してもらう。 

 ドナーに対する謝礼はないこと、つまり、一般社団法人日本母乳バンク協会がカバーするのは実費の

みであることを伝える。つまり、スクリーニング検査を行う場合はスクリーニング検査費用、母乳バ

ンクに搾母乳を送るための“母乳バッグ”と運送費用が含まれる。なお、ドナー登録のために病院施

設に来院する際の交通費は自己負担とする。 

 

④ ドナー登録に必要な項目をすべてクリアした場合 

 個人情報保護、ドナー情報の記録が保存されること（レシピエントが 21歳になるまで）などについ

て説明し、同意書に署名を得る。 

 ドナー母乳につけてもらうチェックリスト用紙を渡す（あらかじめ 5-6 回分渡しておく。一般社団

法人日本母乳バンク協会のホームページからもダウンロード可能）。 

 母乳バックを登録時に提供する。 

 冷凍（クール）便で配送できるよう“着払い”の宅配便書類を渡す 

 清潔な搾乳手技についても再確認する。 
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（３）母乳バンクの認定条件 

 

母乳バンクの責任者は、認定の際に以下のチェックリストを満たしていることを一般社団法人日本母

乳バンク協会の施設認定評価者とともに確認する。3年ごとに施設認定の更新を行う際も同様に評価者と確認す

る。認定・更新時、いずれもオンサイトで処理している様子、データの保管状況、レシピエントからドナーに

さかのぼる手順などを確認する。母乳バンクの責任者は、当該するドナー登録施設の担当者と連携をとり、そ

の女性がドナーとしてふさわしいことを確認する。 

 母乳バンクは、個人情報保護に努めなければならない。ドナー登録時のチェックリスト、血清検査の結

果、（健康）証明書、同意書、ならびにドナーの情報を母乳バンク室内の鍵のかかる棚に保存する。母乳バンク

の情報管理責任者が、個人を識別できる情報（氏名、住所、生年月日、電話番号など）を削除し、ユニーク ID

を記載する。連結可能匿名化のため、個人と符号の対応表を個人情報管理責任者が保管する。連結可能匿名化

では解析結果から個人へ、あるいは、個人から解析結果へ遡ることができる。 

 

全般 

 母乳バンクの責任者は医師であり、登録時に医師免許証のコピーを一般社団法人日本母乳バンク協会施設

認定係に提出する。施設責任者が交代する際は新たな責任者の医師免許証のコピーを提出する。 

 母乳の低温殺菌処理を行うスタッフは、学会参加や e-learningなどにより、母乳に関する知識を習得して

いることを示す書類を提出すること、ならびに、ドナーミルク取り扱いに関する知識の確認テストを合格

することが必要で、3年毎に更新する。 

 必要に応じて様々な領域の専門家（医師、助産師、管理栄養士、薬剤師、国際認定ラクテーション・コン

サルタント）によるコンサルテーションが受けられる。 

 ICDなど感染管理の専門家のチェックを定期的に受けられる。 

 

母乳バンク運用基準 

 母乳バンク運用基準がどこにあるか示すことができ、いつでも利用できる。 

 自施設の母乳バンク運用基準は、新たな情報に基づき、毎年更新されている。 

 

母乳バンク施設 

 母乳バンクスタッフ以外は入室できないよう施錠できる。 

 母乳バンク運用基準に基づいて、母乳を衛生的に処理できる。 

 感染制御の専門家（ICDなど）による定期的な評価を受けている。 

 通路や作業場所は妨害物がなく、作業を行うのに十分なスペースがある。また、母乳や母乳が触れる器具

が衣服や個人の所有物に触れない。 

 害虫がいない。 

 冷凍庫は無停電電源装置（UPS）を用いていることが望ましい。 

コメントの追加 [和田5]: これは決まっているものでし

ょうか？ 

コメントの追加 [和田6]: ここに IBCLC を入れるとい

いですね。 

コメントの追加 [みか7R6]: 了解しました 

コメントの追加 [和田8]: 具体的な記載が必要でしょう

か。母乳バンク運用基準を守れること、など。 

コメントの追加 [水野克己9R8]: 了解です 

コメントの追加 [和田10]: 具体的な記載がよいように

思います。半年に 1 回？1 年に 1 回？ 

コメントの追加 [水野克己11R10]: これはどうしましょ

うか。HMBANA や EMBA ではこのようなことは求

められません。豊洲では ICT の好意により 3 か月に 1

回チェックにはいってくれましたが、独立したバンク

になるとそうはいかないですよね。削除か・・・ 

コメントの追加 [和田12R10]: なかなか難しいですよ

ね。ひとまずはそのままでよいと思いました。しかし

バンクの定期的な他者によるチェックは必要ですよ

ね。理事会がチェックするとかでしょうか。 
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器具・装置 

 冷凍庫は安全な場所にある。 

 冷凍庫内温度はモニター表示されている。 

 表示されている温度と実測値に違いがないか１日１回確認する。 

 冷凍庫内の温度は―20℃以下に保たれている。 

 すべての器具・装置の取扱説明書は母乳バンク内にある。 

 母乳処理や母乳保存のための機器装置は母乳バンクの処理のみに使われている。 

 母乳の処理をする人は、キャップ、手袋、ガウン、マスクを着用し、母乳が自分の体や衣服に付着しない

ようにしている。 

 解凍や処理に用いる冷蔵庫は 4℃以下に保たれている。 

 母乳バンクで使用されるすべての器具、冷凍庫、冷蔵庫、低温殺菌器、温度計などは清潔であり、製造会

社の取扱説明書に基づいて維持されている。 

 解凍後の母乳は加熱（62.5℃）や冷凍に適した容器に入っている。 

 母乳バンクのすべての装置や器具は適切に消毒できる材質でできている。 

 すべての設備は清潔を維持できるように配置されている。 

 母乳が触れる表面は腐食しにくい材質である。 

 低温殺菌後の培養で菌が検出された場合の対応ができる（例：室内に培地を置き、空気中の細菌培養検査

を行う。1ヵ月に 1回、クリーンベンチの床の培養検査を行う。 ICDなど感染管理の専門家のチェックを

受けるなど）。 

 

母乳分析（母乳分析は母乳バンクの設立と運営において必須ではない） 

母乳成分分析を行う場合は以下の要件を遵守する 

 製造会社の説明書に従って維持管理されている 

 どの機器を使用しているか報告できること 

 

処理（handling） 

 母乳、母乳に触れる機材、母乳容器などを汚染しない服を着ている。 

 キャップ、手袋、ガウン、マスクを着用して母乳を処理している。 

 手洗いなど手指衛生を処理前や退室するとき、手指が汚れたときに行っている。 

 母乳や機器、容器などに落ちてしまいそうな指輪など宝飾品は外している。 

 母乳バンク内での飲食、ガムをかむ、喫煙は禁止している。 

 スタッフが疾患罹患中であったり、開放性の皮膚病変があったりするなど、母乳処理の最中に病原体汚染

の原因となりうる場合は母乳バンクへの入室を禁じている。 

 母乳処理は無菌操作のための器具（クリーンベンチ）の下で行っている。 

コメントの追加 [和田13]: 具体的に記載する必要があ

るように思いました。「月に 1 回、クリーンベンチ、床

の培養を行う」など。 

コメントの追加 [みか14R13]: ありがとうございます。

HMBANA ガイドライン 2018 では施設の培養につい

て記載がみつかりませんでした。要検討と思われま

す。ICT ラウンドのコースにははいっていますので、

必要時には指導をもらっています 

コメントの追加 [和田15]: ゴーグルまでは不要です

か？ 

コメントの追加 [水野克己16R15]: 海外のガイドライン

ではそこまでは書いていないです 

コメントの追加 [和田17R15]: 承知しました 
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 母乳が触れる器具や処置エリアは清潔を保っている。 

 衛生管理が不十分であったり、母乳に細菌混入があったりした場合はスタッフが院内感染対策の専門家の

指導を受けている。 

 処理器具や母乳が触れる装置などはすべて母乳に細菌混入が起こらないよう十分な頻度で清潔にしてい

る。 

 

提供された母乳の取り扱い 

 提供された母乳は、処理するまで冷凍の状態を保っている。 

 母乳バッグに傷など破損がないか確認している。 

 母乳保存バッグに貼付された表示に、搾乳日、推測される母乳量が記載されている。 

 同封されたチェックリスト（資料３）を確認し、その母乳がドナーミルクとしての条件を満たしているか

どうか判定している。 

 ドナーの記録（チェックリスト用紙）は毎回、ドナー毎に保存している。 

 提供された母乳はすべてドナーとして認定された女性の母乳であるとわかる。 

 外観にて混和物がある場合は廃棄している。 

 問題のないことを確認したら、冷凍のまま母乳バンク内の冷凍庫にて‐20℃以下で保存している。 

 搾乳後 3ヵ月以内に低温殺菌処理を行う。 
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ドナーミルクの処理 

１）ドナーミルクを扱う技術者 

一般社団法人日本母乳バンク協会から認定された母乳に関する専門知識を持つ医療者（医師、助産師、看護師、

管理栄養士、薬剤師、検査技師、国際認定ラクテーション・コンサルタント）。なお、認定の際には資格免許のコ

ピーを提出する。ドナーミルクを扱う技術者は、学会参加や e-learning などから母乳に関する知識を習得して

いることを示す書類を提出すること、ならびに、ドナーミルク取り扱いに関する知識の確認テストを合格してい

ることが必要で、3年毎に更新する。 

 

母乳処理の具体的なプロセス 

a. 冷凍母乳は冷蔵庫内で一晩かけて解凍する。 

b. 翌日、解凍されていることを確認し、母乳バンク内のクリーンベンチにて処理を行う。 

c. 清潔なフラスコに解凍した母乳を全量入れる。 

d. 一部（数ｍｌ）を清潔に採取し、細菌培養検査に提出する。 

e. 撹拌したのちに 100～250ｍｌ容器にわけて蓋で密閉する。 

(ア) （培養検査の結果がわかるには数日要するため、低温殺菌したが結局ドナーミルクには不適当となる場合も

ある） 

f. 容器をクリーンベンチから取り出し、低温殺菌器に入れる。 

g. 低温殺菌（62.5℃30 分）を行う。 

 

解凍と収集 

 母乳は質の低下や細菌汚染を防ぐため、冷蔵庫内で解凍している。 

 冷蔵庫から取り出された母乳を容器（通常、0.5～2リットルのフラスコ）に収集する際に、母乳に直射日

光が当たらないこと、かつ、熱源から 1.8m以上離れていることを確認している。 

 母乳の容器への収集は清潔操作で行われている。 

 

低温殺菌処理 

１． 分注処理 

 分注処理はクリーンベンチの中で行っている。 

 容器に集めた母乳を無菌容器に分配している。 

 容器内は適切な隙間を残して満ちている（冷凍過程で膨張する容積を考慮して）。 

 すべての容器の母乳量はほぼ同量である。 

 すべての容器は加熱処理の間に異物が混入しないようにしっかりと密閉されている。 

 1つの容器（フラスコなど）から配分された母乳でも、低温殺菌処理を同じ回で行った母乳のみを同

じ batch 番号とする（例：600mlを 100mlずついれた場合 6本の容器にわけられる。低温殺菌が一度
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に 4本しか行えない場合は 4本と 2本、または 3本ずつにわけて行うことになる。この場合、２つの

batch 番号が発行されることになる）。 

２． 加熱処理 

 母乳の低温殺菌専用に製造された装置を用いている。 

 温度の変化が適切であるか、3ヵ月に１回温度センサーを用いて確認している。 

 温度が 62.5℃に保たれていない場合は低温殺菌器の点検・修理を行っている。  

 低温殺菌器は製造業者で推奨される頻度で点検を受けている。 

３． 冷却と保存（母乳の低温殺菌専用に製造された装置を用いる場合の装置の使用手順を示すことができる） 

 加熱処理に引き続いて、母乳は急速冷却を行う。 

 冷却後、ドナーミルクが入った容器をクリーンベンチに移し、30ml・80ml・150mlの容器に小分けす

る。 

 それぞれの容器には batch番号と使用期限が記載されたシールを貼る 

 その後、すぐに冷凍されている（ただし、72時間以内に使用する場合は冷蔵保存も可）。 

 低温殺菌後も搾乳日から６か月以内に使用しなかった場合は破棄している。 

 低温殺菌処理前の母乳と同じ冷凍庫に保存する場合は区別が付きやすいようにしている。 

４． 母乳容器のラベル 

 容器には batch 番号と使用期限（搾乳から６ヵ月以内）を記したシールを貼っている。 

 問題があった場合、batch番号から、どの母乳が与えられたか追跡（トラッキング）できる。 

 

５． 細菌検査 

 低温殺菌処理前の細菌培養検査が以下の基準を超えた場合はその母乳を破棄している 

 低温殺菌処理された母乳から細菌が培養された場合は使用していない。 

低温殺菌前の細菌検査： 

 許容される総細菌数： 105CFU/ｍL 以下 

 腸内細菌・黄色ブドウ球菌：104CFU/ｍL 以下 

 芽胞形成菌、毒素産生菌ほか病原菌が検出された場合にはドナーミルクとしては提供しない。 

低温殺菌後の細菌検査： 

 いかなる菌も培養されないこと。 

 

 

ドナーミルクの配送 

 ドナーミルクのオーダーシートには発注日ならびに必要なドナーミルク量が記載されている。 

 母乳バンクから NICUに届いた際、ドナーミルクは解凍されたり、損傷することなく冷凍のままである

（注：低温殺菌後 72時間以内に用いる場合、4℃以下に保たれていれば冷蔵でもよい）。 

 ドナーミルクは実際に児に与える目的でのみ提供されている。 

コメントの追加 [宮田18]: 前出の機器の管理と合わせ

る必要がありそうと思いました。 

コメントの追加 [宮田19]: これも JCI では毎日の機器

の始業前点検が義務付けられています。それに加えて

4 回に 1 回の温度測定ということでもよいでしょう

か。また JCI では 1 年に 1 回の業者による点検も求め

られるているのでこれも運用基準としてどうでしょう

か。 

コメントの追加 [水野克己20R19]: 毎日、低温殺菌器の

温度管理は他のガイドラインに従って 3 か月に一回と

しています。1 年一回の業者による点検は可能と思い

ます。 

コメントの追加 [水野克己21]: NICE ガイドライン・

スウェーデン・EMBA のガイドラインは搾乳日から６

か月。HMBANA は１年だが、それはひとまず受け入

れないこととして、現段階は搾乳日から６か月に修正 

コメントの追加 [宮田22]: 個人情報保護の観点からレ

シピエントの情報はどこまで必要でしょうか 

コメントの追加 [水野克己23R22]: 現状のフォームにも

名前の記載は求めていないので削除しました 
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 母乳バンクはドナーミルクを提供する児（レシピエント）の優先順位を文書化している。 

 ドナーミルクを配送するとき batch番号も添付する。これによりなんらかの問題が生じたときに追跡

することができる（NICUでは batch番号以外はわからないためドナーの個人情報は守られる）。 

母乳バンクの記録 

 ドナーの記録には以下の項目が含まれており、batch番号からさかのぼることができる。 

① 初回のドナースクリーニング結果と伝染性疾患に関する既往歴、食生活、飲酒・喫煙を含むライ

フスタイル 

② HIV－1/2, HTLV-1, B型肝炎ウイルス, C型肝炎ウイルス, 梅毒のスクリーニング検査が陰性であ

ることを示す検査結果 

③ ドナー女性とその児を担当する医療従事者から搾母乳を提供することについての承諾書 

④ その母乳が提供された日時 

⑤ 可能であれば、ドナーの児の在胎週数と出生体重 

 ドナーの記録はドナーの個人情報を守れるように保存している。 

 ドナーとレシピエントの情報管理が適切に行える。 

 ドナー記録ならびに使用したドナーミルクは、レシピエントが 21歳になるまで保存する。 

 

記録の管理 

 ドナーミルクの batch番号からドナーがわかる。 

 低温殺菌した日付、低温殺菌した量、一度に処理した容器数、加熱した実際の時間とその時の温

度がドナーミルクの batch番号からわかる。 

 低温殺菌前後の細菌検査結果 

 冷凍庫と冷蔵庫の温度 

 低温殺菌器の温度確認 

レシピエントの記録 

 発注した医師名 

 配送した日付、ドナーミルクの batch番号、容器の数、配送した総ドナーミルク量 

 診断名または使用理由 

サービスの質 

 スタッフ：低温殺菌処理を担当するスタッフは毎年、技術や知識について確認されていること（3

年ごとに資格試験を合格すること） 

 ドナーやレシピエントからの質問や不安には適切に対応していることを示すことができる 

追跡調査とリコール 

 ドナーからレシピエントへのドナーミルクの追跡システムが維持できていること 

コメントの追加 [宮田24]: 前述の通りです。 

コメントの追加 [水野克己25R24]: ありがとうございま

す 



14 

 

 ドナーから提供された母乳がレシピエントに提供された過程を 6時間以内に明らかにできること

を 3年に一度は模擬練習（注）していること（注：特定のレシピエントからドナーまで遡るシミ

ュレーション）。 

 リコールに対する母乳バンクの対応：ドナーミルクのリコールがあった場合、母乳バンクの担当

者に報告され、原因解析を開始するとともに適切に母乳バンクでの処理を変更する。 

 医療事故保険に加入し、予期せぬ事態に備えている（将来、未知の病原体がみつかり、母乳バン

クから提供したドナーミルクから感染する可能性は否定できない）。 
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３．ドナーミルク利用施設（NICU）における確認事項 

 

（１）ドナーミルク使用上の注意点 

以下の項目を施設で確認し、ドナーミルクを安全に使えるようにする。 

① ドナーミルクの使用期限の確認：batch 番号と使用期限を印刷したシールがついたドナーミルクが専用容器

にいれて届けられる。受け取った際、これらを確認する。 

② レシピエントの同意の有無の確認：病棟スタッフはドナーミルクを受け取ったとき、担当看護師は医師と

ともに、ドナーミルクを与えようとしている児が“同意が得られているレシピエント”であることを確認

する。 

③ ドナーミルクの保存：病棟冷凍庫では、ドナーミルク用の専用ラックにドナーミルクを保存するなど、自母

乳ではないことを識別できるように工夫する。 

④ ドナーミルクの batch番号のカルテへの記載：担当医は、ドナーミルクを与えることとドナーミルクの

batch番号ならびに注入量（哺乳量）を診療録ならびに看護師への指示に記載する。 

⑤ ドナーミルクの入ったシリンジ・容器へのマーク・シールでの明確化：ドナーミルクを解凍し、分注する際

にドナーミルクであることがわかるようシリンジ（または哺乳びん）に明確化する。これにより、そのシリ

ンジにはドナーミルクがはいっていることがわかる。 

⑥ ドナーミルクが該当するレシピエントのものかを確認する：児に注入する際には、ダブルチェックを行う。

この際、分注したシリンジにレシピエントのバーコードも貼付し、注入時にはバーコードリーダーにて確認

することが望ましい。 

 

（２）レシピエントの範囲 

レシピエントとなりうる児は新生児医療連絡会加盟施設 NICU に入院中の児とする。担当医がドナーミ

ルクが必要と判断した場合、担当医が付録の説明書を参考にして、児の母親にドナーミルクについて説明し、文

書による同意を得る（施設の倫理委員会にてあらかじめ承認されていることが望ましい）。 

原則としてレシピエントは極低出生体重児とするが、例外として消化管手術を受けた児、壊死性腸炎

罹患リスクのある児など、児の担当医がドナーミルクを必要と判断された場合にはドナーミルクを利用でき

る。 

ドナーミルク利用の優先順位に関する基準 

1. 早産・極低出生体重児 

2. 疾患をもつ新生児（外科疾患、心臓疾患、ミルクアレルギーなど） 

 

レシピエントの情報は一般社団法人日本母乳バンク協会のホームページ（日本母乳バンク協会-TOP｜日

本母乳バンク協会 (jhmba.or.jp)）よりデータ登録を行う（レジストリ制度）。 

なお、ドナーが提供した母乳がどのレシピエントに与えられたか、逆に、レシピエントの保護者にドナ

ーの情報は一切提供しない。 

 

https://jhmba.or.jp/
https://jhmba.or.jp/
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４．母乳バンクで保存する内容 

 

（１）ドナー関連事項： 

① 名前、住所、電子メールアドレス、電話番号、生年月日、既往歴、合併症、飲酒・喫煙、臓器移植歴（プ

ラセンタ注射を含む）、悪性腫瘍罹患歴、特記すべき食生活（厳格なベジタリアンなど）など。可能であれ

ば、妊娠分娩歴（在胎週数、出生体重）。 

② ドナー登録の 6ヵ月以内に行った HIV1/2, HTLV-1, B型肝炎ウイルス, C型肝炎ウイルス, 梅毒の血清スク

リーニングが陰性であることを示す検査結果（ライフスタイルや健康状態に変化がない限り、再検査は必

要ない） 

③ スクリーニング質問票（資料１） 

④ （健康）証明書（資料２） 

⑤ ドナー登録同意書 

⑥ 母乳提供の日付、提供された母乳量、ならびにチェックリスト用紙（資料３） 

 

（２）レシピエント関連事項： 

① NICU入院中のデータ（厚生労働省科学研究費補助金事業のレジストリ参加を経てデータを収集保存する）。 

② 退院後の成長発達データ（レジストリの一環として 9歳まで登録する）。 

 

（３）実際に使用したドナーミルク： 

児に与えられたものと同じ batch番号のドナーミルクは一定期間冷凍保存する。 

 

（４）記録期間（在胎期間、出生体重、日齢・体重・使用量、診断名、与えられたドナーミルクの batch番

号）：海外のガイドラインにならってレシピエントが 21歳に達するまで保存する（注：保存期間については北

米母乳バンク協会のみではあるが、このように明記しているため当運用基準もそれに従った）。 

  

コメントの追加 [宮田26]: これは母乳バンク毎にドナ

ーミルクを提供した施設から、連結可能匿名化された

レシピエントデータをあずかって保存しなければなら

ないということでしょうか。それともレシピエントの

施設で保存してもらえばよいのでしょうか。 

コメントの追加 [水野克己27R26]: 厚労省は、今後、バ

ンクが新たにできても一般社団法人日本母乳バンク協

会のレジストリには全施設参加することを大原則とし

ています。なので一般社団法人日本母乳バンク協会が

データを保存することとなります。 

コメントの追加 [宮田28]: batch 番号はどの母乳バンク

から提供されたものか番号付けに工夫が必要そうで

す。 

またレシピエントの情報が母乳バンクに送られない場

合、「ドナーに関する情報は低温殺菌処理後 21 年間保

存する」としたほうがよいでしょうか。 

コメントの追加 [水野克己29R28]: さきほどのつづきに

なりますが、新たなバンクも一般社団法人日本母乳バ

ンク協会のもとに設立されますので、batch 番号の割

り当ては日本母乳バンク協会から行います。レシピエ

ントの情報はレジストリから把握できますので、いつ

まで保存するかはコントロールできます 
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（資料 1）ドナー登録のためのチェックリスト 

 

ドナーの名前：             病院 ID： 

 

 最近 4 ヵ月に血液製剤を投与されていない。血液製剤投与の既往があればその 4 ヵ月後に血清検査を受

けていること 

 輸血を受けたことがない 

 臓器移植（プラセンタ注射含む）を受けたことがない 

 ピアスに単回使用用の針以外の針を用いていない、認可されていない場所で刺青をいれていない、1年

以内に針刺し事故がない 

 1日に 50ｇ（ビールでは 1.2リットル、日本酒では 2合に相当）以上のアルコールを摂取しない 

 市販薬やドナーミルクに不適切な処方薬の日常的な使用がない 

 大量のビタミン剤・薬として使用するハーブ産物（ビタミン・ハーブ複合物含む）を常時使用していな

い 

 厳格な菜食主義者（ビタミン B12補充なし）ではない 

 非合法薬を過去 1年間使用していない 

 たばこ（ニコチンガムやニコチンパッチを含む）を使用していない 

 HIV1/2、HTLV-1、HBV,HCV、梅毒がすべて陰性【検査日：  年  月  日】 

 過去 3年間に白血病やリンパ腫など悪性腫瘍の治療歴がない 

 HIV、HTLV、肝炎ウイルスのリスクを持つ性的パートナーが最近 1年間にいない（血友病や非合法薬・

処方されていない薬や針を使用した人を含む） 

 以下のような性的パートナー（12ヵ月以内に；清潔でない針で刺青を入れた、不特定多数用の針で刺青

をした、単回使用の機材以外のもので耳や体にピアスをあけた、汚染された針による針刺し事故があっ

た）が過去 12ヵ月間にいない 

 最近 1年間に 72時間以上刑務所（留置所）に本人または性的パートナーが監禁されていない 

 ヒト由来下垂体ホルモン、脳硬膜移植、ウシインスリンの投与がない、またクロイツフェルトヤコブ病

の家族歴がない 

 1980年～1996年に 3ヵ月以上英国に在住していない 

 1980年から現在まで 5年以上ヨーロッパに在住していない 

 

確認者（担当医）： 

日付  年 月 日 

母乳バンク責任者： 

日付  年 月 日 

 

コメントの追加 [和田30]: 知識がないため意図がわか

りません。見直しには必要ないのかもしれませんが分

からないので教えてください。 

コメントの追加 [水野克己31R30]: これも HMBANA

ガイドラインそのままなのですが、HIV や HBV など

ハイリスクのパートナーと考えるためのようです 

コメントの追加 [和田32R30]: ひとまずこのままです

ね。 
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（資料 2）健康証明書 

 

 

様は母乳バンクに母乳を提供するにあたって健康上問題のないことを証明します 

 

日付 

医師名 

 

（産科入院中であれば産科医に、退院後であれば小児科医でも可）：  

 

チェック項目 

 合併疾患がない 

 使用中の薬剤がない 

 問診にて以下の項目を確認 

 食欲がある 

 よく眠れる 

 疲れやすくない 
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（資料３）チェックリスト（搾母乳提供時に毎回の提出をお願いします） 

 

いつも大切な母乳を提供していただき、ありがとうございます。お母さまの母乳を必要とする赤ちゃんたちに安全

に提供するために、以下の項目についてお伝えください。 

 

＊搾乳したとき、お母さま自身やご家族の方が 

1. かぜや胃腸炎など感染性の病気にかかっている：はい・いいえ  

（誰が：      何に：           いつから：         ） 

2. 治療のため薬（市販薬や大量のビタミン剤を含む）を使用している：はい・いいえ 

（名前：         いつから：         ） 

3. 搾乳の１２時間以内にアルコールを中等量以上（例：ビール 1.2L、日本酒 2 合）飲んだ：はい・いいえ  

4. 乳腺炎にかかっている：はい・いいえ 

5. お母さま本人が予防接種を受けた：はい・いいえ 

（種類：        日にち：     ） 

6. 2 週間以内に新型コロナウイルスの流行地から帰国した人との接触があった：はい・いいえ 

7. 2 週間以内に新型コロナウイルス患者との接触があった：はい・いいえ 

8. 他に何かこれまでと変わったことがありましたら、教えてください 

（                                 ） 

＊追加の母乳保存パック希望：あり（   パック）・なし 

 保存パックにお名前の記入は不要になりました。搾乳日・時間・搾乳量だけご記入ください 

                           記載日   年  月  日 

お名前           

＊一時的にドナーになれない場合 

・お母さまとご家族の方がかぜや胃腸炎に罹ったとき☞症状がでた前日から４日間 

・ドナーが水痘（みずぼうそう）・MR（麻疹風疹）・風疹・ムンプス（おたふくかぜ）などのワクチンをうった☞接種後

1 ヵ月間（注：不活化ワクチンは接種後も母乳提供可） 

 

＊お願いしたいこと 

・到着日は平日（お盆年末年始祝日以外）月曜から金曜の午前中（担当者が不在になるため） 

・輸送中に大切な冷凍母乳バックが破損しないように梱包をお願いします。 

＊送り先（冷凍便） 

 103-0005 東京都中央区日本橋久松町 4-4 ピジョンビル 1 階 日本橋母乳バンク 宛て 

       070-1345‐1983               

お問い合わせ先 https://jhmba.or.jp/info.php       よろしくお願いいたします 

                         一般社団法人日本母乳バンク協会 

 

 

 

 

 

https://jhmba.or.jp/info.php
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（資料４）一時的にドナーとなれない状態 

 

ドナーには家族のすべての疾患を報告するよう伝える。ドナーミルク担当者の判断により、疾患や薬剤投与

の状況によって一時的にドナーから搾母乳を受け取れないこともある。担当者の判断により、一時的な除外

ののちに、搾母乳を提供することは可能である。以下の状態にある女性は一時的にドナーから除外される 

 

① 急性感染症に罹患しているとき、乳腺炎など、乳頭や乳房感染があるとき 

② 家族に風疹や水痘罹患者がいた場合、感染性が消失したあと 4週間経過するまで 

③ 乳房や胸部の単純ヘルペスの再活性化や帯状疱疹で感染性が消失したあと 1週間経過するまで 

④ アルコール摂取後 12時間経過するまで 

⑤ 認可された場所で清潔な針とシリンジでタトゥーをいれてから 1年間が経過するまで 

⑥ ドナーが麻疹・風疹ワクチン、流行性耳下腺炎ワクチン、水痘ワクチン接種後 1ヵ月 

⑦ 医師の処方で授乳に影響がないといわれている場合であっても、処方の内容によっては一時的にドナーにな

れないかもしれない 
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（資料５）ドナーミルク オーダーシート 

 

 

 

 

コメントの追加 [宮田33]: レシピエントの情報を母乳

バンクで保存する場合には、ドナーミルクの供給を受

ける施設で連結可能匿名化をして情報を送る必要があ

ると思いますが、今後、母乳バンクを増やしていった

場合にどこまで母乳バンクに情報を常に集めておいた

ほうがよいでしょうか。 

コメントの追加 [水野克己34R33]: レジストリを維持し

てデータは一般社団法人日本母乳バンク協会で保管し

ていきたいと思います 
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母乳バンクで取り扱う一連のフローチャート 

ドナー選択（CCP） 

ドナー登録チェックリストを使って確認→説明 

同意書←ドナー登録→母乳バンクへ連絡 

 

   母乳バンクスタッフにより登録確認 

母乳提供（清潔操作確認・健康状態の確認）（GMP） 

    

  

母乳バンクへ配送 冷凍クール宅急便 （GMP） 

    

受取り時：状態確認（破損・解凍の有無）  

 母乳バンクで冷凍保存（CCP） 

 

 

前後で細菌検査←低温殺菌 （CCP） 

 母乳バンクで冷凍保存 （CCP） 

   レシピエント登録＋同意書       

  

NICU へ移動 

            batch 番号シール・レシピエント名確認        

分注 各シリンジにドナーミルクであることを示す 

 

  

レシピエントの確認後注入開始 

 

 

使用された場合、ドナー・レシピエント情報を保存 

GMP：Good Manufacturing Practice 適正製造規範  母乳の受け取りから保存・殺菌、出荷にいたる全ての過程において、ドナー

ミルクが「安全」に作られ、「一定の品質」が保たれるように定められた規則とシステム 

CCP : Critical Control Point  重要管理点 食品を製造するうえで危害要因を科学的に分析し、除去するための手法において、

モニターされるプロセス  

  

ド ナ ー ミ ル ク 

以外に利用 

ド ナ ー

ミ ル ク

以 外 に

利用 
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受付番号  
 

審査申請書 

 

西暦 2020年 6 月 24日提出 

昭和大学 医学研究科長 殿 

昭和大学病院 病院長 殿 

  申請者（研究責任者） 

                    所属 昭和大学医学部小児科学講座 

                           職名 教授 

                           氏名 水野 克己    印 

 
所属教室 
又は診療 
科の長印 

 

1．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．研究責任者      所属               職名     氏名 

        医学部小児科学講座            教授     水野克己 

3．分担研究者      所属               職名     氏名 

医学部小児科学講座 (江東豊洲病院)    准教授    櫻井基一郎 

        医学部小児科学講座            講師     宮沢篤生 

医学部小児科学講座            講師     中野有也 

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 (江東豊洲病院)    助教     城所励太 

        医学部小児科学講座            研究生    遠藤美緒 

東京薬科大学薬学部 臨床薬理学教室    教授     平野俊彦 

東京薬科大学薬学部 臨床薬理学教室    助教     田中祥子 

4．個人情報管理責任者  所属                職名     氏名 

医学部小児科学講座 (江東豊洲病院)     講師     櫻井裕子 

5．研究の概要 

超早産児に対する母乳栄養は、壊死性腸炎、重症感染症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育児の重要性が認識された結果、この数

年、豪州、中国、台湾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。これまで、主任研究者

は、昭和大学病院にて医学部人を対象とする研究等に関する倫理委員会の承認（承認番号 1431：平成 25年 7

【様式１】 
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月 11日受理）のもと、北米人乳協会（HMBANA）や英国の NICEガイドラインに準じて、実際にドナーの選定、

登録、母乳の検査ならびに低温殺菌処理を行いドナーミルクを提供できるように整備を行ってきた。並行し

て“母乳バンク運用ガイドライン”も作成した。昭和大学病院内に、この基準を満たした“認定”母乳バンク

を開設し、ドナーミルクを必要とする児に提供するシステムを構築するとともにレシピエントの両親からの

意見も取り入れてガイドラインの改訂につなげたい。また、レシピエントの入院中の臨床所見、治療内容を確

認するとともに、追跡調査し、ドナーミルクを使わない施設もしくは期間からの短期・長期予後との比較も行

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。 

6．研究実施期間  

医学研究科 人を対象とする研究等に関する倫理委員会承認後、病院長の研究実施許可を得てから 2024 年 12

月 31日まで 

7．本研究の対象とする者、その人数および実施場所 

対象 

ドナー（母乳提供者）： HIV1/2、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。目標症例数は 100名 

レシピエント（患児）：昭和大学病院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。なお、ドナーミルクは共同研究施設以外に新生児医療連絡会加盟施設 NICUに入院している児に

も必要な場合には提供する。目標症例数は 1000名 

実施施設 

昭和大学病院周産期センター（NICU）にてドナーの選定、登録を行う。昭和大学病院母乳バンクにて提

供される母乳の保管、検査、低温殺菌処理、ならびに情報管理を行う。廃棄予定の母乳は、東京薬科

大学薬学部臨床薬理学教室で薬物濃度を測定したり、新生児医療連絡会加盟施設にて研究目的で利用

したりする場合がある。（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） 
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8．研究の対象とする試料（資料）と入手方法、およびその解析 

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

HIV1/2,HTLV-1,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。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。 

これらの情報はレシピエントが成人に達するまで母乳バンクにて保存する。 

解析方法 

・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（Miris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。 

9. 研究費 

☐講座研究費 

☑公的補助 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 

□その他 （                                       ） 

10．本研究における倫理的配慮について 

（１） 研究の対象となる者の人権の擁護 

１）匿名化については個人情報管理責任者が、試料と臨床情報から個人を識別できる情報（氏名、住所、生

年月日、電話番号など）を削除し、ユニーク IDを付す。匿名化情報（個人情報を含む）では個人と符号の

対応表を個人情報管理責任者が保管する。 

 ２）他施設への試料の授受の方法。試料は研究責任者水野克己の責任のもと、試料と臨床情報から個人を

識別できる情報（氏名、住所、生年月日、電話番号など）を削除し、ユニーク IDを付し、東京薬科大学

薬学部臨床薬理学教室 平野俊彦、または新生児医療連絡会加盟施設代表者へ送付され冷凍保管される。

個人と符号の対応表を個人情報管理責任者が保管する。 

３）情報の保管期間及び破棄の方法。個人情報保護のため、本研究で得られた情報は個人情報管理責任者が

匿名化情報（個人情報を含む）にするとともに対応表を作成する。個人情報管理責任者は個人と記号の対応

表を昭和大学病院小児科から切り離された外部のコンピューター及び USB（移動媒体）に保存する。USBは、

研究責任者の責任のもと試料を利用する新生児医療連絡会加盟施設代表者ならびに東京薬科大学薬学部

臨床薬理学教室、教授 平野俊彦へ送付され保管される。なお、同意はいつでも撤回できることを保証し、

同意撤回時には本人の意向に沿って情報を廃棄し、個人情報管理責任者が保存している対応表から除かれ

る。 

また、情報の保管期間について、情報を提供する施設および情報を提供される施設は、本研究終了後、
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原則として研究の中止または終了後 20年間保存し、その後、個人情報保護に配慮し破棄される。得ら

れた成果は個人情報保護に配慮し、学会や論文に発表される。 

 

（２） 研究の対象となる者に理解を求め、同意を得る方法 

1） 事前に医学研究科 人を対象とする研究等に関する倫理委員会で承認の得られた説明文書･同意文書を

代諾者に渡し、文書及び口頭による十分な説明を行い、研究対象者の自由意思による同意を文書で得

る。 

2） 研究への参加は代諾者の自由意思により決定され、同意しない場合においても治療内容も含めいかな

る不利益を被ることもなく、また、いつでも同意を撤回できる。 

3） 代諾者の同意に影響を及ぼすと考えられる有効性や安全性等の情報が得られた時は、速やかに研究対

象者に情報提供し、研究等に参加するか否かについて研究対象者の意思を予め確認するとともに、事前

に医学部 人を対象とする研究等に関する倫理委員会の承認を得て説明文書・同意文書等の改訂を行い、

研究対象者の再同意を得る。 

4） 説明文書・同意文書は、代諾者が理解しやすい表現に配慮し作成する。 

5） 本研究で得られた試料・情報を将来の研究のために用いる場合は、その旨を説明文書に明記する。 

6） 本研究では未成年が研究対象者であることから、未成年者の研究対象者の同意においては必ず代諾者

となるべき者より同意を得て、当該研究対象者となるべき者を研究に参加させるものとする。 

7） 本研究では対象に新生児が含まれるが、理解力のある未成年者は対象ではないためアセントによる同

意は該当しない。 

8） 同意文書 1通に自署で署名をいただき、電子カルテに取込み保存し、署名した原本は代諾者に渡す。 

 

（３） 研究の対象となる者に生ずる不利益および危険性に対する配慮 

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。 

（４） 医療への貢献の予測 

本邦における母乳バンクからのドナーミルク提供システムを確立させることにより、自分の母親からの

母乳が不足する早産児にとって最適な栄養を供給できるようになり、合併症の減少、発育発達の改善に寄

与すると考えられる。 

（５） その他 

本研究終了後も収集した情報はレシピエントが成人に達するまで母乳バンクにて保存することで、レシピ

エントの両親が将来感じるかもしれない不安に対して対応できる。もしも、レシピエントまたはその保護

者が経母乳感染について不安を感じた場合には、ドナー情報を確認するとともに母乳が保存してある場合

には母乳の検査も行う。 

本研究では他施設への試料の授受を行う。 

●臨床栄養目的：ドナーミルクは共同研究施設以外に新生児医療連絡会加盟施設に NICU 入院児の経

腸栄養を目的として提供する場合がある。 

●研究目的：試料は研究責任者の責任のもと、東京薬科大学薬学部臨床薬理学教室または新生児医療連絡

会加盟施設に送付され冷凍保管される。本研究により取得した試料・情報等を、将来において新たに計画

された研究に使用する場合は、新たに企画された研究を実施する前には必ず昭和大学医学研究科 人を対象

とする研究等に関する倫理委員会に研究実施申請を行ない審査承認を受け研究機関の長の許可を得たうえ
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で実施する。加えて、計画の概要については昭和大学のホームページ（治験・臨床研究に関するポータル

サイト）等を用いて通知・公表し、研究対象試料・情報の入手元に該当する研究対象者からの使用の中止

の申し出があった場合には、当該試料・情報は使用しない（オプトアウトを適応）。 

11．研究機関の長への年 1回の報告 

☑ 研究の進捗等、研究終了後もしくは承認日から 1年 1か月以内に報告を医学研究科 人を対象とする研

究等に関する倫理委員会事務局へ行う。 

☑ 報告がない場合は、本研究が取り消されること、ならびに新たな研究が申請できないことを十分 

理解した。 

12．主たる研究者連絡先 
所属                職名  氏名 

   昭和大学 小児科          教授  水野克己 
   電話番号   03-3784-8000（内線 3113） 

E-mail katsuorobi@med.showa-u.ac.jp 

通知年月日 西暦   年  月  日 通知番号  
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患 者 さ ん へ 

―「 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 」 

に参加をお願いするための説明文書― 

 

 

はじめに 

当院の医師たちは、患者さんへ最新の医療を提供するとともに、病気の診断、治療の改善を常に試みています。 

ただ、一つの治療法が他のものに比べて勝っているかどうかは、最終的には、患者さんにご協力をいただいて

治療をしてみた上で、科学的に判断しないと結論が出せません。このように治療法の効果（効きめ）や安全性（副

作用）を調べる研究を「臨床研究」といいます。臨床試験では、海外や日本で、すでに使用されている治療法が

従来の治療法より安全性や効果の面で本当に優れているかどうかを最終的に評価します。 

 

これから研究の内容や対象となるあなたの利益、権利およびその他の必要な事項をこの説明文書に基づいて

説明しますので、十分に理解された上で、この研究に参加するかどうかをあなたの自由意思で決めてくださ

い。ご返事は今すぐでなくてもかまいません。また、ご不明な点があれば遠慮なくご質問ください。 

 

1 研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨 

1-1）研究の名称 

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 

 

1-2）研究機関の長の許可を受けている旨 

臨床研究は人を対象に実施する研究ですので、ドナーの人権が保護され、安全性が確保されているかどうか、

また、研究を実施することに問題がないかなど、研究の実施について倫理的・科学的な側面からの審査を受ける

ことが義務付けられています。 

これから説明する臨床研究も、昭和大学の中に組織された倫理審査を行う委員会によって審査・承認され、病

院長の実施許可を得ております。 

昭和大学医学研究科 人を対象とする研究等に関する倫理委員会は、病院長が設置し、昭和大学から選出され

た医師、看護師、薬剤師、法律の専門家等人文科学分野の有識者、昭和大学江東豊洲病院と利害関係を有しない

一般の立場の方により構成された組織です。 

審査委員会の種類  ： 当医療機関に設置した倫理委員会 

審査委員会の名称  ： 昭和大学医学研究科 人を対象とする研究等に関する倫理委員会 

審査委員会の設置者 ： 昭和大学医学研究科長 

審査委員会の所在地・設置者の住所 ： 東京都品川区旗の台１－５－8 

 

審査委員会やこの研究に関してお知りになりたい情報がありましたら、後述に記載している相談窓口（「14．

研究対象者等からの相談について」参照）までお申し出ください。 

 

2 研究機関の名称及び研究者等の氏名 

2-1）研究機関の名称 

昭和大学医学部小児科学講座 



29 

 

東京薬科大学薬学部臨床薬理学教室 

 

2-2）研究者名（昭和大学内） 

昭和大学内の研究体制（研究者名） 

研究責任者 医学部小児科学講座          教授    水野克己 

 

 分担研究者 医学部小児科学講座 (江東豊洲病院)  准教授   櫻井基一郎 

       医学部小児科学講座          講師    宮沢篤生 

医学部小児科学講座          講師    中野有也 

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 (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)   研究生   遠藤美緒 

 

全体の研究体制 

＜研究代表者＞ 

昭和大学医学部小児科学講座  教授    水野克己 

＜実施施設・研究責任者＞ 

昭和大学医学部小児科学講座 (江東豊洲病院) 講師     櫻井基一郎 

東京薬科大学薬学部 臨床薬理学教室     教授    平野俊彦 

＜研究事務局＞ 

昭和大学江東豊洲病院 小児内科 

櫻井基一郎（研究事務局代表） 

〒135-0061東京都江東区豊洲 5－1－38 

電話：03-6204-6000 

 

共同研究者 

     東京薬科大学薬学部 臨床薬理学教室      助教   田中祥子 

 

2-3）個人情報管理責任者（昭和大学） 

     昭和大学医学部小児科学講座 (江東豊洲病院)  講師   櫻井裕子 

 

3 研究の目的及び意義  

赤ちゃんには出産したお母様の母乳が最適です。そうはいっても、母乳がなかなかでないお母様もいらっしゃ

います。そのような場合、海外では母乳が出るようになるまでの間、母乳バンクからドナーミルク（ドナーとし

ての基準を満たした女性から提供された母乳で、検査に合格し、かつ低温殺菌処理をした母乳）をあげることが

一般的になっています。日本小児科学会や WHO(世界保健機関)、アメリカ小児科学会をはじめ多くの学会や機

関は、お母様の病気や状況により自分の母乳をあげられない場合には、人工乳よりも母乳バンクから提供される

ドナーミルクを優先して与えるように書かれています。その理由は、感染症や未熟な赤ちゃんがかかりやすい眼

や肺の病気から、赤ちゃんを守ってくれるため、人工乳（粉ミルク）よりも適しているからです。 

このたび、当施設では諸外国の母乳バンクと同様のシステムを導入し、ドナーミルクを必要とする赤ちゃんに
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提供できるようになりました。もちろん、お母様方の母乳は自分の赤ちゃんに与えることが最優先です。もし、

たくさん母乳が出るという方は、簡単な質問にお答えいただき趣旨を理解いただいたうえでドナー登録していた

だければ幸いです。提供していただいたドナーミルクは、必要としている赤ちゃんに投与するとともに、一部は

母乳中の成分測定に利用させていただきます。また、実際にドナーミルクを使用した赤ちゃんには、入院中の状

態をチェックさせていただき、母乳を必要とする赤ちゃんに安全な母乳を提供するシステムを構築したいと思っ

ています。 

尚、本研究は我々昭和大学医学部小児科学講座が本自主臨床医学研究を計画いたしました。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より資金的援助を受けています。 

 

4 研究の方法及び期間 

（1） 研究への参加基準 

 １-１）ドナー（母乳提供者） 

ご自分の赤ちゃんが必要とする母乳量以上に母乳が出る女性が対象となります。そのうえで以下の参加基準を

満たしていただくことが必要です。 

【研究の参加基準】 

１） 同意取得時の年齢が、20歳以上 

２） 最近 4 か月に血液製剤を投与されていない。血液製剤投与の既往があればその 4 ヵ月後に血清検査を

受けていること 

３） 輸血を受けたことがない 

４） 臓器移植を受けたことがない 

５） ピアスに単回使用用の針以外の針を用いていない、認可されていない場所で刺青をいれていない、1年

以内に針刺し事故がない 

６） 1 日に 50ｇ（ビールでは 1.2リットル、日本酒では 2合に相当）以上のアルコールを摂取しない 

７） 市販薬やドナーミルクに不適切な処方薬の日常的な使用がない 

８） 大量のビタミン剤・薬として使用するハーブ産物（ビタミン・ハーブ複合物含む）を常時使用していな

い 

９） 厳格な菜食主義者（ビタミン B12補充なし）ではない 

１０） 非合法薬を過去 1年間使用していない 

１１） たばこ（ニコチンガムやニコチンパッチを含む）を使用していない 

１２） HIV1/2、HTLV-1、HBV,HCV、梅毒がすべて陰性 

１３） 過去 3年間に白血病やリンパ腫など悪性腫瘍の治療歴がない 

１４） HIV、HTLV、肝炎ウイルスのリスクを持つ性的パートナーが最近 1 年間にいない（血友病や非合法薬・

処方されていない薬や針を使用した人を含む） 

１５） 以下のような性的パートナー（12 か月以内に；清潔でない針で刺青を入れた、不特定多数用の針で刺

青をした、単回使用の機材以外のもので耳や体にピアスをあけた、汚染された針による針刺し事故があ

った）が過去 12か月間にいない 

１６） 最近 1年間に 72時間以上刑務所に本人または性的パートナーが監禁されていない 

１７） ヒト由来下垂体ホルモン、脳硬膜移植、ウシインスリンの投与がない、またクロイツフェルトヤコブ病

の家族歴がない 
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１８） 1980 年～1996年に 3か月以上英国に在住していない 

１９） 1980 年から現在まで 5年以上ヨーロッパに在住していない 

 

１-2）レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん） 

 昭和大学病院および新生児医療連絡会加盟施設に入院している赤ちゃんの内、母乳栄養の恩恵が大きいと担当

医が判断した場合。 

 

（2）研究に参加する予定期間と研究のスケジュール 

昭和大学医学研究科 人を対象とする研究等に関する倫理委員会承認後、病院長による研究実施許可を得てか

ら２０24 年１２月３１日まで 

 

（３）調査の内容 

ドナー（母乳提供者）：母乳ならびに搾乳したときの健康状態に関する情報になります。なお、ウイルス検査のた

めの血液検査（通常、妊娠初期に行う）から 6か月を超えていますと、新たに採血が必要になります（検査

費用は母乳バンクが負担します）。これは献血システムと同じように感染を防ぐために重要なことです。 

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）：在胎週数、出生体重、診断名、治療内容などの診療記

録内容を提供いただきます。 

 

（４）本研究の実施に伴う介入について 

ドナー（母乳提供者）：介入試験ではないので該当しません 

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）：ドナーミルクを投与します。 

 

5 研究対象者として選定された理由 

ドナー（母乳提供者）：ドナー登録を希望され、かつ、基準を満たしているため 

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）：小さく生まれた赤ちゃんは腸管も未熟であり、粉ミ

ルクをうまく消化できなかったり、粉ミルクを使うことが腸の病気につながることもあります。赤ちゃん

の状態に応じ担当医が必要と判断します。 

 

5-1）研究に参加された場合に守っていただきたい事項 

ドナー（母乳提供者）：ご自分の赤ちゃんに母乳をあたえることを最優先してください。体調が悪くなるようなら

無理して母乳を提供していただかなくても結構です。 

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）：小さく生まれた赤ちゃんには、お母さんの母乳がもっ

とも適しています。たとえドナーミルクを使うことになってもできるだけ早くお母さんの母乳に置き換えて

いきたいので、助産師・看護師さんたちのサポートのもと頑張って搾乳してください。また、疑問点などは

担当医にお聞きください。  

 

6 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益  

ドナー（母乳提供者）：お子様が必要とする以上の母乳を提供していただくので、特に不利益はありません  

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）： ドナーミルクの作成は厳密に管理されており、安全

性が担保されています。また、赤ちゃんの検査は通常診療範囲内で行われるものです。ドナーミルクを使う
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ことについては、全国でこれまで 200 名以上の赤ちゃんが使っています。ドナーミルクによって問題があ

った赤ちゃんはいません。将来の不安にも対応できるよう、ドナーの方の情報はお子さんが成人するまで保

存します。ドナーミルクは与えたくないというお母様もいらっしゃることと思います。その場合もこれまで

通りドナーミルクを使わない栄養方法で対応することは可能です。担当医とよく相談をしてください。 

 

7 研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる旨  

この研究に参加するかどうかは、あなた自身の意思で自由に決めていただきます。参加をお断りになっても不

利益を受けることは一切ありません。また、研究参加に同意した後（たとえ研究期間中であっても）、いつでも同

意を撤回することができます。 

ただし研究開始後に途中で参加を中止される場合には、中止後の健康管理について担当医師の指示に従ってく

ださい。 

 

8 研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって 研究対象者等が不利益

な取扱いを受けない旨  

あなたがこの研究に参加することに同意されない場合も、また同意後に途中で同意を撤回された場合も、不

利益を受けることは一切ありません。その場合は、いままでに使われている方法で最善の治療をします。 

または担当医師があなたもしくは赤ちゃんにとって安全ではないかもしれないと判断した場合には研究を中

止します。その場合、研究を中止することについてご説明いたします。 

 

9 研究に関する知的財産ならびに情報公開の方法 

本研究結果より、学会あるいは論文発表に伴うものやその他の知的財産権等が生じる可能性が考えられま

す。その権利は研究を実施する研究機関や研究者に属し、本研究に参加していただいたあなたがその権利を持

つことはないことをご了承ください。 

また、本研究実施計画書に基づいて行われた研究成績は、本研究の実施医療機関の共有のものとなります。

また本研究は、ヘルシンキ宣言ならびに人を対象とする医学系研究に関する倫理指針を遵守して実施すること

から、当該臨床研究の計画や結果の公表するため、国立大学附属病院長会議(UMIN-CTR）が設置している公

開データベースに、臨床研究計画の登録を行います。加えて、本研究成績の公表に関する事項は、研究実施医

療機関により決定します。学術的活動として学会発表や学術論文等により公表を行なう際にはあなたや赤ちゃ

んの個人情報を適切に守りますので、あなたや赤ちゃんが特定されるような情報を出すことはありません。 

 

10研究計画書及び研究の方法に関する資料の入手又は閲覧について 

本研究の実施に関連する臨床研究計画書および研究方法についての資料は、あなたが希望された場合、他の

研究対象者の個人情報保護や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲で、入手又は閲覧することができ

ます。ただし、閲覧を希望されてから上記の個人情報保護および研究の独創性の確保のために、種々の手続き

あるいは研究実施者および研究実施組織における協議を行います。その結果、資料の提示まで時間がかかるこ

とや希望された資料の一部のみの提示となる場合があることをご了承ください。 

 

11 個人情報等の取扱い 

この研究によって得られたあなたの診察や検査の結果などは、医学専門誌などに発表する論文などに使われま

すが、あなたに関する情報は記号や通し番号に置き換えるなどの工夫をして（匿名化情報：個人情報を含む）、直
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ちに判別できないようにします。 

あなたの秘密が保全される事を条件に、研究が正しく行われているかどうかを確かめるために、臨床試験審

査委員会の人や研究者によりデータ確認作業を任命された人が、病院にあるあなたの診療記録など研究に関連

したデータを閲覧する事があります。この場合においても、そのような人達は、法律で秘密を守るように定め

られていますので、あなたの個人情報保護に配慮したうえで実施します。 

 

12 試料・情報の保管及び廃棄の方法 

個人情報は母乳バンクのコンピューター（インターネット非接続）に保存します。提供していただいた母乳

をほかのお子様に使った場合は、お母様のお名前、生年月日、住所、そして、妊婦健診における検査データ、

既往歴などの情報は、研究責任者が登録後２０年間保存させていただきます。 

 

使用しなかったドナーミルクの取り扱いについて（ドナー（母乳提供者）） 

昭和大学病院母乳バンクに提供して頂いたものの使用しなかった母乳については、新生児医療

連絡会加盟施設に研究目的で提供したり、東京薬科大学薬学部臨床薬理学教室にて薬物濃度の測

定のための研究に使用したりする場合があります。母乳を提供していただいた段階では、必要な

赤ちゃんに栄養目的で使ってもらうことが目的であり、ドナーの状態や細菌数により赤ちゃんに

提供できないと判断した母乳のみが研究対象となります。 

母乳育児中に母親が薬物療法を必要とする場合も大部分の薬物はわずかしか母乳に移行しませ

ん。しかしながら、添付文書に安全性が明記された医薬品はほとんどありません。このため、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のです。母乳中の

薬物濃度を測定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ことと考

えています。 

東京薬科大学薬学部臨床薬理学教室へのドナーミルクの送付は、当院の研究責任者の責任のもと、送付され

冷凍保管されます。ドナーミルクを保管する各施設（試料の提供元施設および提供先施設）は、本研究終了

後、原則として研究の中止または終了後 20年間保管し、その後、個人情報保護に配慮し破棄されます。 

送付先 東京薬科大学薬学部臨床薬理学教室 平野俊彦 

 

13 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反 

利益相反とは、研究成果に影響するような利害関係を指し、金銭及び個人の関係を含むものです。 

本研究は、昭和大学医学部小児科学講座が計画し実施する自主臨床研究です。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より資金的援助を受けております。 

 

14 研究対象者等からの相談について 

この研究について何かお聞きになりたいことがありましたら、いつでもご遠慮なく下記の相談窓口にお問い合

わせください。 

 

【相談窓口】 

研究責任者：昭和大学医学部小児科学講座 水野克己 

 

コメントの追加 [k35]: 以前の患者説明文書に入ってい

た、東京薬科大への提供の記載がないため、文言を入

れています。 
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分担研究者：昭和大学医学部小児科学講座 宮沢篤生  

〒142-8677 品川区旗の台１－５－８ 

TEL：03（3784）8565（平日 8:30～17:00，土曜 8:30～13:00） 

 

15 研究対象者等の経済的負担又は謝礼について 

母乳バンクから提供されるドナーミルクを使用することに対して費用負担はありません。本研究にご参加い

ただいたことに対する謝礼金の支払い等はありません。 

 

16他の治療方法等について 

ドナー（母乳提供者）：健康な女性のみが対象となり、また、母乳を提供していただくだけなので本項は該当し

ません。 

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）：ドナーミルクを使用しない場合、人工乳などの代替

栄養となります。 また、お母さんの母乳が出るまでの間、他のお母さんの母乳をそのまま赤ちゃんに与え

る“もらい乳”という方法もありますが、感染性の問題があり一般的には使わないようになっておりま

す。 

 

17研究実施後の治療について 

ドナー（母乳提供者）：健康な女性のみが対象となり、また、母乳を提供していただくだけなので本項は該当し

ません。 

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）：治療についてはドナーミルクを使用しない赤ちゃん

と変わりはありません  

 

18研究対象者に係る研究結果（偶発的 所見など）について 

本研究において実施を予定している評価・観察項目により偶発的に所見が見いだされることは想定されない

ことから本項は該当しません。 

 

19健康被害に対する補償について 

ドナー（母乳提供者）：本研究は通常の育児において母乳を提供していただくだけなので、本研究の実施により

行われる追加の治療処置等はありません。この研究に参加したことにより、あらたに研究参加が原因とし

て生じる副作用など、あなたの身体への何らかの健康被害が生じることはないと考えます。 

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）：ドナーミルクを利用したことにより、

万が一その副作用などであなたの身体に何らかの健康被害が生じた場合には、症状に応じて適

切な治療を担当医師が誠意を持っていたします。またその際にかかる費用に関しては、通常の

医療保険を適用いたします。医療費等の補償いたしません。本研究中に何らかの不調や気にな

る症状がみられた時は、どんなことでもかまいませんから、遠慮せず申し出てください。 

 

20 研究で得られた試料・情報を将来研究で使用又は他の研究機関への提供について 

何らかの理由で母乳をほかの赤ちゃんに提供できない場合（細菌検査の結果や母親が薬を飲んでいる、使用期

限が切れたなど）は、研究用に母乳を使わせていただきます。 

提供しなかった母乳をドナーミルクとして使用しなかった場合、東京薬科大学薬学部臨床薬理学教室ならびに
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新生児医療連絡会加盟施設にて研究目的に使用することがあります。研究対象者より本研究終了後、試料・情報

等を将来の研究で使用することの同意を取得した場合は、これを研究責任者の責任のもと昭和大学医学部小児科

学講座の個人情報管理責任者が保存します。 

また、本研究により取得した試料・情報等を将来において新たに計画された研究に使用する場合には、新たに

企画された研究を実施する前には必ず昭和大学医学研究科 人を対象とする研究等に関する倫理委員会に研究実

施申請を行ない審査承認を受け研究機関の長の許可を得たうえで実施します。加えて、計画の概要については昭

和大学のホームページ（治験・臨床研究に関するポータルサイト）等を用いて通知・公表し、研究対象試料・情

報の入手元に該当する研究対象者からの使用の中止の申し出があった場合には、当該試料・情報は使用いたしま

せん。 

 

21研究データのモニタリングや監査について 

あなたの秘密が保全される事を条件に、研究が正しく行われているかどうかを確かめるために、臨床試験審

査委員会の人や研究者によりデータ確認作業を任命された人が、病院にあるあなたの診療記録など研究に関連

したデータを閲覧する事があります。この場合においても、そのような人達は、法律で秘密を守るように定め

られていますので、あなたの個人情報保護に配慮したうえで実施されます。 

 

 

 

この説明文書に基づく説明で研究へ参加することに同意される場合、同意文書に署名してください。ドナー

（母乳提供者）の方については、提供しなかった母乳をドナーミルクとして使用しなかった場合、東京薬科大

学薬学部臨床薬理学教室ならびに新生児医療連絡会加盟施設にて研究目的に使用することも同意いただいたこ

ととなります。 

 

なお、20 歳未満の方は保護者の方の同意も必要となりますので、「代諾者署名」欄へのご記入も

お願いいたします。 

 

コメントの追加 [k36]: 侵襲を伴う研究でないため、モ

ニタリングは不要ですが、 

研究実施中に何か起きた際は IRB や外部の方がモニタ

リングを実施しますので、基本的な文言を残していま

す。 

コメントの追加 [k37]: 以前、同意文書に入れた文言を

こちらに入れています。 



母乳バンクとは母乳バンクとは

母乳は“くすり”母乳は“くすり” 他のお母さんの母乳？他のお母さんの母乳？

ドナーのお母さまの声ドナーのお母さまの声 ドナーミルクを使ったドナーミルクを使った
お母さまの声お母さまの声

母乳バンクとは

一般社団法人日本母乳バンク協会

もっと詳しくはこちら↓
https://jhmba.or.jp/

小さく生まれた赤ちゃんにとって母乳
は“くすり”です。たとえ、低温殺菌
処理をした母乳でも、赤ちゃんの腸に
やさしく、他にも赤ちゃんに多くの
メリットがあります。

ほかのお母さんの母乳を赤ちゃんに
与える場合は、ドナーの健康状態を
確認し、提供された母乳の検査を
行い、安全性が確認されることが
必要です。

有難いことにたくさん出る私の母乳
が少しでもお役に立つなら、困って
いるお母さんの気持ちにそっと寄り
添えたら、と思い今後も子どもが
飲みきれない分は寄付したいと思って
います。

「ドナーミルクがあるおかげで、自分の
母乳が出るのをゆったり待てる」
「赤ちゃんに良いものは与えてほしい」

“母乳が出ない・与えられない”というお母さんのために、
世界のどこでも母乳バンクから提供される

“母乳：ドナーミルク”を赤ちゃんに与えることができます。

母乳は“くすり” 他のお母さんの母乳？

ドナーのお母さまの声 ドナーミルクを使った
お母さまの声

赤ちゃんにドナーミルクが届くまでの流れ
ドナー
（提供者）

スクリーニング検査
ドナー登録

細菌
検査

低温
殺菌

冷凍
保管

国際的な運用基準

ドナー
レシピエント
情報管理

母乳バンク NICU
（新生児集中治療室）

レシピエント
（ドナーミルクをもらう赤ちゃん）

世界中で50以上の国に600以上の母乳バンクがあり、今後、日本各地に母乳バンクが設立される予定です。

キットの提供

母乳の提供
（無償）

（無償）ドナーミルク発注

ドナーミルク提供

ドナーミルク提供

冷凍
保管

ドナー
レシピエント
情報管理

バンク

ナードナ

ドナーミ

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
『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に研究』
研究代表者：昭和大学医学部小児科学講座　水野克己
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はじめに 

 

 2019 年に日本小児医療保健協議会（日本小児科学会、日本小児保健協会、日本小児科医会、日本

小児期外科系関連学会協議会）栄養委員会より、｢早産・極低出生体重児の経腸栄養に関する提言｣で、

自母乳が得られない場合、または使用できない場合の第一選択として、母乳バンクで適切に安全管理 

されたドナーミルク（以下「DHM」）を使用すべきとの勧告が出されましたが、2020 年末の時点で DHM の

使用は 20 施設に留まっていました。これは、DHM を使用したいと考えているが、母乳バンクの利用方法・

施設の設備・DHM の扱い方などが分からない、といったことが多分に考えられました。そこで、2021 年 2

月に厚生労働科学研究「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（研究代表者 

水野克己）」での分担研究「NICU 入院中のドナーミルク利用に伴う問題点の抽出」で DHM をすでに使用

している施設にアンケートを行い、DHM の導入と利用に際しての問題点とその対応策を調査しました。ア

ンケート結果で浮き彫りになった問題点を解決し、利用開始のハードルを下げ、DHM の普及に寄与する

ことを目的として、2021 年 12 月に本マニュアルを作成し、2022 年 11 月現在、登録施設は 66 施設，利用

施設は 75 施設と増加しています。2022 年には 2 施設目の母乳バンクが開設し、新しいパンフレットの作

成もありましたので、本マニュアルの改訂を行いました。 

 

 なお、初版の作成に当たりまして、神戸大学医学部附属病院、埼玉医科大学総合医療センター、筑波

大学附属病院、東京都立小児総合医療センター、長野県立こども病院、名古屋大学医学部附属病院、

奈良県立医科大学附属病院、藤田医科大学病院（50 音順）のマニュアルを参考にさせていただきました。

ご協力に感謝申し上げます。 

 

2022 年 12 月 
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1. ドナーミルク利用のフローチャート 
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2. 【準備編】 

 

2-1. 施設の準備 

① 倫理審査 

DHM の使用には倫理審査が必要な施設が大多数ですが、「ある程度公的な組織が提供する

仕組みができており、DHM 自体は他国では一般的に使われている方法である」という認識から

審査不要とする施設もあります。ご自身の施設では審査が必要か、担当部署に確認します。 

審査が必要な場合、医薬品の適応外使用などと同様の臨床倫理審査が適応されることが多

いです。また、一度審査を通過すると、以降は患者さんごとの審査は不要になることが多いです。 

臨床倫理審査の申請用紙の例を「附録 1」に載せていますので、参考にしてください。 

 

② 保管庫の確保 

DHM の誤投与を防ぐために、自母乳と区別して

保管することが必要です。 

独立した冷凍庫を用意することが望ましいです

が、確保できない場合はトレイの色を変えるなど、 

自母乳と混ざらないようにする工夫が必要です。 

 

③ 宅急便の受け取り方法の確認 

DHM はクール宅急便で配送されるため、病棟・メールセンター・守衛室などの受取部署と対

応時間の確認をしておきます。施設によっては週末や祝日は受け取り出来ない場合があります

ので、発注時に土日祝日の受け取り可否を記入します。 

 

2-2. 母乳バンクへの会員登録 

① 原則として、会員登録が必要 

DHM の提供を受けるには、原則として母乳バンクへの会員登録が必要です。2022 年 12 月

現在、母乳バンクは「日本母乳バンク協会」と「日本財団母乳バンク」の 2 団体があります。供給

能力の点から、新規の会員登録は原則として「日本財団母乳バンク」になります。 

登録初年度の年会費は無料です。2 年目からは年間の DHM 使用量に応じた年会費が必要

です。（詳細は下記のそれぞれの母乳バンクのホームページでご確認ください）。 

 

現状では「年会費」という名目で病院が支出することが難しい施設もありますが、院長や事務

方の理解によって決裁されることも多いようです。DHM の使用により静脈栄養期間が短縮・合

併症が減少しうること（下記文献など）、医療費（支出）を削減できる可能性があり年会費以上の

効果が期待できること、医療者の働き方改革に寄与しうること、なにより赤ちゃんの発達や予後

を改善できることを説明して理解を得ます。 

 
例）⻘トレイ：⾃⺟乳 
  緑トレイ：DHM 
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日本財団母乳バンク： https://milkbank.or.jp/facility-registration/ 

フォーム入力後、同意書の提出をもって施設登録が完了します。 

 

 

日本母乳バンク協会： https://jhmba.or.jp/detail_5.php 

入会申込書を DL・記入後に PDF にして、メールで水野宛に提出します。 

 

 

 

 

文献 
1) Konnikova Y, et al. Late Enteral Feedings Are Associated with Intestinal Inflammation and Adverse Neonatal Outcomes.  

PLoS One, 2015. 

2) Oikawa K, et al. Experience using donor human milk: A single-center cohort study in Japan. Pediatr Int, 2021. 

 

 

② 緊急時には非会員でも利用可能 （あくまで例外） 

会員登録前に DHM が必要な患者が発生した場合など、単発で急を要する場合は、実費負

担（DHM 配送料と保冷箱の返却費用）によりオーダーすることができますが、あくまで例外的な

対応です。 

 

2-3. 問い合わせ先 

ご不明の点やご意見は、各母乳バンク、または、水野までご連絡ください。 

 

  
日本母乳バンク協会 事務局 jhmba1038480@gmail.com 

日本財団母乳バンク バンク室 bank@milkbank.or.jp 

昭和大学小児科 水野克己  katsuorobi@med.showa-u.ac.jp 

【申込書提出先】 

昭和大学小児科 水野克己   katsuorobi@med.showa-u.ac.jp 

【⽇本⺟乳バンク協会】 

【⽇本財団⺟乳バンク】 
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3. 【利用編】 

運用マニュアルの例を「附録 4」に載せていますので、各施設の実情に合うように改変してご利用く

ださい。 

 

3-1. 使用患者の選定、同意取得 

DHM の対象患者は出生体重 1500g 未満の極低出生体重児です。そのほかに、消化器外科

疾患、先天性心疾患、消化管アレルギー、自母乳の使用ができない児も考慮されます。入院

時の説明は父親にされることが多いと思いますが、DHM は「母乳」という性質上、母親の同意が

大切と考えます。したがって、切迫早産等で入院中の母親にはプレネイタルビジットの時などに

説明と同意取得をしておくと、出生後の使用がスムースです。 

説明と同意書の例を「附録 2」に、患者説明用の冊子「ちいさく生まれた赤ちゃんのための母

乳バンクを知っていますか？」を「附録 3」に載せています。 

DHM 使用者であることが分かるように、ベッドサイドや電子カルテなどに同意取得済みであ

ることを明示します。 

 

3-2. ドナーミルク発送の依頼 

母乳バンクホームページからオーダーします。 

日本財団母乳バンク： https://milkbank.or.jp/donor-milk-order/ 

日本母乳バンク協会： https://jhmba.or.jp/order.php 

 

施設名、発注者の氏名、連絡先（メールアドレス、電話番号）、 

送付先住所、DHM の本数（30mL、80mL、150mL）、配送希望日、土日祝の受取可否などを 

入力します。 

 

3-3. 受け取り 

クール宅急便（冷凍）で配送されます。会員施設

への配送料は無料です。非会員の場合は実費負

担（着払い＋保冷箱の返送を元払い）になります。 

ボトルには 1 本ずつバッチ番号と使用期限が記

載されたラベルが貼付されています。溶解してい

ないことを確認し、速やかに冷凍庫に保管します。 

  DHM ボトル 

上段：バッチ番号

下段：使用期限 

⽇本財団 
⺟乳バンク 

⽇本⺟乳 
バンク協会 
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3-4. 病棟での保管 

DHM の誤投与を防止するために、自母乳と区別して保管することが必要です。DHM 専用の

冷凍庫を用意することが望ましいですが、確保できない場合は DHM ではトレイの色を変えるな

ど、自母乳と混ざらないようにする工夫します。 

3-5. 赤ちゃんへの投与 

1 本の DHM ボトルは必ずしも 1 人の患者用ではありません。1 日の使用量が少ない場合や

使用患者が同時に複数いる場合には、ボトルを共有したほうが DHM を有効利用できます。解

凍後は 24 時間冷蔵保存ができます。 

溶解方法や投与方法は自母乳と変わりません。母乳強化パウダーの添加方法も同じです。 

自母乳と同様にバーコード認証できると誤投与の防止効果が大きいですが、オーダリングシ

ステムの改修が必要になります。少なくとも DHM 投与対象患者で間違いないことを確認する必

要があります。バッチ番号を将来確認ができるように記録することは必要ですが、指示簿に記載

することは必須ではありません。 

 

3-6. 投与開始時期 

経腸栄養の開始時期は各施設のポリシーがあると思います。今までの報告では、①極低出

生体重児では、生後 24 時間以内、できれば 12 時間以内に母乳栄養（DHM を含む）を開始で

きると、壊死性腸炎や敗血症などの合併症が減り、経腸栄養の確立が早まり、静脈栄養期間が

短縮すること、②DHM で経腸栄養を開始しても、経腸栄養確立時の自母乳で栄養されている

児の割合に悪影響がないこと、が明らかになっています。 

 

3-7. 投与終了時期 

自母乳が禁忌または入手できない場合以外は、DHM はあくまで自母乳の分泌確立までの

橋渡しなので、自母乳でまかなえるようになった時点で DHM の使用は中止します。十分な自

母乳が得られない場合の DHM の終了時期は｢早産・極低出生体重児の経腸栄養に関する提

言｣には明示されていません。 

 ① 生後 14 日または経腸栄養 100 mL/kg/日の遅いほう 

 ② 修正 32 週 

 ③ 体重 1500g に到達 

などが考えられますが、研究班（和田）アンケート（2021 年 2 月）の結果は下図の通りでした。 

理想としては②③、現状としては①といった印象です。 
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3-8. データ保管（バッチ番号および使用量の保存） 

患者ごとに使用した DHM のバッチ番号と使用量を、カルテや独立した記録簿（エクセルや

データベースファイル）などに保存します。事故等があった場合に同一バッチ番号の DHM を使

用した患者を検索できるようにするためと、使用終了後にデータベース（下記 3-9）に登録する

必要があるからです。記録の媒体や方法は各施設のやりやすい方式で構いません。 

 

3-9. 母乳バンクへのデータ登録 

厚生労働科学研究費補助金事業によるデータベースへの登録があります。母乳バンク協会

ホームページ（https://jhmba.or.jp/bank/user/admin/login.php または右下の QR コード）から、

DHM の使用開始時間・総使用量（バッチ番号ごとの使用量は不要）、患

者背景、静脈栄養期間、合併症などの患者情報をデータベースに登録

します（個人情報は含みません）。これは、DHM を使用した赤ちゃんの予

後を検討するための基礎資料となるため、全例登録をお願いします。 

※ 新生児臨床研究ネットワーク（NRN）の登録症例は、 

重複項目の入力が省略できます。 

 

なお、2021 年 6 月 30 日から適用の新倫理指針（「人を対象とする生命科学・医学系研究に

関する倫理指針」）により、各施設におけるデータベース登録に関する倫理審査は不要となりま

した。 

 

退院後も、修正 1 歳半、3 歳、6 歳、小学 3 年時の体重・身長・頭囲を忘れずに登録します 

（リマインダーメールが届きます）。 
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4. 附録 

 

本マニュアルおよび附録 3 は以下のアドレスからダウンロードできます。 

 

●本マニュアル 

https://milkbank.or.jp/facility-registration/ （日本財団母乳バンク） 

「ドナーミルク使用施設登録」 

 

https://jhmba.or.jp/report.php （日本母乳バンク協会） 

「ドナーミルクが必要なときは」 

 

 

 ●附録 3「ちいさく生まれた赤ちゃんのためのドナーミルクを知っていますか？」 

https://milkbank.or.jp/wp-

content/uploads/2022/06/HumanMilkBank_DonorMilkBook_2022.pdf 

 



（） 

倫理問題審議申請書（医療等） 

●年 ●月 ●日 

●●病院院長  殿 

                     申請者  所 属  ●●科 

                           職   ●● 

倫理委員会番号                   氏 名  ●● ●● 

 

1 審議対象 ☑ 医療  □ 医学教育  □ 診療情報  □ その他 

2 課題名 極低出生体重児に対する母乳バンクから提供されるドナーミルクの

使用 

3 申請案件の目的 

及び概要 

極低出生体重児の短期および長期予後を改善するために、NICU入

院中の栄養戦略が重要視されている。その栄養戦略一つに、経腸栄

養を早期（生後24時間以内）から開始することがある。経腸栄養の

開始を遅らせ絶食期間を延ばすことは、消化管粘膜の萎縮、機能障

害をもたらし、壊死性腸炎やバクテリアルトランスロケーションに

よる重篤な感染症につながるリスクと考えられているからである。

また、絶食期間の延長は静脈栄養期間の延長につながり、慢性肺疾

患、静脈栄養関連疾患、カテーテル関連感染症罹患のリスクが増加

する。ヨーロッパ・北米においては極低出生体重児に対する経腸栄

養開始時期が見直され、生後24時間以内に経腸栄養を開始すること

が標準となりつつある。 

一方当院では児自身の母親の母乳が得られるまで経腸栄養の開始

を待つため、生後3日を経過しても経腸栄養を開始できず、やむを

得ず人工栄養を開始せざるをえないことが多い。このような児では

消化管閉塞、牛乳アレルギー、壊死性腸炎などの重篤な疾患を惹起

し死亡することも稀ではない。 

日本においても2017年より世界規準の品質管理を満たした母乳

バンク（日本母乳バンク協会）が運営を開始しており、そのドナー

ミルクを生後早期から利用することで早産・極低出生体重児の予後

改善を期するものである。 

4 特に審議を希望 

する点 

1. 世界的な品質管理規準を満たした母乳バンクから提供されるド

ナーミルクの使用が認められるか 

2. 特定の症例ではなく、今後出生する“自身の母親の母乳”の確保

が困難な児において都度の審議を要さずに使用できるか 

5 医療，医学教育等の

対象及び実施場所 

NICU および GCU 病棟に限る 

6 審議の緊急性 なるべく早く 

7 緊急審査希望の有無 

（医療の案件に限る） 
□ 希望する   ☑ 希望しない 

附録 1 



 

8 医療等における倫理的配慮 

 

(1) 医療及び医学教育等の対象となる患者の人権擁護について 

母乳バンクに提供するレシピエント情報は在胎週数、出生体重、診断名、治療内容に限り、個人

を特定しうる情報は母乳バンク協会に提供しない。 

 

(2) 医療及び医学教育等によって生じる患者への不利益並びに危険性と医学上の貢献度の予測

について 

母乳を介する感染症の潜在的なリスクは存在するが、ドナーの感染症（HIV1/2、HTLV-1、B

型肝炎、C 型肝炎、梅毒）検査、母乳の低温殺菌（62.5℃、30 分）およびその前後での細菌検

査を実施し安全を担保している。昭和大学江東豊洲病院が実施した先行研究では 5 年間で 30 余

名に投与し不利益は生じていない。貢献度については目的の項に記載したことおよび、医療費の

削減効果（中心静脈カテーテル挿入期間ならびに静脈栄養期間の短縮により一人当たり約 30 万

円の医療費削減につながったという報告あり）が挙げられる。 

 

(3) 患者に対する医療及び医学教育等の内容の説明及び同意の方法について 

母乳バンク協会の作成したレシピエントの説明同意書を改変した書式を使用し、文書で同意を得

る。 

 

(4) その他 

 

 

9 医療等の実施責任者 

 

所 属 職  ●●科 ●● 

氏 名    ●● ●● 

                                        

医療等の実施分担者 

所 属    ●●科 

職     ●● 

氏 名    ●● ●● 

10 会議の非公開を希望する場合の理由 

11 その他 



極低出生体重児に対する 

母乳バンクから提供されるドナーミルクの使用について 

 

 

赤ちゃんには出産したお母様の母乳が最適です。そうはいっても、母乳がなかなか

出ないお母様もいらっしゃいます。そのような場合、海外では母乳が出るようになる

までの間、母乳バンクからドナーミルク（母乳提供者としての基準を満たした女性か

ら提供された母乳で、検査に合格し、かつ低温殺菌処理をした母乳）をあげることが

一般的になっています。WHO（世界保健機関）やアメリカ小児科学会をはじめ多く

の学会や機関は、お母様の病気や状況により自分の母乳をあげられない場合には、人

工乳よりも母乳バンクから提供されるドナーミルクを優先して与えるように勧告し

ています。その理由は、感染症や未熟な赤ちゃんがかかりやすい腸や眼や肺の病気や

感染から赤ちゃんを守ってくれること、人工乳よりも長期的な成長や発達もよいこと、

などです。特に壊死性腸炎は発症すると死亡率の高い腸の病気ですが、母乳栄養児で

は人工栄養児の半分の発生率であること、そして母乳をあげ始める時期が早いほうが

発生率・死亡率が低いことが分かっています。 

日本母乳バンク協会*では 201７年から諸外国の母乳バンクと同様のシステムを導

入し、ドナーミルクを必要とする赤ちゃんに安心して提供できるようになりました。

もし、お母様の母乳が出始めるまでに時間がかかる場合には、母乳がでるようになる

までの間のつなぎとしてドナーミルクを与えることもできます。未知の病原体が入っ

ている可能性は完全には否定できませんが、殺菌処理を行っており、現状ではもっと

も安全なミルクと考えています。将来、母乳によって感染する病原体が見つかったと

きのために、母乳提供者の情報はお子さんが成人するまで保存します。ドナーミルク

は与えたくないというお母様もいらっしゃることと思います。その場合はこれまで通

りの栄養方法で対応します。 

 
*日本母乳バンク協会は、日本の新生児医療において「母乳」の活用を促進することを

主な目的として 2017 年 5 月に設立された、一般社団法人です。登録医療機関から

の会費と協賛企業および一般からの寄付によって運営されています。 

 

（１）ドナーミルクの使用目的：赤ちゃんの成長発達の合併症を減らすことです。 

（２）ドナーミルクの使用期間：体重（kg）あたりの 1 日の栄養量が 100mL に達

するまで、または生後 14 日の遅いほうまで使用します。その後の補足は原

則として人工乳を使用します。 

（３）ドナーミルクの費用：患者さんの費用負担はありません。 

（注：各施設での運⽤を確認して適宜記載してください） 
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（４）ドナーミルクの輸送方法：母乳バンクで滅菌・凍結された母乳をクール宅急

便で輸送します。輸送中に一部でも解凍した可能性のある母乳は使用しませ

ん。 

（５）母乳バンクに提供する情報：在胎週数、出生体重、診断名、治療内容などの

診療記録内容で、個人情報は提供いたしません。 

（６）情報の管理と保管：母乳バンクではお子様の個人情報は保管せず、当院の診

療録にのみ保管します。 

（７）ドナーミルクを使うことに伴う利益・不利益：ドナーミルクを使うことでい

ろいろな病気を防ぐ可能性があり、また、はやく点滴もやめられることがわ

かっています。不利益の可能性としては、母乳を介する感染がありますが、

ドナー登録で HIV1/2、HTLV-1、B 型肝炎、C 型肝炎、梅毒の感染性がな

いことを確認し、さらに低温殺菌処理（62.5℃で 30 分）するため、ドナー

母乳からお子様が感染する可能性はほぼありません（諸外国の母乳バンクで

はそのような事例は発生していません）。また、低温殺菌前後で細菌検査も行

っています。実際にお子様にあげたドナーミルクは可能な限り長期間保存す

るようにしていますので、今後、いまはわかっていない病原体が母乳から感

染しうるということがわかり、お子様がその病原体に感染していると分かっ

た場合には保存してあるドナー母乳を調べることもできます。ドナーミルク

に関連して何らかの感染症や合併症が起こった場合には通常の保険診療で対

応します。 

（８）自由意思による同意と同意撤回の自由：お子様にドナーミルクを与えるかど

うかは保護者の方ご自身の意思で自由に決めていただきます。もちろん、い

つでも撤回することはできます。 

（９）ドナーミルクの使用を断っても診療上の不利益を受けない：いったん同意を

されたあとに同意を撤回されてもお子様の診療に不利益を受けることは一切

ありません。 

（１０） プライバシーの保護：母乳バンクには個人情報の提供をしないた

め、個人情報が漏れることはありません。 

（１１） 質問の自由：どのような質問でも結構ですので担当医までご質問く

ださい。ただし、母乳提供者に関する個人情報についてはお答えできませ

ん。 

  



極低出生体重児に対する 

母乳バンクから提供されるドナーミルクの使用 

 

 同意書  

 

●●病院 院長 殿 

 

下記の各項目について担当医師から別紙説明文書より説明を受けて納得しましたの

で、ドナー母乳の使用に同意いたします。 

 

（１）□ ドナーミルクの使用目的 

（２）□ ドナーミルクの使用期間 

（３）□ ドナーミルクの費用 

（４）□ ドナーミルクの輸送方法 

（５）□ 母乳バンクに提供する情報 

（６）□ 情報の管理と保管 

（７）□ ドナーミルクを使うことに伴う利益・不利益 

（８）□ 自由意思による同意と同意撤回の自由 

（９）□ ドナーミルクの使用を断っても診療上の不利益を受けないこと 

（10）□ プライバシーの保護 

（11）□ 質問の自由 

 

説明日 

          年   月   日 

 

説明者署名                

●●病院 ●●科 

 

 

同意日 

          年   月   日 

 

患者氏名                 

 

代諾者署名                （続柄：    ） 















 

運用マニュアル（例） ※各施設の実情に合うように改変してご利用ください。 

 

患者選定と同意取得 

1. DHM を使用する患者は、原則として出生体重 1500g 未満の極低出生体重児とし、医師が回診等で

決定する。消化器外科疾患、先天性心疾患、消化管アレルギー、自母乳の使用ができない児も考慮

される。対象患者の保護者（母親は必須）への説明と同意取得は担当医が行う。 

2. 対象患者が DHM 対象患者であること、同意取得済みであることを、ベッドネームにマークする、電子

カルテ伝言板に記載する、などで明示する。 

 

 

DHM の発注 

1. 母乳バンクへの DHM の発注は看護師が行う。 

→ 母乳バンク協会ホームページ： https://jhmba.or.jp/order.php 

ボトルサイズは 30mL、80mL、150mL の 3 種類あるので、それぞれの本数を入力する。 

発注から受領まで 2-3 日かかるため、在庫と使用見込み量を把握して、早めに発注する必要がある。 

2. お盆と年末年始は母乳バンクが長期閉鎖されるため、必要に応じてストック分を予め発注しておく。 

 

 

DHM の受け取りから保管まで 

1. 冷凍された状態で配送された DHM が溶解していないこと、 

発注内容と間違いないことを確認する。 

2. ボトルには 1 本ずつバッチ番号と使用期限が記載されたラベル 

が貼付されている。これらをボトルサイズと本数とともに 

DHM 管理簿に記録する。 

3. DHM 専用冷凍庫（または冷凍庫内の専用トレイ）に DHM を 

バッチ番号ごと、使用期限ごとなどに分別し、保管する。 

4. 使用期限内に使用しなかった DHM は、母乳バンクに返送せず、 

廃棄する。 

 

 

 

《DHM 管理簿の例》 

受領日 バッチ番号 ボトルサイズ 解凍日時 看護師サイン 

2021/8/1 2021001A 80 mL 8/2 14 時 〇〇 

 2021001A 80 mL 8/3 14 時 □□ 

 2021001A 80 mL 8/4 14 時 △△ 

 

 

 

附録 4 

DHM ボトル 

 
例）⻘トレイ：⾃⺟乳 
  緑トレイ：DHM 

上段：バッチ番号

下段：使用期限 



DHM の解凍 

1. 解凍方法、投与方法は、自母乳と同様である。 

2. 1 回の投与に、自母乳と DHM の併用、複数のバッチ番号の DHM の併用は問題ない。 

3. DHM は解凍後 24 時間冷蔵保存できるので、DHM 担当看護師はその日に必要とするすべての患者

の DHM を同時に解凍する。 

4. 解凍したボトルの使用日を DHM 記録簿に記載し、サインする。 

5. 分注したシリンジまたは哺乳瓶に「DHM であること」と「バッチ番号」、「解凍日時または使用日時」が

記載された患者ラベルを貼付する。 

6. 保管庫内の DHM ボトル残数が記録簿と一致しているか確認する。 

 

 

DHM の投与 

1. 初回投与時は、DHM 使用の同意取得済であることを確認する（2 回目以降は不要）。 

2. 医師は、使用する DHM のバッチ番号を看護師と確認し指示簿に入力する。（必須ではない） 

3. 一人の患者には、できるだけ同じドナーの DHM を使用する。 

4. 自母乳の不足分を DHM で補足する場合や、異なるバッチ番号の DHM を併用する場合は、1 本に

混和して使用する。 

5. 看護師は、DHM 使用患者であること、（バッチ番号）、使用量、投与時間をベッドサイドでダブルチェ

ック（またはバーコード認証）し、投与開始する。 

6. 電子カルテの授乳記録にバッチ番号と投与量を記録する。 

 

 

DHM の使用終了後 

1. 患者ごとに、DHM の総使用量（バッチ番号ごとの使用量は不要）を、その他のデータとともにデータ

ベースに登録する。 

→ 母乳バンク協会ホームページ： https://jhmba.or.jp/bank/user/admin/login.php 

2. 退院後のデータ登録 

修正 1 歳半、3 歳、6 歳、小学 3 年時の体重・身長・頭囲を忘れずに登録する。 
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はじめに 

 

日本全国の NICU 施設に母乳バンクの必要性をご理解いただけるようになり、

ドナーミルクの提供を希望される施設も増えてきております。また、児の疾患や母親の

疾患のため、数か月にわたってドナーミルクを必要とする赤ちゃんも少なくありませ

ん。必要な赤ちゃんには必要なときに必要なだけ提供できるようにするためにはドナー

を安定的に確保することが重要になります。自分のお子さんを育てるだけでも大変な時

代にもかかわらず、“自分の母乳が小さな赤ちゃんの役に立つなら”とたくさんの方がド

ナー登録を希望してくださいます。しかし、残念ながらドナー登録がどこでもできると

いうわけではなく、ドナーになりたくてもなれないお母さまも少なくありません。 

そこで、全国でドナー登録が可能となるよう、登録施設になっていただける施

設を募集しております。ドナー登録のシステムをわかっていただけたら、もっと登録施

設が増えるのではないかと考え、この“ドナー登録マニュアル”を作成いたしました。ド

ナーになることで、赤ちゃんだけでなく、ドナーご本人にとっても力になることがたく

さんあります。どうぞ、希望されるお母様がひとりでも多く、ドナーになっていただけ

ますようご協力お願い致します。 

 

 

2023 年 3 月 

昭和大学医学部小児科学講座 水野克己 
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1．ドナー登録に関するフローチャート 
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2.ドナー登録施設となるための事務的必要事項 

 

2-1. 母乳バンク（日本財団母乳バンク・日本母乳バンク協会）との契約 

母乳バンクとの間にドナー登録施設としての契約を締結する。日本財団母乳バンクとド

ナー施設登録を行うと、ドナー登録１人あたり負担金が発生するため準備が必要（付録 

母乳バンクドナー登録に係る血液スクリーニング検査の委託覚書・母乳バンクドナー登

録業務委託契約書 参照）。 

日本財団母乳バンク https://milkbank.or.jp/contact/ 

日本母乳バンク協会 jhmba1038480@gmail.com 

 

2-2．施設での受診扱いについて 

①または②は登録施設の希望による 

①登録施設にて診療記録として残す：検査結果も診療録に残る。 

②診療記録は残さず問診と血液検査のみを行う：受診歴は残らない。 

 

2-3．血清スクリーニング検査結果とドナー登録の可否についての報告方法  

①ドナー登録担当者⇒母乳バンク事務局へ感染症検査結果、同意書、健康証明書、チェック

リストなど一式を配達証明が残る方法で郵送（レターパックプラス） 

②ドナー希望者への検査結果連絡 （施設ごとに A か B を選択してもらう） 

A) 母乳バンク事務局⇒ドナー希望者へ連絡（メール注）：こちらを基本とする 

B) ドナー登録担当者⇒ドナー希望者へ連絡（郵送・メール注） 

 注：メールはそれまでにやり取りをして、本人確認ができていることを前提とする。

母乳バンク事務局からドナー希望者に結果を通知する場合も、登録担当者と事務局との

間でメールアドレスの確認を行う。 

 

2-4．ドナー登録施設との確認事項 

① 費用： 

ドナー血液検査費：母乳バンク協会が負担する。検査会社と日本母乳バンク協会が契約

を結ぶため、検査会社から母乳バンク協会に直接請求される。 

受診に係るコスト：これまでのところ登録施設から受診に係るコスト請求はないが、病

院側から請求があれば母乳バンクが対応する。 

② 検査同意： 

https://milkbank.or.jp/contact/


5 

 

検査同意については、ドナー登録担当者が採血の必要を伝えて、ドナー登録の同意が得

られた時点で採血にも同意ととらえる。なお、採血行為に伴う合併症に対する治療につ

いては各施設での医療保険でカバーできることもあり、事前の確認が必要。 

 

③ 倫理審査： 

現状は、施設からの要請に応じて覚書を取り交わして対応できており、ドナー登録につ

いて倫理審査を必要とした施設はこれまでのところない。 

 

2-5.問い合わせ先 

ご不明の点やご意見は、各母乳バンク、または、水野までご連絡ください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

日本財団母乳バンク                     https://milkbank.or.jp/contact/ 

日本母乳バンク協会 事務局             jhmba1038480@gmail.com 

昭和大学医学部小児科学講座 水野克己  katsuorobi@med.showa-u.ac.jp 

https://milkbank.or.jp/contact/
mailto:jhmba1038480@gmail.co
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3．ドナー登録の方法 

 

3-1. 児が登録施設 NICUに入院中ではない場合 

① ドナー希望者が母乳バンクホームページから申し込む。 

日本財団母乳バンク：https://milkbank.or.jp/for-donors/   

日本母乳バンク協会：https://jhmba.or.jp/entry.php 

 

② 事務レベルでの作業 

母乳バンク事務局にて、ウェブ上のチェックリスト内容をみて申し込み者がドナー登録に

適切であるかを判断する。必要に応じて事務担当者がドナー希望者にメールで記載内容に

ついて確認する。 

事務レベルで登録に問題がないと判断したのちに最寄りの登録可能施設の担当者に紹介す

る。 

 

③ 登録施設への来院日時を決定 

A または B は登録施設の希望による 

A．ドナー希望者から登録施設（担当者）へ電話またはメール連絡 

B. 登録施設（担当者）からドナー希望者へ電話またはメール連絡 

 

④ 登録施設へドナー希望者が来院 

ドナー登録チェックリスト：ドナー登録担当者がドナー登録チェックリストに添って一

つ一つ文章を読み上げて YES か NO かを確認する。項目についてはウェブですでに確認

してはいるが、あえて改めて確認する。特にサプリメントやビタミン剤などウェブでは

“いいえ”と答えていても、実際は使っていることもある（問題とならない量ではあるが）。 

健康証明書：現在の健康状態を確認する。理学的所見は不要である。 

対面面接は、ドナー希望者の人となりをみることが一番の目的である。身なり・受け答

えなどで少し違和感がある場合は、“要注意”などわかるように記載して母乳バンク事務

局に連絡する。ドナー登録の同意書は、寄付いただいた母乳を一部研究に使用すること

があるため、研究に参加するための同意書であることもお伝えする。 

なお、目安として 3ℓ 以上提供出来る方を対象としている。はじめから冷凍庫にある少

量の母乳だけを提供したいという場合は面接前にお断りのほうが良いかもしれない（菌

数が多くすべて廃棄となる例もある。今後も継続して送ってもらえる場合は搾乳器を新

https://milkbank.or.jp/for-donors/
https://jhmba.or.jp/entry.php
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しくする、手洗いや乳房の清拭を念入りにするなど、改善点をお伝えすることができる）。 

同意書：細菌数が多い場合や混入物がある場合、ドナーミルクの材料としてではなく、

研究用に用いてよいかを含めて確認する。同意書の説明者の欄は実際に各施設でドナー

登録を担当し、ドナー希望者に説明を行った医師が署名する。（ドナー登録施設でない施

設でドナー登録を行う際には署名欄に「水野克己（代）」と明記する。） 

 

以下のドナー登録資材 5 セットが母乳バンクから登録施設に提供される。残りが少なくなっ

たら、適宜、母乳バンク事務局に連絡し「ドナー登録資材」の送付を依頼する。 

 

表：お渡しする物品リスト（ドナー登録資材） 

登録担当者が面接のときに使用する書類 

⚫ ドナー登録のためのチェックリスト 

⚫ 健康証明書 

⚫ 同意文書 

 

ドナー登録希望者に渡すものリスト 

⚫ 説明文書注（患者さんへ ８ページ） 

⚫ ドナー用パンフレット 

⚫ クリアファイル 

⚫ 御礼のエコバッグ 

⚫ ヤマト運輸着払い伝票・シール 各々3～6 枚ずつ 

⚫ 配送の際にいれるチェックリスト（3～6 枚） 

⚫ 母乳保存用バッグ（2 箱：母乳バンク事務局から配送も可） 

⚫ 搾乳のしおり 

注：「説明文書（患者さんへ ８P）」は事前にホームページ上で確認いただているので、

説明は不要。書面で渡す必要があるため、面接の際に渡してください。登録希望者から

質問がある場合は事務局に連絡するよう伝えてください。 

 

 

 

希望者には搾乳器を渡す（母乳バンク事務局から配送も可）。 
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≪面接の際にドナー希望者に伝えておくこと≫ 

◎搾乳について 

⚫ 搾乳器を使う場合は取扱説明書に従い、清潔操作に努める。 

⚫ 搾乳前にはよく手を洗うことに加えて、母乳バンクに提供する場合は水道水に浸した化

粧用コットンやアルコールを含まない清浄綿で乳房を拭いたのちに搾乳する。 

⚫ 洋服の細かい繊維が搾母乳に混入することもあるため、搾乳時の着衣に気をつけてもら

う。また、細かいゴミなどがはいらないよう机の上をふいてから搾乳してもらう。 

⚫ 容量は 80ml または 100ml であるが、満杯にいれると凍結した際に破損しやすくなるこ

と、20ml や 30ml であっても 1 回に一つ母乳保存バッグを使ってもらい、継ぎ足しはし

ない。 

 

◎配送について 

⚫ 目安 1～２リットルとなったら冷凍した母乳をビニール袋にいれたのちに段ボールや空

箱にいれる（搾乳後 2 ヶ月以内の母乳の発送をお願いしている）。 

⚫ 隙間があると配送の際に母乳をいれた袋が破損するリスクがあるため、隙間をうめても

らうようにする。 

⚫ ヤマト運輸に連絡して自宅まで取りに来てもらう。 

⚫ 登録の際に渡したシールを貼り、ヤマト宅急便着払い伝票を使って冷凍でのクール宅急

便にて配送してもらう。 

⚫ なお、到着は平日午前になるようにする。 

 

◎配送の際に送ってもらうチェックリスト 

説明の一例 

このチェックリストは冷凍母乳を送っていただくときに 1 枚つけてください。片頭痛で痛み

止めを飲んだり、虫歯の治療で抗生物質や痛み止めが出されたとき、薬の名前と飲んだ期間

をお書きいただけますと、事務局で薬の名前からドナーミルクとして利用できるか、一定期

間は破棄（または研究用）しなければならないかを判定します。予防接種はインフルエンザ

や新型コロナウイルスは問題ありませんが、麻疹風疹ワクチンなど生ワクチンは 1 か月ほど

開けていただく必要もありますので、ワクチン接種を受けられたらご記入お願いします。カ

フェインも小さな赤ちゃんには影響がありますので、どの程度カフェインを含む飲み物を取

られていたかをご記入お願い致します。この際、コーヒーは 1 日 2 杯までにしていただくよ

うお願いします。 



9 

 

なお、血液検査の結果は遅くても 1 週間もすればでますので、やり取りさせてもらっている
．．．．．．．．．．．．．

メール
．．．

アドレス
．．．．

にご返事します。もし、1 週間経過しても連絡がない場合は、大変申し訳ござ

いませんが、担当者（わたし）か事務局にメールをいただけますと幸いです。 

ドナー登録完了の連絡は母乳バンク事務局からありますので、そののちに冷凍母乳を送って

いただけますと幸いです。 

ドナー登録が完了したのちは、登録担当である私が直接かかわることはなく、母乳バンク事

務局から連絡がはいることになります。お母さまからご質問などございましたら、登録申し

込みをした際のメールアドレスにお問い合わせいただけるとよろしいかとおもいます。 

 

>>>上記の説明が終わったら、採血して終了となる。 

 

⑤ 血液検査： 

妊娠初期におこなった血清スクリーニング検査から満
．

6
．
か月
．．

が経過していたら（例：1

月 1 日なら 7 月 1 日以降）、あらためて血液検査を行う。 

・血液検査は登録施設のドナー登録担当者または採血部門が担当する。 

・血液検査項目：HBs 抗原、HCV 抗体、HIV 抗体、HTLV-1 抗体、梅毒検査(RPR、

TP 抗体)。 

・血液検査はすべて外注検査とし、一括して母乳バンクと検査会社が契約するので、登

録施設が契約している検査会社の担当者の名前とアドレスを母乳バンク事務局に伝え

る。 

・BML と契約がある場合：検査用伝票の手配、検体の回収などについて BML と調整し

ておく必要がある。現状は株式会社 BML 東京支社東京第六営業所 佐藤さん

yukihisa_sato@bml.co.jp に連絡し、ドナー登録施設のある地域の BML 営業所の方

と調整してもらうようにする。 

・H.U.フロンティア（旧 SRL）と契約がある場合：検査用伝票の手配、検体の回収などに

ついて H.U.フロンティアと調整しておく必要がある。現状は株式会社 H.U.フロンテ

ィア 東京第一営業所 奥川さん naoyuki.okukawa@miraca.com に連絡し、ドナー

登録施設のある地域の H.U.フロンティア営業所の方と調整してもらうようにする。 

・検査料金は母乳バンクが負担するが、採血に必要なシリンジ・注射針などは登録施設

に負担いただくことをご了承いただきたい。 
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⑥ 最終的にドナーとして適合しているか 

母乳バンク事務局にてドナーとして適当か判断する。 

ドナー登録完了後、母乳バンク事務局からドナー希望者へ、ドナー登録完了を通知する

とともに冷凍母乳を母乳バンクへ送付するよう依頼する。 

 

⑦ 血清スクリーニング検査結果とドナー登録の可否についての報告 

 １の「ドナー登録施設となるための事務的必要事項」の 1-3 で決定した方法で通知を行う。 

 

3-2. 児が登録施設 NICUに入院中の方、もしくは登録施設で出産後の方 

① ドナー登録の紹介および同意書取得： 

NICU または産科スタッフから母乳分泌のよい方やドナー登録に興味を持たれた方へド

ナー登録の案内を行い、詳細な説明を希望されれば、ドナー登録担当者から説明を行う。

その上で、ドナー登録を希望されたら、問診・同意書を取得する。同意書取得後、母乳バ

ンクのホームページからドナー登録をしていただく。その際、必ず備考欄にて【同意書

取得施設名】と【登録済みの旨】を入力していただくよう説明する。同意書の説明者の欄

は実際に各施設でドナー登録を担当し、ドナー希望者に説明を行った医師が署名する。

（ドナー登録施設でない施設でドナー登録を行う際には署名欄に「水野克己（代）」と明

記する。） 

 

② 感染症検査： 

最近の血清スクリーニング検査（HBs 抗原、HCV 抗体、HIV 抗体、HTLV-1 抗体、梅毒

検査(RPR、TP 抗体)）から満 6 か月以上経過していたら改めて感染症検査を行う（注：

母体搬送された場合、HTLV-1 抗体以外は入院時に検査されることが多い。他の項目が

6 か月以内である場合は HTLV-1 抗体のみの検査でよい）。 

すべての項目が有効期限内であれば血液検査の追加は不要。 

 

③ 物品のお渡し： 

母乳保存バッグ（80ml・50 袋入り（ピジョン社）または 100ml・50 袋入り（カネソン

社）を 2 箱お渡しする。希望があれば、搾乳器を渡す（または、母乳バンク事務局より

郵送）。 
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④ ドナー登録書類の郵送： 

登録担当者が感染症検査結果、同意書、健康証明書、チェックリストなど一式を配達証

明が残る方法で郵送（レターパックプラス）。 

 

⑤ ドナー登録完了： 

事務局にてドナーとして適当と判断され、ドナー登録が完了。 

 

⑥ ドナーへの登録完了報告： 

A または B は登録施設の希望による 

① 事務局からドナーへメール連絡 

② 事務局から登録施設担当者にメール連絡、その後担当者からドナーへ連絡 

 

⑦ 送付について： 

・NICUに児が入院中 

１）母乳バンクへ配送する母乳も登録施設から送付する。 

病棟ストック分（ドナー登録前の搾母乳を含む）を送る場合： 

登録時に搾母乳を 500mL～1L ほど母乳バンクへ送り、培養検査を行う。 

培養検査の結果判明後、事務局から連絡。その後ストック分の送付を開始する。 

登録後の搾母乳は通常通り送付する。 

２）ドナーが自ら母乳バンク協会に送付する。 

母乳バンク用として乳房清拭後の母乳は通常通り送付可能。 

 

・児がNICU退院後 

自宅から母乳バンクへ直接送付する（配送方法は p.8 ◎配送について 参照）。 
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4. Q＆A 

 

4-1. 出産後いつ頃から登録することが多いでしょうか。 

⇒産後 1 ヶ月健診で、母乳だけで育てていることが確認出来てからご登録いただいておりま

す。児が NICU 入院中の場合は、余剰があれば早くお受けすることもあります。 

 

4-2. これまでに冷凍している母乳もドナー登録後に送っても良いですか。 

⇒はい、送っていただいて構いません。ただし、今後もドナーとして母乳を提供いただける

方に限ります。たまった母乳を提供するためだけですと、細菌数の問題からすべて利用でき

ない場合もあります。継続して送ってくださるというご意志があれば、事務局とやりとりし

て菌数を少なくすることも可能です。 

 

4-3. どのくらい母乳を送れば良いでしょうか。 

⇒1 回あたりは 1（～2）ℓくらいをお送りいただいています。トータルとしては、出来れば

3ℓ以上送ってくださるとありがたいです。期間に制限はございませんので、2～3 ヶ月の方

もいらっしゃれば、1 年以上細く長く送ってくださる方もいらっしゃいます。 

 

4-4. 母乳の細菌数が基準を超えている場合、ドナーに連絡が行きますか。 

⇒2 回以上基準を超える場合にはご連絡させていただいております。手洗い・乳房の清拭を

今一度見直していただくこと、搾乳器を使われている場合はご希望があれば母乳バンクより

新しい搾乳器やスチーマー消毒袋をお送りします。乳房清拭については微酸性次亜塩素酸水

を使っていただくことも出来ます（森永乳業株式会社と昭和大学医学部小児科学講座との共

同研究）。微酸性次亜塩素酸水は食品添加物にも指定されており、安全性の高いものです

（微酸性電解水「ピュアスター」森永乳業(morinagamilk.co.jp)）。複数回基準以上の菌数

が検出され、微酸性次亜塩素酸水を使ってみたいと思われる方は研究責任者である昭和大学

医学部小児科学講座水野克己より詳細を説明します。 

 

4-5. どのように配送すれば良いですか。 

⇒冷凍母乳が 1ℓ以上になったら、ビニール袋に入れたのちに段ボールに入れてください。

このとき段ボールと母乳の間に隙間がないように新聞紙や気泡緩衝材（プチプチ）などで埋

めてください。搾乳チェックリストを 1 枚記入して段ボールに入れてください。段ボールに

はヤマト運輸作成の母乳バンク用オリジナルシールを貼ってください。ヤマト運輸に連絡す
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るとご自宅まで集荷してくれます。クール便（ヤマト運輸着払い）で母乳バンクに平日午前

中に到着するように配送します。 

注）着払いの伝票ならびに段ボールに貼るシールは登録の際にお渡ししております。 

 

＊梱包例： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://jhmba.or.jp/img/donate/210621_hason01b.jpg
https://jhmba.or.jp/img/donate/210621_konpo03b.jpg
https://jhmba.or.jp/img/donate/210621_konpo02b.jpg
https://jhmba.or.jp/img/donate/210621_konpo01b.jpeg
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5. 付録 

5-1.母乳バンクドナー登録に係る血液スクリーニング検査の委託覚書 

 
母乳バンクドナー登録に係る血液スクリーニング検査の委託覚書 

 

一般社団法人日本母乳バンク協会（以下「甲」という）と○○○○（以下「乙」という）は、

甲が乙に委託するドナー登録に係る問診及び血液スクリーニング検査に関して以下の各条のとお

り覚書を締結する。 

 

（委託内容） 

第１条 甲にドナー登録を申し出た母親に対する問診及び血液スクリーニング検査に必要な検体

の採取 

２ 採取した検体の甲が指定した検査会社への検査依頼 

 

（所要経費の負担と支払い） 

第２条 本委託に関して発生する全ての費用について、甲が負担する。 

 

（個人情報） 

第３条 甲および乙は、本ドナー登録の過程で相手方に受け渡す個人情報は、利用目的の明示お

よび本人同意取得を行うなど適法に取得されたものでなければならない。なお、本覚書におい

て個人情報とは、「個人情報の保護に関する法律」第二条一項に定めるものをいう。  

２ 甲および乙は、本ドナー登録の過程で相手方から個人情報を受領した場合には、相手方の事

前の書面による承諾なく、当該個人情報を本目的以外で利用し、または第三者に開示、漏洩し

てはならない。 

３ ドナー登録に要する問診票ならびに血液スクリーニング検査結果は乙から甲に郵送する。 

(保険)第４条 乙が実施する血液スクリーニング検査にて発生した医療事故については、甲が加

入の保険にて対応する。また、保険内容の詳細は、別途通知するものとする。 

（期間） 

第５条 覚書締結日から〇年１２月３１日までとするが、乙から要請がなければ翌年も自動更新

される。ただし、その期間は最長 5 年とする。 

 

（その他） 

第６条 本覚書に定めのない事項または本覚書各条に定めた事項に疑義・変更を生じた場合は、

速やかに甲乙相互に連絡し、双方協議の上これを解決するものとする。 

 

本覚書締結の証として本書を２通作成し、甲乙双方記名捺印の上、各１通を保管するものと

する。 

 

〇年〇月○日 

甲 東京都中央区日本橋久松町４－４ピジョンビル１階 

一般社団法人日本母乳バンク協会 

代表理事  水野 克己 

 



15 

 

5-2. 日本財団母乳バンク業務委託契約書 
 

業務委託契約書 

 

 委託者 一般財団法人日本財団母乳バンク （以下「甲」という。）と受託者 藤田医科大学病院

（以下「乙」という。）とは、以下のとおり、業務委託契約（以下「本契約」という。）を締結する。 

 

第１条（委託業務の範囲） 

 甲は乙に対し、本契約に基づき、次の各号に定める日本財団母乳バンクドナー登録に係る業務

（以下「本件業務」という）を委託し、乙はこれを受託する。 

 (1) 甲へのドナー登録希望者に対する問診・血液スクリーニング検査予約調整及び受付 

(2)  ドナー登録希望者に対する問診及び血液スクリーニング検査に必要な検体の採取 

  (3) 採取した検体の甲が指定した検査会社への検査依頼 

   (4) ドナー登録に要する問診票、同意書、血液スクリーニング検査結果、及びその他必要書類

等の甲への郵送 

 

第２条（業務遂行上の義務等） 

１ 乙は、甲と緊密に連絡をとり、本契約に定められた各条項を誠実に遵守し、善良なる管理

者の注意をもって本件業務を遂行する。 

２ 乙は、本件業務の遂行に関して甲に適用される法令、監督官庁の告示・通達及び業界の自

主ルール等を遵守しなければならない。 

 

第３条（業務委託料） 

本件業務の業務委託料は、ドナー登録希望者 1 人につき 1 回あたり 1000 円（消費税込）とす

る。 

 

第４条（支払時期及び支払方法） 

  乙は、毎年度末日（３月末日）までに終了した本件業務について、前条に規定する業務委託料

を翌年度初月（４月）５日迄に甲に請求し、甲は請求書受領月末までに次の口座に振り込むもの

とする。但し、振込手数料は甲の負担とする。 

（振込口座）○○銀行 ○○支店（普通） 

口座番号 ○○○○○ 

口座名義 ○○○○○ 
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第５条（所要経費の負担と支払い） 

 第１条（４）に定めるドナー登録に要する血液スクリーニング検査費用は、検査会社より甲に請

求し、甲が甲の負担で支払う。 

 

第６条（秘密保持） 

１ 甲及び乙は、本契約の遂行により知り得た相手方の技術上その他業務上の一切の情報（本

契約に関する情報及び取引に係る単価・料率その他の情報を含む。）について、相手方の事前

の書面による承諾を得ずに第三者に開示または漏洩してはならず、本契約の遂行のためにの

み使用するものとし、多の目的に使用してはならないものとする。ただし、情報を受領した

者は、自己または関係法人の役職員若しくは弁護士、会計士または税理士等法律に基づき守

秘義務を負う者に対して秘密情報を開示することが必要であると合理的に判断される場合に

は、同様の義務を負わせることを条件に、情報を受領した者の責任において必要最小限の範

囲に限って秘密情報をそれらの者に対し開示することができる。また、法令に基づき行政官

庁、裁判所から開示を求められた秘密情報についても、必要最小限の範囲で開示することが

できる。 

２ 前項の規定は、次のいずれかに該当する情報については、適用しない。 

(1) 開示を受けた際、既に自己が保有していた情報 

(2) 開示を受けた際、既に公知となっている情報 

(3) 開示を受けた際、自己の責めによらずに公知となった情報 

(4) 正当な権限を有する第三者から適法に取得した情報 

(5) 相手方から開示された情報によることなく独自に取得していた情報 

 

第７条（個人情報の取扱い） 

１ 「個人情報」とは、乙が本件業務を遂行するために、甲が乙に預託した一切の情報のうち、

個人の氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができる情報、又は、

個人識別符号が含まれる情報、並びにこれに付随して取り扱われるその他の情報をいい、第

６条に定める秘密情報であるものに限らない。 

２ 甲及び乙は、本件業務の遂行に際して個人情報を取り扱う場合には、それぞれ、個人情報

の保護に関する法律（平成１５年５月３０日法律第５７号）及び本契約の定めを遵守して、

本件業務の目的の範囲において個人情報を取り扱うものとし、本件業務の目的以外に、これ

を取り扱ってはならない。 

３ 乙は、以下の各号のいずれかの場合を除くほか、第三者に対して個人情報を提供してはな
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らない。 

⑴ 当該個人が明示的に同意している場合であって、甲の書面による事前の同意がある場        

合 

⑵ 当該個人の同意を得ることが困難な場合であって、人の生命、身体若しくは財産の保護

又は公衆衛生の向上若しくは児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合であっ

て、甲の書面による事前の同意がある場合 

⑶ 各種法令の規定により提出を求められた場合、及びそれに準ずる公共の利益のために必

要がある場合 

 

第８条(個人情報漏洩に関わる対応) 

１ 乙において、万一、個人情報の漏洩・流出等(以下「漏洩」という)の事故が発生した場合は、

乙は甲に対し、直ちに、漏洩の発生の日時・内容その他詳細事項について報告しなければな

らない。 

２ 前項の場合、乙は、直ちに漏洩の原因の調査に着手するものとし、甲に対し、速やかに調査

の結果を報告するものとする。前項の報告並びに本項の調査及び報告は、乙の費用負担にて

行う。 

 

第９条（反社会的勢力の排除） 

 １ 甲及び乙は、相手方に対し、現在及び将来にわたって次の各号の事項を遵守することを確

約する。 

(1)  自らが、暴力団、暴力団員、暴力団員でなくなったときから 5 年を経過しない者、暴

力団準構成員、暴力団関係企業、暴力団関係企業の役職員、総会屋、特殊知能犯暴力集団、

その他これらに準ずる者（以下、これらを「暴力団員等」という）、暴力団員等に対して資

金等を提供し、または、便宜を供与するなどの関係を有している者、暴力団員等と社会的

に非難されるべき関係を有する者（以下、これらを総称して「反社会的勢力」という）で

はないこと。 

(2)  自らの役員等（業務を執行する社員、取締役、執行役もしくはこれらに準ずる者または

実質的に経営を支配する者をいう）が反社会的勢力ではないこと。 

(3)  反社会的勢力に自己の名義を利用させ、本契約を締結したものではないこと。 

(4)   自らまたは第三者を利用して、次の行為をしないこと。 

ア 相手方に対し凶悪的な言動または暴力を用いる行為 

イ 偽計または威力を用いて相手方の業務を妨害し、または、信用を毀損する行為 
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２ 甲及び乙は、相手方が前項に違反していることが判明した場合は、何らの催告を要せず、

本契約を解除できる。 

３ 甲及び乙は、前項により本契約を解除した場合、相手方に損害が生じても何らこれを賠償

ないし補償することを要せず、また、かかる解除により甲又は乙に損害が生じたときは、被

解除者である相手方はその損害を賠償する。 

 

第１０条（損害賠償） 

甲又は乙は、本契約に違反し、相手方に損害を与えた場合には、相手方に対しその損害を賠

償しなければならない。 

 

第１１条（契約期間及び更新） 

１ 本契約の有効期間は、○○年○月○日から○○年○月○日までとする｡ 

２ 前項の規定にかかわらず、期間満了日の１か月前までにいずれの当事者から何らの意思表

示なき場合、同じ条件でさらに１年間更新されるものとし、その後も同様とする。 

３ 前２項の規定にかかわらず、甲または乙が正当な事由により本契約の終了を望むときは、

３ヶ月前に相手方に対する書面による通知により、本契約を解約することができる。 

４ 本条により本契約が終了した場合、又は第１２条により本契約が解除された場合でも、第

６条、第７条、第８条、第９条、第１０条、第１２条第３項、及び第１５条は有効に存続する。 

 

第１２条（契約解除） 

１ 甲及び乙は、相手方が次の各号のいずれかに該当したときは、相当な期間を定めた上で是

正を催告し、催告期間が終了しても是正がされない場合、本契約を解除できる。ただし、本契

約上、別の定めがある場合はこの限りでない。 

(1) 正当な理由無く、本契約の各条項に違反したとき 

(2) 相手方の信用を著しく毀損したとき 

２ 甲及び乙は、相手方に次の各号のいずれかに該当する事由が生じたときは、何らの通知・

催告を要することなく、直ちに本契約を解除できる。 

(1)  第三者から差押、仮差押、仮処分、租税滞納処分等の申立てを受け、もしくは、競

売、破産手続開始、民事再生手続開始、会社更生手続開始または特別清算手続の申立てが

あったとき 

(2)  営業の廃止もしくは重大な変更または解散の決議をしたとき 

(3)  手形もしくは小切手の不渡りを出したとき、または手形交換所の取引停止処分を受けた
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とき 

(4)  その他上記各号に準ずる事由が生じたとき 

３ 前２項の場合、相手方は、解除によって被った損害の一切を賠償する。 

 

第１３条（権利・義務の譲渡の禁止） 

甲及び乙は、相手方の事前の書面による承諾なくして、本契約の地位を他に譲渡し、若しくは

承継し、または本契約に基づく権利または義務の一部または全部を第三者に譲渡し、承継し、ま

たは担保に供する等の処分をしてはならない。 

 

第１４条（協議解決）  

本契約に定めのない事項並びに本契約の内容につき変更が生じることとなった場合は、甲乙協

議のうえ、誠意をもってこれを解決するものとする。 

 

第１５条（合意管轄）  

本契約につき訴訟の必要が生じた場合は、東京地方裁判所または東京簡易裁判所を第一審の専

属的合意管轄とする。 

 

第１６条（周知）  

乙は、甲及び甲が認める母乳バンク業務を推進する法人が公式に所有又は発行する媒体（ウェ

ブサイト、パンフレット等）において、本件業務を受託している法人として法人名称等、乙が一

般的に公開している情報を掲載することを了承するものとする。 

 

本覚書締結の証として本書を２通作成し、甲乙双方記名捺印の上、各１通を保管するものとする。 

 

○○年○月○日 

  甲（委託者） 

       東京都中央区日本橋小網町 17 番 10 号 

日本橋小網町スクエアビル 1 階 

       一般財団法人日本財団母乳バンク 

       理事長 水野 克巳 

  乙（受託者） 

○○○○ 
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5-3. ドナー登録同意書 

 
「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」に参加をお願いするための説明文書 

 

はじめに 

当院の医師たちは、患者さんへ最新の医療を提供するとともに、病気の診断、治療の改善を常に

試みています。 

ただ、一つの治療法が他のものに比べて勝っているかどうかは、最終的には、患者さんにご協力

をいただいて治療をしてみた上で、科学的に判断しないと結論が出せません。このように治療法

の効果（効きめ）や安全性（副作用）を調べる研究を「臨床研究」といいます。臨床試験では、海

外や日本で、すでに使用されている治療法が従来の治療法より安全性や効果の面で本当に優れて

いるかどうかを最終的に評価します。 

 

これから研究の内容や対象となるあなたの利益、権利およびその他の必要な事項をこの説明文

書に基づいて説明しますので、十分に理解された上で、この研究に参加するかどうかをあなたの

自由意思で決めてください。ご返事は今すぐでなくてもかまいません。また、ご不明な点があれ

ば遠慮なくご質問ください。 

 

1研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨 

1-1）研究の名称 

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 

 

1-2）研究機関の長の許可を受けている旨 

臨床研究は人を対象に実施する研究ですので、ドナーの人権が保護され、安全性が確保されて

いるかどうか、また、研究を実施することに問題がないかなど、研究の実施について倫理的・科学

的な側面からの審査を受けることが義務付けられています。 

これから説明する臨床研究も、昭和大学の中に組織された倫理審査を行う委員会によって審査・

承認され、病院長の実施許可を得ております。 

昭和大学医学研究科 人を対象とする研究等に関する倫理委員会は、病院長が設置し、昭和大

学から選出された医師、看護師、薬剤師、法律の専門家等人文科学分野の有識者、昭和大学江東豊

洲病院と利害関係を有しない一般の立場の方により構成された組織です。 

審査委員会の種類  ： 当医療機関に設置した倫理委員会 

審査委員会の名称  ： 昭和大学医学研究科 人を対象とする研究等に関する倫理委員会 

審査委員会の設置者 ： 昭和大学医学研究科長 

審査委員会の所在地・設置者の住所 ： 東京都品川区旗の台１－５－8 
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審査委員会やこの研究に関してお知りになりたい情報がありましたら、後述に記載している相

談窓口（「14．研究対象者等からの相談について」参照）までお申し出ください。 

 

2研究機関の名称及び研究者等の氏名 

2-1）研究機関の名称 

昭和大学医学部小児科学講座 

東京薬科大学薬学部臨床薬理学教室 

 

2-2）研究者名（昭和大学内） 

昭和大学内の研究体制（研究者名） 

研究責任者 医学部小児科学講座          教授    水野克己 

 

 分担研究者 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          大学院生  東みなみ 

医学部小児科学講座 (横浜市北部病院) 大学院生  古川和奈 

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)   研究生   遠藤美緒 

 

全体の研究体制 

＜研究代表者＞ 

昭和大学医学部小児科学講座  教授    水野克己 

＜実施施設・研究責任者＞ 

昭和大学医学部小児科学講座 (江東豊洲病院)  准教授    中野有也 

昭和大学医学部小児科学講座 (横浜市北部病院) 講師     村瀬正彦 

東京薬科大学薬学部 臨床薬理学教室      教授     平野俊彦 

なお、昭和大学附属江東豊洲病院（研究責任者：中野有也）および横浜市北部病院（研究責

任者：村瀬正彦）は新生児医療連絡会加盟施設として参加します。 

＜研究事務局＞ 

昭和大学医学部小児科学講座（研究事務局代表） 

〒142-8666東京都品川区旗の台 1－5－8 

電話：03-3784-8709 
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共同研究者 

     東京薬科大学薬学部 臨床薬理学教室     助教   田中祥子 

 

2-3）個人情報管理責任者（昭和大学） 

 医学部小児科学講座          助教   寺田知正 

 

 

3研究の目的及び意義  

赤ちゃんには出産したお母様の母乳が最適です。そうはいっても、母乳がなかなかでないお母

様もいらっしゃいます。そのような場合、海外では母乳が出るようになるまでの間、母乳バンクか

らドナーミルク（ドナーとしての基準を満たした女性から提供された母乳で、検査に合格し、かつ

低温殺菌処理をした母乳）をあげることが一般的になっています。日本小児科学会や WHO(世界

保健機関)、アメリカ小児科学会をはじめ多くの学会や機関は、お母様の病気や状況により自分の

母乳をあげられない場合には、人工乳よりも母乳バンクから提供されるドナーミルクを優先して

与えるように書かれています。その理由は、感染症や未熟な赤ちゃんがかかりやすい眼や肺の病

気から、赤ちゃんを守ってくれるため、人工乳（粉ミルク）よりも適しているからです。 

このたび、当施設では諸外国の母乳バンクと同様のシステムを導入し、ドナーミルクを必要と

する赤ちゃんに提供できるようになりました。もちろん、お母様方の母乳は自分の赤ちゃんに与

えることが最優先です。もし、たくさん母乳が出るという方は、簡単な質問にお答えいただき趣旨

を理解いただいたうえでドナー登録していただければ幸いです。提供していただいたドナーミル

クは、必要としている赤ちゃんに投与するとともに、一部は母乳中の成分測定に利用させていた

だきます。また、実際にドナーミルクを使用した赤ちゃんには、入院中の状態をチェックさせてい

ただき、母乳を必要とする赤ちゃんに安全な母乳を提供するシステムを構築したいと思っていま

す。 

尚、本研究は我々昭和大学医学部小児科学講座が本自主臨床医学研究を計画いたしました。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より資金的援助を受けて

います。 

 

4研究の方法及び期間 

（1） 研究への参加基準 

 １-１）ドナー（母乳提供者） 
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ご自分の赤ちゃんが必要とする母乳量以上に母乳が出る女性が対象となります。そのうえで以下

の参加基準を満たしていただくことが必要です。 

【研究の参加基準】 

１） 同意取得時の年齢が、20歳以上 

２） 最近 4か月に血液製剤を投与されていない。血液製剤投与の既往があればその 4ヵ月後

に血清検査を受けていること 

３） 輸血を受けたことがない 

４） 臓器移植を受けたことがない 

５） ピアスに単回使用用の針以外の針を用いていない、認可されていない場所で刺青をいれ

ていない、1年以内に針刺し事故がない 

６） 1日に 50ｇ（ビールでは 1.2リットル、日本酒では2合に相当）以上のアルコールを

摂取しない 

７） 市販薬やドナーミルクに不適切な処方薬の日常的な使用がない 

８） 大量のビタミン剤・薬として使用するハーブ産物（ビタミン・ハーブ複合物含む）を常

時使用していない 

９） 厳格な菜食主義者（ビタミンB12補充なし）ではない 

１０） 非合法薬を過去 1年間使用していない 

１１） たばこ（ニコチンガムやニコチンパッチを含む）を使用していない 

１２） HIV1/2、HTLV-1、HBV,HCV、梅毒がすべて陰性 

１３） 過去 3年間に白血病やリンパ腫など悪性腫瘍の治療歴がない 

１４） HIV、HTLV、肝炎ウイルスのリスクを持つ性的パートナーが最近 1 年間にいない（血

友病や非合法薬・処方されていない薬や針を使用した人を含む） 

１５） 以下のような性的パートナー（12か月以内に；清潔でない針で刺青を入れた、不特定多

数用の針で刺青をした、単回使用の機材以外のもので耳や体にピアスをあけた、汚染さ

れた針による針刺し事故があった）が過去 12か月間にいない 

１６） 最近 1年間に 72時間以上刑務所に本人または性的パートナーが監禁されていない 

１７） ヒト由来下垂体ホルモン、脳硬膜移植、ウシインスリンの投与がない、またクロイツフ

ェルトヤコブ病の家族歴がない 

１８） 1980年～1996年に 3か月以上英国に在住していない 

１９） 1980年から現在まで 5年以上ヨーロッパに在住していない 
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１-2）レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん） 

 昭和大学病院および新生児医療連絡会加盟施設に入院している赤ちゃんの内、母乳栄養の恩恵

が大きいと担当医が判断した場合。 

 

（2）研究に参加する予定期間と研究のスケジュール 

昭和大学医学研究科 人を対象とする研究等に関する倫理委員会承認後、病院長による研究実

施許可を得てから２０24年１２月３１日まで 

 

（３）調査の内容 

ドナー（母乳提供者）：母乳ならびに搾乳したときの健康状態に関する情報になります。なお、ウ

イルス検査のための血液検査（通常、妊娠初期に行う）から 6 か月を超えていますと、新た

に採血が必要になります（検査費用は母乳バンクが負担します）。これは献血システムと同じ

ように感染を防ぐために重要なことです。 

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）：在胎週数、出生体重、診断名、治療内

容などの診療記録内容を提供いただきます。個人情報がわからないような方法（例：生年月

日：〇月上旬など）で厚生労働省研究班のデータベースに登録させていただきます。もし、デ

ータベースの登録を拒否される場合は担当者に申し出てください。 

 

（４）本研究の実施に伴う介入について 

ドナー（母乳提供者）：介入試験ではないので該当しません 

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）：ドナーミルクを投与します。 

 

5 研究対象者として選定された理由 

ドナー（母乳提供者）：ドナー登録を希望され、かつ、基準を満たしているため 

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）：小さく生まれた赤ちゃんは腸管も未

熟であり、粉ミルクをうまく消化できなかったり、粉ミルクを使うことが腸の病気につなが

ることもあります。赤ちゃんの状態に応じ担当医が必要と判断します。 

5-1）研究に参加された場合に守っていただきたい事項 

ドナー（母乳提供者）：ご自分の赤ちゃんに母乳をあたえることを最優先してください。体調が悪

くなるようなら無理して母乳を提供していただかなくても結構です。 

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）：小さく生まれた赤ちゃんには、お母さ

んの母乳がもっとも適しています。たとえドナーミルクを使うことになってもできるだけ
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早くお母さんの母乳に置き換えていきたいので、助産師・看護師さんたちのサポートのもと

頑張って搾乳してください。また、疑問点などは担当医にお聞きください。  

 

6 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益  

ドナー（母乳提供者）：お子様が必要とする以上の母乳を提供していただくので、特に不利益は

ありません  

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）： ドナーミルクの作成は厳密に管理さ

れており、安全性が担保されています。また、赤ちゃんの検査は通常診療範囲内で行われるも

のです。ドナーミルクを使うことについては、全国でこれまで 200名以上の赤ちゃんが使っ

ています。ドナーミルクによって問題があった赤ちゃんはいません。将来の不安にも対応で

きるよう、ドナーの方の情報はお子さんが成人するまで保存します。ドナーミルクは与えた

くないというお母様もいらっしゃることと思います。その場合もこれまで通りドナーミルク

を使わない栄養方法で対応することは可能です。担当医とよく相談をしてください。 

 

7 研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる旨  

この研究に参加するかどうかは、あなた自身の意思で自由に決めていただきます。参加をお断

りになっても不利益を受けることは一切ありません。また、研究参加に同意した後（たとえ研究期

間中であっても）、いつでも同意を撤回することができます。 

ただし研究開始後に途中で参加を中止される場合には、中止後の健康管理について担当医師の

指示に従ってください。 

 

8 研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって 研究対象

者等が不利益な取扱いを受けない旨  

あなたがこの研究に参加することに同意されない場合も、また同意後に途中で同意を撤回され

た場合も、不利益を受けることは一切ありません。その場合は、いままでに使われている方法で

最善の治療をします。 

または担当医師があなたもしくは赤ちゃんにとって安全ではないかもしれないと判断した場合

には研究を中止します。その場合、研究を中止することについてご説明いたします。 

 

9 研究に関する知的財産ならびに情報公開の方法 

本研究結果より、学会あるいは論文発表に伴うものやその他の知的財産権等が生じる可能性

が考えられます。その権利は研究を実施する研究機関や研究者に属し、本研究に参加していただ
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いたあなたがその権利を持つことはないことをご了承ください。 

また、本研究実施計画書に基づいて行われた研究成績は、本研究の実施医療機関の共有のもの

となります。また本研究は、ヘルシンキ宣言ならびに人を対象とする医学系研究に関する倫理指

針を遵守して実施することから、当該臨床研究の計画や結果の公表するため、国立大学附属病院

長会議(UMIN-CTR）が設置している公開データベースに、臨床研究計画の登録を行います。加

えて、本研究成績の公表に関する事項は、研究実施医療機関により決定します。学術的活動とし

て学会発表や学術論文等により公表を行う際にはあなたや赤ちゃんの個人情報を適切に守ります

ので、あなたや赤ちゃんが特定されるような情報を出すことはありません。 

 

10研究計画書及び研究の方法に関する資料の入手又は閲覧について 

本研究の実施に関連する臨床研究計画書および研究方法についての資料は、あなたが希望され

た場合、他の研究対象者の個人情報保護や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲で、入

手又は閲覧することができます。ただし、閲覧を希望されてから上記の個人情報保護および研究

の独創性の確保のために、種々の手続きあるいは研究実施者および研究実施組織における協議を

行います。その結果、資料の提示まで時間がかかることや希望された資料の一部のみの提示とな

る場合があることをご了承ください。 

 

11 個人情報等の取扱い 

この研究によって得られたあなたの診察や検査の結果などは、医学専門誌などに発表する論文

などに使われますが、あなたに関する情報は記号や通し番号に置き換えるなどの工夫をして（匿

名化情報：個人情報を含む）、直ちに判別できないようにします。 

あなたの秘密が保全される事を条件に、研究が正しく行われているかどうかを確かめるため

に、臨床試験審査委員会の人や研究者によりデータ確認作業を任命された人が、病院にあるあな

たの診療記録など研究に関連したデータを閲覧する事があります。この場合においても、そのよ

うな人達は、法律で秘密を守るように定められていますので、あなたの個人情報保護に配慮した

うえで実施します。 

 

12 試料・情報の保管及び廃棄の方法 

個人情報は母乳バンクのコンピューター（インターネット非接続）に保存します。提供して

いただいた母乳をほかのお子様に使った場合は、お母様のお名前、生年月日、住所、そして、妊

婦健診における検査データ、既往歴などの情報は、研究責任者が登録後２０年間保存させていた

だきます。 



27 

 

使用しなかったドナーミルクの取り扱いについて（ドナー（母乳提供者）） 

昭和大学病院母乳バンクに提供して頂いたものの使用しなかった母乳については、新生児医療

連絡会加盟施設に研究目的で提供したり、東京薬科大学薬学部臨床薬理学教室にて薬物濃度の測

定のための研究に使用したりする場合があります。母乳を提供していただいた段階では、必要な

赤ちゃんに栄養目的で使ってもらうことが目的であり、ドナーの状態や細菌数により赤ちゃんに

提供できないと判断した母乳のみが研究対象となります。 

母乳育児中に母親が薬物療法を必要とする場合も大部分の薬物はわずかしか母乳に移行しませ

ん。しかしながら、添付文書に安全性が明記された医薬品はほとんどありません。このため、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のです。母乳中の

薬物濃度を測定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ことと考

えています。 

東京薬科大学薬学部臨床薬理学教室へのドナーミルクの送付は、当院の研究責任者の責任のも

と、送付され冷凍保管されます。ドナーミルクを保管する各施設（試料の提供元施設および提供

先施設）は、本研究終了後、原則として研究の中止または終了後 20年間保管し、その後、個人

情報保護に配慮し破棄されます。 

送付先 東京薬科大学薬学部臨床薬理学教室 平野俊彦 

 

13 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反 

利益相反とは、研究成果に影響するような利害関係を指し、金銭及び個人の関係を含むもので

す。 

本研究は、昭和大学医学部小児科学講座が計画し実施する自主臨床研究です。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より資金的援助を受けております。 

 

14 研究対象者等からの相談について 

この研究について何かお聞きになりたいことがありましたら、いつでもご遠慮なく下記の相談

窓口にお問い合わせください。 

 

【相談窓口】 

研究責任者：昭和大学医学部小児科学講座 水野克己 

 

分担研究者：昭和大学医学部小児科学講座 宮沢篤生  
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〒142-8677 品川区旗の台１－５－８ 

TEL：03（3784）8565（平日 8:30～17:00，土曜 8:30～13:00） 

 

15 研究対象者等の経済的負担又は謝礼について 

母乳バンクから提供されるドナーミルクを使用することに対して費用負担はありません。本研

究にご参加いただいたことに対する謝礼金の支払い等はありません。 

 

16他の治療方法等について 

ドナー（母乳提供者）：健康な女性のみが対象となり、また、母乳を提供していただくだけなの

で本項は該当しません。 

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）：ドナーミルクを使用しない場合、人

工乳などの代替栄養となります。 また、お母さんの母乳が出るまでの間、他のお母さんの

母乳をそのまま赤ちゃんに与える“もらい乳”という方法もありますが、感染性の問題があ

り一般的には使わないようになっております。 

 

17研究実施後の治療について 

ドナー（母乳提供者）：健康な女性のみが対象となり、また、母乳を提供していただくだけなの

で本項は該当しません。 

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）：治療についてはドナーミルクを使用

しない赤ちゃんと変わりはありません  

 

18研究対象者に係る研究結果（偶発的 所見など）について 

本研究において実施を予定している評価・観察項目により偶発的に所見が見いだされることは

想定されないことから本項は該当しません。 

 

19健康被害に対する補償について 

ドナー（母乳提供者）：本研究は通常の育児において母乳を提供していただくだけなので、本研

究の実施により行われる追加の治療処置等はありません。この研究に参加したことにより、

あらたに研究参加が原因として生じる副作用など、あなたの身体への何らかの健康被害が生

じることはないと考えます。 

レシピエント（ドナーミルクを必要としている赤ちゃん）：ドナーミルクを利用したことにより、

万が一その副作用などであなたの身体に何らかの健康被害が生じた場合には、症状に応じ
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て適切な治療を担当医師が誠意を持っていたします。またその際にかかる費用に関しては、

通常の医療保険を適用いたします。医療費等の補償はいたしません。本研究中に何らかの不

調や気になる症状がみられた時は、どんなことでもかまいませんから、遠慮せず申し出てく

ださい。 

 

20 研究で得られた試料・情報を将来研究で使用又は他の研究機関への提供について 

何らかの理由で母乳をほかの赤ちゃんに提供できない場合（細菌検査の結果や母親が薬を飲ん

でいる、使用期限が切れたなど）は、研究用に母乳を使わせていただきます。 

提供しなかった母乳をドナーミルクとして使用しなかった場合、東京薬科大学薬学部臨床薬理

学教室ならびに新生児医療連絡会加盟施設にて研究目的に使用することがあります。研究対象者

より本研究終了後、試料・情報等を将来の研究で使用することの同意を取得した場合は、これを研

究責任者の責任のもと昭和大学医学部小児科学講座の個人情報管理責任者が保存します。 

また、本研究により取得した試料・情報等を将来において新たに計画された研究に使用する場

合には、新たに企画された研究を実施する前には必ず昭和大学医学研究科 人を対象とする研究等

に関する倫理委員会に研究実施申請を行い審査承認を受け研究機関の長の許可を得たうえで実施

します。加えて、計画の概要については昭和大学のホームページ（治験・臨床研究に関するポータ

ルサイト）等を用いて通知・公表し、研究対象試料・情報の入手元に該当する研究対象者からの使

用の中止の申し出があった場合には、当該試料・情報は使用いたしません。 

 

21研究データのモニタリングや監査について 

あなたの秘密が保全される事を条件に、研究が正しく行われているかどうかを確かめるため

に、昭和大学医学研究科 人を対象とする研究等に関する倫理委員会の人や研究者によりデータ

確認作業を任命された人が、病院にあるあなたの診療記録など研究に関連したデータを閲覧する

事があります。この場合においても、そのような人達は、法律で秘密を守るように定められてい

ますので、あなたの個人情報保護に配慮したうえで実施されます。 

この説明文書に基づく説明で研究へ参加することに同意される場合、同意文書に署名してくだ

さい。ドナー（母乳提供者）の方については、提供しなかった母乳をドナーミルクとして使用し

なかった場合、東京薬科大学薬学部臨床薬理学教室ならびに新生児医療連絡会加盟施設にて研究

目的に使用することも同意いただいたこととなります。 

 

なお、20歳未満の方は保護者の方の同意も必要となりますので、「代諾者署名」欄へのご記入も

お願いいたします。 
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上記各項目について、担当医師より説明文書を受け取り説明を受け、その内容を理解しましたの

で、自由意思によりこの臨床研究に参加することに同意します。  

 

      同意日：             年     月    日 

       同意者署名：                       

 

                       

       乳児名：                  

同 意 文 書 

昭和大学病院長 殿 

 

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」 

 

下記の各項目について説明文書を用いて説明を行いました。 

 1 研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨 
 2 研究機関の名称及び研究者等の氏名 
 3 研究の目的及び意義 
 4 研究の方法及び期間 
 5 研究対象者として選定された理由 
 6 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 
 7 研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる旨 
8 研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって研究

対象者等が不利益な取扱いを受けない旨 
 ９ 研究に関する知的財産ならびに情報公開の方法 
10 研究計画書及び研究の方法に関する資料の入手又は閲覧について 
11 個人情報等の取扱い 
12 試料・情報の保管及び廃棄の方法 
13 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反 
14 研究対象者等からの相談について 
15 研究対象者等の経済的負担又は謝礼について 
16 他の治療方法等について 
17 研究実施後の治療について 
18 研究対象者に係る研究結果（偶発的 所見など）について         
19 健康被害に対する補償について 
20 研究で得られた試料・情報を将来研究で使用又は他の研究機関への提供について 
21 研究データのモニタリングや監査について 

 

          説明日：         年     月    日 

          説明者署名：                      

                       年     月    日 

          説明補助者署名：                  
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             同意撤回日：       年    月    日 

 

       同意撤回者署名：                         

 

                         

 

 

       乳児名：                

同 意 撤 回 書 

 

昭和大学病院長 殿 

 

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」 

 

 

（   ） 私は、研究協力の同意を撤回します。 

 

（   ） 私は、研究協力の同意を撤回します。 

同意撤回までの［ 診療情報 ・ 検体 ］の保存と解析に対する同意を 

撤回します。 

 

※上記のいずれかにチェックしてください。 

  下段にチェックされた場合は、［診療情報・検体］の該当項目にもチェックをお願いし

ます。 

 

                同意撤回確認日：    年     月    日 

      

研究者名：                     
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