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A.研究目的 

ドナーミルクを使用した児の全数調査を行うた

めのデータベースを構築、改良する。 

 

B.研究方法 

ドナーミルク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上でドナーミル

ク使用施設の担当者がドナーミルクを使用した

児の情報を入力するシステムを構築し運用する。 

 

本研究は昭和大学江東豊洲病院 倫理委員会の

承認を得て実施している 

 

C.研究結果 

ドナーミルク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：データベースは完成し

症例登録の蓄積を行っている。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、デ

ータベース入力の手引きを作成した。データベー

スの構築に関しては、Pediatric Medicine 誌に

投稿し受理された。 

 

D.考察 

海外において、母乳バンクを使用することは日常

診療の一部であるが、本邦でのドナーミルク使用

はまだ始まったばかりである。ドナーミルクを使

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、本邦におけるドナ

ーミルクの年間使用量を把握することで、無駄の

ないドナーミルクの供給量を決定できる可能性

があり、母乳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など改善すべき点が明確

になってきた。 

 

E.結論 

 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。 

 

研究要旨  

極低出生体重児の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。な

かでも“積極的な栄養戦略”として、出生直後からアミノ酸輸液を中心とした静脈栄養を行うとと

もに、経腸栄養も生後早期から開始するように変化してきている。しかし、早期の経腸栄養の重要

性が報告される一方で、本邦では、早期からの経腸栄養を行いたくてもドナーミルク（母乳バンク

から提供される低温殺菌処理後の人乳）を使用することは一般的ではなく、経腸栄養方針に関して

は施設間格差が大きいのが現状と考えられている。そこで、ドナーミルクを使用した児の背景、有

害事象、長期安全性の全数調査を行うため、データベースの作成、改良を行う。 
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H.知的財産権の出願・登録状況 

1.特許取得 

 なし 

2.実用新案登録 

 なし 

3.その他 

 なし 
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