聖マリアンナ医科大学病院で新生児医療を受けた方およびご家族の方へ

研究課題
「当院で経験した母児間輸血症候群に対する部分交換輸血実施例と非実施例の臨床的検討」
へのご参加のお願い

（1）研究課題名
当院で経験した母児間輸血症候群に対する部分交換輸血実施例と非実施例の臨床的検討

（2）実施責任者
聖マリアンナ医科大学　小児科学
助教　鈴木真波

（3）研究の目的
母児間輸血症候群（fetomaternal hemorrhage：FMH）は、胎児の血液が母体循環へ移行することによって新生児に貧血を来す疾患です。出血量が多い場合や急激に出血が起こった場合には、出生時に循環不全や低酸素性虚血性脳障害などの重篤な合併症を引き起こす可能性があります。FMHに対する治療の基本は赤血球輸血による貧血の補正ですが、症例によっては部分交換輸血（partial exchange transfusion：PET）という方法が選択されることがあります。PETは、急速な輸血による循環血液量の急激な変動を避ける目的で、少量ずつ血液を抜きながら輸血を行い、目標のヘモグロビン値まで調整する治療方法です。しかし、FMHは比較的稀な疾患であり、部分交換輸血を行うべきかどうかについて明確な基準は確立されていません。実際の臨床では、出生時の貧血の程度や循環状態などを踏まえて担当医が判断しているのが現状です。そこで本研究では、当院で過去に経験したFMH症例を後ろ向きに検討し、部分交換輸血を行った症例と行わなかった症例の臨床的特徴や経過を比較することで、FMHに対する輸血治療の実態を明らかにすることを目的としています。
なお、本研究は聖マリアンナ医科大学倫理委員会の承認および研究機関の長の許可を得た後に実施されます。また、本研究は診療録情報を用いた後ろ向き研究であり、研究対象者に新たな負担やリスクが生じることはありません。

（4）研究対象について
2016年1月1日から2025年12月31日までに
聖マリアンナ医科大学病院NICUに入院し、母児間輸血症候群（FMH）と診断された新生児を対象とします。

（5）研究実施期間
承認後 ～ 2026年10月31日

（6）カルテからの抽出項目
· 新生児情報
在胎週数、出生体重、性別、分娩様式、出生時Apgarスコア（1分値・5分値）、胎動減少の有無、出生時ヘモグロビン値、血液ガス分析所見（乳酸値、塩基過剰）、循環動態（平均血圧）、呼吸管理の有無、赤血球輸血の有無、部分交換輸血（PET）の有無、輸血量および瀉血量、脳室内出血（Papile分類Grade3以上）、低酸素性虚血性脳症（HIE）、死亡の有無
· 母体情報
母体年齢、分娩歴、母体合併症、既往歴、産科的合併症、妊娠中に使用した薬剤

（7）個人情報の保護について
本研究で収集する情報・データは、氏名、イニシャル、患者IDなどの個人情報を削除し、新たな符号を付けてコード化することで個人が特定されないよう管理します。照合表はデータ管理者が厳重に管理し、研究データはLANに接続されていないパスワードロック付きのパソコンおよび鍵付きロッカーに保管します。また、研究終了後は、一定期間保管した後に適切に廃棄します。

（8）研究結果の公表について
研究結果は医学雑誌や学会などで発表される予定ですが、個人を特定できる情報が公表されることはありません。

（9）研究への参加を希望されない場合
本研究の対象となる方で、研究への参加を希望されない場合は、下記連絡先までご連絡ください。解析対象から除外いたします。なお、お申し出がない場合には、研究への参加についてご了承いただいたものとして取り扱わせていただきます。研究に参加されない場合でも、診療上の不利益を受けることはありません。なお、本研究に関するオプトアウトの受付は、（2026年6月30日）までとさせていただきます。

（10）研究に関する情報公開の方法
本研究に関する情報は、聖マリアンナ医科大学病院ホームページで公開します。研究対象となる方またはそのご家族が研究内容についてさらに詳しい情報を知りたい場合には、下記問い合わせ先までご連絡ください。

（11）問い合わせ先・相談窓口　　 　
聖マリアンナ医科大学　
医局名：小児科学
医局内線番号：80519
住所：〒216-8511　神奈川県川崎市宮前区菅生2-16-1
電話：044-977-8111(代表)  
担当医師：鈴木真波
対応時間：毎週月〜金曜日　9:00〜17:00
