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
「超早産児におけるドナーミルク使用が経腸栄養及び合併症に及ぼす影響の後方視的検討」
へのご参加のお願い

（1）研究課題名
超早産児におけるドナーミルク使用が経腸栄養及び合併症に及ぼす影響の後方視的検討

（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
在胎28週未満で出生した超早産児では、出生後の栄養管理が重要ですが、出生直後には母親の母乳分泌が十分に確立していないことがあり、母乳が得られるまで経腸栄養（胃や腸を通して行う栄養）の開始や増量が遅れる場合があります。ドナーミルクは、母乳が必要な赤ちゃんのために提供された母乳を、母乳バンクで適切に管理・処理したうえで使用するもので、自母乳が十分に得られない場合の栄養方法の一つです。

当院では2021年からドナーミルクを導入し、2025年頃から超早産児の早期の経腸栄養に積極的に使用しています。ドナーミルクを使用することで、母親の母乳分泌が十分に確立するのを待たずに経腸栄養を開始でき、より早く必要な栄養量まで増やすことができる可能性があります。一方で、実際の診療において、ドナーミルクの使用によって経腸栄養の経過や消化器合併症にどのような違いが生じるかについて検討することは重要です。

そこで本研究では、当院に入院した在胎28週未満の赤ちゃんについて過去の診療録を用いて後ろ向きに調査し、ドナーミルクを使用した赤ちゃんと使用しなかった赤ちゃんの経腸栄養の開始時期、一定の栄養量に到達するまでの期間、壊死性腸炎などの消化器合併症を比較することで、超早産児におけるドナーミルク使用と経腸栄養の経過との関連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、研究のために新たな検査や治療を行うことはなく、研究対象者に新たな身体的負担が生じることはありません。
（4）研究対象について
2023年4月1日から2026年3月31日までに当院新生児集中治療室（NICU）に入院した、在胎28週未満で出生した赤ちゃんを対象とします。

（5）研究実施期間
承認後 ～ 2027年3月31日

（6）カルテからの抽出項目
· 新生児情報
　出生年月日、在胎週数、出生体重、性別、分娩様式、出生時Apgar score（1分値および5分値）、SGA（small for gestational age）の有無、羊膜絨毛膜炎の有無、ドナーミルク使用の有無および使用期間、人工呼吸管理の有無および挿管期間、動脈管開存症（PDA）の有無および治療の有無、循環作動薬使用の有無、敗血症の有無
● 栄養関連情報
　経腸栄養開始日齢、経腸栄養100 mL/kg/dayおよび150 mL/kg/day到達日齢、経腸栄養中断の有無および中断期間、完全静脈栄養の実施期間
· 消化器合併症に関する情報
　壊死性腸炎、限局性腸管穿孔、胎便関連性腸閉塞の有無母体情報
· 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）個人情報の取り扱い
本研究では、診療録から出生年月日を含む診療情報を収集します。出生年月日は、経腸栄養開始日齢など研究に必要な情報を算出するために使用し、必要な情報を算出した後は解析用データから削除します。
また、収集した情報は、氏名、イニシャル、患者IDなどの個人を直接特定できる情報を削除し、新たに研究用の符号を付けて管理します。研究用の符号と個人を対応させる照合表は、研究データとは分けてデータ管理者が厳重に管理します。
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、研究関係者以外が閲覧できないよう適切に管理します。
研究成果を学会や医学論文などで発表する場合にも、個人が特定される情報を公表することはありません。
研究終了後は、研究計画で定められた期間、研究データを適切に保管した後、復元できない方法で適切に廃棄します。

（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、診療情報を本研究に利用することを希望されない場合は、下記連絡先までご連絡ください。お申し出いただいた場合には、その方の情報を研究の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、診療情報を本研究に利用させていただきます。研究への参加を希望されない場合でも、今後の診療において不利益を受けることは一切ありません。
本研究に関するオプトアウトの受付は、2027年2月28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：3321
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
