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重症胎児胸水に対する胸腔―羊水腔シャント術の臨床試験

目的：重症胎児胸水の合併症発症・進行予防法としての胸腔－羊水腔シャント術
（Thoraco-Amniotic Shunting）の有効性および安全性を検討する

試験タイプ：多施設共同単群試験
primary endpoint： 児が出生後28日間以上生存した割合

対象
•妊娠18週0日から妊娠33週6日
•原発性胸水または肺分画症による続発性胸水
•胎児胸水穿刺吸引後7日以内に胸水の再貯留を来した既往がある

治療：「片側2回までの追加施行を許容したシャント術＋標準的妊娠分娩管理」胎児
胸腔と羊水腔の間にシャントチューブを1本留置（シャント術）する

予定登録数と研究期間
予定登録数： 20例
予定研究期間：登録期間2年、追跡期間0.5年、研究期間2.5年
登録開始： H20年4月
参加施設：７施設

※ 本報告書には、当該先進医療の内容がわかる概略図（１枚程度）を添付すること。 
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