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研究要旨 

平成 24 年 2 月 12 日より「周産期医療の質と安全の向上のための研究」が実質上開始され、症

例の登録が開始されたが、本年度は同年 8 月 31 日までに出生した 1500g 以下の児の数は限定さ

れているため、児の出生直後の短期予後について、母体情報に基づき、初期解析を行った。初期

解析としては症例数が限られたものであり、今後のデータ集積と解析のための基礎資料として用

いるにとどめた。 

以下、「単胎 113 症例の背景因子」を A)母体背景、B)妊娠中の合併症、C) 分娩時情報・合併症、

D)新生児情報、E)妊娠中の薬剤投与の５項目についてそれぞれに含まれる各因子を調査した。さ

らに「児の短期予後と母胎治療・薬剤投与について」解析を行った。初期解析としては症例数が

限られたものであり、今後のデータ集積と解析のための基礎資料として用いるにとどめざるを得

ず、長期予後を含む児の詳細な検討は次年度以降の課題である。 

 

Ａ.研究の目的 

 

わが国の周産期医療は、昼夜を問わぬ医療関係

者の努力により、四半世紀近くの長きにわたっ

て、世界最高のレベルを維持している。この背

景には、ME 機器の発達や NICU の充実、母体

搬送の浸透などの要因が挙げられる。人口 100

万・出生 1 万を一つの周産期医療圏と設定し、

周産期医療の整備を行う計画は、平成 9 年から

始まり、ようやく今年になって全都道府県に総

合周産期母子医療センターが設置されるに至

った。 

わが国における周産期医療を考える際に、海

外と大きく違っている点が多々あることは周

知の事実である。すなわち、一つの病院で年間

10,000 以上の多数の分娩を取り扱っている欧

米と違って、わが国では診療所での分娩が半数

を占め、基幹施設においてさえも 2,000 に足ら

ない施設が大多数である。地域性を考慮した結

果、全国では約 380 に及ぶ総合母子周産期医療

センター・地域母子総合医療センターが設置さ

れているが、施設間で治療方針にバリエーショ

ンがあることは容易に推察できる。折しも、ガ

イドライン作りが精力的に行われていて、我々

の領域においても日本産科婦人科学会と日本

産婦人科医会の編による「産婦人科診療ガイド

ライン産科編 2008, 2011」と刊行され、一次・

二次医療施設における治療や管理の標準化に
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は役立っている。1, 2)しかしながら、高度な周

産期医療を提供している周産期医療センター

における標準化までには至っていない。 

現在、我が国の周産期医療が抱えている問題

は多岐にわたり、人材育成やチーム医療・地域

連携の充実、フォローアップを含めた医療組織

体制の構築などの整備は急務の課題である。

2003 年より構築された「総合周産期母子医療

センターネットワークデータベース(NRN-DB)」

によると、児の重症度を調整しても死亡退院率

を指標とする極低出生体重児の治療成績と治

療内容に大きな施設間差が存在することが明

らかとなった。3) また、施設の医療水準の差

は入院したハイリスク児の重症度および診療

内容を調整してもなお存在することが解析に

より明らかとなり、それらは診療内容だけでは

なく、診療資源、医療組織体制等も影響してい

ることが推測された。以上のような経緯により、

施設格差を是正することで日本全体の周産期

医療の質向上が得られるのではないかと考え、

本研究の主体であるクラスターランダム化比

較試験が開始された。 

その際、分娩までの産科データも詳細に入力

されていれば、産科医療と周産期医療の究極的

な目標である「後遺症なき生存」との関連が明

らかになり、今後の産科医療の発展に益すると

ころは大きい。現在、二次、三次施設を中心と

した、日本産科婦人科学会周産期委員会が作成

している周産期データベース(JSOG-DB)が登

録され、運用されているが、本研究の目的に合

致するものではなく、改善の余地がある。 

このような背景から、介入試験の際の産科 DB

の 100％入力に向けて、新生児データベースと

は別に産科データベースの内容と登録参加施

設の拡充を図ること、新生児データベースと産

科データベースの連結化を行うことは急務で

ある。研究参加を表明した施設では新生児側の

データベースが既に存在するか、ないしはデー

タの抽出が可能となっている施設が多いが、一

方で、産科側では先述の日本産科婦人科学会周

産期委員会のデータベース登録に参加してい

ない施設が多数存在する。われわれは、これら

産科施設の担当者に働きかけ、上記データベー

スへの登録参加を働きかけ、データの入力を行

っていただくこととした。 

以上の準備段階を踏まえて、平成24年24 年2 

月12 日より「周産期医療の質と安全の向上の

ための研究」が実質上開始され、症例の登録が

開始された。今回の目的は、平成24年24 年2 月

12 日より同年8月31日までに出生した1500g 

以下の児について、児の出生時までの短期予後

について、母体情報に基づき、初期解析を行う

こととした。さらに実際に産科データベース入

力および新生児データベースとのマッチング

を行うことにより、データ回収から解析に際し

ての問題点を抽出した。 

 

B.研究方法 

 

１ 単胎 113 例の背景因子についての検討 

 

本解析の対象： 

平成24 年2 月12 日以降8月31日までに出生し

た1500g 以下の児の母体情報を対象とした。研

究開始から半年以内であり、児の中期･長期予

後についての検討はされていない。尚、本件等

の対象症例は平成24年8月31日までに同意を得

られたものとした（新生児搬送症例は除外）。 

 

対象症例数（全て新生児）： 

① 産科側施設より提出された症例数：1505

例 

② 新生児側より提出された症例数（同意取得

済み）：289 例 

③ 上記①と②より同意を得たとされる症例

で産科側のデータが存在する（今回の解析

で使用できると判断可能）症例数：215 例 
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④ 母体への介入（ステロイド、リトドリン、

洗浄、抗生物質など）の有無の入力がされ

ている症例数：160 例 

⑤ ④のうち多胎：47 例（双胎 40（うち MD16、

DD24） 、品胎＆不明 7） 

⑥ ④のうち単胎：113 例。 

 

以上より、対象とした母集団は多大であったが、

今回の初期解析においては症例数が限られた

ものであり、今後のデータ集積と解析のための

基礎資料として用いるにとどめるべきかと考

えた。 

 

以下、「単胎 113 症例の背景因子」を A)母体背

景、B)妊娠中の合併症、C) 分娩時情報・合併

症、D)新生児情報、E)妊娠中の薬剤投与の５項

目についてそれぞれに含まれる各因子を調査

した。 

 

２ 児の短期予後と母胎治療・薬剤投与につい

て 

 

次に「児の短期予後と母胎治療・薬剤投与に

ついて」解析を行った。母胎に対する薬剤治療

と児の短期予後について関連性を探索的に検

討した。 

母胎への薬剤治療としては、胎児肺成熟目的

のステロイド投与、抗菌剤の点滴、腟内イソジ

ン消毒（今回のデータ集計では生理食塩水や逆

性石けんによる洗浄は考慮していない）、塩酸

リトドリンの使用、硫酸マグネシウムの使用の

それぞれが、A.『新生児仮死』ならびに B.「児

の退院時生死」への関与の程度をデータ上で検

討した。統計学的検定には、名義変数に対して

カイ二乗検定とFisher直接確率法を, 連続変数

に対して Mann-Whitney test を用い、単変量解

析で有意（p<0.05）となった因子について、多

変量解析を追加した。 

 

3  産科データベース入力および新生児デー

タベースとのマッチングに際しての問題点の

抽出 

 

本研究に向けて新たに作成した産科データベ

ースに入力されたデータを解析するにあたっ

て、支障となった点、さらに研究対象となる症

例の確認をするために、新生児登録データとの

照合を行い、データ回収から解析に至るまでに

生ずる問題点についても検討を行った。 

 

C.研究結果 

 

１ 単胎 113 例の背景因子についての検討 

 

今回の対象症例は単胎の 113 例のみであり、背

景因子の解析結果のみにとどめた。 

【別添資料 1】。 

 

尚、新生児予後に影響を与えうる因子である母

体へのステロイド投与についてのみここで述

べる。母体へのステロイドは十数年前より WHO

から推奨され、数年前からは本邦でも保険収載

となっている。また「産婦人科診療ガイドライ

ン-産科編 2011」（日本産科婦人科学会編）に

おいても妊娠22週から34週の早産が予測され

る患者に対して使用を推奨しているが、その使

用については産科医師ならびに施設で異なっ

ている可能性が多方面から指摘されていたた

め、現時点で確認を行った。今回の結果から約

34.5％（113 例中 39 例）の患者には使用され

ていないことが明らかとなった。しかしながら、

今回のデータは分娩時のデータであり、母体入

院時ならびにステロイド投与時の週数は明ら

かでないため、図 1に示すようにステロイド投

与から分娩までの時間を確認したところ、殆ど

の症例において、投与後約 1週間で分娩に至っ

ていることが明らかとなった。さらに、図 2

および図 3に示すように、ステロイド投与患者
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と非投与患者において分娩週数のばらつきは

同一ではないものの、各々の平均分娩週数は

28.1 週、

なかった。

 

図 1：ステロイド投与から分娩までの時間

横軸：時間、縦軸：頻度

平均 146

 

図 2：ステロイド投与患者の分娩週数分布

横軸：頻度、縦軸：分娩週数

平均 28.1

 

図 3：ステロイド非投与患者の分娩週数分布

横軸：頻度、縦軸分娩週数

平均 29.2

 

年度地域医療基盤開発推進研究事業

と非投与患者において分娩週数のばらつきは

同一ではないものの、各々の平均分娩週数は

週、29.7 週であり有意な違いを見いだせ

なかった。 

：ステロイド投与から分娩までの時間

横軸：時間、縦軸：頻度

146 時間 

：ステロイド投与患者の分娩週数分布

横軸：頻度、縦軸：分娩週数

28.1 週、中央値

：ステロイド非投与患者の分娩週数分布

横軸：頻度、縦軸分娩週数

29.2 週、中央値

年度地域医療基盤開発推進研究事業

と非投与患者において分娩週数のばらつきは

同一ではないものの、各々の平均分娩週数は

週であり有意な違いを見いだせ

：ステロイド投与から分娩までの時間

 

横軸：時間、縦軸：頻度 

：ステロイド投与患者の分娩週数分布

 

横軸：頻度、縦軸：分娩週数 

週、中央値 28.0 週 

：ステロイド非投与患者の分娩週数分布

 

横軸：頻度、縦軸分娩週数 

週、中央値 29.7 週 
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て 

 

【別添資料２】

 

3  

タベースとのマッチングに際しての問題点の

抽出

 

先述の通り、産科側の登録施設より提出された

症例数は

有無を確認すべく、新生児側より提出いただい

た症例数を確認したところ、同意取得済みとさ

れていたものは

新生児側データ中で、同意を得たとされる症例

で産科側のデータが存在する症例、つまり、今

回の解析で使用できると考えられる症例数は

215

ロイド、リト

有無の入力がされている症例数は

のうち多胎は

DD24

った。

 

D.考察

 

１ 

 

今回の対象期間において産科側で得られた症

例データ数

症例は

げていくことにより、緻密な母体背景が明らか

になっていくものと考えられる。先述のように

母体ステロイド投与以外の薬剤介入について

は産科側でほぼ一定していると考えられるた

め、ここでは解析結果についての考察は控えた

い。一方で、

例中

されていないことが明らかとなったことから、

周産期医療の質と安全の向上のための研究

 児の短期予後と母胎治療・薬剤投与につい

 

【別添資料２】

  産科データベース入力および新生児デー

タベースとのマッチングに際しての問題点の

抽出 

先述の通り、産科側の登録施設より提出された

症例数は 1505

有無を確認すべく、新生児側より提出いただい

た症例数を確認したところ、同意取得済みとさ

れていたものは

新生児側データ中で、同意を得たとされる症例

で産科側のデータが存在する症例、つまり、今

回の解析で使用できると考えられる症例数は

215 例であった。さらに、母体への介入（ステ

ロイド、リトドリン、洗浄、抗生物質など）の

有無の入力がされている症例数は

のうち多胎は

DD24） 、品胎＆不明

った。 

考察 

 単胎 113 例の背景因子についての検討

今回の対象期間において産科側で得られた症

例データ数 1505

症例は 113 例であり、今後、データの精度をあ

げていくことにより、緻密な母体背景が明らか

になっていくものと考えられる。先述のように

母体ステロイド投与以外の薬剤介入について

は産科側でほぼ一定していると考えられるた

め、ここでは解析結果についての考察は控えた

い。一方で、今回の結果から約

例中 39 例）の患者には母体ステロイドが使用

されていないことが明らかとなったことから、

周産期医療の質と安全の向上のための研究 

児の短期予後と母胎治療・薬剤投与につい

【別添資料２】表１～表４に結果を示す。

産科データベース入力および新生児デー

タベースとのマッチングに際しての問題点の

先述の通り、産科側の登録施設より提出された

1505 例であった。そこで同意取得の

有無を確認すべく、新生児側より提出いただい

た症例数を確認したところ、同意取得済みとさ

れていたものは 289 例であった。さらに、上記

新生児側データ中で、同意を得たとされる症例

で産科側のデータが存在する症例、つまり、今

回の解析で使用できると考えられる症例数は

例であった。さらに、母体への介入（ステ

ドリン、洗浄、抗生物質など）の

有無の入力がされている症例数は

のうち多胎は 47 例（双胎

、品胎＆不明 7）、単胎は

例の背景因子についての検討

今回の対象期間において産科側で得られた症

1505 例のうち、解析対象となった

例であり、今後、データの精度をあ

げていくことにより、緻密な母体背景が明らか

になっていくものと考えられる。先述のように

母体ステロイド投与以外の薬剤介入について

は産科側でほぼ一定していると考えられるた

め、ここでは解析結果についての考察は控えた

今回の結果から約

例）の患者には母体ステロイドが使用

されていないことが明らかとなったことから、

  

児の短期予後と母胎治療・薬剤投与につい

表１～表４に結果を示す。

産科データベース入力および新生児デー

タベースとのマッチングに際しての問題点の

先述の通り、産科側の登録施設より提出された

例であった。そこで同意取得の

有無を確認すべく、新生児側より提出いただい

た症例数を確認したところ、同意取得済みとさ

例であった。さらに、上記

新生児側データ中で、同意を得たとされる症例

で産科側のデータが存在する症例、つまり、今

回の解析で使用できると考えられる症例数は

例であった。さらに、母体への介入（ステ

ドリン、洗浄、抗生物質など）の

有無の入力がされている症例数は 160

例（双胎 40（うち

）、単胎は 113

例の背景因子についての検討

今回の対象期間において産科側で得られた症

例のうち、解析対象となった

例であり、今後、データの精度をあ

げていくことにより、緻密な母体背景が明らか

になっていくものと考えられる。先述のように

母体ステロイド投与以外の薬剤介入について

は産科側でほぼ一定していると考えられるた

め、ここでは解析結果についての考察は控えた

今回の結果から約 34.5％（

例）の患者には母体ステロイドが使用

されていないことが明らかとなったことから、

児の短期予後と母胎治療・薬剤投与につい

表１～表４に結果を示す。 

産科データベース入力および新生児デー

タベースとのマッチングに際しての問題点の

先述の通り、産科側の登録施設より提出された

例であった。そこで同意取得の

有無を確認すべく、新生児側より提出いただい

た症例数を確認したところ、同意取得済みとさ

例であった。さらに、上記

新生児側データ中で、同意を得たとされる症例

で産科側のデータが存在する症例、つまり、今

回の解析で使用できると考えられる症例数は

例であった。さらに、母体への介入（ステ

ドリン、洗浄、抗生物質など）の

160 例で、そ

（うち MD16、

113 例とな

例の背景因子についての検討 

今回の対象期間において産科側で得られた症

例のうち、解析対象となった

例であり、今後、データの精度をあ

げていくことにより、緻密な母体背景が明らか

になっていくものと考えられる。先述のように

母体ステロイド投与以外の薬剤介入について

は産科側でほぼ一定していると考えられるた

め、ここでは解析結果についての考察は控えた

％（113

例）の患者には母体ステロイドが使用

されていないことが明らかとなったことから、
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今後の症例蓄積により、ステロイド使用の有無

が単に症例背景によるものであるのか、産科担

当医師の方針によるものなのか（産科施設によ

って施設ごとに管理指針が一定している施設

と、主治医制によるため施設内でも管理指針が

異なっている施設がある可能性）、が明らかに

なってくるものと推察される。 

 

2 児の短期予後と母胎治療・薬剤投与につい

て 

 

A．『新生児仮死』に対する母胎治療・薬剤投

与因子の関与 

 

新生児仮死は比較的出生（分娩）直前の環境や

分娩管理が影響すると考えられる。早産の主た

る原因が「感染」によるものが多い状況からす

ると、院内管理症例や母体搬送症例にかかわら

ず、頸管や子宮内の感染が顕在化し、分娩が切

迫している（陣痛抑制不可能）症例が考えられ

る。逆に、子宮内感染が認められず、子宮収縮

抑制が可能である症例については塩酸リトド

リンなどの薬剤は効果的であり、結果として児

の予後も良いこととなる。今回のデータからは

母胎へのステロイド投与や抗生物質投与など

抗炎症的薬剤を使用せざるを得なかった症例

は、結果として子宮収縮抑制剤を使用するもの

の早期に分娩に至るため、児の出生時予後が芳

しくない可能性が示唆された。当然、今回の症

例は、データの帰属する施設数に限りがあるこ

と、研究開始から半年の初期段階であり、介入

施設においても児の予後が明らかとなってい

ないため新生児側でのデータ入力が未実施で

ある施設・症例が多数あること、新生児医師側

での同意取得ならびにデータ登録時期が明確

でなかったこと、などから、症例数が十分でな

く、データ特性に偏りがある可能性がある可能

性を考慮する必要がある。今回のデータは

preliminary かつ pilot 的な初期解析であり、全

国的な趨勢を反映していない可能性は十分に

あると考えられた。 

 

B．『児の退院時生死』に対する母胎治療・薬

剤投与因子の関与 

 

児の退院時生死については、出生後の新生児管

理の影響を無視した場合、出生時の環境のみな

らず、妊娠中の中長期的な環境因子が関与して

いる可能性が考えられる。今回のデータからみ

られる傾向は概ね先の新生児仮死に関するデ

ータと異なっていない。異なる点は硫酸マグネ

シウムの影響である。硫酸マグネシウムは従来

子宮収縮抑制剤として使用されている。特に本

邦では子宮収縮抑制剤としての第一選択は塩

酸リトドリンであり、塩酸リトドリンによる子

宮収縮抑制が困難な場合や、母胎糖尿病合併な

ど塩酸リトドリン使用を避けるべき時に使用

されることが多い。これは硫酸マグネシウム血

中有効治療域が狭く、使用しにくいという点が

ある。今回の症例からは、そのような背景が推

察される。また、今回は症例登録開始から半年

以内に「退院が可能であった」症例のみである

事も念頭に置く必要がある。尚、1500ｇ以下の

児において生死を分ける因子は在胎週数と出

生時体重であるが、今回のデータにおいては症

例数の限りがあるため、生存群と死亡群におい

て在胎週数と出生時体重のマッチングは行っ

ていない。従って、今後はマッチングを行った

上での検討が必要である。また、近年では硫酸

マグネシウムによる脳障害保護（脳血管損傷保

護）効果が指摘されているが、今回のデータか

らはその影響は判断できない結果となってい

る。 

 

3  産科データベース入力および新生児デー

タベースとのマッチングに際しての問題点の

抽出 
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産科側の登録施設より提出された症例数は

1505 例に対して、今回の解析で使用できる症

例数はその約 10 分の 1 である単胎 113 例であ

ったことから、新生児側データ回収担当である

研究本部の担当者と緻密な協議を行い、①さら

なる同意取得の徹底、②同意取得の時期（可及

的早期）、③データ入力を適宜行うこと、④転

居や転院に伴い追跡が不可能となる可能性を

考慮し、その対応策を別途対応（他研究者分担）

する、など母体および新生児データの回収・集

積・連結化をさらに容易にする方策の検討を年

度内に行った。これらについては平成 25 年 2

月 2 日の研究班全体会議でも参加者全員に周

知・啓発を行ったところである。 

 

E.結論 

 

平成24 年2 月12 日より「周産期医療の質と安

全の向上のための研究」が実質上開始され、症

例の登録が開始されたが、本年度は同年8月31

日までに出生した1500g 以下の児の数は限定

されているため、児の出生時までの短期予後に

ついて、母体情報に基づき、初期解析を行った。 

 初期解析としては症例数が限られたもので

あり、今後のデータ回収、集積と解析にあたっ

ての問題点を抽出かつ改善し、これらを効率的

かつ円滑に行うための基礎資料として用いる

にとどめた。 

今回の検討では母体の薬剤投与が新生児予

後に及ぼす影響については明らかな関連性は

認められなかったが、今後、施設毎での介入と

児の長期予後との関連を調査すべく、引き続き

症例の蓄積を行っていく必要性がある。それに

伴って、先述のように母体ステロイド投与に関

する背景や新生児予後への影響も明らかにな

ってくるものと確信する。 
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