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研究要旨 

周産期医療の質と安全の向上のための介入研究（クラスターランダム化試験）の施設介入

のための統計解析課題についての検討を行った。すなわち、ベースラインデータを解析し、

介入群および対照群の診療プロファイル資料の作成を行い、各施設の診療状況を明らかに

した。介入群については、本資料を元にしてワークショップ等の介入が行われた。対照群

の施設に関しては、資料はデータ入力に対する最低限のフィードバックとなった。 

Ａ．研究目的 

周産期医療の質と安全の向上のための介入

研究（クラスターランダム化試験）開始のため

の統計解析課題についての検討を行う。 

 

Ｂ．研究方法 

試験開始前のベースラインデータのデータ

マネジメント、解析を行う。解析計画書、図表

のフォーマットを作成し、計画書に従って診療

プロファイル資料（ベースラインデータの集計

表）の作成を行う。作成する内容は、フローチ

ャート、集計表（総合、分布（体重、週数別）、

アプガースコア、要因の集計（年度、体重、週

数別）、 欠測値、死亡率の要因分析（年度、

体重、週数別）である。 

（倫理面への配慮） 

臨床研究及び疫学研究に関する倫理指針を

遵守し、使用したデータは中央、施設の倫理委

員会で承認済みである。解析は匿名化されたデ

ータで行い、セキュリティに留意した環境で作

業を行う。 

Ｃ．研究結果 

試験開始前 3 年間のベースラインデータの

データマネジメント及びデータ解析を行った。 

解析計画書、図表のフォーマット（図）を作成

した。昨年に続き、本年度では介入群 4 施設、

対照施設 21 施設の作成が行われた。各施設の

診療状況を明らかにした 

 

Ｄ．考察 

介入群については、本資料を元にしてワーク

ショップ等の介入が行われた。対照群の施設に

関しては、資料はデータ入力に対する最低限の

フィードバックとなった。 

 

Ｅ．結論 

周産期医療の質と安全の向上のための介入

研究（クラスターランダム化試験）の施設介入

のための統計的課題についての検討を行った。

ベースラインデータを解析し、診療プロファイ

ル資料の作成を行った。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし 
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Ｇ．研究発表

1.  論文発表

なし 

 

2.  学会発表

なし 

 

 

 

 

図 集計表の例
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