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研究要旨 
「妊婦」は、インフルエンザに感染すると重症化する危険性が高いグループに分類されている。

しかし、本邦の妊婦において、季節性インフルエンザの重症化リスクを検討した報告はない。そこ
で、昨年度、本邦の妊婦における季節性インフルエンザの健康影響を検討するための研究計画が作
成された。対象は、2013 年 10～12 月に大阪府下の産科医療機関に通院している全妊婦（妊娠週数
は問わない）である。登録時に、自記式調査票を用いて、「過去 3 年間」の罹患・入院に関する情報
を収集する（1 回目調査）。次いで、インフルエンザの流行が収束した後、2013 年 5～6 月頃に自記
式調査票を用いて、「妊娠中」罹患・入院に関する情報を得る（2 回目調査）。解析では「1.非妊娠・
流行期」と比較した「妊娠・流行期」の罹患・入院の relative risk を算出する。また「2.妊娠・非
流行期」と比較した「妊娠・流行期」の罹患・入院の relative risk を算出する。さらに、同データ
を用いて、妊婦のワクチン有効性（妊婦および出生児の罹患・入院に対する予防効果）についても
検討する予定である。 
 今年度は 2013 年 10 月から 2014 年 9 月にかけて実施する各種調査（1 回目調査、2 回目調査、医
師用調査および入院状況調査）を円滑に開始するための準備をすすめるとともに、2013 年 10～12
月に実施予定した 1 回目調査を計画通りに開始した。 
 株式会社メディサイエンスプラニングは、本研究においてロジスティック業務を担当し、一連の
調査の実務的な準備と実施をサポートするとともに、本調査のデータセンターとしての役割を担う。 
  
Ａ.研究目的 
「妊婦」は、インフルエンザに感染すると重 

症化する危険性が高いグループに分類されてい
る。このため、2012 年 4 月に WHO で開催され
た予防接種専門家会議（SAGE)では、季節性イ
ンフルエンザワクチン優先接種対象の第一位を
「妊婦」とするよう recommendation が出され
た。しかし、2009 年の新型インフルエンザ流行
時においても、本邦における妊婦の入院は 74
人（参考：年間出生数 約 100 万）であった。
そこで、わが国における季節性インフルエンザ
の妊婦へのリスクおよびワクチンの有効性等を
至急評価し、妊婦へのインフルエンザワクチン
接種の制度化について要否を判断するための調
査を実施する。 
本研究では、「妊婦」における 1.Influenza 

Disease Burden を検討する、2.インフルエンザ 
 
 

 
 
ワクチン有効性を検討する、ことを主な目的と
する。 
株式会社メディサイエンスプラニング（以下

MPI）は、本研究においてロジスティック業務
を担当する。大阪市立大学大学院医学研究科公
衆衛生学教室と協働し、一連の調査の実務的な
準備と実施をサポートするとともに、本調査の
データセンターとして調査票などの関連資材の
作成、調査資材の発送および回収、ならびにデ
ータ化までの一連の調査業務を担当する。 
 
Ｂ.研究方法 
1. 研究計画の概要 
昨年度に作成された研究計画および調査計画

の概要は以下のとおりである。 
研究デザイン： 
図 1 を参照のこと。 



(1)Influenza Disease Burden ： Self-control 
methods 
(2)インフルエンザワクチン有効性：コホート
研究 
調査施設：大阪府内の産婦人科施設のうち、協
力の同意が得られた施設（約 100 施設） 
対象者：2013 年 10～12 月時点で調査施設に通
院中の妊婦（妊娠週数は問わない） 
目標登録人数：約 60,000 人 
登録期間：2013 年 10～12 月（1 回目調査の期
間） 
調査（予定時期）：  
(1)1 回目調査（2013 年 10～12 月） 
対象者は上記の登録期間に調査施設に通院して
いるすべての妊婦で、担当医師から本調査の内
容等について文書による説明を受け、本調査へ
の参加に同意した者 
対象者は、所定の自記式調査票「1 回目調査票」
を用いて、各質問項目に情報を記入する。調査
施設の担当医師は、記入済みの「1 回目調査票」
を取り纏めてデータセンターに送付する。 
ここでは、主に「非妊娠・流行期」の入院情報
として「過去 3 年間の入院歴」を調べる。また、
調査票の一部で「入院先の病院名」の情報を入
手するとともに、「病院への問い合わせに関する
同意」を得る。 
(2)2 回目調査（2014 年 5 月） 
対象者は 1 回目調査に参加したすべての妊婦 
対象者は、データセンターから郵送される所定
の自記式調査票「2 回目調査票」を用いて、各
質問項目に情報を記入し、データセンターに返
送する。 
ここでは、主に「妊娠中・流行期」の入院情報
について調べる。また、調査票の一部で「入院
先の病院名」の情報を入手するとともに、「病院
への問い合わせに関する同意」を得る。 
(3)入院状況調査（2014 年 7 月） 
対象者は 1 回目調査および 2 回目調査で「入院
あり」と回答した人のうち、入院先の病院への
問い合わせに関して同意を得た者 
入院先の病院医師は、データセンターから郵送
される所定の自記式調査票「入院状況調査票」
を用いて、各質問項目に対象者の情報を記入し、
データセンターに返送する。 
ここでは、対象者の入院時期や入院時病名など
を調べる。 
(4)医師用調査（2014 年 9 月） 
対象者は 1 回目調査に参加したすべての妊婦 

産科医療機関の医師は、データセンターから郵送
される所定の自記式調査票「医師用調査票」を
用いて、各質問項目に対象者の情報を記入し、
データセンターに返送する。 
ここでは、対象者の妊娠転帰などを調べる。 
 
2 .調査計画の具体化と推進（MPI 担当部分） 

MPI は、2013 年 10 月から 2014 年 9 月まで
に計画された上記 4 種の調査（1 回目調査、2
回目調査、入院状況調査、医師用調査）につい
て、効率的な調査遂行のための提案、必要な調
査関連資材の具体的な洗い出し、その種類と数
量および必要時期の明確化を行う。 
また、MPI は、本調査のデータセンターとし

ての役割を担い、1.調査関連資料の作成および
印刷準備と手配、2.調査資材の発送および回収
の準備と手配、3.データ化作業（データ入力な
ど）の準備と手配、4.EDC の設定準備と手配、
および 5.連絡ツールの検討と整備手配を行い、
大阪市立大学大学院医学研究科公衆衛生学教室
と協働して、本年度の調査計画を推進する。 
 
3. タイムラインの具体化（MPI 担当部分） 

MPI は、上記 2.の調査計画の具体化に伴い、
調査計画全体の稼働に必要な機能、実施事項や
手順の関係を整理し、具体的なタイムラインを
策定する。 
 
4. 1 回目調査の準備と開始（MPI 担当部分） 

MPI は、本年度に予定されている 1 回目調査
の実務的な準備を遂行し、円滑な調査開始と遂
行に助力する。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究計画については、大阪市立大学大学院

医学研究科・倫理審査委員会の承認を得ること
とされている。また、各医療機関においても、
必要に応じて倫理委員会の承認を得ることとさ
れている。 
対象者は、担当医師から本調査の内容等につ

いて文書による説明を受け、本調査への参加に
同意した者とされている。 
 
Ｃ.研究結果 
MPI は下記のロジスティック業務を担当した。 
1.調査計画の具体化と推進 
1)効率的な調査遂行のための調整 
2 回目調査に実施方法について： 



2 回目調査は、当初、すべての対象者に調査票
を郵送し記入後に返送する方法（郵送法）とし
て計画されたが、回収率が高くないことも想定
される。このため、2 回目調査の時期に通院中
（妊娠中）の妊婦については、回収率の向上を
意図して当該医療機関にて調査票を渡し記入す
る方法を提案し、郵送法は既に分娩後の対象者
に限定することとした。また、郵送法の対象者
について、一定期間を過ぎても未回収の場合は
再依頼の郵送を行うこととした。 
 
医師用調査について： 
本調査は約 60,000 例を登録目標としており、医
療機関によっては対象者が 1,000 例を超えるこ
とも想定される。このような大量の症例情報を
医療機関の医師が自記調査票に記入する煩雑さ
や記入・未記入の症例を区別して管理する煩雑
さを解消するため、当該症例情報をコンピュー
ター上で入力するシステム（EDC）を導入する
こととした。また、入力期間に余裕を持たせる
ことにした（2013 年 4～9 月）。 
 
症例番号について： 
症例番号は、管理の簡便化を考慮して「“施設番
号（001～500）”－“施設毎の対象者 No.（0001
～2000）”」とし、「1 回目調査票」の回収段階
でデータセンターにおいて採番することとした。
また、対象者の総数が約 60,000 例に及ぶため、
「2 回目調査票」および「医師用調査票」にお
いて対象者の症例番号を用いた個別の特定は不
可能と考えられた。このため、調査データの入
力時に「氏名（または、イニシャルャル）」およ
び「生年月日」を用いて、各対象者を照合する
こととした。 
 
2)必要な調査関連資材と数量および必要時期の
明確化 
「ご協力のお願い」および「調査票」以外の

必要な調査関連資材を特定し、その数量を見積
もった。また、各資材が必要な時期を明確化し、
調査の円滑な準備、開始および遂行をサポート
した。調査関連資材の概要を以下に示した。 

 
調査全般：調査対象医療機関リスト／調査対

象者リスト（全例）／調査のポス
ター2 種（各医療機関に配布）／
ホームページ開設案内（各医療機
関）／オンラインサーバ開設案内

（各医療機関） 
 
1 回目調査：様式 1-1. ご協力のお願い（妊婦

用）／様式 1-2. 1 回目調査票 
資材配布案内／実施要領／調査票
記入の手引き／返送用封筒／返送
用レターパック／宅配伝票（印字）
／発送用段ボール箱（印字）／調
査票受領とお礼のハガキ 

 
2 回目調査：様式 2-1. ご協力のお願い（妊婦

用）／様式 2-2. 2 回目調査票 
（1）医療機関用：2 回目調査対象者リスト

（各医療機関）／資材配布案内／
実施要領／調査票記入の手引き／
返送用封筒（医療機関用）／返送
用レターパック（医療機関用）／
宅配伝票（印字）／発送用段ボー
ル箱（印字）／調査票受領とお礼
のハガキ 

（2）対象者郵送用：2 回目調査対象者リス
ト（郵送用）／調査票記入の手引
き／返送用封筒（対象者用）／調
査依頼状（再依頼用）／発送用封
筒 

 
入院状況調査：様式 3-1. ご協力のお願い（入

院医療機関宛）／様式 3-2. 入院状
況調査票（妊婦用）／様式 3-3. 入
院状況調査票（乳児用） 
     
入院状況調査対象者リスト／実施
要領／返送用封筒／発送用封筒／
調査票受領とお礼のハガキ 

 
医師用調査：様式 4-1. ご協力のお願い（医師

用調査）／様式 4-2. 医師用調査票
   
EDC 又は紙調査票の希望確認依
頼書（発送）／同確認書（返送）
／実施要領／返送用封筒／発送用
封筒 

EDC 対応の場合：医師用調査対象者リスト
（各医療機関）／資材配布案内／
実施要領／EDC 入力の手引き／
発送用封筒 

紙調査票の場合：医師用調査対象者リスト
（各医療機関）／資材配布案内／



実施要領／返送用封筒／返送用レ
ターパック／宅配伝票（印字）／
発送用段ボール箱（印字）／発送
用封筒／調査票受領とお礼のハガ
キ 

 
3)データセンターとしての役割 
(1) 調査関連資料の作成および印刷準備と手配
（表 1） 
上記 B. 1. 2)で特定した調査関連資材（資料）

について、全研究期間を通じた作成作業および
印刷手配などをスケジュール化した。詳細は表
1 に示した。 
今年度は、「1 回目調査」用の資材を完備し、

調査を開始した（調査期間：2013 年 10～12 月）。
また、作業の効率化と回収率の向上を図るため
および関係者への啓蒙を考慮し、2 種類のポス
ターの作成、イメージカラー（薄いピンク：封
筒カラーに使用）の設定を行った。 
 
(2 )調査関連資材の発送および回収の準備と手
配（表 2、表 3） 
 全研究期間を通じて、1 回目調査（医療機関）、
2 回目調査（医療機関および対象者）、入院状況
調査（医療機関）および医師用調査（医療機関）
の各資材の発送と調査票の回収、ならびに関連
する各種資料の発送などの必要な通信作業を洗
い出した。また、それらの数量および発送（お
よび返送）時期を明確化し、最適な送付方法（郵
送・宅急便）を選定した。詳細は表 2 および表
3 に示した。 
 今年度は、主に「1 回目調査」資材の参加医
療機関（132 施設）への発送を宅急便にて行い、
現在、その調査票の回収段階である（調査期間：
2013 年 10～12 月）。各医療機関からの調査票
返送用資材としては、レターパックプラス（年
間分娩数が多い施設用）と返信用封筒（角型 2
号）（年間分年数の少ない施設用）の 2 種類を採
用した。返信用封筒は「料金受取人払い」（受け
取った数に応じて料金が発生し、1 か月分をま
とめて支払い）として手配した。また、今後の
研究期間を通じて大量の郵便物の発送があるこ
とから、作業の効率化のため「料金後納」の手
続きを取り、郵便局より承認された。 
  
(3) データ化作業（データ入力など）の準備と
手配（表 4） 
 各調査のデータ化の手順は以下の通りとした。

また、「調査票のナンバリング／症例番号／デー
タ入力についての手順書」を作成し運営した。 
1 回目調査票： 調査票回収（データセンター） 

⇒ 症例番号を採番および部数確認（デ
ータセンター） ⇒ 調査票をデータ入
力ベンダーに移送 ⇒ スキャナーで電
子画像化（データ入力ベンダー） ⇒ デ
ータ入力（データ入力ベンダー） ⇒ デ
ジタルデータとして納品（データ入力ベ
ンダー → データセンター → 大阪
市立大学・公衆衛生学教室） 

 
（註）１回目調査票において、対象者の
氏名・生年月日・年齢・連絡先（住所）・
電話番号の情報が記入され、当該情報を
用いて対象者リストを作成し、下記「2 回
目調査」の郵送宛先として使用する。ま
た、これらの情報は「2 回目調査」、「入院
状況調査」、「医師用調査」の各対象者との
症例番号の照合に使用する。 
 

2 回目調査票： 調査票回収（データセンター） 
⇒ 部数確認（データセンター） ⇒ 調
査票をデータ入力ベンダーに移送 ⇒ 
スキャナーで電子画像化（データ入力ベ
ンダー） ⇒ データ入力（データ入力
ベンダー） ⇒ 1 回目調査対象者の症例
番号と照合・デジタルデータとして納品
（データ入力ベンダー → データセン
ター → 大阪市立大学・公衆衛生学教
室） 

 
入院状況調査票： 調査票回収（データセンタ

ー） ⇒ 部数確認（データセンター） 
⇒ 調査票をデータ入力ベンダーに移送 
⇒ スキャナーで電子画像化（データ入
力ベンダー） ⇒ データ入力（データ
入力ベンダー） ⇒ 1 回目調査対象者の
症例番号と照合・デジタルデータとして
納品（データ入力ベンダー → データ
センター → 大阪市立大学・公衆衛生
学教室） 

 
医師用調査票：  

EDC 対応の場合： 医療機関ごとの対象者リ
スト（データセンター → 医療機関）
⇒ 各対象者のデータを EDC（症例番号
は入力済み）に入力（医療機関） ⇒ デ



ジタルデータとして納品（EDC ベンダー 
→ データセンター → 大阪市立大
学・公衆衛生学教室）* 

紙調査票の場合： 医療機関ごとの対象者リ
スト（データセンター → 医療機関）
⇒ 医療機関にて記入 ⇒ 各対象者デ
ータの症例番号を同定（データセンター） 
⇒ データを EDC（症例番号は入力済み）
に入力（データセンター） ⇒ デジタ
ルデータとして納品（EDC ベンダー → 
データセンター → 大阪市立大学・公
衆衛生学教室）* 

   *：デジタルデータの納品は、EDC 対応
の場合と紙調査票の場合の両方を統合す
る。 

 
入力済みの各種調査票：データ入力ベンダーよ

りデータセンターに回収後、文書保管箱
に入れて大阪市立大学・公衆衛生学教室
に送付し、保管することとした。 

 
現在、上記の 1 回目調査票について、対応お

よび処理中である。 
 
(4) EDC の設定準備と手配（表 5） 
 医師用調査については、前述の C. 1. 1）に示
した理由により、EDC にて対応することとした。
ただし、医療機関の都合により紙媒体の調査票
を希望される場合は紙調査票を使用していただ
くことが可能とし、両方の準備および対応手順
を設定した。 
 EDC の予備的な設計構築は 2013 年 7～8 月
に行い、デモ版を作成した。2013 年 9 月 7 日の
大阪産婦人科医会・研修会（大阪薬業会館）で
の本調査説明会において、デモ版を用いた紹介
をしていただいた。 
本 EDC は、2013 年 12 月より改良を加えた

後、2014 年 3 月に 1 回目調査に基づく症例一覧
データから一括して症例事前登録を実施する。
EDC における症例の検索は、医療機関ごとに
「生年月日」の入力と「イニシャル」の確認に
より行う設定とした（症例検索機能）。 
 
(5) 連絡ツールの検討と整備手配（表 6、表 7） 
 「妊婦におけるインフルエンザの健康影響に
関する調査」のために協働する事務局・データ
センター・各種ベンダーおよび参加医療機関と
の情報連絡を目的として、以下のホームページ

とオンラインサーバを設定した。 
1. ホームページ（表 6） 
「妊婦におけるインフルエンザの健康影響に

関する調査」に関するすべての公開可能な情報
連絡に使用することとした。特にアクセス制限
は設けないで運用する。 

URL：  http://pregnaepidemi.grupo.jp/ 
 
2. オンラインサーバ（表 7） 
「妊婦におけるインフルエンザの健康影響に

関する調査」に関する非公開で特定の情報およ
びデータの限定した範囲内での共有化のために
使用することとした。すなわち、事務局（大阪
市立大学大学院医学研究科 産婦人科／公衆衛
生学）、参加医療機関（現在 130 施設）、データ
センターおよび各種関連業務ベンダーとの連絡
ツールとしての機能を持たせる。必要な範囲で
のアクセスに限定して運用する。主に以下の利
用を想定している。 
資料およびデータの共有： 対象者リスト（全

体、各医療機関）、登録および各調査票
回収状況の具体的データ（全体、各医療
機関）、EDC 入力状況の具体的データ
（全体、各医療機関）、調査票から入力
したデジタルデータ、調査票のスキャナ
ーによる電子画像、スケジュールに関す
る資料、その他  

各種作業に必要な資料およびデータのやり取
り（アップロードとダウンロード）：原
稿作成、データ入力関連資料、印刷資料、
その他  

 
2.タイムラインの具体化 
上記「C. 1. 調査計画の具体化と推進」に関す

るすべての調査計画の具体的な状況と実施条件
を考慮して、全体の稼働に必要な機能、実施事
項や手順の関係を整理し、具体的なタイムライ
ンを策定した。 
詳細は、添付のエクセルファイル（別添１）

を参照のこと。なお、当該タイムラインは、調
査実行過程で生じる状況変化に伴い、随時、見
直しと修正を行っている。 
 
3.1 回目調査の準備と開始 
一連の調査は、現在、1 回目調査（2013 年 10

～12 月）の途中段階にある。当該調査に関して
実務的な準備とデータセンターとしての運営を
担当した。資材の作成（印刷など）、参加医療機



関への資材発送、データ入力フォーマット作成、
データ入力の手配、調査票の受け渡し、エクセ
ルによるトラッキングなどほぼ順調に進行して
いる。 
対象者の登録については、12 月中旬の時点で

約 15,000 人の調査票を入手しており、現状では
目標例数（60,000 人）を下回る状況である。こ
れを受けて、最近、1 回目調査期間を 2014 年 1
月末まで延長することが決定された。 
 
Ｄ.考察 
今回の調査では複数回（４種類）の調査が相

互に連動して実施される。したがって、これら
すべてを首尾よく進行するには、全体を見渡し
たタイムラインを開始前に設定しておくことが
重要であると考えられため、調査完了までに必
要なすべての資材およびアクションを洗い出し、
スケジュール化を行った。当該スケジュールは、
関係者全員への共有化と概括手順の理解を深め
ること、現段階における準備事項や遂行事項に
漏れがないことの確認、アクションのスケール
の把握と最適なタイミングを計る上で有益であ
る。 
また、約 60000 例規模の大きな調査であるこ

とを勘案すると、ロジスティック業務として調
査を円滑に遂行するためには、周到な準備、絶
対的な時間とマンパワーが必要であることが予
想された。このため、経費の効果的かつバラン
スの良い運用に配慮しながら、資材作成・印刷、
梱包・発送、データ入力・出力、EDC 利用（医
師用調査）などにおいて、これらの業務を専門
とする外部ベンダーの活用を考えた。各専門家
ベンダーとの十分な事前打合わせと段取りに基
づいて、効率的かつ有効な運営が可能となった。
また、今回の調査開始前に導入したオンライン
ツール（ホームページ、オンラインサーバ）は、
連絡ツール・資料受け渡しツール・共有化ツー
ルとして利用価値が高いと考えられた。また、
EDC 利用ついては、これからの実績となるが、
医療現場における調査作業やデータ整理と集計
の効率化において当該ツールは有用と考えてい
る。 
さらに、郵送については、料金受取人払いと

料金後納の手続きを取ることで、大量の調査票
の発送および返送の処理作業の簡略化に努めた。
今回のように 1 回目調査を行った医療機関に対

して次の段階で２回目調査や医師用調査を送る
計画がある場合、症例番号は医療機関毎に区別
する必要があるが、1 回目調査で返送された封
筒で医療機関が同定できないものが散見された。
今後に同様の調査が実施される際の留意事項
（反省点）として、最初の調査票（1 回目調査
票）に医療機関名の記載欄を入れていただくか、
1 回目調査において返送用封筒に施設固有番号
を送付前に入れるなどの対応が必要である。 
 総じて、現段階においては、最初の調査であ
る 1 回目調査をほぼ順調に開始することができ、
また、調査票回収やデータ入力なども円滑に運
営されている。 
 
Ｅ.結論 
「妊婦におけるインフルエンザの健康影響に

関する調査」において、MPI はロジスティック
業務を担当し、計画された一連の調査（1 回目
調査、2 回目調査、入院状況調査、医師用調査）
のスケジュールの具体化と実務的な準備を行っ
た。また、本調査のデータセンターとして、1
回目調査（調査期間：2013 年 10～12 月）の調
査関連資料の作成と調査資材の医療機関への発
送を完了し、円滑な調査開始に至った。現在、
調査票の回収ならびに調査データのデジタル化
を遂行中である。来年度は、今後の調査に関す
るロジスティック業務を計画通り着実に進め、
12 月末までに完了する予定である。 
 
Ｆ.健康危険情報 

なし 
 
Ｇ.研究発表 
1.論文発表 
なし 

2.学会発表 
なし 

 
Ｈ.知的財産権の出願・登録状況 
1.特許取得 
なし 

2.実用新案登録 
 なし 
3.その他 
 なし 
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図 1 研究デザイン 

  

出産 妊娠 
流行期 

Control 期間 
非妊娠・流行期 

流行期 

Risk 期間 
妊娠・流行期 

2 回目調査 
5 月／2014 年 

妊娠中流行期の罹患・入院等 

医師用調査 
9月／2014 年 

妊娠の転帰等 

過去 3 年間の罹患・入院等 

1 回目調査 
10～12 月／2013 年 

入院状況調査 
7 月／2014 年 



表 1 調査関係資材・印刷物 
No. 品目 数量 必要時期 

1 リスト 調査対象の医療機関リスト 電子データ 2013 年 9 月 

2 

宅配伝票 宅急便／発送用ラベル（センター⇒医療機関）- 1 回目調査 132 施設 2013 年 9 月 

宅配伝票 宅急便／発送用ラベル（センター⇒医療機関）- 2 回目調査 132 施設 2014 年 4 月 

宛先ラベル 郵便／発送用ラベル（センター⇒医療機関） 
132 施設×6回

発送（10 枚） 
2013 年 12 月 
～2014 年 10 月 

3 

宛先ラベル 
返送用レターパックのお届け先（医療機関⇒センター） 
- 1 回目調査 

680 2013 年 9 月 

宛先ラベル 
返送用レターパックのお届け先（医療機関⇒センター） 
- 1 回目調査（追加分） 

200 2013 年 10 月 

4 

実施要領 実施要領（医療機関用）- 1 回目調査 1,000 2013 年 9 月 

実施要領 実施要領（医療機関用）- 2 回目調査 1,000 2014 年 4 月 

実施要領 実施要領（医療機関用）- 医師用調査 1,000 2014 年 3 月 

実施要領 実施要領（医療機関用）- 入院状況調査 200 2014 年 8 月 

5 レター 調査承諾のお礼＆1 回目調査資材配布の案内（医療機関用） 130 2013 年 9 月 

6 レター 調査協力依頼状（妊婦用） 70,000 2013 年 9 月 

7 調査票 1 回目調査票（妊婦用） 70,000 2013 年 9 月 

8 手引き 1 回目調査票記入の手引き（妊婦用） 1,000 2013 年 9 月 

9 はがき 1 回目調査票受領・お礼のはがき（医療機関用） 130 2014 年 1 月 

10 リスト 調査対象者（妊婦）リスト 電子データ 
2013 年 12 月 
2014 年 3 月 

11 レター On-line Storage 開設案内 130 2013 年 12 月 

12 レター 対象者リスト作成案内（On-line Storage のアップロード） 130 2014 年 3 月 

13 ラベル 郵便／発送・返送用ラベル（被験者自宅用） 30,000 2014 年 3 月 

14 レター 2 回目調査資材配布の案内と調査依頼（医療機関用） 130 2014 年 3 月 

15 レター 2 回目調査依頼状（妊婦用） 65,000 2014 年 4 月 

16 レター 2 回目調査依頼状（妊婦用） －再依頼用－ 16,000 2014 年 6 月 

17 調査票 2 回目調査票（妊婦用） 80,000 2014 年 4 月 

18 手引き 2 回目調査票記入の手引き（妊婦用） 47,000 2014 年 4 月 

19 はがき 2 回目調査票受領・お礼のはがき（医療機関用） 130 2014 年 6 月 

20 レター 入院状況調査の協力依頼＆資材配布の案内（医療機関用） 200 2014 年 7 月 

21 
調査票 入院状況に関する調査票（妊婦） 200 2014 年 7 月 

調査票 入院状況に関する調査票（乳児） 200 2014 年 7 月 

22 はがき 入院状況調査票受領・お礼のはがき（医療機関用） 100 2014 年 9 月 

23 
レター／確

認書 
ＥＤＣ又は紙調査票（医師用調査票）の希望確認レター／確認書

（返送用） 
150 2014 年 1 月 

24 レター 医師用調査の調査資材配布の案内（医療機関用） 130 2014 年 3 月 

25 
調査票 分娩状況に関する調査票（医師用調査票） 5,000 2013 年 10 月 

調査票 分娩状況に関する調査票（医師用調査票） 5,000 2014 年 3 月 

26 説明書 EDC 適用の説明書 200 2014 年 3 月 

27 手引き EDC 入力の手引き 200 2014 年 3 月 

28 はがき 医師用調査票受領・お礼のはがき（医療機関用） 50 2014 年 10 月 

                               （続く） 

 

  



表 1 調査関係資材・印刷物（続き） 
No. 品目 数量 必要時期 

29 封筒 封筒・定型外（センター各種用途）宛名なし 400 
2013 年 8 月 
～2014 年 10 月 

30 封筒 
返信用封筒・定型外（医療機関⇒センター） 
1 回目調査／2 回目調査／医師用調査 

5,000 
2013 年 8 月 
～2014 年 10 月 

31 封筒 
発送用封筒・定型外 糊なし（センター⇒医師）  
EDC 問合せ、その他の確認用 

1,000 2013 年 12 月 

32 封筒 

発送用封筒・定型外 糊付き（センター⇒医師）  
医師用調査用／入院状況調査用 

38,500 2014 年 1 月～10 月 
発送用封筒・定型外 糊付き（センター⇒対象者自宅） 
2 回目調査用 Type-A（料金後納） 

33 封筒 
発送用封筒・定型外 糊付き（センター⇒対象者自宅） 
2 回目調査用 Type-B（料金別納） 

7,700 2014 年 4 月 

34 封筒 
返信用封筒・定型 糊なし（医師⇒センター）EDC 問合せ、そ

の他の確認用 
1,000 2013 年 12 月 

35 封筒 

返信用封筒・定型 糊付き（対象者自宅⇒センター） 
2 回目調査用 

46,000 2014 年 1 月～10 月 
返信用封筒・定型 糊付き（医師⇒センター） 
入院状況調査用 

36 ポスター 医療機関で掲示用ポスター 2 種類 200 + 200 2013 年 9 月 

37 

段ボール箱 調査票送付用段ボール箱の製作 - 1 回目調査  200 2013 年 9 月 

段ボール箱 調査票送付用段ボール箱の製作 - 1 回目調査  300 2013 年 9 月 

段ボール箱 調査票送付用段ボール箱の製作 - 2 回目調査 400 2014 年 4 月 

38 

箱用印字 
段ボール箱用の「妊婦インフルエンザ調査」関連印字 
 - 1 回目調査 

200 2013 年 9 月 

箱用シール 
段ボール箱用の「妊婦インフルエンザ調査」関連印字 
 - 1 回目調査 

300 2013 年 9 月 

箱用印字 
段ボール箱用の「妊婦インフルエンザ調査」関連印字 
 - 2 回目調査 

200 2014 年 4 月 

39 
発送作業 荷物封入発送作業 - 1 回目調査（医療機関宛て） 130 2013 年 9 月 

発送作業 荷物封入発送作業 - 2 回目調査（医療機関宛て） 130 2014 年 4 月 

40 
文書保管用

ラック 
記入済み調査票（1 回目調査票、2 回目調査票、入院状況調査票、

医師用調査票）の保管 
1000 

2013 年 11 月 
～2014 年 12 月 

41 
文書保管箱 
（段ボール） 

記入済み調査票（1 回目調査票、2 回目調査票、入院状況調査票、

医師用調査票）の保管と送付 
250 

2013 年 11 月 
～2014 年 12 月 

 

 
  



表 2 通信（郵便・宅配便） 
No. 品目 送付元⇒送付先 数量 時期 

1 郵便 
大阪産婦人科拠点への依頼状（with 資料）

発送 
大阪市大⇒８拠点 8 2013 年 7 月 

2 郵便 
各産婦人科施設への依頼状（with 資料、返

信用封筒）発送 
大阪市大⇒産科施設 440 2013 年 7 月 

3 郵便 調査協力の承諾書（記入後）返送 産科施設⇒大阪市大 440 2013 年 7 月 

4 宅急便 
1 回目調査票（with 依頼状・計画書・記入

の手引き、返信用資材）発送 
センター⇒産科施設 131 2013 年 9 月 

5 宅急便 追加発送（宅急便） センター⇒産科施設 10 2013 年 10 月 

6 郵便 追加購入（レターパックプラス） センター⇒産科施設 100 2013 年 10 月 

7 宅急便 調査票返却（宅急便・文書保管箱） センター⇒大阪市大 100 
2013 年 11 月 
～2014 年 2 月 

8 郵便 1 回目調査票（記入後）返送 産科施設⇒センター 
150施設x16便

=2400 便 
2013 年 10 月 
～2014 年 1 月 

9 ハガキ 1 回目調査お礼のはがき 発送 センター⇒産科施設 130 2014 年 1 月 

10 郵便 
ＥＤＣ又は紙調査票（医師用調査票）の希

望確認の発送 
センター⇒産科施設 130 2013 年 12 月 

11 郵便 ＥＤＣ又は紙調査票の希望確認の返送 産科施設⇒センター 130 2013 年 12 月 

12 郵便 On-line Storage 開設の案内   130 2013 年 12 月 

13 郵便 
医師用調査票（with 依頼状・計画書・EDC
説明書・EDC 入力手引き）発送 

センター⇒産科施設 130 2014 年 3 月 

14 宅急便 
医師用調査票（with 依頼状・計画書・紙の

調査票）発送 
センター⇒産科施設 50 2014 年 3 月 

15 郵便 医師用調査票（記入後）返送 産科施設⇒センター 
50 施設 x6 便

=300 便 
2014 年 4 月～8 月 

16 ハガキ 医師用調査お礼のはがき 発送 センター⇒産科施設 50 2014 年 9 月 

17 宅急便 
2 回目調査票（with 依頼状・計画書・記入

の手引き、返信用資材）発送 
センター⇒産科施設 300 2014 年 4 月 

18 郵便 2 回目調査票（記入後）返送 産科施設⇒センター 
150 施設 x8 便

=1200 便 
2014 年 5 月 
～6 月初旬 

19 ハガキ 2 回目調査お礼のはがき 発送 センター⇒産科施設 130 2014 年 6 月 

20 郵便 
2 回目調査票（with 依頼状・記入の手引き、

返信用封筒）発送 
センター⇒対象者自宅 30,000 2014 年 4 月 

21 郵便 
2 回目調査票（with 依頼状・記入の手引き、

返信用封筒） －再依頼― 発送 
センター⇒対象者自宅 

7,500 2014 年 6 月 

7,500 2014 年 6 月 

22 郵便 2 回目調査票（記入後）返送 対象者自宅⇒センター 30,000 2014 年 5 月～7 月 

23 郵便 
入院状況調査票（with 依頼状、返信用封筒）

発送 
センター⇒産科施設 200 2014 年 8 月 

24 郵便 入院状況調査票（記入後）返送 産科施設⇒センター 200 2014 年 9 月 

25 ハガキ 入院状況調査お礼のはがき 発送 センター⇒産科施設 200 2014 年 10 月 

 

 
  



表 3  郵便物封入・発送（封入封緘・ラベル印 字・ラベル貼り・区分処理） 
    品目   数量 時期 

1 郵便 
2 回目調査票（with 依頼状・記入の

手引き、返信用封筒） 
センター⇒対象者自宅 30,000 2014 年 4 月 

2 郵便 
2 回目調査票（with 依頼状・記入の

手引き、返信用封筒） 
－再依頼ー 

センター⇒対象者自宅 15,000 2014 年 7 月 

 
表 4 データ入力関係 

    品目 数量 調査時期 入力時期 

1 リスト 
調査対象医療機関リスト 
（発送宛先リスト） 

150 2013 年 7 月 2013 年 8 月～9 月 

2 リスト 
対象者（妊婦）リスト 
（発送宛先リスト） 

60,000 2013 年 10 月～12 月 
2013 年 10 月 
～2014 年 2 月 

3 調査データ 1 回目調査票 60,000 2013 年 10 月～12 月 
2013 年 10 月 
～2014 年 2 月 

4 調査データ 2 回目調査票（医療施設で記入分） 30,000 2014 年 5 月～6 月初旬 2014 年 5 月～6 月 

5 調査データ 2 回目調査票（自宅で記入分） 30,000 2014 年 5 月～8 月中旬 2014 年 5 月～8 月 

6 
調査データ 入院状況調査票（妊婦用） 100 2014 年 9 月 2014 年 8 月～9 月 

調査データ 入院状況調査票（乳児用） 100 2014 年 9 月 2014 年 8 月～9 月 

7 封書開封 
開封作業・採番 for 2 回目調査票

（自宅で記入分） 
30,000 2014 年 5 月～8 月中旬 2014 年 5 月～8 月 

8 
スキャニン

グ 

調査票スキャニング：1 回目調査 
（⇒入力作業／電子ファイル） 

60,000 2013 年 10 月～12 月 
2013 年 10 月 
～2014 年 2 月 

調査票スキャニング：2 回目調査 
（⇒入力作業／電子ファイル） 

60,000 2014 年 5 月～8 月 2014 年 6 月～8 月 

9 
スキャニン

グ 

調査票スキャニング：妊婦入院状況

調査（⇒入力作業／電子ファイル） 
妊婦 
100 

2014 年 9 月 2014 年 9 月 
調査票スキャニング：乳児入院状況

調査（⇒入力作業／電子ファイル） 
乳児 
100 

10 調査データ 

医師用調査票（EDC 入力） 50,000 

2014 年 4 月～9 月 2014 年 4 月～10 月 医師用調査票（紙媒体／医療施設で

記入分） 
10,000 

 

 
  



表 5 ＥＤＣ構築＆運用 
  

 
項目 時期 備考 

1 

EDC 
（登録君・割付君） 

システム設計・構築 2013 年 8 月   

2 システム構築（追加整備） 2013 年 12 月～2014 年 3 月 
6 万例事前登録 
～400 ユーザー 

3 システム運用 2014 年 4 月～9 月 6 ヵ月間 

 
表 6 ホームページ 

  
 

項目 時期 備考 

1 
Grupo 

システム開設 2013 年 7 月  

2 システム運用 2013 年 7 月～2015 年 3 月 21 ヶ月間を予定 

 
表 7 オンラインサーバ 

  
 

項目 時期 備考 

1 

セキュア SAMBA 
(SC-002) 

システム開設 2013 年 7 月  

2 ユーザー設定 
1 期 2013 年 9 月～10 月 

事務局・データセンター 
・各ベンダー 

2 期 2013 年 11 月～2014 年 1 月 参加医療機関 

3 システム稼働 2013 年 7 月～2015 年 3 月 21 ヶ月間を予定 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 


