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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）の実施期間

中における統計解析課題についての検討を行った。試験期間中の安全性評価に必要なモニ

タリングレポート作成のため、児背景、児の院内情報の集計を行った。一部にデータ入力

遅れの問題が明らかになった。また、サンプルサイズの再検討を行い、計 2800 例が必要で

あることが明らかになった。 

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）の実施期間

中における統計解析課題についての検討を行

う。 

 

Ｂ．研究方法 

1)データモニタリング 

試験期間中の安全性評価に必要なモニタリ

ングレポート作成のため、児背景（性別、週数、

出生体重）、児の院内情報（院内死亡、脳室内

出血、壊死性腸炎、慢性肺疾患、敗血症）の集

計を行った。院内情報については、参考情報と

して、本研究のベースラインデータ（介入前；

2007－2009 年）、NRN データベース（2010－2011

年）を算出した。 

2)サンプルサイズの再検討 

試験計画時からの参加施設数の拡大（40 施

設）、試験登録開始からの症例登録数の推移、

施 設 内 相 関 （ 級 内 相 関 係 数 ICC: 

Intraclass-corelation co-efficient)の検討を加味し、

サンプルサイズの再検討を行った。施設内相関

の検討では関連文献の文献検索、NRN データ

ベース（2003－2008年）の解析を行った。NRN

データベースのデータには、予後データのフォ

ローアップ率が高くないこと、本研究と施設が

同一ではないこと、の限界がある。 

 

（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 

 モニタリングレポートのための集計結果を

算出（表 1-1、1-2）し、対象児背景の均一性、

試験進捗の安全性に問題がないことを確認し

た。ただし、一部の施設においてデータ入力の

遅れの問題が明らかになり、研究班事務局から

フィードバックが行われた。 
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 サンプルサイズの再検討の結果、2800 例が

必要であることが明らかになった。2013 年 2

月末までの登録で集積が可能である。施設内相

関の検討では、検索された先行研究（図 2）で

は、研究によって ICCにばらつきがあったが、

事前計画の範囲内であった。NRN データベー

スの解析では ICC は先行研究に近い結果であ

り、計画の妥当性が確認された。 

 

Ｄ．考察 

モニタリングレポートによって試験進捗が

順調に行われていること、データ入力に課題が

あることが明らかになった。外部評価であるデ

ータ安全性評価委員会からも同様のコメント

をいただいた。データ入力に関しては、事務局

から各施設にフィードバックが行われ、改善の

要請が行われている。最終データ固定にむけて、

データの欠損や不明を改善するため、事務局に

おいて、定期的にデータチェックを行われてい

る。 

サンプルサイズの再検討では、最終的な症例

数が確定し、最終登録の期限（2013 年 2 月）

が確認され、計画書の改訂が行われた。 

 

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）の実施期間

中における統計解析課題についての検討を行

った。試験進捗の妥当性を確認し、必要な変更

を行った。 

 

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 

なし 
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表1-1  
登録対象児の背景（群別の集計） n=1936 
2012年2月から2013年7月まで  
 
  介入群 

n=939 (%) 
対照群 

n=997 (%) 

性別  男  471 (50.2) 498 (50.0) 

 女  460 (49.0) 495 (49.6) 

 不明  0 (0) 1 (0.1) 

 無回答  8 (0.8) 3 (0.3) 

週数  22-26  228 (24.3) 251 (25.2) 

 27以上  710 (75.6) 745 (74.7) 

 無回答  1 (0.1) 1 (0.1) 

出生体重
  

400-1000g  411 (43.8) 415 (41.6) 

 1001-1500g
  

528 (56.2) 582 (58.4) 

 無回答  0 (0) 0 (0) 
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表1－2 
 
院内死亡および重篤な疾患の発生割合N,(%)INTACT開始前後、NRNデータとの比較  
＊報告がされているもののみ  
 
 INTACT研究＊ 

介入後 n=1936 (%)  
2012年2月から  
2013年7月まで  

INTACT研究  
介入前  n=5433 
(%)  
2007年から  
2009年まで  

NRNデータベース  
n=10233 (%)  
2010年から  
2011年まで  

院内死亡  67 (3.5)  491 (9)  720 (7)  

脳室内出血  181 (9.4)  764 (14.1)  1281 (12.5)  

壊死性腸炎  18 (0.9)  139 (2.6)  155 (1.5)  

慢性肺疾患  564 (29.1)  1781(32.8)  3394 (33.2)  

敗血症  123 (6.4)  463 (8.5)  807 (7.9)  
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