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研究要旨 周産期医療質向上のための介入プログラムの評価項目である「障害なき生存」が、

すべての研究対象の極低出生体重児において正確に評価されるよう、フォローアップ体制の

構築をすすめ、修正 1 歳 6 か月での評価を開始した。評価の統一化ために Q＆A 集を作成し、

発達評価に関わる心理士向け研修会を開催した。フォローアップ率の向上のために、対象の

脱落予防のアラートメールシステム、脱落例の予後把握を目的とした電話・メール・郵送に

よる予後調査のためのインタビューガイドを作成した。また、本研究の発達評価結果を海外

の研究結果と比較できるよう、新版 K 式発達検査の発達指数と Bayley III 検査との相関研

究を多施設共同で実施した。 
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Ａ．研究目的 

周産期医療質向上のための介入プログラム（以

下 INTACT 介入）の主要評価項目である 3 歳

での「障害なき生存」および副次評価項目であ

る 1 歳 6 か月での「障害なき生存」が、すべ

ての研究対象の極低出生体重児において正し

く評価され、その結果を国内外に発信できるフ

ォローアップ体制を構築することを目的とし

た。 

 

Ｂ．研究方法 

１）修正 1 歳 6 か月の予後評価 

修正年齢 1 歳 6 か月～2 歳未満での成長・発達

評価のための評価シートの配布し、平成 25 年

9 月から開始する。 

２）評価プロトコールの周知 

統一した予後評価のため、医師向け Q＆A 集を

作成、発達評価に関わる心理士向け研修会を開

催する。 

３）対象の脱落予防と脱落への対応 

脱落予防のためのメール等をもちいたフォロ

ーアップのシステム化と脱落例への対応を検

討する。 

４）新版 K 式発達検査の妥当性の検証 

発達評価に用いる新版 K 式検査の発達指数と

広く国際的に用いられる Bayley III 検査との

相関を検討する。 

（倫理面への配慮） 

新版 K 式発達検査の相関研究については、自

治医科大学臨床研究倫理審査委員会の承認を

得た。研究対象の保護者に研究説明を行い書面

での同意を得た後実施した。 
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Ｃ．研究結果 

１）修正 1 歳 6 か月の予後評価 

障害の定義に基づき、INTACT 介入研究対象

児の障害なき生存（intact survival）がもれな

く評価できるよう、研究参加施設に対象人数分

の評価シート、問診票、ITQOL 調査用紙を平

成 25 年 6 月に送付し、9 月から修正 1 歳 6 か

月時の評価を開始した。 

２）評価プロトコールの周知 

①フォローアップ担当医向けに、事前にアンケ

ート調査を行い、予後評価を行う上で注意すべ

き点を項目毎に解説したQ＆A集第1版作成し、

研究の WEB サイトのホームページに掲載し

た。予後評価開始前の 7 月 14 日の会議で研究

参加施設の担当医に内容を周知する説明を行

った。更に、実際に予後評価を開始した後の疑

問を加えて、再度 12 月 1 日に説明会を開催し、

フォローアップ Q＆A 集第２版（資料１）を作

成しホームページに掲載した。 

②フォローアップ担当心理士向け研修会  

本研究の内容を十分に理解し、極低出生体重児

のフォローアップにおける発達検査の意義、評

価、支援についての共通理解を得るために、第

2 回心理士向け研修会を 2013 年 12 月 8 日に

開催した。１）研究の進行状況、２）修正 1

歳半での発達評価 Q&A、３）修正 1 歳半～2

歳と 3 歳時の新版 K 式発達検査の実際、４）

極低出生体重児の発達評価と家族への支援、を

内容とし 4 名の講師による講義と質疑応答を

行った。研究参加施設 33 施設 35 名と研究協

力施設 6 施設 9 名の心理士が参加し、疑問点

を解決することにより発達評価の統一化を行

った。 

３）対象の脱落予防と脱落への対応 

①脱落予防 

確実なフォローアップが実施できるように、各

施設の担当医あてに対象児のフォローアップ

健診期間開始の約 2 か月前に研究支援室から

アラートメールを送信するシステムに加え、フ

ォローアップ健診期間終了(修正 24 か月)の 2

か月前にデッドラインのアラートメールを送

信するシステムを加えた。 

②予後評価脱落例への対応 

NRN データベースの解析結果により、脱落の

理由として遠方からの受診や転居によること

が多い。転院・転居に伴うフォローアップ先変

更時の手順により受診を促しても、受診不能例

（＝脱落例）への対応として、予後把握のため

に電話・メール・郵送でのインタビュー・アン

ケートによる調査のためのインタビューガイ

ドを作成した。受診不能・脱落例には、脱落と

なった理由、電話等でのコンタクトの有無に関

する報告(資料 2)を行い、コンタクトが取れる

場合には、保護者の同意のもと、電話・メール・

郵送による予後調査票（資料 3）に沿ったイン

タビューにより脱落例の予後把握を行うもの

である。研究班中央倫理委員会の審査を経て各

施設で実施予定とした。 

４）新版 K 式発達検査の妥当性の検証 

本研究で用いる新版 K 式発達検査と海外の研

究で普及している Bayley III の相関研究を行

った。ビデオ確認により Bayley III 検査が確

実な実施が確認できた心理士 9 名により、保護

者から同意を得た対象に、新版 K 式発達検査

と Bayley III の両検査を約 2 週間隔で実施し

た。対象児を登録し、いずれの検査を先に行う

かをランダムに割り付けた。11 施設の修正 1

歳 6 カ月から 1 歳 11 カ月の極低出生体重児

124 名に両検査を実施した。 

 

Ｄ．考察 

研究のアウトカムである INTACT 介入研究

対象児の障害なき生存（intact survival）が確
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実に評価できるよう、評価シートの配布、Q6A

集の作成、担当医への説明会を実施し、平成

25 年９月から修正１歳６カ月の評価を開始し

た。実際に評価を行っていく上での問題点・疑

問点を説明会、Q&A 集の更新により研究参加

施設間で情報共有し解決をすすめた。研究結果

の質の担保のためには、参加施設が同じ内容と

方法でアウトカム評価を行うこと、またアウト

カム評価からの脱落を減らすことが重要であ

る。脱落予防のためのシステムを構築している

が、脱落を完全に防ぐことは困難であり、脱落

例の予後を把握することは研究上重要と考え、

脱落例の予後把握のために電話・メール・郵送

でのインタビュー・アンケートによる調査のた

めのインタビューガイドを作成した。この調査

により評価例と脱落例での重度障害の比較が

可能となり、また主要評価項目である３歳での

予後評価のための受診の勧める上でも重要と

考えられる。 

本研究の発達評価は、日本で標準化が実施さ

れており、対象年齢の全般的な発達指数と運

動・認知・言語の領域別と発達指数を心理士が

客観的に評価できる新版 K 式発達検査を使用

するが、この検査は海外での使用はされていな

い。研究のアウトカムとして介入群と非介入群

で比較する上での支障はないが、極低出生体重

児の発達予後を海外の研究報告と比較するこ

とは難しい。そこで海外で広く用いられている

が日本での標準化が未実施の Bayley 検査との

相関研究を実施した。両検査の結果について統

計学的手法を用いて解析予定である。この相関

研究の結果をもとに、日本の極低出生体重児の

発達予後を海外の報告と比較し広く国外に発

信することが可能になると考えられる。 

 

Ｅ．結論 

INTACT 介入のアウトカム評価が、すべての

対象児に確実に行えるよう、プロトコールを担

当医師、心理士に周知し、脱落防止の方法と脱

落例への対応を検討し、電話等によるインタビ

ューを作成した。構築したフォローアップ体制

により、1 歳 6 か月の予後評価を開始した。3

歳評価にむけて引き続きフォローアップ体制

の強化が必要である。 
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