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A. 研究目的 
 本邦の周産期医療は世界トップレベルの救
命率を誇るが、体が小さく未熟な新生児の特殊
性ゆえに臨床研究が進みにくい。そこで、新生
児・小児の血栓症の診断と治療の基礎となる、
早産児・低出生体重児の入院時の血液検査基準
値を設定した。 

 
B. 研究方法 
 既存のネットワークをもとに多施設共同臨
床研究を行うインフラを整備し、10 の関連施設
から年間 1000 例程度のハイリスク新生児をデ
ータベースに登録した。対象は関連施設に入院
した全ての新生児であり、死亡退院と先天異常
例は除外した。測定項目は標準化サーベイラン
ス 27 項目のうち入院時ルーティン項目を選択
した。入院時（日齢 0‐1）の血液検査所見を性
別、在胎週数、出生体重別に層別化して、ノン
パラメトリック法にて基準値と基準範囲（95%
信頼区間）を設定した。 

（倫理面への配慮） 
 本研究は当院（22-131）および関連施設の

IRB の承認を受けており、UMIN-CTR
（000083）臨床試験に登録している。 

 
C. 研究結果 

2010 年 4 月から 2013 年 3 月までの研究期間
で 3189 例のハイリスク新生児が登録され、
2709 例で基準範囲を求めた。 
ほとんどの項目で性差は認めなかった。在胎

週数や出生体重に比例して増加する項目（総蛋
白；図 1、アルブミン、クレアチニン等）と変
化しない項目（尿素窒素、カルシウム、クロー
ル；図 2 等）を認めた。 
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図 1；出生時の総蛋白値（縦軸）と在胎週数（横
軸）の散布図 
 

 
図 2；出生時の血清クロール値（縦軸）と出生体
重（横軸）の散布図 
 
D. 考察 

凝固線溶因子の測定法は施設間で標準化さ
れていないため、本研究では基準範囲を求める
ことができなかった。しかしながら、肝臓で合
成される総蛋白やアルブミン値では、性差はな
く、在胎週数と出生体重に依存していた。凝固
線溶因子においても同様の傾向が推測される。
散布図において外れ値が散見されている。これ
らの症例の臨床背景を解析することで、肝臓に

おける合成や代謝が亢進、あるいは低下する因
子が求められる。特発性（二次性）血栓症の病
態解明の一助となる可能性がある。 

 
E. 結論 

 早産児・低出生体重児の診療や臨床研究の
基礎となる出生時の血液検査基準範囲を設定
した。 
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