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研究要旨 

平成 24 年 2 月 12 日より「周産期医療の質と安全の向上のための研究」が実質上開始され、症

例の登録が開始された。本年度は 25 年 10 月 31 日までに出生した 1500g 以下の児について産科

側からの母体データならびに新生児の短期予後データの収集を行った。本研究は NICU 施設ごと

の介入試験であり、産科側のデータ解析は主研究終了後とされている。そのため、本分担研究で

は産科側のデータを確実に提出していただき、最終的には新生児側で回収したデータとのマッチ

ングを行う必要があり、回収状況の現状把握を行うこととした。 

産科側から全期間分のデータを提出頂けた施設は全 40 施設中 38 施設であった。提出された症

例数において、産科側と小児科側での乖離が認められている。これは施設毎で検討しても産科側

と小児科側での乖離がある施設とない施設が観察された。今後、登録症例数の確定と小児科側デ

ータとのマッチングが必須であり、児の長期予後を含む詳細な検討のためにも、小児科側データ

と対応した産科側データの固定が急務である。 

 

Ａ.研究の目的 

 

 わが国の周産期医療は、昼夜を問わぬ医療関

係者の努力により、四半世紀近くの長きにわた

って、世界最高のレベルを維持している。この

背景には、ME 機器の発達や NICU の充実、母

体搬送の浸透などの要因が挙げられる。人口

100 万・出生 1 万を一つの周産期医療圏と設定

し、周産期医療の整備を行う計画は、平成 9

年から始まり、ようやく平成 24 年になって全

都道府県に総合周産期母子医療センターが設

置されるに至った。 

わが国における周産期医療を考える際に、海

外と大きく違っている点が多々あることは周

知の事実である。すなわち、一つの病院で年間

10,000 以上の多数の分娩を取り扱っている欧

米と違って、わが国では診療所での分娩が半数

を占め、基幹施設においてさえも 2,000 に足ら

ない施設が大多数である。地域性を考慮した結

果、全国では約 380 に及ぶ総合母子周産期医療

センター・地域母子総合医療センターが設置さ

れているが、施設間で治療方針にバリエーショ
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ンがあることは容易に推察できる。折しも、ガ

イドライン作りが精力的に行われていて、我々

の領域においても日本産科婦人科学会と日本

産婦人科医会の編による「産婦人科診療ガイド

ライン産科編 2008, 2011, 2014」と刊行され、

一次・二次医療施設における治療や管理の標準

化には役立っている。1-3)しかしながら、高度

な周産期医療を提供している周産期医療セン

ターにおける標準化までには至っていない。 

現在、我が国の周産期医療が抱えている問題

は多岐にわたり、人材育成やチーム医療・地域

連携の充実、フォローアップを含めた医療組織

体制の構築などの整備は急務の課題である。

2003 年より構築された「NICU の総合周産期母

子医療センターネットワークデータベース

(NRN-DB)」によると、児の重症度を調整して

も死亡退院率を指標とする極低出生体重児の

治療成績と治療内容に大きな施設間差が存在

することが明らかとなった。4) また、施設の

医療水準の差は入院したハイリスク児の重症

度および診療内容を調整してもなお存在する

ことが解析により明らかとなり、それらは診療

内容だけではなく、診療資源、医療組織体制等

も影響していることが推測された。以上のよう

な経緯により、施設格差を是正することで日本

全体の周産期医療の質向上が得られるのでは

ないかと考え、本研究の主体であるクラスター

ランダム化比較試験が開始された。 

その際、分娩までの産科データも詳細に入力

されていれば、産科医療と周産期医療の究極的

な目標である「後遺症なき生存」との関連が明

らかになり、今後の産科医療の発展に益すると

ころは大きい。現在、二次、三次施設を中心と

した、日本産科婦人科学会周産期委員会が作成

している周産期データベース(JSOG-DB)が登

録され、運用されているが、本研究の目的に合

致するものではなく、改善の余地がある。 

このような背景から、介入試験の際の産科

DB の 100％入力に向けて、新生児データベー

スとは別に産科データベースの内容と登録参

加施設の拡充を図ること、新生児データベース

と産科データベースの連結化を行うことは急

務である。研究参加を表明した施設では新生児

側のデータベースが既に存在するか、ないしは

データの抽出が可能となっている施設が多い

が、一方で、産科側では先述の日本産科婦人科

学会周産期委員会のデータベース登録に参加

していない施設が多数存在する。われわれは、

これら産科施設の担当者に働きかけ、上記デー

タベースへの登録参加を働きかけ、データの入

力を行っていただくこととした。 

以上の準備段階を踏まえて、平成24年2 月12 

日より「周産期医療の質と安全の向上のための

研究」が実質上開始され、症例の登録が開始さ

れた。今回の目的は、前年度に収集を行った平

成24年2月12日より平成25年10月31日までに出

生した1500g 以下の児についてのデータに加

えて、平成26年2月28日までの全期間分の産科

側からの母体データの収集を行った。本研究は

NICU施設ごとの介入試験であり、産科側のデ

ータ解析は主研究終了後とされている。そのた

め、本分担研究では産科側のデータを確実に提

出していただき、最終的には新生児側で回収し

たデータとのマッチングを行う必要があり、回

収状況の現状把握と全施設からのデータ回収

を目指すこととした。 

 

B.研究方法 

 

１ 産科側データの回収 

 

本解析の対象： 

平成24年2月12日より平成26年2月28日までに

出生した1500g 以下の新生児の母体情報を対

象とした。 

 

対象施設数：40 施設 
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２ 施設ごとに産科より提出された症例数と

小児科側で把握している症例数のマッチング 

 

次に施設ごとに産科より提出された症例数

と小児科側で把握している症例数のマッチン

グを行い、両者の症例数の乖離の有無について

施設ごとに確認することとした。 

 

3  研究本部への提言と次研究への課題抽出 

 

本研究の遂行、つまりデータの収集（提出）に

際しては、産科側担当者と小児科側担当者との

連携が必須である。上記検討１ならびに検討２

の結果を研究本部へ提言を行い、今後の方向性

を明らかにすることとした。 

 

C.研究結果 

 

１ 産科側データの回収 

 対象全期間のデータを全て産科側から提出

された施設数は全 40 施設中 38 施設であった。

年度中に幾度となく催促を行い、同一施設内の

小児科医師からもデータ提出の依頼を行った

が、1 月 31 日現在で 2 施設からは返答を頂い

ていない。 

産科側では本報告書作成時点では 2 施設が

データ未提出の状態であるが、当初新生児側で

予定していた症例数である 2400 症例に近い値

である 2461 例分が提出されている。 

 

2 施設ごとに産科より提出された症例数と小

児科側で把握している症例数のマッチング 

 検討１のデータを用いて、施設ごとで産科側

と小児科側での乖離がある施設とない施設が

観察された。 

 

3  産科データベース入力および新生児デー

タベースとのマッチングに際しての問題点の

抽出 

 

 半数以上の施設(31 施設/40 施設)においては、

「小児科側症例数＞産科側症例数」であったが、

逆に「小児科側症例数＜産科側症例数」である

施設(9 施設/40 施設)も存在した。 

実際、「小児科側症例数＞産科側症例数」の

施設においてはマッチング率が 0%〜98.6%と

幅が広く、「小児科側症例数＜産科側症例数」

の施設では小児科の登録症例数が産科側の提

出症例数の三分の一以下である施設も見受け

られた。 

 

D.考察 

 

 本研究の遂行、つまりデータの収集（提出）

に際しては、産科側担当者と小児科側担当者と

の連携が必須である。上記検討１ならびに検討

２の結果を研究本部へ提言を行った。 

 先の結果にも示したように、対象全期間のデ

ータを全て産科側から提出された施設数は全

40施設中38施設であった。3施設においては、

産科側の医師からの協力を得られず、全症例の

回収には至っていない。母体データのみならず

新生児データの回収・集積・連結化をさらに容

易にする方策の検討が急務であることが明確

となった。これらについては平成 26 年 2 月 1

日、27 年 1 月 31 日の研究班全体会議でも参加

者全員に周知・啓発を行ったところである。 

 参考までに、産科側の症例情報提出用のチェ

ックリスト（FileMaker 版）を示す（図１）。日

本産科婦人科学会周産期委員会での症例登録

フォーム（2013 年改訂）と同一のものであり、

入力自体では時間ならびに労力は要しないと

推察される。但し、日常の多忙な診療の合間で

入力を定期的に行うことに注意を払うことは

困難であろう。本研究の主旨とは異なるが、海

外では一般的である医療クラークの配置など

を行うことで、意思本来の業務以外を行う人員
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の確保が急務であろう。実際、医療クラークが

いる施設や入力システムが確率している施設

からの提出率は高い印象があった。 

 

E.結論 

 

平成 24 年 2 月 12 日より「周産期医療の質と

安全の向上のための研究」が実質上開始され、

症例の登録が開始された。本年度は 26 年 2 月

28 日までに出生した 1500g 以下の児の全症例

について産科側からの母体データならびに新

生児の短期予後データの収集を行った。本研究

は NICU 施設ごとの介入試験であり、産科側の

データ解析は主研究終了後とされている。その

ため、本分担研究では産科側のデータを確実に

提出していただき、最終的には新生児側で回収

したデータとのマッチングを行う必要があり、

回収状況の現状把握を行うこととした。対象全

期間のデータを全て産科側から提出された施

設数は全 40 施設中 38 施設であった。施設ごと

でみても産科側と小児科側での乖離がある施

設とない施設が観察された。今後、登録症例数

の増加と小児科側データとのマッチングが必

須であり、児の長期予後を含む児の詳細な検討

のためにも、残る施設からのデータ回収を早急

に行う必要がある。 
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17. 秋野 亮介, 大槻 克文.読み方がわかる!説

明できる!産科の臨床検査ディクショナリ

ー これさえあれば妊婦健診で困らない! 

エコーもCTGも】 (第4章)特別なニードが

ある場合の検査を理解しよう! 早産マーカ

ー . ペ リネイタ ルケア 2014 新春増刊 

Page193-195(2014.01) 

 

18. 太田 創, 大場 智洋, 徳中 真由美, 大槻 

克文. 【読み方がわかる!説明できる!産科

の臨床検査ディクショナリー これさえ

あれば妊婦健診で困らない! エコーも

CTGも】 (第2章)超音波検査を理解しよ

う! 子宮頸管長・内子宮口の形態. ペリネ

イ タ ル ケ ア 2014 新 春 増 刊 

Page110-116(2014.01) 

 

19. 折坂 勝, 大槻 克文.【読み方がわかる!説明

できる!産科の臨床検査ディクショナリー 

これさえあれば妊婦健診で困らない! エ

コーもCTGも】 (第1章)妊娠中の基本検査

を理解しよう! 細菌関連検査 腟分泌物培

養検査 .ペリネイタルケア2014新春増刊 

Page060-063(2014.01) 

 

20. 小出 容子, 大槻 克文, 山本 松男, 関沢 

明彦.【新たな早産予防戦略】 歯周病と早

産 . 産 科 と 婦 人 科 81 巻 1 号 

Page51-54(2014.01) 

 

21. 大槻 克文.【新たな早産予防戦略】 頸管長

と 早 産 . 産 科 と 婦 人 科 81 巻 1 号 

Page39-45(2014.01) 

 

 

 
 

Ｈ. 知的財産権の出願・登録状況 

 

なし 

 

 

 


