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研究要旨 

昨年度から始まった修正 1 歳 6 か月での予後評価について、平成 26 年 6 月時での登録デー

タを元に、2か月毎に評価期限を迎える児の予後評価状況をモニタリングした。12 月末時点

で生存対象 984 名の 70%、676 名で予後評価の有無が登録され、うち 617 名（91%）が受診し、

受診者中の 90％、556 名で新版 K式発達検査が実施されていた。予後登録者での脱落例は 5%

であり、良好なフォローアップ状況が明らかとなった。また、平成 27 年 2 月から始まる主

要アウトカムである 3歳評価のプロトコールを確定し、評価シートを配布した。担当者会議

と Q&A 集・資料集の配布により評価方法の周知を行った。引き続きフォローアップ状況のモ

ニタリングと体制の維持が必要である。 
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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、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。本年度

は 1歳 6か月評価状況の把握とその対応、3歳

評価のプロトコールの確定と周知を行うこと

を目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

１）修正 1歳 6か月の予後評価状況の把握 

研究登録症例の出生年月と在胎期間から修

正 2歳 0か月相当時期を算出し、相当時期での

予後評価のWEB登録状況を2か月毎にモニタリ

ングを行う。 

２）3歳の予後評価のプロトコール確定 

主要評価項目である「障害なき生存」の定義

にもとづき、3歳の評価を実施するための方法

を確定し、評価シートを作成する。 

３）評価プロトコールの周知 

 修正１歳 6か月に加えて、今後開始となる 3

歳の予後評価が、参加施設および協力施設で統

一した方法で行われるよう周知を行う。 

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
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と Bayley III 検査との相関を検討する。修正

1 歳 6 か月時での相関についての解析を行う。

本年度は 3歳児も対象として検査を実施する。 

（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。 

 

Ｃ．研究結果 

１）修正 1歳 6か月の予後評価状況の把握 

平成 26 年 8月、10 月、12 月と 2か月毎に評

価期限の修正2歳を迎える児の予後評価のWEB

登録状況、受診の有無、新版 K式発達検査の実

施の有無について確認した。図１に示すとおり、

12 月末時点で 1028 名が評価期限対象であり、

死亡を除く 984 名中 676 名（70%）で予後評価

の有無が登録されていた。676 名中 617 名が受

診あり（91％）、受診なしが 31 名（4.6％）、退

院後死亡(1.0%)で残りは未確定であった。新版

K式発達検査 DQ 値は 556 名（受診者中の 90%）

で登録されていた。 

２）3歳の予後評価のプロトコール確定 

平成 27 年 2月から始まる 3歳（暦年齢 3歳 0

か月から 3歳 6か月未満までに実施）の予後評

価プロトコールとして、3 歳相当の運動発達、

認知発達、視覚障害の評価の方法を確定した。

更に、3歳では行動発達について、多動と自閉

症スペクトラム障害を評価するための、本研究

における評価基準を設けた。 

 確定したプロトコールに基づき、3歳評価シ

ートを作成し配布した。（資料１） 

３）評価プロトコールの周知 

 修正１歳 6か月、3歳の予後評価が、参加施

設および協力施設で統一した方法で行われる

よう、Q＆A・資料集（第 3版）を作成し、研究

参加施設の担当者には担当者会議、研究班会議

で周知するとともに Q＆A・資料集を配布した。 

 フォローアップからの脱落症例への対応と

して、3歳を対象とした電話等による受診勧奨、

電話によるインタビューガイド（資料 2）、電

話・メール・郵送による予後調査票（資料 3）

を作成し、評価プロトコールと同様に周知を行

った。 

４）新版 K式発達検査の妥当性の検証 

 修正１歳 6か月を対象とした、新版 K式発達

検査と Bayley III 検査の相関について解析し

た。表１に示すように、ふたつの検査の対応す

る領域のスコア（認知適応と Cognitive、言語

社会と language、姿勢運動と Motor）は高い相

関関係が認められた。新版Ｋ式検査の全領域発

達指数(DQ)と、Bayley III検査のCognitive 、

language、Motor の各スコアとの相関係数も高

値であった。 

 

Ｄ．考察 

 研究対象のアウトカム評価である修正1歳6

か月の予後評価の状況は、登録は 70％と十分

とは言えないが、登録者の 90％は受診し、脱

落が判明している例は 5％であることが判明

した。これらの登録状況、受診状況は研究参加

施設の担当者会議、研究班会議などで随時報告

し、登録を促すとともに、良好なフォローアッ

プ状況を継続できるよう周知した。本研究は、

日本で実施されている早産低出生体重児の予

後を調査する多施設共同研究の中で、最もフォ

ローアップ率の高い研究となることが予想さ

れる。 

 主要評価項目とである 3歳での「障害なき生

存」の評価が、平成 27 年 2 月から全参加施設

で統一して実施できるよう、3歳評価シートを

作成し配布するとともに、Q＆A・資料集（第 3

版）を作成して周知を行った。 

研究結果の質の担保のためには、参加施設が
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同じ内容と方法でアウトカム評価を行うこと

に加え、評価からの脱落を減らすことが重要で

ある。しかしながら脱落を完全に防ぐことは困

難であり、脱落例の状況を把握することも研究

上重要と考えた。脱落例の予後状況の把握のた

めに、昨年度作成した 1 歳 6 か月と同様に 3

歳でも電話・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。 

本研究で用いる発達検査である新版 K 式発

達検査の DQ は、海外で広く使用されている

BayleyIII 検査のスコアと、認知、言語、運動

のいずれの領域でも修正1歳6か月児において

良好な相関が得られた。この結果は、本研究結

果を海外の介入研究や予後調査研究と比較す

る上で有用と考える。主要評価項目である 3

歳児についても同様な相関研究の実施が必要

と考えられた。 

 

Ｅ．結論 

INTACT 介入児の修正１歳 6 か月のアウトカ

ム評価の状況を調べ、脱落例は予後について登

録された対象の 5%であり、良好なフォローア

ップ状況であることが確認された。3歳評価に

むけてプロトコールを確定しその評価方法の

周知を行った。引き続きフォローアップ状況の

モニタリングと体制の維持が必要である。 
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図1 修1歳6か月予後の登録状況（平成26年） 
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表１ 新版Ｋ式発達検査の領域別および全領域ＤＱ値とBayleyIII検査 Composite scoreとの相関 

 

  Bayley III scales  

  Cognitive  

composite  

Language  

composite  

Motor composite  

DQ of

 KSPD

  

Cognitive–Adaptive  0.73 (0.64-0.80)    

Language–Social   0.74(0.65-0.81)   

Postural–Motor    0.67(0.56-0.76)  

Overall  0.67(0.57-0.76)  0.62(0.50-0.72)  0.74(0.65-0.81)  

数値はPearsonの 相関係数、( )内は95%信頼区間 
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資料１ 
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資料２ 

 



平成 26年度地域医療基盤開発推進研究事業 周産期医療の質と安全の向上のための研究  
 

 



平成 26年度地域医療基盤開発推進研究事業 周産期医療の質と安全の向上のための研究  
 

資料３ 

 



平成 26年度地域医療基盤開発推進研究事業 周産期医療の質と安全の向上のための研究  
 

 



平成 26年度地域医療基盤開発推進研究事業 周産期医療の質と安全の向上のための研究  
 

 
 

 
研究成果の刊行に関する一覧表 

                                                                                      
           
      書籍                                                                            
           
 

 著者氏名  論文タイトル名 書籍全体の 
 編集者名 

 書 籍 名 出版社名  出版地 出版年  ページ 

        

        

        

 
                                                                                      
           
      雑誌                                                     
 

  発表者氏名   論文タイトル名  発表誌名   巻号  ページ   出版年 

河野由美 周産期母子医療センタ
ーネットワークデータ
ベース解析からみた極
低出生体重児の予後 

 

日本小児科学

会雑誌  

 

118(4) 613-622 2014 

      

      

 
 


