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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、40

施設で症例の登録が開始された。本分担研究班では大きく二つの研究を実施した。①本邦におい

てコントロール症例（正常例）を含む唯一の多施設参加データベースであり、本研究でも使

用し、かつ周産期領域における各種の研究ソースとしての利用価値が高いと考えられる日本

産科婦人科学会周産期登録データベースのさまざまな問題点を明らかにすること。②実際に

①のデータベース入力フォームを用いて、平成 24 年２月 12 日から 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

を行うこと。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、本分担研究では提出された産科側のデータを、最終的には新生児側で回

収したデータとマッチングを行う必要があるため、回収状況の現状把握を行うこととした。 

産科側から提出された症例数は 2461 例（回答施設 38 施設）、同時期に新生児側で登録された症

例数は 3333 症例（34 施設）であり、提出された症例数において、産科側と小児科側で大きな乖

離が認められた。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みら

れた。 

児の長期予後を含む詳細な検討のためにも、産科側データと小児科側データとのマッチングは

必須である。今後、本研究のような全国的な調査を行うためには母児データがリンクしている周

産期全体でのデータベース構築が必須であることがクローズアップされた。  

 

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
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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

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（NRN-DB）とは別に産科 DB の内容と登録

参加施設の拡充を図ること、NRN-DB と産科

DB 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 NRN-DB 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

JSOG-DB 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。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、本分担研究では提出された

産科側のデータを、最終的には新生児側で回収

したデータとマッチングを行う必要があるた

め、回収状況の現状把握を行うこととした。 

 

B.研究方法 

 

１ 日本産科婦人科学会周産期登録データベ

ースの現状と問題点の解明 

＜はじめに＞ 
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日本産科婦人科学会周産期登録データベー

ス（以下、日産婦 DB）は、1975 年に周産期死

亡登録事業として始まり、2001 年から登録対

象を全出産例に拡大して現在に至る登録事業

である。死亡登録の目的が死亡背景および原因

の調査であったのに対し、現在の JSOG-DB の

対象は一次～三次施設を含む参加希望施設と

し、ハイリスク胎児・新生児予後、母体疾患別

の罹病率を集計するとともに、DB 内にコント

ロール症例（正常例）を含むことから各種の

case-control 研究や case-cohort 研究のソースと

しても利用されている。 

日産婦 DB の歴史、現状および将来へ向けての

問題点について述べてみたい。 

 

＜日産婦 DB の歴史＞ 

１．周産期管理登録委員会事業（1975 年～2000

年） 

日産婦 DB は、1975 年（昭和 50 年）に日本

産科婦人科学会が「周産期管理登録委員会」（委

員長：坂元正一先生、副委員長：前田一雄先生）

を設置し、当時はまだ普及して間もない‘周産

期’の概念のもと、事業の一環として周産期死

亡例の年次登録業務が開始されたことに始ま

る。集計項目は死産数、早期新生児死亡数なら

びに 17 主要臨床死因分類の体重群別および妊

娠 28 週未満・以降の症例数の集計であった（表

１）。初年度は全国の主な大学病院、国立病院

および赤十字病院の計 129 施設が参加し、以後

2000 年（平成 12 年）に至るまで対象施設にお

ける周産期死亡例の実数報告が行われた。 

２．全出産登録（2001 年～現在） 

周産期医療の発展・充実を背景として、周産期

領域の関心が児の生死から児の罹病あるいは

intact survival へ向けての方策へと変化してき

た。このような時代的背景から、2001 年（平

成 13 年）に日本産科婦人科学会周産期委員会

「新周産期登録システム検討小委員会」（委員

長：中野仁雄先生、小委員長：千葉喜英先生）

の新規事業として、それまでの周産期死亡登録

のみならず、参加施設における妊娠 22 週以降

の全出産例を対象として登録を開始した。さら

に、本登録項目に胎児治療調査（日本周産期学

会事業から移管）を内含させ、入力はそれまで

の紙ベースから、各施設が入力したデータベー

スを送付し、委員会が修正作業および集計を行

う方式に変更した。 

全出産登録への変更の目的は、本 DB を疾患

群の予後調査へと拡充して新生児側のフォロ

ーアップデータと連携を図るうえで、死亡例の

みのデータ蓄積に加えて生産新生児の臨床背

景調査が不可欠と考えられたこと、ならびにハ

イリスク妊娠・胎児の背景因子の解析にあたっ

てコントロール群たる正常例の登録集計を併

行させる必要があったためである。この目的に

沿って、DB 情報には生産登録に際しての母体

背景疾患の詳細入力項目、母体搬送の背景、出

産時の母体・新生児情報および母体・新生児の

短期予後調査項目を設けた（図１）。また、個

人情報秘守に関しては、各施設からのデータ送

付にあたり個人 ID 情報を消去し整理番号のみ

で識別する連結可能匿名化処理を行った。その

結果、2001 年は 116 施設に参加いただき、計

51,650 例の登録がなされた。以後改良を加えて、

誤入力や入力漏れを自動チェックするプログ

ラムを追加したスタイルを用いて現在に至っ

ている（図２）。また、2011 年以降は本 DB 管

理を周産期委員会（周産期委員長）から、腫瘍

関連 DB および生殖内分泌関連 DB とともに情

報管理委員会（情報管理委員長）のもとに移行

した。 

 

２ 産科側データの収集と小児科側で把握し

ている症例数のマッチング 

 

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
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を対象とした。 

 

対象施設数：40 施設 

 

① 産科側施設より提出された症例数：2461

例（38 施設） 

② 新生児側より提出された症例数（同意取得

済み）：3333 例（34 施設） 

 

 以上より、対象とした母集団は比較的大きか

ったが、今回の解析においては、今後のデータ

集積と解析のための基礎資料として用いるに

とどめた。 

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

施設ごとに確認した。 

 

C.研究結果 

 

１ 日本産科婦人科学会周産期登録データベ

ース(JSOG-DB)の現状と問題点の解明 

 

＜JSOG-DB の現状＞ 

１．登録データ数と年次報告 

現在までに 2001～2012 年の計 910,885 デー

タが登録されている。周産期死亡数は 11,755

例で、登録データ数は本邦における当該年全出

産数の約７％（910,885/13,173,284）であるのに

対 し 、 周 産 期 死 亡 数 は 当 該 年 の 19 ％

（11,755/61636）にあたり、本登録への参加施

設がハイリスク妊娠分娩例を多く取り扱う高

次病院が主体であることを示している。2008

年以降，登録施設数は漸増しており，2008 年

118 施設，2010 年 139 施設に続いて 2012 年は

253 施設とこれまでで最も多い参加施設数が

得られ，登録数は本邦における全出産数の

7.6％と過去最多であった。2012 年現在、参加

施設の約 80％（206/253）が総合・地域周産期

センターである。各年毎の集計結果は日産婦誌

に全体統計、主要臨床死因別統計および施設別

統計として報告している。 

 

２．倫理面、データ保守ならびに利用 

 本 DB はこれまで‘集計目的’であり‘匿名化

できている’との位置づけから、疫学研究とし

ての倫理審査を受けることなく運用されてき

た。そのため実際には、「登録施設から患者さ

んへのお知らせ」の例文を JSOG-DB 配布時に

委員会から各施設に送付し、倫理面の対応は各

医療機関の自主的対応に委ねてきたのが実情

である。しかしながら現在、学会として明確な

倫理面への対応を要求されており、日本産科婦

人科学会倫理委員会に本 DB に関する倫理的

承認を申請した。現在では学会に設置されてい

る情報管理委員会の下に置かれている。データ

利用の要請があれば周産期委員長の許可のも

とで適宜対応しているが、全出産例の個票が集

まる国内 DB は JSOG-DB のみであること、ま

た本 DB は日本産科婦人科学会員であれば周

産期委員会委員長に使用許可を得ることによ

り使用できることを背景に、会員による学会発

表および論文執筆目的で 2013 年 3 月までに 72

件の利用申請がなされており、周産期領域にお

ける疫学的、医学的、臨床的研究のソース提供

としての役割は果たせていると思われる（表

２）。 

 

2 産科側データの収集と小児科側で把握して

いる症例数のマッチング 

 

 図３に今回産科側で得られた施設ごとでの

症例登録数の結果を示す。産科側から提出され

た症例数は 2461 例（38 施設）、同時期に新生

児側で登録された症例数は3333症例（34施設）

であり、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た。つまり、産科

側の登録施設より提出された症例数 2461 例と、
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小児科側が把握している（登録されている）症

例数 3333 例との間に、おおよそ 900 例の開き

が認められた。 

「小児科側症例数＞産科側症例数」の施設

(31 施設/40 施設)においてはマッチング率の

幅が大きいことが推察され、「小児科側症例数

＜産科側症例数」の施設(９施設/40 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 

 

１ 日本産科婦人科学会周産期登録データベ

ースの現状と問題点の解明 

 

 ＜日産婦 DB の問題点＞ 

今後解決あるいは改善すべき問題点として

は次のようなものが挙げられる。 

１．参加施設へのインセンティブ 

多忙な中で入力していただいている登録施

設に対して何らかのインセンティブは必須で

ある。これに対して、日本周産期・新生児医学

会の施設認定の際、JSOG-DB 登録施設に対し

て加点することにより、同学会の業務とのリン

クおよび基幹施設への昇格などのインセンテ

ィブを図っている。 

２．DB 内容の整理・改変と固有 DB とのリン

ク 

多くの施設は独自の DB あるいは電子カル

テシステムを有している。一方、JSOG-DB で

は、必須項目では入力者に対して負荷感を与え

ない程度の項目数に押さえているものの、内部

には児のフォローアップ、助産録への応用、患

者サマリ－などに応用できる DB 項目と画面

をすでに内含し、今後、上記インセンティブの

もとで想定される登録施設数の増加にある程

度対応できる環境は準備されている。今後、

JSOG-DB と各施設 DB 間の橋渡しを考慮する

ことがますます重要となるが、それには内容だ

けでなくハード面やプログラム上のハードル

が解決されない限り、‘情報管理が進んだ病院

ほど参加できない’事態が生じる。 

 

2 産科側データの収集と小児科側で把握して

いる症例数のマッチング 

 

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

研究では提出された産科側のデータを、最終的

には新生児側で回収したデータとマッチング

を行う必要があるため、回収状況の現状把握を

行うこととした。その結果、産科側からの症例

数は 2461 例、小児科側からの症例数は 3333

例であり、おおよそ 900 例の開きが認められた。 

両者間でこれほど大きい乖離となった背景

として、いくつかの要因が考えられる。すなわ

ち、施設内での産科担当者と新生児科担当者間

での連絡不足、データ入力のタイミングの遅れ、

そして、データ入力者の意欲などである。 

 新生児側のデータ入力が先行したが、該当施

設の産科担当者には、「本研究における産科デ

ータ入力の重要性」を伝える目的で、事務局、

分担研究者、研究協力者が様々な手段を用いて

各施設担当者にデータ提出促進のために、幾度

となく説明会を開催したものの、十分な効果は

得られなかった。 

産科側の症例情報提出用のチェックリスト

（産科入力画面）を示す（図４）。JSOG-DB

（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かなり

難しい。本研究に限らず現状の方法では 100％

の症例一致を望むことは到底不可能であり、デ

ータ構築方法を行政または学会主導で行うこ
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とが急務であると思われた。例えば、医療クラ

ークの配置などを行うことによる医師本来の

業務以外を行う人員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 

 

１ 日本産科婦人科学会周産期登録データベ

ース JSOG-DB の現状と問題点の解明 

 

 上述した倫理的位置づけ、学会としてのデー

タ保存・保守システム、登録施設の質的基準が

無いこと、新生児側の既存 DB とのリンクなど、

DB 登録普及にあたってはまだ多くの問題点が

あり、学会として、あるいは学会横断的に公的

DB としての位置づけを考える時期に来ている。 

 

2 産科側データの収集と小児科側で把握して

いる症例数のマッチング 

 

 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

研究では提出された産科側のデータを、最終的

には新生児側で回収したデータとマッチング

を行う必要があるため、回収状況の現状把握を

行うこととした。その結果、産科側の登録施設

より提出された症例数は 2461 例、今回の期間

で小児科側で把握している（登録されている）

症例数は 3333 例であり、おおよそ 900 例の開

きが認められた。 

児の長期予後を含む児の詳細な検討のため

にも、次年度以降は症例数の増加とマッチング

を早急に行う必要性が再びクローズアップさ

れた。 
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