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研究要旨 

本分担研究者らは，東京都，群馬県，京都府，北九州市における 2011 年の 15 歳未満の死亡

事例（うち東京都は 5 歳未満事例）を対象に，死亡の予防可能性を主眼に置いた後方視的検証

（パイロットスタディー）を行った(日児誌 120(3) 662-672)。この検証は，死因究明のあり方を客観的

に評価し，死亡に対する虐待の関与を明らかにし，防ぎうる死亡を予防するための施策立案の基

礎資料を提供するため有用であることが示された。そこで本分担研究において，パイロットスタディ

ーの方法論に内包される問題点，今後解決されるべき課題点を具体的に抽出することを目的とし

て，愛知県全域を対象とした多施設共同の後方視的疫学研究を計画し，愛知県内における追試

および考察を行った。 

平成 28 年度には中間報告を行い，平成 26 年に愛知県内で死亡した 15 歳未満のものに対す

る統計を行った結果，各種データがパイロットスタディーに代表される先行研究に近似すること，

本方法論が安定して行いうるものであることが示された。併せて，この研究から推測された CDR の

備えるべき要件，今後の社会実装の進め方の手順について考察した。 

本研究は，前回報告からさらに例数を重ねてデータの正確度を上げること，異なる年の調査に

おける再現性を確認すること，また調査・統計の次段階である検証について方法論を具体的に整

理することを目的とした。 
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 県および県医師会の呼びかけによる一次調査によって，本方法論で把握しうる小児死亡例の

割合は 96.3%高く、また医療記録の叙述的な収集による二次調査は，従来検証できなかった懸念

や問題点を表出する契機となり，医療者の潜在的な要求を満たすものであった。このように，本研

究で用いた情報収集の方法論は有効であることが，再現性をもって示された。 

 愛知県において，小児の死亡を取り巻く現況が先行研究と近似することが確認されるとともに，

今後解決するべき医療体制上の問題点が複数指摘された。また，収集された情報をもとにさらに

具体的な検証を行う道程が示された。 

 その一方で，研究として CDR を実施することによる限界も明らかにされた。法的根拠を欠く実施

であることから，従来言われていたような (1) 研究参加（情報提供）の任意性から症例把握の選

択バイアスにつながり，(2) 匿名性の確保のため他機関情報との照合が不可能で検証の具体性

に欠くことに加え，新たに (3) 検証結果の還元のための手段を整備することにも困難を伴うことも

明らかになった。 

 今後，子どもの死亡から学ぶべきを学び，次の防ぎうる死亡を予防するために，CDR は欠かせ

ない制度であることは論を待たない。その制度設計において，予期される問題点を可及的に洗い

出しておくことが，十分な有効性を担保するために重要である。今後さらに試行経験を重ねること

によって，これを追求することが望まれる。 

 

Ａ．研究目的 

 本邦において，人の死亡に際してその死因

を究明する体制整備が望ましいと指摘されて

久しい。こと小児に関して，すでに死亡の統計

と検証制度（CDR; Child Death Review）を確立

し運用している欧米諸国に比して，取り組みが

未だ十分とはいえない。そこで，日本小児科学

会は小児死亡登録・検証委員会を組織し「子

どもの死に関する我が国の情報収集システム

の確立に向けた提言書」を平成 24 年に発表し

た。 

 本分担研究者らは 4 自治体（東京都，群馬

県，京都府，北九州市）における平成 23 年の

15 歳未満（ただし東京都のみ 5 歳未満）の死

亡事例を対象として，その予防可能性を主に

検証する後方視的疫学研究（以下「パイロット

スタディー」）を行い，日本小児科学会雑誌に

報告した(1)。同研究においては，先行研究の

方法を踏襲して死因を 10 のグループ（表１）に

再分類し，予防可能性のトリアージ，虐待関与

の可能性カテゴライズを経て，予防施策の有

効性と不詳死の再分類に至る検証を行った。

この手法による死因検証が実態把握のため有

用であることが確認されたが，同調査で把握で

きた死亡数は，5歳未満のもので78.6%（38.2〜

93.8%），5 歳以上 15 歳未満のもので 67.5%

（61.1〜75.0%）と，自治体によって把握率に大

きな差が見られた。一般に疫学調査におい

て，回答の質と回答数が逆比例することが指

摘されるため，一定の調査の質を担保しながら

CDR を全国に広く普及させて調査の量を担保

するためには，その方法論についてよくデザイ

ンされたものでなければならない。 

 本研究は，CDR における疫学調査部分につ

いて方法論を検証するため，愛知県において

先行研究に準じた形式の CDR を試行し，愛知

県の子どもの死亡を取り巻く現状を評価すると

ともに，研究経過中に同定された方法論上の

問題点と今後の課題を同定することを目的とし

て行ったものである。 
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（表１：日本小児科学会パイロットスタディーにおける，予防可能性検証のための疾病グルーピン

グ表） 

 

Ｂ．研究方法 

 愛知県において子どもの死亡を取り巻く状

況，特に①死因不詳死において死亡を取り巻

く状況，②虐待の関与しうる可能性，③特に外

因死（事故等）において予防の可能性とその

具体策，を確認することを目的とし，以下の 3

種類の調査を行った。対象施設ごとに調査担

当者を設定し（あるいは設定を依頼し），該当

する調査票に個人を識別同定できる情報を含

まないデータを記入のうえ，直接受領・郵送・

暗号化通信による配信などにより回収した。そ

の後データ整理と集計した。 

調査対象期間： 平成 26 年 1 月 1 日から平成

28 年 12 月 31 日までを調査対象期間とした。 

調査対象： 対象期間に愛知県内で死亡し

た，死亡時年齢が 15 歳未満のもの。 

調査： 該当年を調査対象期間とした重症小

児患者の診療実態に関する調査（愛知県医師

会が平成 27-29 年度に実施，以下「先行調

査」）で「調査対象期間に 15 歳未満の死亡診

断書あるいは死体検案書を発行した」と回答し

た小児科標榜病院に対して，下記内容の調査

を行った。これは愛知県医師会の「先行調査

につづく二次調査」と位置づけられ，各施設の

長に対して調査協力の依頼を行った。また，大

学小児科より各施設の小児科部長に対して，
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調査協力（研究へのデータ供出）の依頼およ

びこれに必要な事前準備の依頼を行った。各

施設の小児科医，あるいは許可があった場合

に各施設に定められる手続きを経て研究代表

者あるいは共同研究者により，調査票の記入

が行われた。またこれとは別に，調査対象期間

に 15 歳未満の死亡例を診療したことが新たに

確認され，調査への参加を希望した施設も併

せて対象とし，同内容の調査を追加施行した。 

(1) 該当する小児死亡例について 

①患者基本情報（死亡時年齢，家族構成，

医療保険の種別など），②出生歴，③家族

歴，④既往歴（予防接種歴，検診歴を含

む），⑤現病歴，⑥死亡の状況（救急搬送の

状況，診療内容など），⑦虐待可能性およ

び対応の有無，⑧死亡診断書情報，⑨剖

検や死亡時画像検査の有無と結果。 

(2) 病院の体制について 

①虐待対応の委員会が存在するか 

(3) 調査者による評価 

上記内容をもとに，調査者によって①死因

再分類コード，②予防可能性トリアージの番

号，③虐待可能性カテゴライズの番号，の 3

項目の評価が行われ，調査結果に追記し

た。 

データ整理： 調査票は研究代表者のもとに回

収された後，注意深くオーバーリードされた。

記載内容に含まれる個人名・施設名などの固

有名詞（ただし傷病名を除く），生年月日・発症

日・死亡日などの日付など，個人を識別同定し

うる情報が記載されている場合に，これを削除

した。併せて，調査者による上記 3 項目の評価

結果についてもオーバーリードを行い，基本的

には調査者による評価を優先するものの，他

調査結果と比して明らかに評価基準が異なる

場合には適宜追記を行い，整合性を確保し

た。 

データ集計： 調査の結果を電磁的に集計し

解析した。具体的な手順は以下の通りとした。 

(1) 小児の死因について，特に不詳と再分

類された死亡例を抽出した。 

(2) 養育不全の関与した可能性が中等度以

上と判定された死亡例を抽出した。 

(3) 予防可能性が中等度以上と判定された

死亡例を抽出した。 

(4) その他疑義があり，多職種による検討が

望ましいと思われた死亡例を抽出した。 

(5) これらの抽出をもとに，次に行われるべ

き検証内容を選定した。 

倫理事項等： 本調査は，APeCS（愛知県小児

臨床研究会）によって，名古屋大学を中央研

究施設，名古屋市立大学・藤田保健衛生大学

・愛知医科大学・あいち小児保健医療総合セ

ンター・愛知県医師会を共同研究施設とする

多施設共同疫学研究として計画実施された。

調査に前だって中央研究施設において倫理

審査を予め行い，実施承認を得た（承認番号

2016-0037〜2016-0037-4「愛知県における小

児死因究明制度の導入に関する後方視的調

査」，2018 年より表題変更「わが国における小

児死因究明制度の導入に関する後方視的調

査」）。また共同研究施設および他の調査対象

施設においても，必要に応じて倫理審査など

の手続を行った。 

 

Ｃ．研究結果 

1. 回答数，回答率 

 先行調査で小児死亡例があると回答した県

内の小児科標榜施設は 28 施設（2014 年），31

施設（2015 年），29 施設（2016 年）であった。

別途聞き取り等によって，先行調査には未回

答であるものの小児死亡例があることが判明し

た施設を加え，31 施設（2014 年），33 施設

（2015 年），30 施設（2016 年）を本調査の対象
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施設とした。うち，2016 年につき一般病床数に

よる層別に小児死亡のあった割合を示した（図

1）。 

 人口動態調査票（死亡票，死亡個票，死亡

小票）によると，該当期間に小児死亡のあった

施設数は公統計上 33 施設（2014 年），33 施

設（2015 年），30 施設（2016 年）であったことか

ら，本調査では，対象とされうる施設のうち

94.0%，100%，100%をカバーしていると計算され

た。 

 これらの調査対象施設から回答された小児

死亡数の合計は，208 例（2014 年），230 例

（2015 年），170 例（2016 年）であった。人口動

態調査票によると，各年の小児死亡数は 246

例（2014 年），261 例（2015 年），211 例（2016

年）であったことから，本調査で把握しうる小児

死亡の割合は，84.6%，88.1%，80.6%と計算され

た（図 2）。 

 これらのうち，本報告の時点（2018.3.31）まで

に二次調査が完了したものは，208 例（2014

年），183 例（2015 年），54 例（2016 年）であり，

上記に示した理論上の把握可能例の 100%，

79.6%，31.8%に相当した。本報告以降にも二次

調査は継続中であり，最終的には 2015-2016

年死亡例においても，理論的に把握可能なも

の（一次調査等で把握完了したもの）の100%の

二次調査完了を目標としている。 

 

（図 1：一般病床数と小児死亡の有無，2016

年） 

 

（図 2：調査の進行状況，死亡分類別） 

 

 

2. 死因不詳の小児死亡 

 二次調査で収集された計 445 例のデータに

ついて，別の先行研究の方法（表 1）に準じ

て，死因の再分類を行った。その結果，先天

異常に再分類される死亡が 135 例（30.3%）と最

多であり，以下，不詳 97 例（21.8%），周産期 61

例（13.7%），悪性疾患 58（13.0%）等の順であっ

た（図 3）。 

 死因が不詳と再分類された 97 例のうち，病

理解剖がなされた記録があるもの 5例，司法解

剖がなされた記録があるもの 11 例，調査法解

剖 24 例，詳細不明であるものの法医解剖が行

われた記録があるもの 7 例， 30 例は剖検が行

われなかった。残りの 20 例は，異状死として検

視がなされたが，その後の法医解剖の有無が

診療録上不明であった。結果として，死因が不

詳である小児死亡例のうち 48.4-69.1%に剖検

が行われた。 

 2014 年死亡例については，前回報告のとお

り，法医学講座における解剖記録調査が完了

している。これら全 37 例のうち，死亡診断書・

死体検案書を含む診療録に法医解剖がなさ

れた旨の記載があるものは 14 例（37.8%）であり

（図 4），日本病理学会の編纂する「剖検輯報」

に挙げられた病理解剖例すべて（17 例中 17

例）に関して診療録に記載があるのとは，対照
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的な結果であった。 

 2015 年および 2016 年死亡例について，現

在までのところ正確な剖検率の算定ができな

いことから，前述のとおり剖検率が未確定とな

っている。今後の法医解剖記録との照合が必

要である。 

 死亡診断書・死体検案書を含む医療記録に

法医解剖に関する記載が正確に行われない

現状について，対策が必要と考察された。 

 

 

（図 3：診療録の後方視調査をもとにした死因

再分類） 

 

  

（図 4：法医解剖につき，診療録上の記載の有

無） 

3. 養育不全の関与しうる小児死亡 

 診療録等の記録をもとに，調査者が一定の

基準（次ページ表 5）で養育不全の関与した可

能性を評価した。なお，従来の研究結果から，

調査者が主治医として該当診療に携わった場

合等において，養育不全の関与について過小

評価される場合が指摘されることから，研究方

法に示したとおり，研究代表者による画一的な

基準によるオーバーリード・再評価の結果も加

味した。 

 カテゴリーI「養育不全の関与した可能性な

し」に分類されたものが 327 例（73.4%），カテゴ

リーII「養育不全の関与した可能性は低い」に

分類されたものが85例（19.1%），カテゴリーIIIA

「養育不全の関与した可能性は中等度」に分

類されたものが 24例（5.4%），カテゴリーIIIB「養

育不全の関与した可能性が高い」に分類され

たものが 5 例（1.1%），カテゴリーIV「養育不全

が関与した可能性は確実」に分類されたもの

が 3 例（0.6%）であった（図 6）。すなわち，養育

不全について十分な検証を要すると判断され

るカテゴリーIIIA 以上のものは計 32 例（7.1%）

であって，いくつかの先行研究と概ね近似した

頻度を示した。 

 

 

（図 6：養育不全の関与した可能性）
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（表 5：養育不全の関与した可能性カテゴライズの一覧） 

 

 

 養育不全の関与した可能性が中等度以上と

最終判定された小児死亡例について，調査結

果を基に意見交換が行われた。2014 年度の

厚生労働省「子ども虐待による死亡事例等の

検証」に対して，愛知県より虐待死例として報

告されたのは 2 例であり，現実に比して過小評

価である可能性について討議された。ただし，

匿名化され個人の同定ができないデータを集

計し検証する研究デザインのため，児童相談

所，保健所，警察など他機関情報との照合が

できないことは，本調査の大きな問題点である

ことが指摘された。 

 

4. 小児死亡の予防可能性 

 パイロットスタディーで用いた分類（次ページ

表 7）に準じて診療録等の記録から予防可能

性を調査者が評価し，トリアージを行った。A

「予防可能性が高い」に分類されたものが 44

例（9.9%），B「予防可能性あり」に分類されたも

のが 51 例（11.5%），C「予防可能性は低い」に

分類されたもの 297 例（66.7%），D「判断不可」

とされたものが 52 例（11.7%）であった（図 8）。

予防可能性が B 以上（トリアージレベル 6 以

上）を抽出すると 21.4%であり，従来の先行研

究と近似した結果であった。 

 

 

 

 

 

 

（図 8：予防可能性トリアージの結果） 

 

 

5. 検証対象の抽出 

 ここまでの作業により，疑義のない内因死を

対象外として，死因不詳のもの，養育不全の

関与した可能性があるもの，予防可能性がある

と判定されたものを中心として，死亡およびそ

の周辺事象に関して多職種検証が望ましい例

を抽出した。 
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（表 7：予防可能性トリアージの区分） 
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これに該当するものは，2014 年死亡のうち 96

例，2015 年死亡のうち 75 例，2016 年死亡のう

ち 16 例であり，これら何らかの検証が望ましい

とされた例は，合計 187 例（42.0%）であった（図

9）。 

（図 9：検証が望ましいとされた例） 

 

Ｄ．考察 

本研究方法の有効性について 

 ここまでに示したとおり，本研究によって追試

中の CDR では，昨年度の本報告に示したもの

と大差ない疫学統計結果が確認された。調査

年度による測定誤差が少ないことから，方法論

として不安定な点が少ないことが示唆される。

今後は，異なる調査対象地域でも同様の有効

性が確認できるかを追試検証されることが好ま

しい。 

 以後，本研究の方法論に関して，図 10 に示

した CDR に整備されるべき特徴に沿って検証

を加え考察する。 

 

 

 

 

 

 

 

（図 10：CDR に整備されるべき特徴） 

本研究における疫学調査の方法論 

 本研究における情報収集は，県医師会によ

る病院調査を基盤とした。一個人あるいは研究

を目的とした任意組織ではなく，より公共性が

ある実施母体が協力を要請したことが，本研究

にとって極めて有効であった。施設ごとに任意

に参加・不参加を決められる研究でありながら

も，対象の 84.7%に相当する一次調査結果を

得られたのは，このことに起因する。 

 人口動態調査票の解析によると，愛知県内

の小児死亡のうち県内の病院調査によって把

握可能なものは約 88%であり，残り 12%は国外

あるいは県外で死亡したか，病院に搬送され

ず死亡確認に至った者であるため，この形態

の調査手法ではもとより把握できない。すなわ

ち本研究の一次調査では，このように計算され

る把握可能な理論値のうち 96.3%（= 84.7(%) 

/88.0(%)）に相当する例を把握したことになる。

全数調査の観点からは，死亡届を基盤とした

人口動態調査票が最も確実な情報源である

が，これと比較して遜色のない網羅性が確保さ

れた。この点については，別の報告書により詳

細を報告する。 

 有効な CDR のために，収集しやすい症例に

関してのみ検証するのではなく，可及的に全

数調査であることが望ましい。本方法論は，選

択バイアスを低減し「より現実に即した」検証の

基盤を提供できるものと考察された。 

 

 また本研究は，もともと日本小児科学会を中

心として行ったパイロットスタディーの手法を再

検証することを目的として行った。すなわち，

対象施設に現存する医療記録を，定まった書

式に沿って系統的に，また叙述的に収集する

方法である。 

 診断，各種検査ののち治療，医学的管理を

経て死亡に至る経過の中で，従事した医師ほ
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か医療従事者は多くの考察を行う。しかしこれ

まで，死亡診断書に記載しきれない懸念や考

察について，意見を表出・検証する手段がほと

んどなかった。本調査は，この「隠れた意見」を

吸い上げるのに非常によく機能し，また従来な

されなかった「診療に対する客観的なフィード

バック」を提供する素地も有する。 

 この潜在的な需要を満たすものとして，本研

究は医療者によく受容された結果，このように

高い回答率につながったものと考察された。

CDR の制度設計にあたって，「知らないところ

で知らないうちに情報が収集・処理される」もの

ではなく，情報提供者により分かりやすい形で

施行されるよう工夫されることが望ましい。 

 

本調査における症例検討の方法論 

 上記のように，情報を収集する方法について

は，先駆的な研究などにより確立されようとして

いる。しかし，検証のあり方について，わが国

には未だ定まった意見・推奨はない。そこで，

本調査研究の結果をもとに，検証の方法論に

ついて以下に考察した。 

 本調査研究では，詳細につき検証が望まし

いものが以下のように抽出された。その検証に

求められる具体的な内容や組織は次のように

分類された。 

 

（1）CDR 全体についての検証 

 該当しうるもの：187 例（全体の 42.0%） 

 検証に参加が望ましい職種：臨床医，法医

学者，警察（，検察），消防，児童相談所，保

健所，県行政官，医師会等。 

 医療者の役割：CDR に対して医学的背景の

提供 

 連携が望ましい既存組織：特になし 

 検証内容の例：検証必要とされた症例の抽

出の妥当性や記載分類内容について，簡単

なスクリーニング。以後の専門パネルへの振り

分け。CDR 全体のあり方について俯瞰的な検

討。 

 愛知県における実績：2014 年症例に関して

実施済，また 2015-2016 年症例に関して計画

中。 

部署横断的な意見交換が多くなされ，非常に

有意義であったことが出席者に認識された。今

後も，実データを基にした実務者レベルの検

討が継続して行われるべきと提案された。ま

た，他自治体に比しても先進的な取り組みで

あって，本邦で他地域に先駆けて行われる「モ

デル事業」たりうる試みであろうとの意見が出さ

れた。本研究について，積極的な情報公開が

望ましいと意見が出された。また将来の継続性

を鑑みると，今後は行政主導で取り組むありか

たを模索するべきとの意見が出された。 

 

（2）不詳死の原因検索に関する検証 

 該当しうるもの：95 例（全体の 21.3%） 

 検証に参加が望ましい職種：臨床医（小児科

医，救急科医ほか），法医学者，病理学者，警

察（，検察），消防等。 

 医療者の役割：本検証における中心的な立

場 

 連携が望ましい既存組織：死因究明等対策

協議会 

 検証内容の例：症例ベースの検証（現場検

証結果・剖検結果のフィードバックと検証，特

に基礎疾患が存在する場合など具体的な死

因（原死因と直接死因）の再検討，虐待関与に

関するスクリーニング）。また，死因究明制度に

ついてのシステム論など。 

 愛知県における実績：2014 年症例に関して

実施済，また 2015-2016 年症例に関して計画

中。個々の法医解剖に際して，必要に応じて

臨床医との意見交換を開始した。法医 CPC の
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創設について提言され，これに沿って 2 大学

（講座）で試験運用が開始された。臨床医と法

医学者の情報授受を仲介するシステムの創設

について，行政に提言した。 

 

（3）事故関連死に関する検証 

 該当しうるもの：28 例（全体の 6.3%），うち交

通事故 12，溺水 11，ほか 

 検証に参加が望ましい職種：臨床医（勤務医

（小児科，救急科医ほか），開業医），保健所，

警察（，検察），消防，該当する場合に保育所

や教育関係者等。 

 医療者の役割：死亡診断（死体検案）した立

場として問題提起。特に医療関連事故（在宅

管理中の事故を含む，ただし医療過誤訴訟事

例等は含まない）について医学的知識の提

供。 

 連携が望ましい既存組織：特になし 

 検証内容の例：症例ベースの検証（現場検

証結果のフィードバックと検証，過失の度合い

・虐待関与の可能性につき再評価）。 

 愛知県における実績：2014 年症例に関して

実施済，また 2015-2016 年症例に関して計画

中。ただし，交通事故については既に警察が

中心となって取り組まれており，医療者がさら

に介入を加える余地は少ない。特に在宅医療

に関連した事故事例（気管切開管理中の事故

など）について中心に意見交換を行い，在宅

医療を導入の際の家族教育について具体的

な提案が行われた。 

 

（4）自殺に関する検証 

 該当しうるもの：10 例（全体の 2.2%） 

 検証に参加が望ましい職種：臨床医（小児

科，救急科，（小児）精神科ほか），該当する場

合に教育関係者等。 

 医療者の役割：死亡診断（死体検案）した立

場として問題提起。医学的知識の提供。 

 連携が望ましい既存組織：特になし 

 検 証 内 容 の 例 ： 症 例 ベ ー ス の 検 証

（Psychological Autopsy 等）。 

 愛知県における実績：計画中。 

 

（5）小児医療に関する検証 

 該当しうるもの：33 例（全体の 7.4%） 

 検証に参加が望ましい職種：臨床医（勤務

医，開業医），医師会，保健所，警察，消防

等。 

 医療者の役割：本検証における中心的な立

場 

 連携が望ましい既存組織：学会・医師会等，

各種の医療職専門集団 

 検証内容の例：症例ベースの検証（医学的

あるいは医療内容に関する討論，虐待関与に

ついてスクリーニング），医療連携のありかた，

在宅医療のありかた（医療機器等について，患

者教育について，事故情報のフィードバック，

緊急時対応の体制について等）。 

 愛知県における実績：2014 年症例に関して

実施済，また 2015-2016 年症例に関して計画

中。前項の事故関連検証も兼ねて，在宅医療

に関する具体的な介入計画について討論され

た。また該当症例がある場合に，学会等にお

いて複数の専門医師による検討を行うことを提

言した。 

 

（6）周産期医療に関する検証 

 該当しうるもの：13 例（全体の 2.9%） 

 検証に参加が望ましい職種：臨床医（小児科

医，新生児科医，産婦人科医），助産師，保健

所，消防等。 

 医療者の役割：本検証において中心的な立

場。医学的知識の提供。 

 連携が望ましい既存組織：要保護児童対策
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地域協議会，周産期医療協議会など 

 検証内容の例：症例ベースの検証（医学的

事項：未診断疾患の診断とスクリーニング，新

生児仮死に対する治療について，医療的事項

：基礎疾患のある児の医療適応について等），

医療連携のありかた，虐待関与に関するスクリ

ーニング，新生児医療体制について。 

 

 愛知県における実績：計画中。該当症例に

関して，周産期医療協議会において検討を行

うことを提言した。 

本調査の結果を還元する方法論：CDR につい

て未解決の問題 

 本研究のように，CDR が医療者間で完結す

る研究として行われるとすると尚更，研究結果

を一般に還元する方法が十分に模索されなけ

ればならない。言うまでもなく，子どもの死亡は

医療者ではなく社会の損失なのであって，そこ

から得られた知見は確実に社会に還元されな

ければならないからである。しかしながら現状

では，そのための根拠や道筋など方法論が提

示されない。 

 医学系研究としての CDR に「研究者として」

非医療者を招聘するのであれば，研究の拠り

所となる「人を対象とする医学系研究の倫理指

針（文部科学省・厚生労働省）」についての理

解を促す必要がある。が，そこまでの労力を要

請するのは困難であり，CDR 開催そのものが

危ぶまれうる。 

 一方で，オブザーバーとして招聘するのであ

れば手続きは簡単ではあるものの，検証討議

において発言する，結果を自組織に持ち帰っ

て次段階の発議を行うなどにあたって，その根

拠の担保に困難が生じる。すなわち，参加を

目的とした参加は得られるものの，その後の社

会への還元への具体性に欠くことになる。 

 このように，医学系研究として CDR を実施す

ることと，その検証結果を社会に具体的に還元

することの間には隔たりが大きい。そのための

方法論を整備するために， CDR を研究として

ではなく，行政事業として行わなければならな

い。 

 

Ｅ．結論 

 愛知県において，パイロットスタディーの方

法論に準拠して，多施設共同の後方視的疫

学研究による CDR を施行した。県および県医

師会の呼びかけによる一次調査，小児科医を

主軸とした二次調査によって，回答率の高い

情報収集が可能であった。また医療記録の叙

述的な収集は，これまで検証できなかった懸

念や問題点を表出する契機となることから，医

療者の潜在的な要求を満たすものであった。

このように様々な理由から，本研究で用いた

情報収集の方法論は有効であることが，再現

性をもって示された。 

 愛知県において，小児の死亡を取り巻く現

況が先行研究と近似することが確認されるとと

もに，今後解決するべき医療体制上の問題

点が複数指摘された。また，収集された情報

をもとにさらに具体的な検証を行う道程が示さ

れた。 

 その一方で，研究として CDR を実施するこ

とによる限界も明らかにされた。法的根拠を欠

く実施であることから，従来言われていたよう

な (1) 研究参加（情報提供）の任意性から症

例把握の選択バイアスにつながり，(2) 匿名

性の確保のため他機関情報との照合が不可

能で検証の具体性に欠くことに加え，新たに 

(3) 検証結果の還元のための手段を整備す

ることにも困難が残されることも明らかになっ

た。 

 今後，子どもの死亡から学ぶべきを学び，次

の防ぎうる死亡を予防するために，CDR は欠
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かせない制度であることは論を待たない。そ

の制度設計において，予期される問題点を可

及的に洗い出しておくことが，十分な有効性

を担保し，かつ実務者に受け入れられるため

に重要である。今後さらに試行経験を重ねる

ことによって，これを追求することが望まれる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

該当なし 
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論文発表 
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