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新生児科領域疾患についての検討 
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A. 研究目的 

＜平成 28年度＞ 
小児における慢性肺疾患（ chronic lung 

disease; CLD）とは、新生児期の呼吸障害が軽
快した後、あるいはそれに引き続いて、酸素吸

入を必要とするような呼吸窮迫症状が日齢 28
を超えて続くものであり、主に低出生体重児に

研究要旨 
平成 28年度は、全国の主要な新生児診療施設に対して、慢性肺疾患の診療状況について郵
送法による調査を行った。調査対象施設の 61.2%から回答を得た。回答した施設で出生する超
低出生体重児の数は日本で出生する超低出生体重児のおよそ 2/3を網羅していた。184例の重
症 CLD 児のうち、慢性特定疾病制度に登録済みであったのは 106 例（57.6%）であり、未登
録の理由の第一位は「短期間で酸素療法が終了する見込み」であった。一方、「他の助成で十

分」や、「メリットがない」などの意見もあり、慢性特定疾病の基準を満たす CLD症例の悉
皆性を担保するためには、新たな対策が必要であると考えられた。 
平成 29年度は、日本で出生した極低出生体重児（VLBW）の長期予後を含めた出生前から
のデータを集積している NRN:neonatal research networkデータを用いて、極低出生体重児の
合併症とその長期予後を追跡調査する。今回は、先天性心疾患を対象にその頻度および予後に

ついて調査した。先天性心疾患を合併した児は 423 例（0.9%）であった。在胎期間・出生体
重の中央値はそれぞれ 31週、1,127ｇであった。心疾患の内訳としては心室中隔欠損 16%、ファ
ロー四徴 15%、大動脈縮窄・離断 11%、肺動脈狭窄・閉鎖 11%、両大血管右室起始 10%、左
心低形成 6%、完全大血管転位 5%、房室中隔欠損 5%、総肺静脈還流異常 3%であった。他臓
器の先天異常合併が 11%に認められた。また入院中の合併疾患として、脳室内出血が 12%、
脳室周囲白質軟化（嚢胞性）が 2%、NEC・FIP が 7%に認められた。38%の児が NICU 入院
中に何らかの手術を受けた。NICU入院中の死亡退院が 98例（23%）に認められ、その約 1/3
が早期新生児死亡であった。在宅酸素での退院は 10%に認められた。 

平成 28～30年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（難治性疾患等政策研究事業（難治性疾患政策研究事業）） 

「小児慢性特定疾病対策の推進に寄与する実践的基盤提供にむけた研究」 総合研究報告書 
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見られる。CLDは肺構造の未熟性に、胎児期の
炎症、呼吸管理のために必要な酸素投与や人工

換気および感染症による肺損傷が複雑に関与

して発症する１）。CLD は入院医療費（単価と
日数）、家族負担、発達遅延、乳幼児突然死、

身体発育抑制、および再入院リスクを増大する

ことが知られている２）。 
在宅酸素療法や気管切開および在宅人工換

気療法を必要とする重症 CLD は小児慢性特定
疾病の対象疾患であり、申請を行うことにより

医療費の補助を受けることができる。しかし、

小児期には子ども医療（乳児医療）助成制度に

よる医療費助成があり、重症 CLD 児の場合は
障がい者医療あるは重度心身障がい者医療助

成制度の利用も考えられる。また、退院時に在

宅酸素療法が必要である CLD 児のうち多くが
1 年以内に在宅酸素療法からの離脱が可能とな
ることから、小児慢性特定疾病の対象疾患であ

りながら申請を行わない例が相当数存在する

ことが予想される。本研究の目的は、小児慢性

特性疾病に登録された小児 CLD のデータの悉
皆性を評価するために、全国の重症 CLD 症例
の診療状況を調査することである。 
 
＜平成 29年度＞ 
新生児医療の進歩とともに極低出生体重児

の予後は改善している。しかし先天性心疾患を

合併した極低出生体重児については単施設で

は経験が少ない。今回我々は、Neonatal 
research network（NRN）のデータベースを使
用して、頻度と予後を主として検討した。 

B. 研究方法 

＜平成 28年度＞ 
日本周産期・新生児医学会の周産期（新生児）

専門医の基幹および指定研修施設の代表者に

対して調査票を郵送して協力を依頼し、施設お

よび対象となる患者の情報を得た。施設につい

ては、施設の属性、NICU および GCU 認可病
床数、年間に診療する超低出生体重児の数、対

象患者の有無を調査した。対象となる患者は以

下の条件を全て満たすものとした。対象患者に

ついては、年齢、性別、妊娠週数と出生体重（階

級）、CLD の分類、合併症の有無、治療内容、
重症度、使用している医療助成制度、小児慢性

特定疾病制度への登録の有無、登録していない

場合はその理由について調査した。 
対象患者は以下の全てを満たすものとした。 
１） 出生体重 1000g未満で出生した 
２） 日齢７以前に調査対象施設に入院した 
３） 2017年４月１日時点で１歳以上 20歳未満 
４） CLDのために酸素療法または呼吸管理（人
工呼吸器、気管切開後、経鼻エアウェイ等の処

置）あるいはその両方を必要としている 
 
＜平成 29年度＞ 

NRNデータベースに登録された 2003年 1月
～2014年 12月出生の極低出生体重児 49614例
の中で、「1412先天異常疾患名」に先天性心疾
患が記載された症例を対象とした。 
（倫理面の配慮） 
本調査は、研究利用について同意がなされてい

る小児慢性特定疾病登録データを用いて行わ

れており、国立成育医療研究センター倫理審査

委員会による倫理審査（）による承認済である。 
 
（倫理面の配慮） 
小児慢性特定疾病登録患者の情報は、連結可

能匿名化し個人情報の保護に努めた。国立成育

医療研究センター倫理審査委員会の審査・承認

を得て実施した（受付番号 1428、受付番号：
1637）。 

C. 研究結果 

＜平成 28年度＞ 
299 施設に調査を依頼し、183 施設（61.2%)
から有効な回答を得た。183 施設の内訳は、総
合周産期母子医療センターが 67施設（36.6%)、
地域周産期母子医療センターが 108 施設
（59.0%)、その他が 8 施設（4.4%）であった。
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183施設における NICU加算１の認可病床の総
数は 1544 床、NICU 加算２の認可病床は 251
床であり、１年間に出生した超低出生体重児の

総数は 1990 例であった。日本で１年間に出生
する超低出生体重児数がおよそ 3000 例である
ことから、およそ全体の 2/3 を網羅した調査結
果であったと考えられる。対象患者を診療して

いる施設は 69 施設で、そのうち総合周産期母
子医療センターは 46 施設、地域母子医療セン
ターは 22 施設であり、より重症な症例が総合
周産期母子医療センターに集中していること

を反映していると考えられた。 
新生児期に上記の 46 施設に入院し、現在酸
素療法または呼吸管理（以下「酸素療法」）を

必要としている患者は 184例で、現在の年齢は
1〜18歳（中央値 1歳）であり、男児 96例、女
児 88例であった。妊娠週数の階級は 22〜23週
が 57例、24〜25週が 67例、26〜27週が 42例、
28〜29 週が 9 例、30 週以降が 6 例、不明が 3
例であり、28週未満の児が全体の 91.7%を占め
ていた。出生体重は、<500gが 42例、500〜600g
が 46例、600〜700gが 34例、700〜800gが 29
例、800〜900gが 19例、900〜1000gが 14例で
あった。CLDの分類では、呼吸窮迫症候群が先
行する I型（重症）と II型（軽症）はそれぞれ
75例と 16例、子宮内炎症に起因する III型（重
症）と III’型（軽症）はそれぞれ 64例と 9例で
あり、長期に渡って酸素療法を必要とする例に

は重症型の割合が高かった。その他は IV 型 8
例、V型 4例、VI型 1例、不明 3例であった。
89例（48.4%）が CLD以外に合併症を持ってお
り、重複を含めて、それぞれ染色体異常 7 例、
染色体異常を伴わない先天異常 9例、気道狭窄
などの気道疾患 33 例、先天性心疾患 9 例、低
酸素性脳症などの中枢神経疾患 51例であった。
療養状況としては、169 例（91.8%)が在宅医療
を継続中であり、出生時からの入院を継続中で

あったのが 10 例、在宅を経験後に入院してい
たのが 1例、施設入所が 1例、その他が 1例で
あった。167 例が酸素投与、47 例が呼吸管理、

30 例が酸素投与と呼吸管理の両方を必要とし
ていた。気管切開は 46 例に対して行われてい
た。 
使用している医療助成制度は、小児慢性特定

疾病が 105 例（57.1%)、子ども医療助成が 51
例（27.7%）、養育医療が 4 例、障がい医療が
10例、重度心身障がい医療が 2例、その他が 3
例、医療助成制度の使用がないものが 8 例で
あった。106例（57.6%）が小児慢性特性疾病に
登録しており、登録のないものが 75 例、不明
が 3例であった。小児慢性特定疾病に登録して
いない 75 例における未登録の理由は、重複あ
りでそれぞれ「短期間で酸素療法が終了する見

込み」が 48 例、「他の助成（子ども医療助成
など）で十分」が 42 例、「メリットがない」
が 16例、「診断書料金がかかる」が 8例、「CLD
が慢性特定疾病の対象疾患であることを知ら

なかった」が 2例、「家族からの希望がなかっ
た（継続中止を含む）」が 12 例、その他が 12
例であった。その他の理由の中には、「現在手

続き中」が２例、「他の疾患で小児慢性特定疾

病に登録済み」が 2例あった。小児慢性特定疾
病に登録していない１番目の理由は、「短期間

で酸素療法が終了する見込み」が 33 例、「他
の助成で十分」が 26 例、「メリットがない」
が 5例、「CLDが慢性特定疾病の対象疾患であ
ることを知らなかった」が 2例、「家族からの
希望がなかった」が 3例、その他が 6例であっ
た。 
 
＜平成 29年度＞ 
染色体異常を有しない極低出生体重児の中

で、先天性心疾患を合併した児は 423例（0.9%）
であった。在胎期間・出生体重の中央値はそれ

ぞれ 31週、1,127ｇであり、SFDもしくは LFD
児が約 7割を占めた。心疾患の内訳としては心
室中隔欠損 16%、ファロー四徴 15%、大動脈縮
窄・離断 11%、肺動脈狭窄・閉鎖 11%、両大血
管右室起始 10%、左心低形成 6%、完全大血管
転位 5%、房室中隔欠損 5%、総肺静脈還流異常
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3%であった。他臓器の先天異常合併が 11%に認
められた。また入院中の合併疾患として、脳室

内出血が 12%、脳室周囲白質軟化（嚢胞性）が
2%、NEC・FIP が 7%に認められた。38%の児
が NICU 入院中に何らかの手術を受けた。
NICU入院中の死亡退院が 98例（23%）に認め
られ、その約 1/3 が早期新生児死亡であった。
在宅酸素での退院は 10%に認められた。 

D. 結論 

＜平成 28年度＞ 
調査対象施設の 61.2%から回答を得た。回答
した施設で出生する超低出生体重児の数は日

本で出生する超低出生体重児のおよそ 2/3 を網
羅していた。184例の重症 CLD児のうち、慢性
特定疾病制度に登録済みであったのは 106 例
（57.6%）であり、未登録の理由の第一位は「短
期間で酸素療法が終了する見込み」であった。

退院後１年以内の自然軽快が多いことが CLD
と他の小児慢性特定疾病とが異なる点である。

一方、「他の助成で十分」や、「メリットがな

い」などの意見もあり、慢性特定疾病の基準を

満たすCLD症例の悉皆性を担保するためには、
新たな対策が必要であると考えられた。 
 
＜平成 29年度＞ 
極低出生体重児の生存率が 90%を越える日本
においても、心疾患を合併していた児は約 1/4
が NICU入院中に死亡していた。週数・体重に
比して脳室内出血や壊死性腸炎の発症頻度が

高く、全身管理に細心の注意を払うべき対象と

考える。 

E. 健康危険情報 
健康危険情報として報告すべきものはな

かった。 

F. 研究発表 

1. NRN データベースにみる先天性心疾患
合併極低出生体重児の頻度と予後 

第 52 回日本周産期・新生児医学会
2016.7.16-18 富山 

G. 知的財産権の出願・登録状況（予定を
含む。） 
1. 特許取得/実用新案登録/その他 

なし/なし/なし 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 


