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研究要旨 

研究目的：薬剤の適応外使用のため、臨床応用が進まない胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤抗

不整脈剤治療の臨床試験を実施して、薬剤の有効性と母児に対する安全性を評価して治療法を

臨床的に確立するとともに、胎児治療を受けた児の予後評価やその他の胎児治療における研究

を通して胎児治療の臨床応用を推進することを目的とする。 

研究方法：1）胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤的抗不整脈薬投与に関する臨床研究は、臨床試

験の症例登録を継続した。また、安全性について安全性評価委員会の結果をもとに検討すると

ともに、データマネジメントについて検討を行った。2）胎児治療を受けた児の予後評価体制に

関する研究は、全国レベルで普遍的に患者が追跡できるシステムと地域の中隔病院への心理発

達検査の集約化について検討した。3）胎児における臨床試験推進に関する研究は、胎児鏡下レ

ーザー手術の適応拡大に向けた研究（重症胎児発育不全を伴う一絨毛膜双胎に対する早期安全

性試験の完了）、胎児輸血の本邦での実態と成績に関する研究、胎児治療のホームページに関す

る研究を行った。 

結果と考察：1）胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤的抗不整脈薬投与に関する臨床研究：臨床試

験は４年目に入り、症例登録数は35例となった。35例中30例(85%)は胎児期に頻脈が消失し、治

療効果は期待できた。症例数を増やすべく研究協力施設の拡大をはかった。安全性の検討から

母体・胎児の有害事象が当初の認識よりも頻度が高いことが判明し、重篤な有害事象発症時に

おける対応を強化した。またデータマネジメント業務の効率化のために標準的な手順書を作成

した。2）児の予後評価体制に関する研究：長期フォローアップのためには、患者さんを長期に

わたり追跡するとともに一定レベルの発達評価を行うことが必要であり、コールセンター・ポ

ケットカルテのシステムを実装するための種々の準備を行い、地域の中隔病院への心理発達検

査の集約化するモデルを実装した。3）胎児における臨床試験推進に関する研究：胎児鏡下レー

ザー手術の適応拡大として「重症胎児発育不全を伴う一絨毛膜双胎に対する早期安全性試験」

は10例登録し、試験は終了し、安全に施行できることが示された。胎児輸血の実態を調査し、

年間約20件施行されていることが判明した。胎児治療のホームページは、内容を刷新してより

わかりやすくするとともに、症例登録ができるシステムを導入した。 

結論：胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤的抗不整脈薬投与の有効性と安全性を評価する臨床試

験が 4年目に入った。これは胎児に対して薬剤の適応を認めることを求める画期的な研究であ

る。安全性に留意して着実に進めている。登録症例数を増やすために施設拡大やホームページ



の充実を行った。胎児治療を受けた児の予後評価を確実に行うためのモデルを構築中である。

胎鏡下レーザー手術の適応拡大の臨床試験、胎児輸血の実態調査、ホームページの充実により

胎児における臨床研究の推進を行った。 

研究分担者   

池田 智明 

三重大学産婦人科教授 

前野 泰樹 

久留米大学小児科准教授 
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 新生児科部長 
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周産期・母性診療センター新生児科医長 
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 国立循環器病研究センター 

先進医療・治験推進部 DM／統計室長 

和田 誠司 

国立成育医療研究センター  

周産期・母性診療センター胎児診療科医長 

 

Ａ．研究目的 

疾患を胎児期に治療できれば、後遺症な

き生存が期待できる。胎児治療は国民から

期待される新しい医療として重要な課題

である。胎児頻脈性不整脈は、胎児心不全

から胎児水腫、胎児・新生児死亡に至る予

後不良な疾患である。母体に抗不整脈剤を

投与し、胎盤を経由して薬剤を胎児に投与

して胎児の不整脈を治療する胎児治療法

は、治療効果が期待されている。しかし、

薬剤は胎児に対しては適応外使用であり、

臨床応用が妨げられてきた。薬剤の胎児に

対する有効性と安全性を評価して、治療法

として臨床的に確立することが強く望ま

れている。 

薬剤の適応外使用のため、臨床応用が進

まない胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤

抗不整脈剤治療は、臨床試験が先進医療Ｂ

において実施が認められた。この胎児治療

の臨床試験を実施して、薬剤の有効性と母

児に対する安全性を評価して治療法を臨

床的に確立する。また胎児治療を受けた児

の予後評価のためにフォローアップ体制

を整備するとともに、その他の胎児治療に

おける研究を通して胎児治療の臨床応用

を推進することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

1）胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤的抗不

整脈薬投与に関する臨床研究 

Ａ. 胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤的抗

不整脈薬投与に関する臨床試験 

平成22年10月より症例登録を開始した臨

床試験の症例登録を続けるとともに、昨年度

末より開始した研究協力施設の拡大、ホーム

ページの整備、学会での広報活動をさらに推

進した。 

Ｂ. 胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤的抗

不整脈薬投与の安全性に関する研究 

外部組織による安全性評価委員会による

勧告と研究班の回答・対策、および重篤な有

害事象発生症例に対する対応を通して、本年

度に施行された安全性評価に関する取り組

みを検討した。 

平成 22年 10月～平成 27年 2月までに安

全性評価委員会で審議された 32例を対象と

して、母体・胎児・新生児への副作用を集計・



 

 

解析した。 

Ｃ．胎児頻脈性不整脈の臨床試験管理 

 データマネジメント業務を検討し、標準的

プロセスを確立した。 

2）胎児治療を受けた児の予後評価体制に関

する研究 

Ａ. ポケットカルテを用いた長期フォロー

アップシステムの構築 

 生後の長期的な予後把握のためのフォロ

ーアップ体制のモデルを提唱するために、全

国レベルで普遍的に患者が追跡できるシス

テムを実装する準備を行った。 

Ｂ. 長期フォローアップ体制のための院内

発達評価体制の確立 

 地域の中隔病院への心理発達検査の集約

化を最終目標として、院内の発達評価外来の

設置と実践を行い、その実現性と効果および

Research follow up としての発達評価が可

能かどうかを検討した。 

3）胎児における臨床試験推進に関する研究 

Ａ. 双胎間輸血症候群に対する胎児鏡下レ

ーザー手術の適応拡大に向けた研究 

 重症胎児発育不全を伴う一絨毛膜双胎に

対する胎児鏡下レーザー手術の早期安全性

試験を継続し、終了した。 

Ｂ. 胎児輸血の本邦での実態と成績に関す

る研究 

本邦の周産期母子医療センターを対象と

して、2010年1月から2014年までの期間にお

ける胎児輸血の実態を後方視的に検討した。 

Ｃ. 胎児治療のホームページに関する研究 

既存の「日本胎児治療グループ」のウェブ

サイト（http://www.fetusjapan.jp）を基盤

として、医療関係者および一般患者に対して

分かりやすい内容にするよう改訂した。 

 

Ｃ．研究結果 

1）胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤的抗不

整脈薬投与に関する臨床研究 

Ａ. 胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤的抗

不整脈薬投与に関する臨床試験 

今年度（平成 27 年 1月末まで）の症例登

録状況は、本年 4 月以降は 10 ヶ月間で 12

例と登録が増加している。現在累積 35 症例

が登録された。当初の研究計画の目標症例数

をまだ下回っているが 76%の達成率であり、

一昨年度の 50%、昨年度の 66%を上回り目

標に近づいてきている。 

35 例中 18 例が心房粗動で、17 例が上室

性頻拍（そのうち 13例が short VA、4例が

long VA）であった。使用薬剤としては、19

例がジゴキシン単剤、3例がソタロール単剤、

11 例がジゴキシンとソタロールの併用で、

そのうち 2 例でソタロール無効の判断でジ

ゴキシンとフレカイニドの併用に変更とな

った。30 例（85％）において胎児期に頻脈

性不整脈が消失しており、そのうち約 2/3が

first lineで奏効している。 

登録期間を延長することで当初の目標で

ある 50例に到達可能と考えられたため、症

例登録期間を平成 27 年 12 月まで延長し

た。それに伴い、研究期間を平成 31年 3月

（出生後 3 歳までのフォローアップ期間を

含む）まで延長した。 

平成 27年 2月 1日の時点で、全国 36候補

施設のうち 27 施設で倫理委員会の承認、9

施設で高度先進医療の承認が得られている

状況となった。 

また、日本胎児治療グループのホームページ

を整備し、周産期関連の主要学術集会におい

てはポスターの掲示およびパンフレットの

配布を行い、本臨床試験の認知度を高めるよ



 

 

う努めた。 

Ｂ. 胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤的抗

不整脈薬投与の安全性に関する研究 

 外部組織による安全性評価委員会を計 5

回開催して 11 症例に関する検討を行った。

プロトコールに準拠した経胎盤治療が実施

されており、安全性評価の観点から試験の継

続は問題ないと判断された。 

平成 22年 10月～平成 27年 2月までに安全

性評価委員会で審議された 32例を対象とし

て、母体・胎児・新生児への副作用を集計し

た。母体の副作用は 24例（75％）で認め、

嘔気・嘔吐の消化器症状が 16 例（50%）と

最も多く、軽度の徐脈 7 例（22%）、Ⅰ度房

室ブロック 2例（6%）、Ⅱ度房室ブロック 8

例（25%）であった。ジゴキシン単剤と比べ、

ソタロールを併用した場合において、いずれ

の副作用も 2倍の出現頻度であった。胎児の

副作用は 5例（16%）で認め、軽度の徐脈が

4例（13％）と最も多かった。 

Ｃ. 胎児治療のホームページに関する研究 

臨床研究(試験)のデータマネジメントの支

援業務および関連する活動のフロー図を作

成し，具体的にどのような支援が必要かを同

定するためにデータマネジメント要件チェ

ックリストを作成した． 

2）胎児治療を受けた児の予後評価体制に関

する研究 

Ａ. ポケットカルテを用いた長期フォロー

アップシステムの構築 

全国レベルの普遍的な患者追跡システム

を開発するために、「ポケットカルテ」

（http://pocketkarte.net/）を利用したコ

ールセンター・ポケットカルテのシステムの

確立を試みた。大阪府立母子保健総合医療セ

ンターに於いて実装するための準備を行っ

た。全く新しいシステムであり、かつ個人情

報保護の観点から種々の問題が倫理委員会

で指摘され、問題解決すべく対応を行った。 

Ｂ. 長期フォローアップ体制のための院内

発達評価体制の確立 

地域の中隔病院への心理発達検査の集約

化の試みとして、国立成育医療研究センター

における発達評価外来の調査を行った。 

343 名の内訳は、早産低出生体重児が 132

名で 47%を占め、次いで、双胎間輸血症候群

（TTTS）の児が 77 名(23%)、小児外科疾患の

児が 28 名(9%)、と続いた。胎児治療を受け

た児は、TTTS 77 名、胎児不整脈 6 名、胎児

羊水不均衡(TAFD)4 名、胎児無心体双胎

(TRAP) 2 名、胎児 Rh 不適合 1 名の合計 90

名(26%)に及んだ。 

新版 K 式乳幼児発達検査の結果は、TTTS

の児と極低出生体重児を比較すると、「姿

勢・運動」領域に関しては、TTTS 児の群が、

やや極低出生体重児の群を上回っていたが、

「認知・適応」領域と「言語・社会性」領域

に関しては、TTTS 児の群と早産低出生体重

児群とはほとんど差を認めなかった。全領域

に関しても、両群間の差は認めず、両群とも、

満足できる範囲にあった。胎児不整脈の群は、

極低出生体重児や TTTS 児の群に比して、「認

知・適応」領域、「言語・社会性」領域がい

ずれも低く、「全領域」も低値であった。 

3）胎児における臨床試験推進に関する研究 

Ａ. 双胎間輸血症候群に対する胎児鏡下レ

ーザー手術の適応拡大に向けた研究 

 重症胎児発育不全を伴う一絨毛膜双胎

に対する早期安全性試験は、10例登録さ

れ、試験は完了した。全例手術は実施可

能で有り、母体の重篤な有害事象は無か

った。生後28日時点では、発育不全児3児



 

 

および大きい児10児が生存しており、い

ずれも神経学的異常は無かった。 

Ｂ. 胎児輸血の本邦での実態と成績に関す

る研究 

 胎児輸血は2010年から2014年の5年間で

64症例に対しのべ97回施行された．胎児貧

血の原因疾患として一絨毛膜二羊膜双胎28

例(43.8%)，血液型不適合15例(23.4%)，パ

ルボB19ウイルス感染症10例(15.6%)が多か

った．胎児輸血における有害事象として，

切迫流早産(40.2%)，流早産(23.7%)，胎児

徐脈(10.3%)，臍帯からの一時的な出血

(38.1%)を認めたが，胎児輸血による直接的

な胎児/新生児死亡例はなく，生後28日の児

生存は87.7％であった。 

Ｃ. 胎児治療のホームページに関する研究 

 日本胎児治療グループのホームページの

改良を行った。医療関係者のみならず、患者

・家族にも理解しやすい内容とし、特に「胎

児頻脈性不整脈に対する経胎盤抗不整脈薬

投与に関する臨床試験」に関しては充実をは

かった。また実施施設から症例登録ができ、

日本全体の施行例数が遂時にわかるシステ

ムを構築した。 

 

Ｄ．考察 

1）胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤的抗不

整脈薬投与に関する臨床研究 

胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤的抗不

整脈薬投与の有効性と安全性を評価する臨

床試験が 4年目に入った。これは薬剤による

胎児治療の介入試験であり、世界でも初めて

である。また胎児に対して薬剤の適応を認め

ることを求める画期的な研究である。 

症例の登録は平成22年10月から開始し平

成 26年 1月までに 35例であり、当初の研究

計画での目標症例数はまだ下回っているが、

平成 26年度単年では 10ヶ月間で 12例と、

昨年度よりさらに症例登録のペースが伸び

てきている。これは、一昨年度より継続して

いる研究協力施設の拡大、ホームページの整

備、学会での広報活動等により、適応症例の

研究施設への集積が進んだためと考えられ

る。当初の目標である 50例に到達可能と考

えられたため、症例登録期間を平成 27 年 

12 月まで延長して、引き続き症例集積に努

めていく予定である。 

35 例中 30 例は胎児期に頻脈が消失し、治

療効果が認められた。 

研究協力施設拡大に関しては、多くの施設

で倫理委員会の承認は得られたものの、高度

先進医療の申請が遅れているため、症例登録

が可能な施設数は 1 施設の増加に留まって

いる。施設基準を満たすのが難しいことによ

るため、施設基準の緩和が妥当で可能かを協

議している。 

症例集積の増加に伴って、平成 26年度は

外部組織による安全性評価委員会が過去最

多の 5回開催され、計 11症例について検討

が行なわれた。審議の結果、プロトコール違

反等の母体・胎児ともに安全性に関わる問題

は認められないため、臨床試験の継続が認め

られた。 

安全性評価委員会において前向きに症例

を審議していく中で、胎児不整脈治療に伴う

母体・胎児の有害事象が当初の認識よりも頻

度が高いことが判明してきた。研究協力施設

で情報を共有するとともに、周産期関連学会

で報告していくことで全国に注意喚起を促

していく予定である。 

2）胎児治療を受けた児の予後評価体制に関

する研究 



 

 

 携帯電話やスマートフォンを利用して簡

便であり、かつ個人情報を守ることができる

「ポケットカルテ」を利用したコールセンタ

ー・ポケットカルテのシステムの実装を試み

た。長期フォローアップにおける児の予後把

握は、本人や家族のみならず治療者にとって

も重要な課題である。どのような疾病児に対

しても、成長発達に伴い将来に生起してくる

と考えられるある種の問題を先読みして、本

人家族へ伝える連絡係とコールセンターの

存在が不可欠と考えられた。しかし、個人情

報の観点からの問題点も指摘された。 

 地域の中隔病院への心理発達検査の集約

化が必要となる。心理発達検査により客観的

な発達の評価を行う専門の部門を、他部門か

ら独立させて発達評価外来として設置し、各

種の疾患を持つ児に対応できるように、各種

の専門家を配置した。この外来の受診数は、

徐々に増加傾向を示しており、周産期関連患

者も増加傾向である。 

本年度の検討では、周産期関連患者で発達

評価を受けている児の約半数は早産低出生

体重児であり、約1/4はTTTSの児であった。

また、従来の NICU フォローアップ外来では

把握できていなかった外科疾患や先天感染、

先天性心疾患の児が、発達評価外来を受診し

発達検査を受ける児が増加してきている。 

3）胎児における臨床試験推進に関する研究 

胎児鏡下レーザー手術の適応拡大として

の「重症胎児発育不全を伴う一絨毛膜双胎に

対する早期安全性試験」は無事完了した。全

例治療は完遂され、治療に関連する母体の重

篤な有害事象は無く、治療の実行可能性が確

認された。今後は臨床に応用する予定である。 

本邦における胎児輸血の実態が初めて明

らかになった．すなわち 5年間に 64 症例，

のべ97回の胎児輸血が全国の18施設におい

て実施されていた．年間約 20 件行われてお

り、胎児輸血による有害事象や新生児予後の

実態が明らかになった． 

胎児治療のホームページを更新し、胎児疾

患や胎児治療について医療関係書のみなら

ず、患者さんや家族にも理解しやすい内容と

なった。胎児頻脈性不整脈の臨床試験の周知

に役立ち、症例登録数の増加に繋がることを

期待している。日本の胎児治療の現状を海外

へ発信する手段として、ホームページは有用

である。症例登録用ページは、日本の胎児治

療の現状把握に役立つことが期待される。 

 

Ｅ．結論 

胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤的抗不

整脈薬投与の有効性と安全性を評価する臨

床試験（薬剤による胎児治療の介入試験で世

界でも初めて）が 4年目に入った。研究体制

が整備され、協力施設拡大や広報活動などに

より、徐々に適応症例の集積が進んでいる。

35 例中 30 例に治療効果を認め、治療効果は

期待できた。しかし、母体・胎児の有害事象

が当初の認識よりも頻度が高いことが判明

した。本邦における胎児不整脈治療が有効か

つ安全に行われるよう、本臨床試験を完遂し

て治療プロトコールを確立する必要がある。 

胎児治療を受けた児の予後を長期にわた

りフォローアップするために、コールセンタ

ー・ポケットカルテのシステムの実装を試み

たが多くの問題があることも判明した。一定

のレベルの発達評価を可能にするために、地

域の中隔病院への心理発達検査の集約化モ

デルの仕組みと内容が確立されつつある。こ

れらのモデルを発展させることが今後の課

題である。 



 

 

古くから多施設で行われているが、調査が

行われなかった胎児輸血の実態が初めて明

らかになった．胎児鏡下レーザー手術の適応

拡大の早期安全性試験が完了し、臨床応用の

段階に入った。胎児治療に関する成果が得ら

れるとともに、日本胎児治療グループのホー

ムページを海外にも発信し、胎児治療の臨床

試験の推進をはかった。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 ジゴキシンとソタロールの併用例で母体

の副作用が比較的高率に認められた。母体・

胎児の徐脈（房室ブロック）が高度化した症

例や子宮内胎児死亡に至った症例があり、注

意を喚起した。 
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胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤的抗不整脈薬投与の有効性に関する研究 
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研究要旨 

胎児頻脈性不整脈は2万分娩に1例と極めて稀である。自然軽快するものもあるが、頻脈が持続

した場合、胎児心不全、胎児水腫より胎児・新生児死亡に至り予後不良となる。胎児頻脈性不整

脈に対して、母体を通して抗不整脈薬を投与する胎内治療の有効性が報告されている。平成19年

に本邦で施行したアンケート調査では治療例41例中37例（90％）で胎児頻脈性不整脈が改善し、

新生児不整脈の出現率、早産率、帝王切開率を有意に減少させることが示された。その結果を踏

まえ、胎児頻脈性不整脈に対するプロトコール治療の有効性および安全性を検証することを目的

として、多施設共同・単一群・介入試験を開始し、試験を継続中である。 

臨床試験の予定登録数は50例で、予定研究期間は5年間である。症例の登録は平成22年10月か

ら開始し平成27年1月までに35例であり、当初の研究計画での目標症例数はまだ下回っている

が、本年4月以降は10ヶ月間で12例と前年度よりさらに登録が増加している。これは、研究協力

施設の拡大、ホームページの整備、学会報告等により、適応症例の研究施設への集積が進んだ為

と考えられる。施設拡大後のプロトコール治療の正確性や安全性を確保するため、安全性評価委

員会を継続的に開催した。その中で明らかとなってきた有害事象や胎児不整脈診断の問題点を、

研究事務局より研究協力施設さらには関連学会へ報告し注意喚起を行なった。 
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Ａ．研究目的 

胎児頻脈性不整脈は1分間に180以上の心

拍数が持続するものと定義され、上室性頻

脈が約70%、心房粗動が約30%でこの2つで

大部分を占める。自然軽快するものもある

が、頻脈が持続した場合、胎児心不全、胎

児水腫より胎児・新生児死亡に至り予後不

良となる。胎児頻脈性不整脈に対して、母

体を通して抗不整脈薬を投与する胎内治療

の有効性が近年報告されている。平成19年

の本邦における3年間の全国調査により、本

邦でも経母体的抗不整脈薬投与が行われて

おり、胎児頻脈の改善、新生児不整脈の出

現率、早産率、帝王切開率の減少が示され、

胎児治療の有効性が確認された。しかしな

がら、薬剤の種類や投与量などの治療方針

は施設間で異なっており、一定のコンセン

サスが得られていない。また、母体・胎児

への有害事象については未だ十分な評価が

なされていない。 

本研究は胎児頻脈性不整脈に対する治療

プロトコールを作成し、多施設共同の前向

き試験として実施することにより、胎児治

療の有効性および母体・胎児への安全性を

検証することを目的としている。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究は多施設共同・単一群・介入試験

で、目標症例数は50 例（平成22年10月より

平成27年6月まで）である。本年度も引き続

き症例の集積に努めた。その中の取り組み

として、研究協力施設の拡大、ホームペー

ジの整備、学会での広報活動をさらに推進

した。その結果として症例登録のペースが

伸びてきており、登録期間を延長すること

で当初の目標である50例に到達可能と考え

られたため、症例登録期間を平成 27 年 12 

月まで延長した。 

 

Ｃ．研究結果 

１．症例登録の進捗状況（資料1） 

症例の登録は平成22年10月から開始し、

胎児死亡症例の審議のため一昨年度は3ヶ月

間、昨年度は1ヶ月間、症例登録が中止され

たが、平成27年1月までに累積35例が登録さ

れた。当初の研究計画の目標症例数をまだ

下回っているが76%の達成率であり、一昨

年度の50%、昨年度の66%を上回り目標に

近づいてきている。本年4月以降は10ヶ月間

で12例と登録がさらに増加している。 

35例中18例が心房粗動で、17例が上室性

頻拍（そのうち13例が short VA、4例が long 

VA）であった。使用薬剤としては、19例が

ジゴキシン単剤、3例がソタロール単剤、11

例がジゴキシンとソタロールの併用で、そ

のうち2例でソタロール無効の判断でジゴキ

シンとフレカイニドの併用に変更となった。

30例（85％）において胎児期に頻脈性不整

脈が消失しており、そのうち約2/3が first 

lineで奏効している。 

 

２．研究期間および症例登録期間の延長 

１）研究計画書の変更申請（資料2-4） 

昨年度より症例登録のペースが伸びてき

ており、登録期間を延長することで当初の

目標である50例に到達可能と考えられたた

め、症例登録期間を平成 27 年 12 月まで延

長した。それに伴い、研究期間を平成31年3

月（出生後3歳までのフォローアップ期間を

含む）まで延長した。平成26年8月13日付で

国立循環器病研究センターの倫理委員会で

承認されている。 



 

 
 

２）高度先進医療の変更申請（資料5 、6） 

 １）と同様の理由により、高度先進医療

の期間延長を申請中である。また、実施責

任医師および医療機関の要件を、実施者

［術者］として5例以上から2例以上に変更

申請中である。 

 

３．研究協力施設拡大 

１）進捗状況（資料7） 

平成26年10月に兵庫県立こども病院が新

規に高度先進医療の承認を得たことにより、

平成27年2月1日の時点で、全国36候補施設

のうち27施設で倫理委員会の承認、9施設で

高度先進医療の承認が得られている状況と

なった。 

２）ホームページの整備 

日本胎児治療グループのホームページ上

にある胎児頻脈性不整脈の項目の記載を整

備した（http://www.fetusjapan.jp/）。医療従

事者のみでなく患者にも理解しやすい平易

な文章で記載するように配慮している。胎

児頻脈性不整脈の総論的な解説に加え、本

臨床試験の説明も掲載し、研究協力施設拡

大に合わせて症例登録が可能な施設を随時

更新している。 

４）ポスターおよびパンフレット（資料8） 

日本産科婦人科学会、日本周産期・新生

児医学会、日本小児循環器学会、日本超音

波学会、日本胎児治療学会、日本胎児心臓

病学会などの周産期関連の主要学術集会に

おいてポスターの掲示およびパンフレット

の配布を行ない、本臨床試験の認知度を高

めることに努めた。 

 

４．CRFのクリーニング（資料9） 

 国立循環器病研究センターにあるデータ

管理/統計室において、第1回目の CRF のク

リーニングを実施した。1例目～24例目まで

の CRFのチェックし、修正および確認が必

要な事項についてはクエリとして研究事務

局を介して当該施設に問い合わせを行なっ

た。 

 

Ｄ．考察 

 症例の登録は平成22年10月から開始し平

成27年1月までに35例であり、当初の研究計

画での目標症例数はまだ下回っているが、

平成26年度単年では10ヶ月間で12例と、昨

年度よりさらに症例登録のペースが伸びて

きている。これは、一昨年度より継続して

いる研究協力施設の拡大、ホームページの

整備、学会での広報活動等により、適応症

例の研究施設への集積が進んだためと考え

られる。当初の目標である50例に到達可能

と考えられたため、症例登録期間を平成 27 

年 12 月まで延長して、引き続き症例集積に

努めていく予定である。 

研究協力施設拡大に関しては、多くの施

設で倫理委員会の承認は得られたものの、

高度先進医療の申請が遅れているため、症

例登録が可能な施設数は1施設の増加に留ま

っている。高度先進医療の申請が遅滞して

いる一つの要因である経験症例数の基準に

関しては、当初は安全性のマージンを高く

とるために厳しく設定したが、試験が進む

うちに安全性についてある程度目処がつき、

現実的な数字に引き下げることができると

判断されため、現在変更申請中である。 

その一方で、施設拡大後のプロトコール

治療の正確性や安全性を保ち本試験の質を

確保するため、安全性評価委員会で症例毎



 

 
 

の審議を継続するとともに、その中で明ら

かとなってきた有害事象や胎児不整脈診断

の問題点を、研究事務局より研究協力施設

さらには関連学会へ報告し注意喚起を行な

っている。 

今回、データ管理/統計室において第1回

目の CRFのクリーニングを実施したが、本

臨床試験終了後に速やかにデータ解析に移

行するための準備を引き続き行なっていく

予定である。 

 

Ｅ．結論 

本臨床試験も開始より4年経過し、研究体

制が整備され、研究協力施設の拡大、ホー

ムページの整備、学会報告等の効果により、

適応症例の研究施設への集積がさらに進ん

できている。研究期間の延長により当初の

目標である50例を目指すとともに、本臨床

試験終了に向けた準備を進めていく予定で

ある。 
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胎児頻脈性不整脈に対する経胎盤的抗不整脈薬投与の安全性に関する研究 

 

研究分担者  池田 智明  三重大学産婦人科 教授 

 研究分担者  前野 泰樹  久留米大学小児科 准教授 

 

研究要旨 

胎児頻脈性不整脈は、頻脈が持続した場合、胎児心不全、胎児水腫より胎児・新生児死亡に至

り予後不良となる。胎児頻脈性不整脈に対して、母体を通して抗不整脈薬を投与する胎内治療の

有効性が報告されている。その結果を踏まえ、胎児頻脈性不整脈に対するプロトコール治療の有

効性および安全性を検証することを目的として、多施設共同・単一群・介入試験を開始し、試験

を継続中である。 

臨床試験の予定登録数は50例で、予定研究期間は5年間である。症例登録は平成27年1月までに

35例あり、平成26年度は外部組織による安全性評価委員会を5回開催し計11症例について検討を

行なった。いずれも安全性には問題なく試験の継続を認めるとの審査結果であったが、とくに抗

不整脈薬の併用例において、嘔気、徐脈・房室ブロックなどの母体副作用が比較的高率に出現す

ることが再確認された。一方、症例の集積とともに胎児超音波による胎児不整脈診断の限界も

徐々に明らかになってきた。施設拡大後の胎児不整脈診断・治療の正確性および母体・胎児への

安全性を確保するため、有害事象報告や注意喚起を継続的に行なう必要があると考えられた。 

 

共同研究者 

稲村昇 大阪府立母子保健総合医療センター 

左合治彦 国立成育医療研究センター 

賀籐均 国立成育医療研究センター 

安河内聰 長野県立こども病院 

川滝元良 東北大学 

萩原聡子 神奈川県立こども医療センター 

堀米仁志 筑波大学 

与田仁志 東邦大学医療センター大森病院 

竹田津未生 埼玉医科大学国際医療センター 

板倉敦夫 順天堂大学 

生水真紀夫 千葉大学 

尾本暁子 千葉大学 

新居正基 静岡県立こども病院 

室月淳 宮城県立こども病院 

小原延章 国立循環器病研究センター 

清水渉 日本医科大学 

  

白石公 国立循環器病研究センター 

坂口平馬 国立循環器病研究センター 

山本晴子 国立循環器病研究センター 

濱崎俊光 国立循環器病研究センター 

桂木真司 榊原記念病院 

三好剛一 国立循環器病研究センター 

 

Ａ．研究目的 

胎児頻脈性不整脈は1分間に180以上の心

拍数が持続するものと定義され、上室性頻

脈が約70%、心房粗動が約30%でこの2つで

大部分を占める。自然軽快するものもある

が、頻脈が持続した場合、胎児心不全、胎

児水腫より胎児・新生児死亡に至り予後不

良となる。胎児頻脈性不整脈に対して、母



 

 
 

体を通して抗不整脈薬を投与する胎内治療

の有効性が近年報告されている。平成19年

の本邦における3年間の全国調査により、本

邦でも経母体的抗不整脈薬投与が行われて

おり、胎児頻脈の改善、新生児不整脈の出

現率、早産率、帝王切開率の減少が示され、

胎児治療の有効性が確認された。しかしな

がら、薬剤の種類や投与量などの治療方針

は施設間で異なっており、一定のコンセン

サスが得られていない。また、母体・胎児

への有害事象については未だ十分な評価が

なされていない。 

本研究は胎児頻脈性不整脈に対する治療

プロトコールを作成し、多施設共同の前向

き試験として実施することにより、胎児治

療の有効性および母体・胎児への安全性を

検証することを目的としている。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究は多施設共同・単一群・介入試験

で、目標症例数は50 例（平成22年10月より

平成27年6月まで）である。本年度も引き続

き症例の集積に努めた。本臨床試験では、

胎児不整脈診断・治療の正確性および母

体・胎児への安全性を確認する目的で外部

組織よりなる安全性評価委員会が設置され

ているが、本年度は5回開催され計11症例が

審議された（下記参照）。また、これまでの

安全性評価委員会における症例検討を通し

て、胎児不整脈治療に伴う母体・胎児の有

害事象が当初の認識よりも頻度が高いこと

が判明してきた。それを受けて、本年度ま

でに審議が終了した32症例における副作用

の集計を行なった。 

 

【安全性評価委員会】（資料10） 

第11回安全性評価委員会 平成26年5月23日 

症例21を審議 

第12回安全性評価委員会 平成26年7月5日 

症例22、23を審議 

第13回安全性評価委員会 平成26年10月5日 

症例24、25を審議 

第14回安全性評価委員会  平成26年12月12日 

症例26～28を審議 

第15回安全性評価委員会 平成27年2月12日 

症例29、32、33を審議 

 

Ｃ．研究結果 

１．安全性評価委員会 

本臨床試験の開始当初から引き続いて、

ジゴキシン3症例、ソタロール1症例のいず

れかを満たした時点で、安全性評価委員会

を開催した。本年度は5回開催し計11症例に

ついて検討を行なった。 

１）第11回安全性評価委員会（資料11） 

症例21（E-004）が審議された。本症例は

内臓心房錯位症候群を含む複雑心奇形であ

る可能性が高いが、当該施設から提示され

た検査記録からは十分な確認できなかった。

また、胎児不整脈診断に関しても、根拠と

なる胎児超音波記録が long VA と判断する

には不十分であった。 

プロトコール違反等の母体、胎児ともに

安全性に関わる問題は認められないため、

臨床試験の継続は認められた。しかし、後

の診断の検証のために可能な限り動画を含

む検査データを保存すること、および必要

なデータの安全性評価委員会への提供を、

研究参加施設に対して徹底するように勧告

を受けた。 

２）第12回安全性評価委員会（資料12） 

 症例22（A-008）は、ジゴキシン単剤によ



 

 
 

る経胎盤治療が開始され頻拍の頻度は減少

したが、母体の嘔気に対してジゴキシンを

減量した後に胎児頻拍の再増加を認めたた

め、ソタロールの併用を開始して著効を得

た症例である。母体有害事象としてジゴキ

シン・ソタロール併用時のⅡ度房室ブロッ

クが挙げられているが、もともと無症候性

に有していた可能性も否定できなかった。 

症例23（A-009）は、ジゴキシン・ソタロ

ールの併用投与では頻拍の改善が得られず、

third line のフレカイニドに変更して頻拍と

胎児水腫の改善が得られた症例である。母

体のジゴキシン血中濃度上昇に伴い消化器

症状（嘔気、気分不良）が見られたが、休

薬により改善、減量して再開後も症状の再

発はなかった。フレカイニド併用後に母体

の QTc延長と T波の平定・陰性化を認めた

が、休薬により改善した。妊娠末期には体

型変化に伴う T 波の形態変化も加わるため、

心電図の判読が難しくなることが推察され

た。 

以上、安全性評価の観点から検討が行わ

れ、プロトコールに準拠した経胎盤治療が

実施されており、本試験の継続を認めると

の判断であった。 

３）第13回安全性評価委員会（資料13） 

症例24（J-004）、25（A-010）が審議され、

安全性評価の観点からは問題ないと判断さ

れたが、胎児不整脈診断の限界が示唆され

た。 

両症例の胎児心エコー検査に基づく不整

脈の診断は上室性頻拍 short AV と心房粗動

であり、その診断と治療はプロトコールに

記載された方法に準拠して行われたと判断

されたが、新生児期に心房頻拍の出現を認

め、胎児期にも同様の不整脈であったと考

えるべきと結論された。胎児期と出生後で

頻脈性不整脈の診断齟齬が認められ、その

点については現在の胎児診断法の限界とも

いえるが、可及的に正確な診断に基づく治

療を行なうためには、胎児心磁図や胎児心

拍モニター等を合わせて判断する必要があ

ると考えられた。 

４）第14回安全性評価委員会（資料14） 

症例26（A-011）、27（J-005）、28（C-001）

が審議された。3症例ともジゴキシン単剤に

よる経胎盤治療を開始し、治療開始10日目

～14日目までに比較的速やかに頻拍の改善

を認めた。症例26（A-011）において、ジゴ

キシン血中濃度高値に伴って、母体に嘔気

とⅠ度房室ブロック、および嘔吐時の

pauseが生じているが、休薬により改善して

おり、ジゴキシンの副作用と考えられるが

重篤なものとは言えず、安全性評価の観点

から試験の継続は問題ないと判断された。 

５）第15回安全性評価委員会（資料15） 

症 例29（A-012）、30（E-005）、32（B-

002）、33（A-013）が審議された。母体有害

事象として、嘔気、夜間入眠時に軽度の徐

脈およびⅡ度房室ブロックを2症例ずつで認

めたが、薬剤減量によりいずれも軽快して

いる。4症例ともプロトコールに準拠した経

胎盤治療が実施されており、安全性評価の

観点から試験の継続は問題ないと判断され

た。 

 

２．有害事象のまとめ（資料16） 

平成22年10月～平成27年2月までに安全性

評価委員会で審議された32例を対象として、

母体・胎児・新生児への副作用を集計した。

各施設から報告された有害事象のうち、安

全性評価委員会において胎児治療との因果



 

 
 

関係が確定的もしくは完全には否定できな

かったものを副作用と判断した。32例の投

与薬剤はジゴキシン単剤17例、ソタロール

単剤3例、ジゴキシン・ソタロールの併用10

例、ジゴキシン・フレカイニドの併用2例で、

投与期間は1-8週（中央値2週）であった。 

母体の副作用は24例（75％）で認め、嘔

気・嘔吐の消化器症状が16例（50%）と最

も多く、軽度の徐脈7例（22%）、Ⅰ度房室

ブロック2例（6%）、Ⅱ度房室ブロック8例

（25%）であった。ジゴキシン単剤と比べ、

ソタロールを併用した場合において、いず

れの副作用も2倍の出現頻度であった。ジゴ

キシン・ソタロール併用の1例で MobitzII型

房室ブロックが持続したため早期娩出とな

った。ジゴキシン・フレカイニドの併用例

において QTc 延長のため薬剤減量した症例

を1例認めた。 

胎児の副作用は5例（16%）で認め、軽度

の徐脈が4例（13％）と最も多かった。投与

から出現までは2-34日（中央値6日）であっ

た。ジゴキシン・ソタロールを併用した1例

で高度房室ブロックを来した。この症例は

胎児水腫が進行した重症例で、かつ多発奇

形を合併しており救命不能であった。 

新生児の副作用はジゴキシン・ソタロー

ルを併用した1例（3%）のみに、軽度の徐

脈を認めた。 

 

Ｄ．考察 

 症例集積の増加に伴って、平成26年度は

外部組織による安全性評価委員会が過去最

多の5回開催され、計11症例について検討が

行なわれた。審議の結果、プロトコール違

反等の母体・胎児ともに安全性に関わる問

題は認められないため、臨床試験の継続が

認められた。 

 安全性評価委員会において前向きに症例

を審議していく中で、胎児不整脈治療に伴

う母体・胎児の有害事象が当初の認識より

も頻度が高いことが判明してきた。それを

受けて、昨年度に引き続いて、本年度まで

に審議が終了した32症例を対象として副作

用の集計を行なった。重篤なものは認めな

かったものの、母体副作用は75％と高率に

認められた。特にジゴキシン・ソタロール

の併用例で、ジゴキシン単剤と比べて2倍の

出現頻度であった。嘔気などの消化器症状、

軽度の徐脈・房室ブロックが主体であり、

その大部分は薬剤減量により対処が可能で

あった。しかし、中には母体・胎児の徐脈

（房室ブロック）が高度化し早期娩出とな

った症例もあるため、産科、新生児科およ

び循環器内科が完備された施設で慎重な管

理を要すると考えられた。今後も、メーリ

ングリストなどを通して研究協力施設で情

報を共有するとともに、周産期関連学会で

報告していくことで全国に注意喚起を促し

ていく予定である。 

 一方で、症例の集積とともに胎児超音波

による胎児不整脈診断の限界も徐々に明ら

かになってきた。本臨床試験では、現時点

でスタンダードとされるドップラ法を用い

た診断方法を採用しているが、それに準拠

して診断した場合にも胎児期と出生後で頻

脈性不整脈の診断齟齬が認められる症例が

少なからず存在することが判明してきた。

その点については現在の胎児診断法の限界

ともいえるが、胎児心磁図、経腹壁胎児心

電図、胎児心拍モニター等を組み合わせる

ことによって、診断の精度を高めることが

今後の課題と考えられた。後から診断を検



 

 
 

証するためにも、可能な限り動画を含む検

査データを保存するように、研究参加施設

に対して徹底していく予定である。 

 

Ｅ．結論 

本臨床試験も開始より4年経過し症例集積

が進むにつれて、胎児不整脈治療に伴う副

作用などこれまで見過ごされていた問題点

もさらに明らかになってきた。一方で、胎

児超音波に依存する胎児不整脈診断の限界、

および診断精度を高めるための今後の課題

が明らかになってきた。本邦における胎児

不整脈治療が有効かつ安全に行われるよう

になるためにも、本臨床試験を完遂して診

断および治療プロトコールを確立する必要

があると考えられた。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特にジゴキシンとソタロールの併用例で

母体の副作用が比較的高率に認められた。

母体・胎児の徐脈（房室ブロック）が高度

化した症例や子宮内胎児死亡に至った症例

もあり、各施設の NICU（新生児集中治療

室）の管理能力も勘案し、母体・胎児の安

全性のためにはプロトコール治療の中断、

早期娩出も辞さないことが肝要である。 
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よび学術集会 2014.7.13-15 （浦安） 

14) 池田智明. 胎児心拍モニタリング. 第27

回神奈川母性衛生学会  関内ホール第一

会場  教育講演. 2014.02.08  

15) 池田智明. 心臓病合併妊娠の母児の予

後. 第50回日本周産期・新生児医学会学

術集会 シンポジウム. 2014.07.15 

16) 池田智明. 硫酸マグネシウムと周産期医

療. 第35回日本妊娠高血圧学会学術集会  

教育講演. 2014.09.20 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む。） 

１． 特許取得 

  なし 

２． 実用新案登録 

  なし 

３． その他 

 

資料 

資料10. 安全性評価委員会 

資料11. 第11回安全性評価委員会 勧告 

資料12. 第12回安全性評価委員会  

議事録・報告 

資料13. 第13回安全性評価委員会 勧告 

資料14. 第14回安全性評価委員会 勧告 

資料15. 第15回安全性評価委員会 勧告 

（仮） 

資料16. 有害事象のまとめ（32例） 



 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

資料11 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 



厚生労働科学研究費補助金（医療技術実用化総合研究事業） 

分担研究報告書 

 

胎児頻脈性不整脈の臨床試験管理 

 

研究分担者  濱﨑 俊光  国立循環器病研究センター  

先進医療・治験推進部 DM／統計室長 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ａ．研究目的 

胎児頻脈性不整脈の臨床試験において，

どのような体制と組織のもとで，データマ

ネジメント業務を遂行するか，データマネ

ジメント業務を適切に遂行するための必要

不可欠な活動にはどのようなものがあるか，

データマネジメント業務の内容を特定し，

そしてデータマネジメント業務のプロセス

を構築することを通して，効率的なデータ

マネジメント管理の体制を確立・整備する．

そして，最終的にデータマネジメント業務

の標準的な手順書(Standard Operating 

Procedure: SOP)を作成する． 

 

Ｂ．研究方法 

１) データマネジメント業務の標準的なプ

ロセスを確立するために，国立循環器病

研究センター・DM/統計室にてこれまで

支援してきた臨床試験のデータマネジ

メント業務を一覧化しフロー図を作成

することで，現行業務の調査・確認する． 

２) 業務を一覧化しフロー図を可視化する

ことを通して，現状の問題点を洗い出し，

業務のあるべき姿を明確化する． 

３) 用語・業務内容を定義し，標準業務の

策定する．また，データマネジメント担

当者の必要なスキルや知識を可視化し

標準スキルを策定する． 

４) 標準業務や標準スキルに応じた新しい

組織（運用）体制を確立する． 

 

（倫理面への配慮） 

とくになし． 

 

Ｃ．研究結果 

臨床研究(試験)のデータマネジメントの

支援業務および関連する活動のフロー図を

作成し，データマネジメント業務として次

のものを同定し，SOP を作成した． 

 

研究要旨 

胎児頻脈性不整脈の臨床試験において，どのような体制と組織のもとで，データマネジメント

業務を遂行するか，データマネジメント業務を適切に遂行するための必要不可欠な活動にはどの

ようなものがあるか，データマネジメント業務の内容を特定し，そしてデータマネジメント業務

のプロセスを構築することを通して，効率的なデータマネジメント管理の体制を確立・整備し

た．そして，最終的にデータマネジメント業務の標準的な手順書(Standard Operating Procedure: 

SOP)を作成した．標準業務や標準スキルに応じた新しい組織（運用）体制を確立することにより

データマネジメント業務にかかる時間，人的資源および環境整備にかかる財的コストを推定する

ことができ，人的配置，業務管理，財源管理などに役立ち，当該試験の状況に即した効率的なデ

ータマネジメントプロセスの確立に貢献できると考えられる． 



 
 

 CRF 設計 

 臨床データ管理システムの仕様・

要件設定と選定 

 臨床データ管理システムのデザイ

ン 

 臨床データ管理システムのバリデ

ーションの要件設定とバリデーシ

ョン計画 

 臨床データ管理システムに関する

情報セキュリティ定義 

 臨床データ管理システムのバック

アップ 

 データマネジメント担当者に関す

る教育・訓練 

 データマネジメント計画書の作成 

 データ入力 

 データクリーニング 

 データコーディング 

 データトラッキング 

 データ転送 

 データベース固定/固定解除 

 データベース保存・保管 

 データマネジメント報告書 

 業務委託 

 

上記の SOP と一緒に，当該試験の研究の性

格(例えば，治験，先進医療 B，先進医療 B

や治験に該当しないその他の臨床試験)に

より異なることから，具体的にどのような

支援が必要かを同定するためにデータマネ

ジメント要件チェックリストを作成した．  

 

Ｄ. 考察 

データマネジメントの標準業務の策定し，

また，データマネジメント担当者の必要な

スキルや知識を可視化し標準スキルを同定

し，標準業務や標準スキルに応じた新しい

組織（運用）体制を確立することにより，

次の利点が得られると考えられる． 

 

 本 SOP の目的と内容を十分に理解した

うえで，当該研究に対して，試験の性

格・性質から，具体的に必要とされる

データマネジメント支援は何かを決定

し，支援に関連しどの業務手順を適用

するかを同定し，データマネジメント

にかかる業務時間，人的資源および環

境整備にかかる財的コストなどの観点

を考慮し，適切なデータマネジメント

の方法を選定することができる． 

 データマネジメント計画書を作成し，

それらを履行し，当該研究のデータの

品質確保につとめることができる． 

 当該試験の研究代表者に，データマネ

ジメント業務の進捗状況を適宜，報告

することができ，研究者の研究に対す

る意欲の向上と維持に貢献できる． 

 

Ｅ. 結論 

データマネジメントの標準業務の策定し，

また，データマネジメント担当者の必要な

スキルや知識を可視化し標準スキルを同定

し，標準業務や標準スキルに応じた新しい

組織（運用）体制を確立することにより，

データマネジメント業務にかかる時間，人

的資源および環境整備にかかる財的コスト

を推定することができ，人的配置，業務管

理，財源管理などに役立ち，当該試験の状

況に即した効率的なデータマネジメントプ

ロセスの確立に貢献できる． 

 

 

 

 



 
 

Ｆ．研究発表 

1．論文発表 

1. Ando Y, Hamasaki T, Asakura K, Evans 

S, Sugimoto T, Sozu T, Ohno, Y. Sample 

size considerations in clinical trials when 

comparing two interventions using 

multiple co-primary binary relative risk 

contrasts. Statistics in Biopharmaceutical 

Research 2015 (in press) 

10.1080/19466315.2015.1006373. 

2. Hamasaki T, Asakura K, Evans S, 

Sugimoto T, Sozu T. Group sequential 

strategies for clinical trials with multiple 

co-primary endpoints. Statistics in 

Biopharmaceutical Research 2015 (in 

press).  0.1080/19466315.2014.1003090 

3. Asakura K, Hamasaki T, Evans S, 

Sugimoto T, Sozu T. Group-sequential 

designs when considering two binary 

outcomes as co-primary endpoints. In 

Applied Statistics in Biomedicine and 

Clinical Trials Design, Chen Z, Liu A, Qu 

Y, Tang L, Ting, N, Tsong Y (eds.), 

Springer 2015 (in press). 

4. Asakura K, Hamasaki T, Sugimoto T, 

Hayashi K, Evans S, Sozu T. Sample size 

determination in group-sequential clinical 

trials with two co-primary endpoints. 

Statistics in Medicine 33, 2897-2913, 

2014. doi: 10.1002/sim.6154 

 

2．学会発表 

1. Hamasaki T. Group-sequential strategies for 

clinical trials with multiple co-primary 

endpoints. The Joint Meeting of National 

Health Research Institute with National 

Cerebral and Cardiovascular Center and 

Yonsei University, National Health 

Research Institute, Taiwan, December 

17-18, 2015 (Invited Presentation).  

2. Hamasaki T, Asakura K, Evans SR. 

Group-sequential strategies when 

considering multiple outcomes as 

co-primary in clinical trials. The 35th 

Annual Conference of the International 

Society for Clinical Biostatistics, Vienna, 

Austria, August 24 - 28 2014. 

3. Hamasaki T, Asakura K, Evans SR. 

Group-sequential strategies when 

considering multiple binary outcomes as 

co-primary endpoints. The Joint Statistical 

Meetings 2014, Boston, USA, August 2–7, 

2014. 

4. Ando Y, Hamasaki T, Sugimoto T, Asakura 

K, Ohno Y. A comparison of multiple 

testing procedures that compare two 

interventions with respect to two 

time-to-event outcomes in clinical trials. 

The Joint Statistical Meetings 2014, Boston, 

USA, August 2–7, 2014. 

5. Ochiai T, Ohno Y, Hamasaki T. Mid-course 

sample size modification in 

group-sequential designs for three-arm 

non-inferiority clinical trials. The Joint 

Statistical Meetings 2014, Boston, USA, 

August 2–7, 2014. 

6. Sozu T, Sugimoto T, Hamasaki T. A 

cost-effective clinical trial design with 

multiple primary endpoints. The XXVII 

International Biometric Conference, 

Florence, Italy, July 5-11, 2014. 

7. Takahashi K, Hamasaki T, Asakura K, 

Yamamoto H. A practical comparison of 

restricted and covariate-adaptive methods 



 
 

for treatment allocation in clinical trials. 

The XXVII International Biometric 

Conference, Florence, Italy, July 5-11, 

2014. 

8. Ando Y, Hamasaki T, Ohno Y. Multiple 

comparison procedures when considering 

two time-to-event outcomes as primary 

contrasts in clinical trials. The 3rd Institute 

of Mathematical Statistics Asia Pacific Rim 

Meeting, Taipei, Taiwan, June 29-July 2, 

2014 (Topic Contributed Presentation) 

9. Asakura K, Hamasaki T, Evans S. 

Group-sequential designs for clinical trials 

with multiple co-primary endpoints. The 

3rd Institute of Mathematical Statistics Asia 

Pacific Rim Meeting, Taipei, Taiwan, June 

29-July 2, 2014 (Topic Contributed 

Presentation) 

10. Hamasaki T. Group-sequential designs for 

clinical trials with multiple co-primary 

endpoints (Invited Presentation). The 23rd 

South Taiwan Statistics Conference and 

2014 Chinese Institute of Probability and 

Statistics Annual Meeting, National Dong 

Hwa University, Hualien, Taiwan, June 

27-28, 2014. 

11. Takahashi K, Hamasaki T, Yamamoto H. 

An e-mail based system for patient 

registration and treatment randomization 

with the application to a real randomized 

controlled trial. The 35th Annual Meeting 

of Society for Clinical Trials, Philadelphia, 

Pennsylvania, USA, May 18-21, 2014. 

12. Asakura K, Hamasaki T, Evans SR, 

Yamamoto H. Designing and monitoring 

group-sequential clinical trials with 

multiple co-primary endpoints. The 35th 

Annual Meeting of Society for Clinical 

Trials, Philadelphia, Pennsylvania, USA, 

May 18-21, 2014. 

 

Ｇ. 知的財産権の出願･登録状況 

（予定を含む。） 

1. 特許取得 

  特になし。 

2. 実用新案登録 

  特になし。 

3. その他 

 特になし。 

 



厚生労働科学研究費補助金（医療技術実用化総合研究事業） 
分担研究報告書 

 

胎児頻脈性不整脈治療児における長期フォローアップの研究 

（ポケットカルテを用いた長期フォローアップシステムの構築） 

 

研究分担者  北島 博之  大阪府立母子保健総合医療センター  

     新生児科 部長 

 

研究要旨 

 現在、胎児不整脈に対する胎児治療を行う臨床試験を本研究班が行っているが、疾患の発

生頻度が少ないため、全国規模の多施設共同研究が必要である。また、その際に、多施設間

で、どのようにデータを集積していくか、胎児治療を行う施設と、その後の分娩や出生した

児を治療しその後のフォローアップを行っていく医療施設が複数にわたっていくことが多

く、このことが、その後の母子の長期フォローアップに関して大きな障壁となっているのが

現状である。従って、長期間の母児のアウトカムをフォローアップしていく場合には、これ

らの問題を解決するために、多施設にまたがるデータ集積のシステムや、転居などに伴うド

ロップアウトを防ぐために、患者追跡のシステムが別途必要ではないかと考えられる。また、

research follow up を行なう際に、信頼のできる心理発達検査を行い、その発達予後を客

観的に正確に把握することが必要であるが、この心理発達検査の実施に関しては、現状では

困難な施設も多い。 

 従って、予後把握が困難な原因の大きなものは、以下の２つと考えられる。 

1) 児の病状や家族の居住地の移転による受診医療機関の変更により、症例の把握ができな

くなる。（連絡不能となる） 

2) 研究的な評価に耐えるレベルのフォローアップ外来（特に心理発達検査）の施行が、児

の関連する全ての医療機関で行えるわけではない。 

 われわれは、ポケットカルテを使用して、全国的且つ長期的なフォローアップが継続でき

る方法を模索している。しかしこのようなシステムはこれまで、確立されたことがなく、倫

理的な問題も含めて検討する。 

共同研究者  

平野慎也 大阪府立母子保健総合医療センター 

新生児科副部長  

稲村 昇 大阪府立母子保健総合医療センター 

小児循環器科副部長 

石井桂介 大阪府立母子保健総合医療センター  

産科部長          

三好剛一 国立循環器病研究センター   

周産期・婦人科医員 

 

池田智明 三重大学医学部 産科婦人科教授 

伊藤裕司  国立成育医療研究センター 

  新生児科医長 

前野泰樹  久留米大学医学部 小児科准教授 

(ポケットカルテ)  

北岡有喜 国立病院機構京都医療センター  

医療情報部部長 

大庭真梨 横浜市立大学学術院医学群 



 

臨床統計学・疫学 

附属市民総合医療センター 

山本悦代 大阪府立母子保健総合医療センター

子どものこころの診療科    

北村真知子 大阪府立母子保健総合医療センター 

子どものこころの診療科  

（コールセンター） 

宮崎 愛 大阪府立母子保健総合医療センター 

事務連絡担当者  

 

Ａ．研究目的 

胎児治療を受けた児の、生後の長期的な予後

把握のために必要なフォローアップ体制のモ

デルを提唱することを目的として、研究を行っ

た。 

 児の病状や家族の居住地の移転による受診

医療機関の変更により、症例の把握ができなく

なる（連絡不能、追跡不能となる）。これを未

然に防ぐための方策として、ポケットカルテを

使う事を目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

 児の病状や家族の居住地の移転による受診

医療機関の変更により、症例の把握ができなく

なる。（連絡不能、追跡不能となる）この点に

対しては、全国レベルの普遍的な患者追跡シス

テムを開発する。 

コールセンターの設立とポケットカルテの

システムの提案とその試験運用を行なうため

に大阪府立母子保健総合医療センターにコー

ルセンターを設立して試行を始める。  

 

Ｃ．研究結果と考察 

１．倫理委員会への提出と議論内容 

以下に 1）-6）の倫理審査申請書の訂正内容を

提示する。 

１）平成 24 年 7月 3日 第 1版：受付番号 571 

「胎児治療児における長期フォローアップの

研究」 

２）同年 11月 20日修正案提出：受付番号 以

後同じ 

＜倫理委員会へこの事案を提出した理由につ

いて＞ 

今回は臨床試験の将来を見据えて、長期フォ

ローアップのために、医療データを扱わないコ

ールセンターというものを作ってフォローア

ップをしようと試みを始めています。 

 既にある事務局は国立循環器病センターに

置かれており、データセンターでもあるために、

データは匿名化されておりますが治療実施施

設との連絡も有り、ここでは母親との連絡は直

接取れない事になっています。しかし長期フォ

ローアップするためには、患者養育者の了解の

元に実施施設との両者と緊密に連絡を取るこ

とが必要になってきます。 

 以上の理由で、両親（養育者）に個人情報と

なる連絡先を教えてもらうことに対して承諾

をもらうことに関して、施設担当者と相談した

結果、10 施設のうち 3 施設の担当者は「倫理

委員会に提出し、その承諾の元で始めることが

良い」という意見が出されたために、まずコー

ルセンターとなるこちらからの倫理委員会へ

の提出の運びとなりました。 

３)平成 25 年 7月 31 日提出第 2版：  

「胎児頻脈性不整脈治療児における長期フォ

ローアップの研究」 

４）平成 26 年 1月 6日提出第 3版：  

「ポケットカルテを利用した胎児治療児の長

期フォローアップの研究」 

５）平成 26 年 4月 25 日提出第 4版：  

「胎児頻脈性不整脈治療児における長期フォ

ローアップの研究」 

上の 3）-5）に関しては、委員の理解が得られ

ないために字句の訂正を行い、次の 6）に至る。 

６）平成 27 年 2月 10 日提出第 5版： 

「胎児頻脈性不整脈治療児における長期フォ

ローアップの研究」 

Q1.研究要旨、研究の概要 



 

「ポケットカルテ」内の NICU 退院手帳に登録

を依頼し….ポケットカルテは個人のカルテで

あるにも関わらず、養育者（患者本人でない）

のポケットカルテ内に患者本人の個人情報を

含んだカルテを作成することは，問題があると

思います。ポケットカルテは本人のカルテ（情

報）を web 上に本人が作成する事が基本ではな

いでしょうか。 

A:養育者のポケットカルテではなく、本人のポ

ケットカルテとして、養育者が登録するもので

す。養育者の医療内容を登録するものではあり

ません。ただし、連絡ツールとしてスマホ等の

携帯電話は養育者（主に母親）の携帯になりま

す。養育者が子どものカルテを作成する事に問

題はないと考えます。（母子手帳も、母親のデ

ータと子どものデータを一冊の手帳に登録し

たものです。） 

Q２：研究の背景の最後に web 上に個人のカル

テを作るシステムである「ポケットカルテ」を

利用したフォローアップ体制を構築すること

を目的とする。とあります。これは、以前に倫

理委員会で議論した時の勧告（ポケットカルテ

の使用とフォローアップ研究に分ける）に反し

ているように思います。 

A:携帯のポケットカルテを「養育者が子どもの

個人情報を提出するかしないかの判断を行う

ための情報を送るため」の連絡用ツールとして

フォローアップ研究に使う事に関して倫理的

な問題点を検討していただいています。フォロ

ーアップの研究に使わないのであれば、この倫

理委員会での検討の必要はありません。この様

な事はおそらく日本でもはじめてのことであ

り、このようなことが可能なシステムは、現時

点でこのポケットカルテしかないと考えてい

ますので、委員会に提出しています。 

Q３：連絡をとるだけなら、携帯電話番号を知

らせてもらうだけで十分ではないでしょうか。

ポケットカルテを利用する事が研究の大きな

目的のようにとれます。また検査結果をポケッ

トカルテに入れるのは養育者になるため、デー

タの信用性に欠けると思いますがいかがでし

ょうか。 

A:その通りです。連絡の内容は電話で話すだけ

でなく、メールや SNS を使います。患者さんと

連絡をとるといっても、単に 1対 1の連絡でな

く、この研究では対象児が多くて 50 人程度ま

でですが、（もしその他の研究でポケットカル

テを使用する場合には、1対100あるいは10000

の事になる場合もあります。）郵送やファクス

ではなし得ないような連絡がとれます。また検

査結果等の入力に関しては、カルテのデータを

QR コードを使って本人のデータを入力する時

に場合は一番信頼が置けますが、手入力の場合

には信用性が落ちますので、そのようにポケッ

トカルテのデータ記録に信頼できる程度を示

すデータも一緒に残ります。 

Q4. 現在ではポケットカルテ内のデータを他

者が閲覧したり、出力したりする事はできない

のに、どのようにしてコールセンターはデータ

の確認を行いデータセンターにデータを送る

のでしょうか。 

A:コールセンターから検査を行った施設の担

当者へ依頼し、データ内容を直接データセンタ

ーへ送ってもらうか、そのデータ内容を養育者

あるいは検査担当者にポケットカルテに入力

してもらい、養育者から出力したものをメール

で転送あるいは文書として出力してもらい、直

接データセンターへ送ってもらいます。 

 

倫理委員会での審議（現況のまとめ）：  

まだ、分担研究者の北島によるポケットカル

テを用いたフォローアップ状況のイメージが

具体的に委員に伝わっていないために、以上の

様に、委員にまだ賛意を得られていない。以下

の計画書により、当センターでの倫理委員会に、

コールセンターの設置を諮って認められ次第、

患児家族へ、連絡を開始する予定である。この

報告書の最後に資料として計画書、試験参加同



 

意書、同意撤回書を添付する。 

 

２．ポケットカルテ実装後の計画 

１）各施設の担当主治医宛に患者家族へのポケ

ットカルテ入力依頼用紙（同意書）とそれを主

治医に依頼する手紙を送る。送り先は、現在ま

でに患者登録がされている以下の 7 つの施設

である。 

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 

国立循環器病研究センター 

久留米大学 

大阪府立母子保健総合医療センター 

国立成育医療研究センター 

神奈川県立こども医療センター 

筑波大学附属病院 

東邦大学医療センター大森病院 

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 

２）各施設の担当主治医より、患者家族へ同意

書を送っていただく。 

３）患者家族から同意の返事を頂けた患者から、

ポケットカルテに登録をする詳細を、電話にて

教える。 

４）患者家族から返事を頂けない場合には、担

当医へ連絡してこちらから直接連絡する許可

を得て、患者家族の連絡先を教えていただく。 

５）許可を得た後に、その事を患者家族にお知

らせして、ポケットカルテへの入力をお願いす

る。 

以上の中で、問題になるのは、4）と 5）の許

可が出ない患者であり、これは，担当医と直接

談判する以外にはないと思われる。 

 この場合には、この研究の始まりからコール

センターが参加して、生まれた時にすぐ承諾を

得ておく事が大切であり、入退院に早期にポケ

ットカルテへ入力していただく事が最も肝要

である。ただ、その後に患者ご家族が、同意を

翻して連絡ができなくなる事は考えられ、これ

が、電子文書等によるフォローアップの限界だ

という事ができる。 

 

Ｅ．結論  

 現時点での患者情報登録は、主な使用者とし

て患者の両親（特に母親）の携帯電話番号で登

録する形を考えている。個人情報の保護という

点からは、ポケットカルテへの登録要請自体を

家族側から依頼してもらうこと（病気の異なる

患者が別々に毎回の倫理委員会を通すことは

なかなか困難なことであるので）が、重要なこ

ととなる。患者家族の会などの設立を基盤とす

る形を今後は考慮してゆかねばならない。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

なし 

２．学会発表 

なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

（予定も含む） 

１．特許取得：なし 

２．実用新案登録：なし 

３．その他：特になし 

 



 

＜資料１＞ 研究計画書    

研究課題名： 胎児頻脈性不整脈治療児における長期フォローアップの研究  

 

研究要旨 

  平成22年4月から平成22年度厚生労働科学研究費補助金（医療技術実用化総合研究事業）

で、「胎児頻脈性不整脈に対する胎児治療の臨床研究」が開始されている。この研究は胎児頻

脈性不整脈に対して、適応外使用である薬剤を用いた経胎盤抗不整脈剤治療の臨床試験を実

施し、有効性、安全性を評価して胎児治療法として確立しようとするものである。 

 本研究は当該臨床研究に参加した対象の長期評価のため、既存のシステムである「ポケッ

トカルテ」を利用したフォローアップ体制を構築することを目的とする。 

 具体的には、患者さんに web 上の個人カルテである「ポケットカルテ」内の NICU 退院手帳

に登録を依頼し、コールセンターと呼ぶ事務局を当センター内に設けて、住所、電話番号、

携帯電話番号、患者出生日、フォロー予定、両親（養育者名）の情報を養育者の許可を得た

上で入手し、対象児の養育者と連絡をとり、フォローアップのための心理検査を継続して確

実におこなえるように体制を構築する。 

 

研究の概要 

 平成 19−21 年度に科学的根拠に基づく胎児治療法の臨床応用に関する研究として、上記の

胎児不整脈に対する胎児治療以外に、１）双胎間輸血症候群に対するレーザー治療の研究、

２）重症胎児胸水に対する胸腔—羊水腔シャント術に関する研究、３）先天性横隔膜ヘルニア

の治療に関する研究が同時期に開始されていた。本研究は他の研究に先んじて、胎児頻脈性

不整脈の治療に関して、治療された胎児の長期フォローアップを行うための体制構築のモデ

ルとなることを目的とする。長期フォローアップにおいては、養育者が転居した場合などに、

胎児治療施設のフォローアップが不可能な場合には、転居先の地域の医療機関にてフォロー

アップを行ってもらうための患者支援システムを構築することが必要である。 

具体的には、患者さんに web 上の個人カルテである「ポケットカルテ」内の NICU 退院手帳に

登録を依頼し、コールセンターと呼ぶ事務局を当センター内に設けて、住所、電話番号、携

帯電話番号、患者出生日、フォロー予定、両親（養育者名）の情報を、養育者の許可を得た

上で入手し連絡をとる体制を構築する。 

 主な支援業務としては、発達検査を地域の施設で行えるようにすることである。今回は、

胎児頻脈性不整脈の治療児を対象にしているが、今後は他の双胎間輸血症候群に対するレー

ザー治療の研究、重症胎児胸水に対する胸腔—羊水腔シャント術に関する研究、先天性横隔膜

ヘルニアの治療に関する研究によって胎児治療を受けた児の長期フォローアップも、同様の

方法にて行なってゆく予定である。 



 

 

１. 研究の背景 

１）この研究を始めるに至った経緯 

  胎児治療は近年、それぞれの専門施設で数は少ないが行われるようになってきているが、

その研究チームが集まって上記の左合班の研究として開始された。しかし前回の研究では、

研究のエンドポイントが入院期間中とその後 1 年以内の短期予後が調べられているのみであ

った。今回の研究は、3年までの長期フォローを行うために設置された。 

２）従来の研究とその問題点 

 上記平成 19−21 年に行われた胎児治療（上記 1）-3））に関しては、長期フォローアップが

各施設でできる範囲で行われているだけである。もとより全国でも稀な症例を、先進治療と

して行われている施設での追跡データは貴重であり、今後の研究班でのデータ蓄積が、非常

に重要である。 

３）本研究において解決しようとする問題点 

 胎児治療を受けた患児が、発達検査の長期フォローアップを受けること自体には誰にも異

論はなく、ただ胎児治療実施施設の中には、心理検査が行えない施設があり、また全国各地

から、胎児治療として母体搬送されて行われている双胎間輸血症候群では、治療後母親が地

元に帰ると児のフォローを行える施設がないなど、問題が多い。このようなフォローアップ

の脱落症例を防ぐために、コールセンターを設置し、web 上に個人カルテを作るシステムで

ある「ポケットカルテを利用したフォローアップ体制を構築することを目的とする。 

 

２． 研究の目的と必要性 

 上記の胎児治療が行われた児の長期予後を追跡することにより、稀な治療の効果の評価や有害

事象の解明につながる。 

 

３. 対象 

ア．選択基準 

  対象は、胎児頻脈性不整脈に対する胎児治療が行われ、出生後にフォローされている、あるい

はフォロー予定の新生児。この治験において、発達心理検査のための詳細なフォローアップシステ

ムの構築は、基本的に自施設で心理検査の行なえない国立循環器病センター症例に限定して行

なう。なお同様な施設の参加があれば、その時点でその施設の症例も対象に入れる。発達心理検

査以外の発育発達状況を患者家族への通信連絡とともに把握することは、全施設の症例を対象に

入れて行なう。 

参考：対象疾患についての説明 

 胎児頻脈性不整脈：在胎 22 週-37 週単胎で、胎児心拍数が 180bpm 以上持続するもので、



 

上室性頻拍と心房粗動と診断されるもの。母親にジゴキシン、ソタロール、フレカイニドな

どの抗不整脈剤を投与して胎児治療を行う。今回は我々が直接参加する「胎児頻脈性不整脈

に対する経胎盤的抗不整脈薬投与に関する臨床試験」の研究計画書を参考資料として添付す

る。 

イ.除外基準 

特に除外基準は設けていない。 

 

４．被験者に説明し同意を得る方法 

  被験者の保護者に対して別紙記載の【説明文書】を渡して説明し十分に理解してもらっ

た上で【同意文書】に署名あるいは記名捺印を求める。直接に患者ご家族とお会いできない

ので、書面で依頼して、承諾書を郵送していただく。 

 

５．研究の方法 

症例集積研究  

本研究は当該臨床研究に参加した対象の長期評価のため、既存のシステムである「ポケット

カルテ」を利用したフォローアップ体制を構築することを目的とする。 

 具体的には、患者さんに web 上の個人カルテである「ポケットカルテ」内の NICU 退院手帳

に登録を依頼し、コールセンターと呼ぶ事務局を当センター内に設けて、住所、電話番号、

携帯電話番号、患者出生日、フォロー予定、両親（養育者名）の情報を養育者の許可を得た

上で入手し、対象児の養育者と連絡をとり、フォローアップのための心理検査を継続して確

実におこなえるように体制を構築する。 

 コールセンターは大阪府立母子保健総合医療センター 新生児科内に置き、連絡係 1名と専

用の携帯電話（電話番号：090-9278-1220、メールアドレス： followup@mch.pref.osaka.jp

を設置し、家族との連絡に当たる。 

 

＊ ：ポケットカルテとは、分担研究者北岡氏が開発した個人向け生涯健康医療福祉履歴管

理(Personal Health Records:PHR)システムである。ポケットカルテは内閣官房が設置し

た高度情報通信ネットワーク社会推進戦略(ＩＴ戦略本部)が推進中の「どこでも MY 病

院」構想のPHRシステムの参照モデルとして位置づけられており、特定非営利活動法人日

本サスティナブル・コミュニティー・センター(SCCJ)によって運営され、京都府下を中

心に広く全国に無償で提供されている。「ポケットカルテ」の会員総数は 2013 年 10 月

末現在で 約 30,000 名に達している(https://pocketkarte.net/g_top. 

action)。ポケットカルテを利用するには、PHS・携帯電話やスマートフォン、あるいはパ

ソコンでポケットカルテにアクセスするのみで、アップルの iOS に対応したソフトも既



 

に開発されている。 

 機能としては医療機関内にある各種検査結果などのデータ、あるいは内服薬等のの情報が

簡単にポケットカルテにデータ転送が可能で、全国の院外調剤薬局 590 店舗（2013 年 10 月

末現在で）が対応済みで、クラウド型情報基盤が既に構築され、実運用が始まっている。 

 

患者個人情報の入手 

 同意取得の症例においては、ポケットカルテシステムを介して必要な情報を同意取得の上収集す

る。 

必要とする情報 

①患者基礎データ（「胎児頻脈性不整脈に対する胎児治療の臨床研究」データセンターより） 

②患者名、患者の誕生日、両親の名前 

③連絡先：住所、電話番号（両親あるいは養育者の携帯電話番号）、自宅ファックス番号、メールア

ドレス 

 

流れ 

対象患者（胎児頻脈性不整脈） 

↓ 

胎児治療研究への参加（参加患者） 

↓ 

参加患者へのフォローアップ研究の説明（各施設の主治医より） 

 各施設の主治医には改めて北島研究班から説明文＊同意文書を郵送する 

 それを用いて説明していただく 

↓ 

＊ 説明文の内容 

・ フォローアップ研究を行うこと 

・ コールセンターが組織されていること 

・ 自施設で心理検査が行なえない施設では、フォローアップ研究のマネージメント（受診案内

など）はコールセンターによって行なわれること 

・ フォローアップ研究にはポケットカルテ＊を利用するのでその登録とデータの入力が必要な

こと、その方法 

・ コールセンターに参加患者の背景情報を提供すること 

（氏名、生年月日、両親の名前、電話番号（自宅、携帯）、メールアドレス、住所、発達検査など

のデータ） 

・ 必要な発達検査項目（データ）は予め参加患者（あるいは検査者）により入力してもらうこと 



 

・ 自施設で発達検査が行なえない施設のフォローアップ児に関しては、発達検査の受診に

ついてはコールセンターにより調整される（連絡がある）ことがあること 

↓ 

対象患者さんの同意（同意書は患者さんより郵送） 

↓ 

コールセンターより患者さんへ確実なデータ入力のお願い 

必要な発達検査データを患者さん自身の「ポケットカルテ NICU退院手帳」から出力して、コールセ

ンターあるいは治療フォローアップ施設に送付してもらうこと 

 

参照 表 1、ポケットカルテ項目 

↓ 

データ収集、解析 

 

６． 発達検査実施機関（場所）と研究参加予定期間 

  発達検査の可能な治療担当施設が最も適切であるが、検査が不可能な施設の場合には、治療

担当者がコールセンターと相談して、患者の最寄りの施設を選定して依頼する。期間は、生後修正

1歳半と 3歳の時点を予定している。研究対象者の研究参加予定期間は 2015 年 12月までとし、対

象者のフォローアップ期間は 2018 年 12 月までを予定している。 

 １） 患者のフォローアップ検査の実施準備を行なう（コールセンターの役割） 

患者が１歳半あるいは３歳を迎える２ヶ月前までに主治医に確認をとり、心理検査をどこで行なう

かを確認する。 

・治療が行なわれた当該病院で、心理検査を受ける場合 

     検査情報処理は担当のMCあるいは主治医に任せる。 

・当該病院での検査が出来ない場合 

患者の行きつけの小児科のある総合病院か、あるいは最寄りの保健所にフォローアップの心理

検査の受診依頼を行なうように依頼する。 

 ２） 検査結果データの入力を両親に依頼する 

 ３） 心理検査データ、身体検査データを患者さんに出力してもらい、コールセンターと治療施設

へ送付してもらう。 

 ４） 新しい質問項目ができた場合には、ポケットカルテを通じて対象患者（家族）へ連絡する。必

要な項目内容の入手に関して、再度家族の承諾を得て、患児の新しい情報を取得することとする 

 ５） 以下にポケットカルテの項目を記す 

 

 



 

表 1. ポケットカルテ項目 

 

 

 

 

 

 

 

　 基本情報

必須 漢字 ひらがな

＊ 母氏名

　 父氏名

＊ 児氏名 　

＊ 性別 男　　女

＊ 出生年月日　　西暦 　 　　　

＊ 在胎期間　　週 　 　

＊ 出生体重　　g 　 　

住所

＊ 郵便番号

住所

＊ 自宅電話番号

緊急連絡先

メールアドレス

　 母　携帯電話番号

　 父　携帯電話番号

本人　携帯電話番号

関連施設名

＊ 出生施設名

＊ 主な治療施設名

　 フォロー施設名

最寄りの保健所　

連絡先　TEL

担当保健師

連絡先　TEL

出生時記録

＊ アプガー点数　1分

＊ アプガー点数　5分

アプガー点数　10分

出生体重　　g

＊ 出生体重　SD

出生時身長　cm

　 出生時身長　SD

出生時頭囲　cm

　 出生時頭囲　SD

＊ SGA（出生体重＜-1.5SD） 　

出生体重　1500g以下   NRN登録

産科データベース　　　登録

フォロー予定区分

＜疾患分野別＞

＊ 胎児治療 default  なし

＊ 小児外科疾患 default  なし



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 

胎児治療 小児外科

胎児不整脈
Q79.0　先天性横
隔膜ヘルニア

MD双胎
Q39.0　食道閉鎖
(瘻孔なし）

TTTS(FLP
なし）

Q391　Ｃ型食道
閉鎖

TTTS（FLP
あり）

腸閉鎖　（鎖肛も
含む）

Selective
IUGR

総排泄腔遺残/
外反

胎児胸水
ヒルシュシュプル
ング病

TRAP
ヒルシュシュプル
ング病類縁疾患

胎児輸血 リンパ管腫

先天性横隔
膜ヘルニア 仙尾部奇形腫

脊髄髄膜瘤 腹壁破裂

下部尿路閉
塞 帯ヘルニア

消化管穿孔

壊死性腸炎（手
術例）

非特異性多発性
小腸潰瘍症

先天性吸収不全
症

発達検査　 　

* 検査施設名

* 連絡先　TEL

* 検査年月日　　西暦

 発達検査名 新版K式

検査結果 運動　（修正）

認識　（修正）

言語　（修正）

発達指数　（修正）

 発達検査名 ベイリーIII

検査結果 運動 Motor scale　　（修正）

精神 Mental scale　　（修正）

行動 Behavior Rating scale　（修正）

発達指数　（修正）

 発達検査名 WISC III 

検査結果 言語性　Verbal IQ　　

動作性　Performance IQ　

全体　Full scele IQ　　

発達検査名 WISC  IV

検査結果 言語理解　（VCI)

知覚推理　（PRI)

ワーキングメモリ　（WMI)

処理速度　（PSI)

全体　　(FSIQ)

発達検査名 津守・稲毛式

検査結果 運動　（修正）

探索・操作　（修正）

社会　（修正）

生活　（修正）

言語・理解　（修正）

発達指数　（修正）



 

ポケットカルテの運用手順 

①治療施設の主治医からコールセンターへ、対象患者の連絡先リストと検査予定を送ってもらう。

また治療施設の主治医から対象患者さんへの説明文書を用いてコールセンターについて患者家族

につたえてもらい、コールセンターから連絡が行くことの承諾をもらう。 

②コールセンターから養育者に対して、ポケットカルテ NICU 退院手帳の使用許諾と必要事項の

入力をお願いする。 

＜治療された施設で心理検査ができない場合＞ 

③ 患者さんの地元で検査する必要があり、検査可能な病院あるいは保健所を事前に確保する。

養育者には心理検査内容のポケットカルテ入力を依頼しておく。 

④ 養育者（患者）は近くの病院あるいは保健所に赴き、検査を受ける（費用は研究班が持つ） 

（説明文書には、心理発達検査受診にあたって、交通費・検査費を含めた謝金を支払う旨を記載

する） 

⑤ ④の方法が不可能な場合には、コールセンターから最寄りの保健所に臨床心理士を雇用して

派遣し、検査を実施する手続きを行なう。 

⑥ 養育者に検査結果を患者のポケットカルテに入力してもらうように依頼する。 

⑦ 養育者にコールセンター宛に検査結果報告書と検査等に要した費用明細の送付を依頼し、確

認後に養育者に支払う。 

⑧ コールセンターは、データ確認を行ないデータセンターに送る。 

 （現時点でポケットカルテ内のデータを、直接電子的に他者が閲覧したり、出力することはで

きない。） 

 

７．目標症例人数およびその設定根拠 

 胎児頻脈性不整脈の胎児治療を受けた患者： 全国で 50 例/3 年間を目標、これは前回の研究対

象からの推定値である。 

   

８. 検査の方法 

  １） 検査の種類 

   新版 K式発達検査を基準にする。ベイリーIII 検査、あるいは KABC、KABC-II 検査。 

 ２）中止基準 

  検査に耐えられない場合には中止する。 

 ３）検査の終了 

  検査に乗って行えれば、それで終了とする。 

 ４）データの集計および統計解析方法 

 新版 K式検査（あるいはベイリーIII検査、KABC検査、KABC-II）の結果データは、最

終的に検査施行施設あるいは両親から担当主治医に送られた後、主治医からデータセンター

に送られ、匿名化された周産期治療情報と合わされる。統計解析には統計ソフト SPSS、

STATISTICA、あるいは Rを用いる。解析方法は分散分析、相関分析、重回帰分析、ロジス

ティック回帰分析、因子分析、判別分析を予定している。 

 ５）被験者の人権および安全性・不利益に対する配慮・対応 



 

   心理検査中の逸脱と検査の中止を容認することで、患者の人権及び、安全性を確保する。   

  ６）個人情報保護についての配慮 

すべての被験者の情報は、施錠した保管庫で保管される。被験者にはそれぞれ研究利用用

に番号がつけられ、フォローアップデータの入力以後は、実名や個人が識別されるその他の

情報は、すべての文書及びコンピュータファイルから削除される。 

フォローアップの中で養育者から報告された心理検査データを除いた個人の治療および診

療情報をコールセンターは保持することはない。 

  ７）患者の費用負担 

当該治療施設で、心理検査する場合には、患者負担はなし。しかし地域の依頼施設で行わ

れる場合には、基本的に平成 23 年度厚生労働科学研究費補助金（医療技術実用化総合研究事

業）で、「胎児頻脈性不整脈に対する胎児治療の臨床研究」予算から支払うこととする。 

  ８）記録の保存、廃棄、管理体制 

被験者の名前と個人識別情報番号の関連を示すファイルは、施錠された棚に保管される。

本調査に関するコンピュータファイルはパスワードによって保護される。 

  ９）．研究結果の公表 

   厚生労働省の左合班の分担研究として報告を行う。 

 

９．研究組織 

１）主たる研究者  

北島博之 所属 大阪府立母子保健総合医療センター 新生児科 主任部長 

研究全体の主任研究者  

左合治彦 所属 国立成育医療研究センター 周産期・母性診療センター センター長 

研究協力者 

平野慎也 所属 大阪府立母子保健総合医療センター 新生児科 副部長  

稲村昇  所属 大阪府立母子保健総合医療センター 小児循環器科 副部長 

石井桂介 所属 大阪府立母子保健総合医療センター 産科 部長          

三好剛一 所属 国立循環器病研究センター 周産期・婦人科 医員 

池田智明 所属  三重大学医学部   産科婦人科 教授 

伊藤裕司  所属 国立成育医療研究センター 新生児科 医長 

前野泰樹  所属  久留米大学医学部 小児科 准教授 

(ポケットカルテ)  

北岡有喜 所属 国立病院機構京都医療センター 医療情報部 部長 

大庭真梨 所属 横浜市立大学学術院医学群 臨床統計学・疫学 附属市民総合医療センター 

山本悦代 所属 大阪府立母子保健総合医療センター子どものこころの診療科    

北村真知子  所属 大阪府立母子保健総合医療センター子どものこころの診療科  

２）コールセンター  

住所：594-1101 和泉市室堂町 840 

大阪府立母子保健総合医療センター  新生児科 



 

責任者    北島博之 

連絡担当者  宮崎 愛 

メールアドレス ： followup@mch.pref.osaka.jp 

携帯電話番号    ： 090-9278-1220 

 

＜資料２＞ 発達検査への参加依頼と説明書 

 

「胎児頻脈性不整脈治療児における長期フォローアップの研究」における心理発達検査のご案内
とご協力のお願い 

 

 胎児頻脈性不整脈に関する臨床治験にご参加、そしてその後の研究にご協力いただきありがと

うございます。この研究では、治験に参加された赤ちゃんのフォローアップをその発達検査と共

に、1 歳半と 3 歳になられた時に行う予定にしております。患者さまは、全国各地におられ、そ

してご家庭によっては、住居変更をされることもしばしばございます。そのためには、ご家族と

直接連絡をとらせていただくことで、フォローアップに支障のないようにしてゆきたいと考えて

おります。 

 赤ちゃんが治療された施設で、フォローアップがされている場合には問題がありませんが、治

療された施設で発達検査が行われない場合や上に述べたように引っ越しをされて、治療された施

設へ検診に行くことができない場合には、「コールセンター」と私たちが呼んでいる事務局で、予

め以下のような情報をいただき、皆様と受診先の病院の主治医の先生と研究担当の事務の方と共

に、皆様が順調にフォローアップしていただけるように協力しご家族を支援する予定です。 

   

お子さまの必要な情報： 

①お名前、お子さまの誕生日、ご両親のお名前 

②連絡先：住所、電話番号（ご両親あるいは両親の携帯電話番号は必須です） 

 可能なら、ご自宅ファックス番号、メールアドレス 

③今後のフォローアップ予定時期 

 

コールセンターの業務と役割： 

①お子さまの上記の情報を、担当施設からコールセンターへ送っていただきます。 

②お子さまの退院後はコールセンターから少なくとも年 1回、ご両親に連絡をとらせていただき、

住所変更等の確認をさせていただきます。 

③年 1 回の連絡は、クリスマスあるいはお子さまの誕生日にカードを郵送させていただくか、ご

両親の携帯電話にメールを送らせていただきます。 

④長期にフォローアップを行うために、ご両親にお子様の「ポケットカルテ」を作っていただき、

必要な情報を、長期間お子様の権利として、プライバシーを守りながら電子的に保存していただ

きます。これは、このカルテが続く限りご本人のものとして、保存されていきます。コールセン

ターは、この「ポケットカルテ」を作るお手伝いをします。その後は、「ポケットカルテ」を通じ

てご家族へ連絡を送ることも可能になります。 



 

⑤これが一番大切な役割です。お子さまが治療した施設で発達検査が行えない場合や引っ越しを

して治療された施設に行けない場合には、地域で発達検査ができる施設を調べて、そちらに受診

してもらえるようにコールセンターが協力をします。 

⑥この場合には、心理検査をする施設が地域の病院であったり、最寄りの保健所であったりしま

す。これまで受診をされた事のない病院である場合もおこりえます。そこで、私たちコールセン

ターがご両親と相談して、相手の施設へお願いする事になります。 

⑦さらに受けていただいたお子さまの検査情報も、検査していただいた方に直接ポケットカルテ

に入力していただくか、ご両親に渡していただき、ご両親自らポケットカルテにご入力して下さ

い。 

⑧最後にこの入力していただいたデータをご両親で出力していただき、コールセンターと治療さ

れた施設の主治医に送付してもらうことになります。 

⑨以上の手続きかが終わった事を、コールセンターは確認させていいただき、かかった費用と謝

礼をコールセンターからお支払いさせていただいて、一連の作業が終了します。 

⑩さらに発達心理検査以外にフォローアップ項目が加わるような事があれば、コールセンターか

らポケットカルテを通じて患者そしてご家族の皆様に連絡し、ご両親の承諾を得た後に、調査を

始めるという事になります。 

 

ご協力いただける場合 

Ⅰ．同意書にお子さまとご家族の連絡情報を記入して下さい 

 

Ⅱ．心理検査について 

 新版 K 式乳幼児発達検査という、日本で最も良く使われている発達検査を、1 歳半と 3 歳で行

っていただきます。時間は約 1 時間かかります。(新版 K 式乳幼児発達検査ができない場合には、

ベイリーIII 検査や KABC 検査あるいは KABC-II 検査を行なう事があります。) 

 

Ⅲ．予想される結果、参加することにより期待される利益及び起こりうる危険 

（１）予想される結果 

 一般的な心理検査ですので、お子さんの発達の程度が判ります。 

（２）参加することにより期待される利益及び起こりうる危険 

 胎児治療などの影響が出ているか否かを調べることが主眼となりますが、お子さまには特に負

担はありませんし、危険なこともありません。 

     

Ⅳ．プライバシーの保護 

 お子様や保護者の方々のお名前、お答え頂いた調査票の内容、並びにお子様の検査結果や映像

記録はすべてデータセンターに厳重に保管し管理いたします。お子様に関する全ての情報は、解

読不可能な暗号方式（AES）を採用した最新のハードディスクに保存し、自動的に暗号化した上で、

施錠した保管庫で保管されます。そして個人を特定できる情報は排除されて統計処理されます。

お子様や保護者の方の個人情報は、研究上の必要性が消失した場合には、速やかに廃棄いたしま

す。その他プライバシーの保護には最大の注意を払います。 



 

 

Ⅴ．参加に同意した後でも、いつでも同意を撤回できること 

いったん参加に同意された場合でも、いつでも同意を撤回し参加をやめることができます。そ

の場合検査結果を研究のために用いることはありません。ただし、同意を撤回したとき既に研究

結果が発表されていた場合などは破棄できないこともあります。 

 

Ⅵ．個人結果の報告 

実施された心理検査の結果の概要は、検査施設で報告していただきます。結果についてのさら

に詳しい説明をご希望の場合には、担当施設で依頼して下さい。また、心理検査実施が、お母さ

んの治療施設で不可能な場合には、地元の最寄りの小児科のある病院か、保健所で検査を行なっ

ていただきます。この場合にはコールセンターの医師と事務担当者が、検査施設の担当される方

と連絡をとり、検査の依頼と検査結果報告の依頼を担当者の方にコールセンターからお願いしま

すので、ご家族のご協力をよろしくお願いします。 

 

Ⅶ．調査研究の結果に関して 

本研究の結果は班研究として報告致します。ただし、発表は統計処理された結果と考察であり、

個人が特定されるような情報は一切公開致しません。 

 

Ⅷ．本研究で得られたデータは本研究の目的だけに使用いたします。 

 

Ⅸ．ご質問 

その他、ご質問がありましたら、遠慮なく問い合わせ先コールセンター担当医師（大阪府立母

子保健総合医療センター 北島）にご連絡下さい。研究活動や会議等で電話に出られない場合が

あります。できれば、コールセンターの E-mail か携帯電話の C−メールでお問い合わせいただけ

ると幸いです。 

 

平成 25 年 7月 3日 

 

研究代表者： 

大阪府立母子保健総合医療センター 

新生児科    北島博之 

 

コールセンター  

住所：594-1101 和泉市室堂町 840、 

大阪府立母子保健総合医療センター  新生児科 
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＜資料３＞ 試験参加同意書 

 

同 意 書 

平成   年  月  日 

大阪府立母子保健総合医療センター総長  福澤 正洋 様 

下記研究について説明しました。（連絡先をいただいた後に電話にて） 

所属 大阪府立母子保健総合医療センター      

氏名 北島博之                  

署名又は記名押印 

私は、「胎児頻脈性不整脈治療児における長期フォローアップの研究」について、上記担当者か

ら別紙の説明文書に基づき、調査研究の目的及び方法について十分に説明を受け、また内容につ

き質問をする機会を与えられました。同意しないでも不利益を受けないこと、途中であってもい

つでも中止できることを理解した上で、十分納得したので、本調査研究に参加することを同意し

ます。 

お子さまの生年月日：   

西暦      年  月  日  

現住所：〒                                   

電話番号：自宅              母携帯                

父携帯                

ファックス番号：                 

メールアドレス：                 

お子さまのお名前 ：＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 

保護者のお名前  ：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿、＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿、 

 

住   所                              

氏   名 （患者名）                        

代理人氏名                

署名又は記名押印（本人との関係  ） 

  

 

 

 

 

 

 

 

 



 

＜資料４＞ 同意撤回書   

 

同 意 撤 回 書 

 

大阪府立母子保健総合医療センター総長 福澤 正洋 様 

 

住 所 

氏 名     署名または記名押印  

代理人氏名   署名または記名押印（本人との関係   ） 

 

私は 「胎児頻脈性不整脈治療児における長期フォローアップの研究」の実施に際し、同研究

についての説明を担当者から受け、参加することに同意しましたが、その同意を取りやめます。

よって以降の情報の使用は取り下げます。 

 同意日    平成   年  月  日 

 撤回日        平成   年  月  日 

 

本研究に関する同意は撤回されたことを確認します。 

所 属 

氏 名＿＿＿＿＿＿＿＿署名または記名押印 
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厚生労働科学研究費補助金（医療技術実用化総合研究事業） 
分担研究報告書 

 

児の予後評価 

- 長期フォローアップ体制のための院内発達評価体制の確立 - 

 

研究分担者  伊藤 裕司  国立成育医療研究センター   

周産期・母性診療センター 新生児科 医長 

 

研究要旨 

 長期フォローアップにおける児の予後把握が困難な原因の大きなものは、以下の 2 つと

考えられる。 

1) 児の病状や家族の居住地の移転による受診医療機関の変更により、症例の把握ができ

なくなる。（連絡不能となる） 

2) 研究的な評価に耐えるレベルのフォローアップ外来（特に心理発達検査）の施行が、

児の関連する全ての医療機関で行えるわけではない。  

 これらのうち、問題点 2)を解決するために以下の方策を考案し、モデル的に試行し、検

討した。「地域の中隔病院への心理発達検査の集約化」を目的として、院内の発達評価外来

の設置と実践を行い、その検討を行った。心理発達検査により客観的な発達の評価を行う

専門の部門を、他部門から独立させて発達評価センターとして設置し、各種の疾患を持つ

児に対応できるように、各種の専門家を配置した。発達評価センターの発達外来受診患者

数は増加傾向であるが、疾患別では、まだ、カバー率は低いと思われた。今後、患者把握・

および追跡して、発達評価外受診を円滑に行うためのシステム作りが必須である。この発

達評価センターの設置により、客観的な発達の評価とフォローアップが可能となり、精神

運動心理発達に関する客観的データの収集が可能となりつつあると思われる。 

 

研究協力者 

浜 郁子  国立成育医療研究センター 

   周産期・母性診療センター新生児科 

橋本 圭司 国立成育医療研究センター 

   発達評価センター 

 

現在、胎児不整脈に対する胎児治療を行う

臨床試験を本研究班が行っているが、疾患の

発生頻度が少ないため、全国規模の多施設の

参加による共同研究が必須である。その際に、

胎児治療を行う施設と、その後の分娩や出生

した児を治療しその後のフォローアップを

行っていく医療施設が複数にわたっていく

ことが多い。このことが、その後の母子の長

期フォローアップに関して大きな障壁とな

っているのが現状である。従って、長期間の

母児のアウトカムをフォローアップしてい

く場合には、これらの問題を解決してするた

めに、多施設をまたがるデータ集積のシステ

ムや、転居などに伴うドロップアウトを防ぐ

ための患者追跡のシステムが別途必要では

ないかと考えられる。また、Research follow 

up を行なう際に、信頼のできる心理発達検

査を行い、その発達予後を客観的に正確に把



 
 

握することが必要であるが、この心理発達検

査の実施に関しては、現状では困難な施設も

多い。 

つまり、予後把握を困難にする大きな原因

は、以下の２つと考えられる。 

1) 児の病状や家族の居住地の移転による受

診医療機関の変更により、症例の把握ができ

なくなる。（連絡不能となる） 

2) 研究的な評価に耐えるレベルのフォロー

アップ外来（特に心理発達検査）の施行が、

児の関連する全ての医療機関で行えるわけ

ではない。 

 そこで、本研究では、問題点 2) を解決す

るための方策を模索し、モデル的に試行し、

検討を行っている。 

 

Ａ．研究目的 

胎児治療を受けた児の、生後の長期的な予

後把握のために必要なフォローアップ体制

のモデルを提唱することを目的とした。本研

究では、その際の問題点の中で重要な以下の

２点のうち、問題点 2) の解決策を模索する

ことを目的に研究を行った。 

 

長期フォローアップ上の問題点 

1) 児の病状や家族の居住地の移転による受

診医療機関の変更により、症例の把握ができ

なくなる。（連絡不能、追跡不能となる） 

2) 研究的な評価に耐えるレベルのフォロー

アップ外来（特に心理発達検査）の施行が、

児の関連する全ての医療機関で行えるわけ

ではない。 

 

Ｂ．研究方法 

問題点 2) に対する対策として、以下のよ

うな具体的な対策を考案し、検討した。 

2) 地域の中核病院への心理発達検査の集約

化を最終目標として、院内の発達評価外来の

設置と実践を行い、その実現性と効果、およ

び Research follow up としての発達評価が

可能かどうかを検討した。 

尚、本研究は、国立成育医療研究センター

において試行した。 

 

Ｃ．研究結果 

発達評価センター・発達評価外来について 

国立成育医療研究センターに於いて、各科

の診療部門から独立した「発達評価センタ

ー」を設置し、発達評価センター内に以下の

機能をもつ「発達評価外来」を設置した。 

1) 院内の各科からの依頼を受けて、児の精

神運動発達に関する客観的な評価（心理発達

検査）を施行して、feedback する機能をも

つ外来である。 

2) この外来は、専用の部門として独立した

発達評価センター内に設置する。（病院の一

部門として、どの科からの依頼も受けられる

ようにする。） 

3) この外来を担当する医師としては、 新生

児科、総合診療部（一般小児科）に加え、小

児神経内科、児童心理科（こころの診療部）

の専門家が担当する外来も設置して、受診す

る児の特異性に対応できるようにする。 

4) Co-medical のスタッフとして、臨床心理

士、ST, PT, OT に関与してもらい、多方面

からの評価ができるようにする。 

5) この外来を受診した児についての関連す

る医師、臨床心理士、ST, PT, OT が参加し



 
 

て、個々の児について検討しあえる合同の患

者カンファランスを定期的に行う。 

 

発達評価外来の実際 

発達評価センターで、2011 年 1 月に発達

評価外来を開設し、2012 年 9 月より新生児

科医師担当の発達評価外来を開始した。 

この新生児科医師担当の発達評価外来で、

193 名に対して発達検査を施行した。 

 発達評価外来設置以前から行っていた

「NICU フォローアップ外来」（1歳半以降の

心理発達評価を主目的とした外来で、周産期

センターで出生し、主に NICU に入院した児

をリストアップして、連絡して外来を受診し

て頂くという形態での外来）に関しては、

2011 年 1月から 2014 年 12 月で、150 名にて

心理発達検査を施行した。 

 これら 2つの外来にて、発達検査を行った

児 343 名に対して、以下の検討を行った。 

 これら 343 名の疾患分布を、図 1, 図 2に

示す。早産低出生体重児が 132 名で 47%を占

め、次いで、双胎間輸血症候群（TTTS）の児

が77名(23%)、小児外科疾患の児が28名(9%)、

と続いていた。胎児治療を受けた児は、TTTS 

77 名、胎児不整脈 6 名、胎児羊水不均衡

(TAFD)4 名、胎児無心体双胎(TRAP) 2 名、胎

児Rh不適合1名の合計90名(26%)に及んだ。 

当センターへの極低出生体重児の入院数

は、年間 60-80 名であり、2011 年から 2014

年の3年間の入院数の約2/3の症例がフォロ

ーアップされていると推定された。TTTS の

児に関しては、TTTS に対して胎児鏡下胎盤

血管レーザー凝固術(FLP)の施行が年間

50-60 名の妊婦に対して行われており、FLP

を受けた生産児数を年間 70 名とすると、3

年間の約 1/3-1/2 前後の症例がフォローア

ップされていると推察される。小児外科症例

に関しては、NICU への入院が年間 50 例前後

であり、3年間の約 1/5 の症例しかフォロー

アップを受けていないという結果であった。

しかし、このフォローアップの割合は、年々

増加してきている。（2013 年 12 月までの集

計では、極低出生体重児で約 1/3、TTTS の児

で約 1/5、小児外科疾患の児で約 1/7 のフォ

ローアップ率であった。） 

 発達評価外来と NICU フォローアップ外来

での疾患分布をそれぞれ図 3-1, 図 3-2 に

示す。NICU フォローアップ外来では、

Research follow up の目的もあり、現在進

行している研究に関連したフォローアップ

が中心となっており、極低出生体重児と

TTTS の児が大部分(88%)を占めていた。一方、

発達評価外来では、小児外科疾患の児や先天

感染、先天性心疾患の児が含まれてきており、

極低出生体重児あるいは TTTS 児以外の症例

が 41%を占めていた。 

 次に、両外来での発達評価検査として施行

している新版 K 式乳幼児発達検査の結果に

関して、疾患毎にその差異を検討した。発達

指数(DQ)に関しての比較結果を図 4, 5, 6, 7

に示す。さらに、極低出生体重児、TTTS の

児、胎児不整脈の児での、新版Ｋ式の発達検

査結果を表 1 に示す。TTTS の児と極低出生

体重児を比較すると、「姿勢・運動」領域に

関しては、TTTS 児の群が、やや極低出生体

重児の群を上回っていたが、「認知・適応」

領域と「言語・社会性」領域に関しては、TTTS

児の群と早産低出生体重児群とはほとんど



 
 

差を認めなかった。全領域に関しても、両群

間の差は認めず、両群とも、満足できる範囲

にあった。胎児不整脈の群は、極低出生体重

児や TTTS 児の群に比して、「認知・適応」領

域、「言語・社会性」領域がいずれも低く、

「全領域」も低値であった。 

 TTTS の児に関して、供血児と受血児の比

較を図 8, 9, 10, 11 に示す。「姿勢・運動」

領域に関しては、供血児の方が受血児に比し

て、やや低い傾向を示した。逆に、「認知・

適応」領域と「言語・社会性」領域に関して

は、両群間に差が無く、「言語・社会性」領

域に関しては、受血児・供血児とも絶対値は、

低値を示していた。「全領域」に関しては、

受血児・供血児とも絶対値は、良好な値であ

った。 

 

Ｄ．考察 

 心理発達検査により客観的な発達の評価

を行う専門の部門を、他部門から独立させて

発達評価外来として設置し、各種の疾患を持

つ児に対応できるように、各種の専門家を配

置した。この外来の受診数は、徐々に増加傾

向を示しており、周産期関連患者も増加傾向

である。 

本年度の検討では、周産期関連患者で発達

評価を受けている児の約半数は早産低出生

体重児であり、約1/4はTTTSの児であった。

また、従来の NICU フォローアップ外来では

把握できていなかった外科疾患や先天感染、

先天性心疾患の児が、発達評価外来を受診し

発達検査を受ける児が増加してきている。こ

れは、これらの疾患の児への発達評価の必要

性が認識され、発達評価外来の機能が発揮さ

れてきていると評価されると思われた。その

症例数のカバー率は、早産低出生体重児で約

2/3、TTTS の児で約 1/3～1/2、小児外科疾患

の児で約 1/5 と依然として低値であるが、昨

年度の集計よりも症例のカバー率が増加し

てきており、徐々にフォローアップ率が増加

することが予想される。更にこのフォローア

ップ率を上げるためには、各専門科からの受

動的な外来紹介を待つではなく、あらかじめ

対象患者のリストを作成して、積極的に受診

を勧めるシステム作りが必要と思われる。 

発達検査としては、新版 K式乳幼児発達検

査がほとんどの症例に対して施行され、

Research follow up の目的が徐々に達成さ

れてきていると思われた。その評価に関して

も、研究に耐えうるものかどうか、今回、疾

患群による差異に関して解析を行った。TTTS

で FLP を施行された児の発達予後に関して、

これまで他のコホート研究などが進められ

ている極低出生体重児の発達予後との比較

が可能と思われた。また、TTTS の児の中で

の、受血児と供血児の発達の差異に関する検

討も、新版 K式による検査で可能であろうと

いうことが示された。 

 

問題点と今後の課題としては、以下の点が

あげられる。 

1) 患者のリストアップ、連絡、把握のシス

テムを確立する必要がある。 

他科からの発達評価外来への紹介患者数

は増加傾向にあり、かつ、実際、発達評価が

行われてデータを得ることが可能となって

きている。しかし、患者の紹介はすべて院内

の各専門科の外来経由であり、外来で把握で



 
 

きていない場合には、発達評価のフォローア

ップに到達しないと思われる。従って、それ

ぞれの発達評価の対象となる集団を把握し、

リストアップし、患児の家族と連絡をとるシ

ステムが必要である。本研究班の分担研究の

一つである「ポケットカルテシステム」のよ

うな方策も含めて検討が必要である。 

2) この外来が、採算がとれるようにする必

要がある。 

心理発達検査の施行のみでは、その診療点

数はわずかであり、とても採算のとれる外来

ではない。現在、発達評価の報告書を有料で

お渡ししており、就学相談などに使用してい

ただけるようにしている。 

3) 研究として発達評価を行っていく場合

には、受診料をどう支払い、発達評価外

来自体が採算のとれるようにする仕組

みが必要である。 

実際に Research follow up を行なう場合

には、その際の受診の費用をどうするか、発

達心理検査の報告書を有料として、研究者の

負担として、研究費から支払うようにすべき

と考える。 

4) 心理士の、扱える患者の絶対数に限界が

あるので、検査の対象群をどのように選

別していくかを考慮していく必要があ

る。 

5) 他院からの紹介に対応できるようなシ

ステムの構築が必要である。 

6) コントロールとなる対照群、すなわち、

疾患を有さない児のデータも集めてい

く必要がある。 

これに関しては、今後、発達評価外来が他

の研究の受け皿となり、健常児などを含めた

コホート研究が行われるようになれば、対照

群の基礎データが蓄積されていくと思われ

る。 

 

Ｅ．結論 

 心理発達検査により客観的な発達の評価

を行う専門の部門を、他部門から独立させて

発達評価外来として設置し、各種の疾患を持

つ児に対応できるように、各種の専門家を配

置した。 

 発達評価外来受診患者数は増加傾向であ

るが、疾患別のカバー率（フォローアップ率）

も増加してきている。今後、患者把握・およ

び追跡して、発達評価外受診を円滑に行うた

めのシステム作りが必須である。 

この発達評価外来の設置により、客観的な

発達の評価とフォローアップが可能となり、

精神運動心理発達に関する客観的データの

収集が可能となりつつあると思われる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 なし 

２．学会発表 なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

（予定も含む） 

１．特許取得 なし 

２．実用新案登録 なし 

３．その他 特になし 
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（表 1） 

検査項目 
極低出生体重児体重 胎児 TTTS 胎児不整脈 

数 中央値 四分範囲 数 中央値 四分範囲 数 中央値 四分範囲 

K 式姿勢運動 
10

9 
93 [81, 100] 

6

8 
98.5 [89, 103] 5 98 [51, 115] 

K 式認知適応 
10

9 
92 [83, 106] 

6

7 
94 [85, 105] 5 82 [35, 98] 

K 式言語社会

性 

11

0 
91 [78, 102] 

6

8 
89.5 [78, 100] 5 77 [32, 95] 

K 式全領域 
11

1 
93 [82, 104] 

6

7 
94 [84, 102] 5 82 [37, 98] 
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双胎間輸血症候群に対する胎児鏡下レーザー手術の適応拡大に向けた研究 

 

研究協力者 石井 桂介   大阪府立母子保健総合医療センター  

産科部長 

研究代表者 左合 治彦  国立成育医療研究センター 

              周産期・母性診療センター長 

 

研究要旨 

胎児鏡下レーザー手術の適応拡大について、「重症胎児発育不全を伴う一絨毛膜双胎に対する

胎児鏡下レーザー手術の早期安全性試験」を継続し、完了した。 

平成 24 年より試験を開始し、平成 26 年 9 月に目標 10 例の登録に達し、研究期間を平成 26

年 12 月末までとした。いずれも手術は実施可能で有り、母体の重篤な有害事象は無かった。術

後 14 日目において、6 例で超音波所見の改善を認めた。生後 28 日時点では、発育不全児 3 児

および大きい児 10 児が生存しており、いずれも神経学的異常は無かった。 

重症胎児発育不全を伴う一絨毛膜双胎に対する胎児鏡下レーザー手術は、安全に実施可能で

あった。また、重症胎児発育不全を伴う一絨毛膜双胎に対する胎児鏡下レーザー手術の効果が

示唆された。 

 

共同研究者 

和田誠司 （胎児治療担当） 

国立成育医療研究センター胎児診療科 

伊藤裕司 （新生児担当） 

国立成育医療研究センター新生児科 

大庭真梨 （統計解析担当） 

横浜市立大学学術院医学群臨床統計学・

疫学 附属市民総合医療センター 

村越 毅 （胎児治療、新生児担当） 

聖隷浜松病院 周産期科 

高橋雄一郎（胎児治療、新生児担当） 

国立病院機構長良医療センター産科 

中田雅彦 （胎児治療、新生児担当） 

川崎医科大学附属川崎病院産婦人科 

 

Ａ．研究目的 

 妊娠 26 週未満の双胎間輸血症候群に対す

る胎児鏡下レーザー手術は安全性と有効性

が確立して標準的治療となった。しかし、双

胎間輸血症候群に近い病態は胎児鏡下レー

ザー手術の適応とはならず、保存的療法が行

われているが予後は不良である。そこで胎児

鏡下レーザー手術をこれらの症例に応用し

て予後の改善をはかることが期待されてい

る。しかし、世界的にも未だ科学的根拠が確

立されておらず、慎重にすすめることが重要

である。そこで以下の「重症胎児発育不全を

伴う一絨毛膜双胎に対する胎児鏡下レーザ

ー手術の早期安全性試験」を実施した。 

 

Ｂ．研究方法 

 妊娠 20～25 週未満の一絨毛膜二羊膜双胎

（Monochorionic diamniotic；MD）で重症胎

児発育不全を認める症例を対象に、児の予後



 

の改善を目的とした胎児鏡下胎盤吻合血凝

固術（FLP）を行い、FLP 実施可能性および

術後 14 日間の安全性を評価する。 

 研究プロトコールは平成 23 年度の報告書

に示した臨床試験を継続した。 

 

Ｃ．研究結果 

 目標の 10 例に治療を施行した。 

〈プライマリエンドポイント〉 

① FLP 術の完遂 

10 例全例において手術の完遂が報告さ

れた。 

② 母体の重篤な合併症 

10 例においてプロトコール治療が継続

できた。手術時の母体の重篤な有害事象

は無かった。 

〈セカンダリエンドポイント〉 

① 術後 14 日の全体的な改善割合 

4 例において発育不全児が胎児死亡に

至ったが、他の 6例では羊水量が増加し

ていた。またうち 3例では臍帯動脈拡張

期血流が順行性と改善していた。大きい

児の状態は不変であった。 

② 術後 14 日の MVP 改善割合 

術後 14 日で、発育不全児の 6例で羊水

量が増加していた。 

③ 術後 14 日以内の血流異常の消失割合 

術後 14 日で、発育不全児の 3例で血流

異常が消失していた。 

④ 術後 14 日以内の TTTS 発生割合 

術後14日以内のTTTSの発症は無かった。 

⑤ 術後 14 日以内の有害事象発生件数 

Grade 2 以上の切迫早産は 4例に認めた

が、いずれも軽快した。発育不全児の胎

児死亡を 4例に認めた。 

生後 28 日時点においては、3 例で 2 児生

存、7例で 1児生存であったであった。発育

不全児は 3児が生存し、いずれも神経学的異

常は無かった。また、大きい児は 10 児が生

存し、いずれも神経学的異常は無かった。児

の生存割合は 65%(13/20)であった。 

 

Ｄ．考察 

 平成26年9月までに10症例が登録となり、

いずれも治療を施行した。これらの 10 症例

では、治療に関連する母体の重篤な有害事象

は無かった。またいずれも治療は完遂され、

治療の実行可能性が確認された。 

 術後 14 日目において、6 例で超音波検査

所見に改善を認めた。さらに生後 28 日時点

では、10 例で少なくとも１児が生存してお

り、全体の児の生存は 65%で、いずれも神経

学的異常は無かった。このことより、先行研

究(Ultrasound Obstet Gynecol 2011; 37: 22, J 

Obstet Gynaecol Res 2012; 38: 1271)と比較し

て、胎児鏡下レーザー手術によって児の予後

の改善が期待しうることがわかった。 

今後は治療効果の検証に関するより大規

模な研究が望まれる。 

 

Ｅ．結論 

 重症胎児発育不全を伴う一絨毛膜双胎に

対する胎児鏡下レーザー手術は安全に施行

できた。また、重症胎児発育不全を伴う一絨

毛膜双胎に対する胎児鏡下レーザー手術の

効果が示唆された。 
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Ａ．研究目的 

胎児貧血は，血液型不適合妊娠やパルボ

ウイルスB19子宮内感染などによって生じ，

胎児水腫の発症や周産期死亡との関連が知

られている．胎児輸血は胎児貧血に対する

胎内治療であり，上記疾患による胎児貧血

に対し生命予後の改善効果が示されている．

一方で頻度は低いものの，胎児輸血手技に

関連した胎児・新生児死亡や緊急帝王切開

を要する胎児機能不全といった合併症も報

告されている．本邦での胎児輸血の症例報

告は多数あるが，系統的な調査はなされて

おらず，治療の適応や有害事象などの実態

は明らかにされていない．そこで本研究は，

国内の主要施設において胎児輸血が行われ

た胎児貧血症例を調査し，その安全性およ

び有効性を検討し，今後胎児輸血が先進医

療または保険医療となるための基盤調査を

目的とした． 

 

Ｂ．研究方法 

本邦において 2010 年から 2014 年までに

胎児貧血と診断し胎児輸血を行った症例を

調査するために，宮城県立こども病院倫理

委員会において承認を得た後に，全国周産

研究要旨 

実際に施行されているが実態が把握できていない胎児治療である胎児輸血に関して研究

を行った． 

我が国における胎児輸血に対する胎児輸血は 2010 年から 2014 年の 5 年間で 64 症例に対

しのべ 97 回施行された．胎児貧血の原因疾患として一絨毛膜二羊膜双胎 28 例(43.8%)，血

液型不適合 15 例(23.4%)，パルボ B19 ウイルス感染症 10 例(15.6%)が多かった．胎児輸血前

の平均胎児ヘモグロビン濃度は 5.65±2.97mg/dL であり，輸血後のヘモグロビン濃度は

10.15±3.03mg/dL と有意に貧血の改善を認めた．胎児輸血における有害事象として，切迫

流早産(40.2%)，流早産(23.7%)，胎児徐脈(10.3%)，臍帯からの一時的な出血(38.1%)を認め

たが，胎児輸血による直接的な胎児/新生児死亡例はなく，生後 28 日の児生存は 87.7％と

胎児貧血に対する胎児輸血は本邦においても安全に施行されている事がわかった． 



 

期医療連絡協議会加盟の周産期母子医療セ

ンターを対象として一次調査票を送付した．

施行症例がある施設にはさらに二次調査表

を送付して，以下の項目についての回答を

得た．周産期情報として，胎児貧血の原因

疾患および診断週数，初回胎児輸血施行週

数，胎児輸血時のヘモグロビン値・ヘマト

クリット値，胎児輸血経路，胎児輸血の方

法（穿刺針の種類，麻酔法，胎動抑制の有

無），治療後の妊娠合併症，胎児死亡および

新生児死亡を調査した．また，胎児輸血関

連の有害事象として，臍帯からの出血，胎

児徐脈，絨毛膜羊膜剥離，前期破水，切迫

流早産などの有無を，新生児情報として新

生児合併症の有無や神経学的予後などを調

査した． 

 

Ｃ．研究結果  

全国周産期医療連絡協議会加盟の周産期

センター179 施設に一次調査票を送付し，

103 施設より回答を得た（回収率 57.5%）．

胎児輸血を施行していた施設には二次調査

表を送付し，胎児輸血施行症例の詳細につ

いて回答を得た．その結果，本邦における

胎児貧血に対する胎児輸血は，2010 年から

2014 年の 5 年間で 18 施設，64 症例に対し

胎児輸血が施行されていた．一施設あたり

の施行症例数の中央値は 2(四分位範囲 1-4)

であり，最も多い施設では 5年間で 16 症例

に胎児輸血が施行されていた．総輸血回数

は 64 症例に対し 97 回であり，一症例あた

り平均 1.52±0.89 回の輸血が行われていた． 

胎児貧血の診断週数は中央値 23.週

（21.0-27.5 週）であり，初回胎児輸血施行

週数は中央値 24.5 週（21.0-28.0 週）であ

った．胎児貧血の原因として MD 双胎に対す

る胎児輸血が 28 例と最多であり，次いで血

液型不適合妊娠および 14 例，パルボウイル

ス B19 感染症が 10 例と多かった（図１）．

初回胎児輸血前に胎児水腫を認めた症例は

胎児輸血前の胎児水腫は 26/64 症例(40.6%)

であった． 

胎児輸血前の平均胎児ヘモグロビン濃度，

ヘマトクリット値はそれぞれ平均 5.70±

3.21mg/dL，16.99±8.73%であり，平均 30.89

±19.53mL の胎児輸血が行われていた．輸血

後のヘモグロビン濃度，ヘマトクリット値

はそれぞれ平均 10.32±2.91mg/dL，30.07

±8.57%であった(図２)． 

胎児輸血方法および経路では大多数の症

例で PTC 針が使用され，93.6%の症例で臍帯

静脈の穿刺が行われていた．そのうち 66.0%

が臍帯付着部位への穿刺，28.4％がフリー

ループへの穿刺であった(不明: 5.6%)．腹

腔内への輸血は 1.1％，肝内静脈へは 5.3％

であった．胎動抑制目的の麻酔は総輸血回

数 97 回に対して 57 回(58.8%)使用され，使

用薬剤はベクロニウムを用いた症例が多か

った． 

胎児輸血に関連する有害事象では，臍帯

からの出血 37/97(38.1%)，胎児徐脈を

8/97(10.4%)，胎児頻脈 7/97(7.2%)，緊急帝

王切開は 2/97(2.1%)に認めた．また点滴治

療を要する切迫流早産は 39/97(40.2%)に，

穿刺後に最終的に流早産に至った症例は

23/97(23.7%)に認めた．一方，絨毛膜羊膜

剥離や前期破水，子宮内感染は全 97 回の穿

刺で１例も認めなかった． 

子宮内胎児死亡は 5 例あり，いずれも胎

児輸血後 7 日以内の原疾患の悪化に伴う胎

児死亡であった．その他 2 例は胎児輸血に

よって胎児貧血の改善が見られたが，



 

termination of pregnancy となった例があ

り，生児を得た 57 症例中 7 例が生後 28 日

以内の新生児死亡となり，生後 28 日目の生

存率は 50/57(87.7%)であった．生存 57 例の

うち，35 例は分娩後も継続してフォローさ

れており，発達障害などを 6例に認めた． 

 

Ｄ．考察 

本調査にて，本邦における胎児輸血の実

態が初めて明らかになった．すなわち 5 年

間に 64 症例，のべ 97 回の胎児輸血が全国

の 18 施設において実施されていた．我が国

において胎児輸血を施行した症例報告は多

数認めるが，胎児輸血による有害事象や新

生児予後を含めた統計は報告されておらず，

今回の全国調査によって初めてその実態が

明らかになったと言える． 

胎児輸血が行われた症例における胎児貧

血の原因としては 一絨毛膜二羊膜双胎症

例が 28 例と最多であり，次いで血液型不適

合妊娠(14 例)とパルボウイルス B19 感染症

を原因とする症例が多かった(10 例)．諸外

国からの報告と同様に血液型不適合妊娠に

対する輸血症例も多く認めたが，一絨毛膜

二羊膜双胎に対する胎児輸血が多い事が我

が国における特徴的であると考えられた． 

胎児輸血による有害事象の調査では，点

滴治療を要する切迫流早産を 40.2％に認め

たが，実際に流早産に至った症例は 23.7％

と比較的低値を示した．その他の有害事象

としては，穿刺後の臍帯からの出血を

38.1％に，胎児徐脈が 10.％，みられたが，

穿刺による絨毛膜羊膜剥離や前期破水，子

宮内感染を認めた症例はなく，穿刺による

有害事象のため緊急帝王切開術となった症

例は 2.1%であった．これらの結果は，諸外

国からの報告と同等の結果であり，我が国

における胎児輸血の安全性が示される結果

となった． 

子宮内胎児死亡は 5 例あり，いずれも胎

児輸血後 7 日以内の原疾患の悪化に伴う胎

児死亡であった．生児を得た 57 症例中 7例

が生後 28 日以内の新生児死亡となり，生後

28 日目の生存率は 50/57(87.7%)であった．

胎児輸血手技に伴う直接的な胎児死亡・新

生児死亡例はなく，いずれも原疾患の増悪

によると考えられるものであったことは胎

児輸血の安全性評価において重要な点であ

ると考えられる． 

今回の調査報告は後方視的に調査したも

のであり，今後は児の長期予後を含めた胎

児輸血の有効性・安全性についての調査が

必要であると考えられる．また，疾患別の

胎児輸血の成績について前方視的な調査も

必要であると考えられる． 

 

Ｅ．結論 

我が国における胎児貧血の原因疾患，生

後 28 日での児生存率，胎児輸血に起因する

と考えられた有害事象などについて報告し

た．胎児輸血は 2010 年から 2014 年の 5 年

間で 64 症例に対しのべ 97 回施行されてい

た．胎児貧血の原因疾患として一絨毛膜二

羊膜双胎が多かった事は本邦特有の傾向に

あると考えられた．生児を得た症例におい

て生後 28 日の児生存は 87.7％であり，胎児

貧血に対する胎児輸血は本邦においても安

全に施行されている事がわかった． 

今後，さらなる胎児輸血の有用性と安全

性についての調査により，先進医療または

保険医療として胎児輸血が施行可能となる

ことが期待される． 



 

 

Ｆ．健康危惧情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表  

1) 室月淳: 周産期医が習得したい専門的

手技－産科編「胎児採血」. 周産期医学 

2012; 42: 1377-1380. 

2) 小澤克典，室月淳: 胎児手術—胎児輸血．

OGS NOW, No.15 

 

２．学会発表  

1) 水内将人，室月淳，山本亮，石井桂介，

中田雅彦，村越毅，和田誠司， 左合治

彦．本邦における胎児輸血の実態と成

績．第 88回日本超音波医学会，2015，

東京 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

１．特許取得：なし 

２．実用新案登録：なし 

３．その他：なし 

 

 

 

  



 

 

図１：胎児輸血を施行した原因疾患

 

図２：胎児輸血前後の胎児ヘモグロビン濃度とヘマトクリット値
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Ａ．研究目的 

 胎児治療についてのホームページの作成

を通して、医療関係者および一般患者に対

して、胎児疾患についての適切な情報提供

を行う。それによって、症例を集約するネ

ットワークを確立する。 

 

Ｂ．研究方法 

 日本胎児治療グループのホームページ

（http://fetusjapan.jp/）を基盤として、英訳

ホームページの作成および胎児治療症例を

ホームページ上で登録できるようにして、

データー蓄積できる体制を整える。 

 

Ｃ．研究結果 

 改訂した日本胎児治療グループのホーム

ページ（http://fetusjapan.jp/）に、英訳ホー

ムページを作成した。2014年 8月にシンガ

ポールで行われた、10th Asia Pacific Congress 

in Maternal Fetal Medicine (APCMFM)におい

て、アジア各国の胎児治療施設が共同して、

グループを立ち上げるための会合が行われ

たが、その席上で日本の胎児治療の現状を

紹介する際に、本ホームページを紹介し、

アジア各国でも同様のホームページ作成を

行い、互いにリンクすることを提案したと

ころ、今後の検討課題として採択された。 

 また、日本全国で行われている胎児治療

研究要旨 

胎児治療についてのホームページを作成し、現在臨床応用されている胎児疾患、臨

床試験が行われている胎児疾患、今後臨床応用が期待できる胎児疾患について、医療

関係者および一般患者に適切な情報提供を行う。英訳ホームページも作成することで、

海外へ日本の状況を発信し、互いに連携を深める。胎児治療の適応症例を効率的に集

約・紹介していただくネットワークを作る。また胎児治療症例の集計をホームページ

上で行えるようにして、データーの蓄積できる体制を整える。さらに、それらを通じ

て胎児治療法の有効性・安全性のエビデンスを確立する。 



 

 

の現状を効率よく把握する手段として、本

ホームページ上に、個人情報を省いた上で、

症例登録が行えるように入力ページを新た

に作成した。また、内容を適時最新にアッ

プデートした。 

 

Ｄ．考察 

 日本の胎児治療の現状を海外へ発信する

手段として、ホームページは有用であった。

症例登録用ページは、日本の胎児治療の現

状把握に役立つことが期待される。 

 

Ｅ．結論 

 ホームページの作成は、胎児治療症例を

適切な時期に、適切な施設へと集約する為

に有効な手段であると考えられる。さらに

英訳ホームページを作成することで、国内

だけではなく国外へも情報を発信していく

ことができた。今後、症例登録用ページに

よって日本の胎児治療データの蓄積に役立

つことが期待される。 

 

参考： 

日本胎児治療グループのホームページ

（http://fetusjapan.jp/） 
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