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研究要旨 

本研究では、正常分娩を取り扱う医療機関等を対象に、出産等の費用構造等の実態を

把握することを目的として、令和 5 年度に実施した予備的なパイロット調査とヒアリン

グから得られた結果を基に、令和 6 年度に実施する『分娩取扱施設における出産に係る

費用構造の把握のための調査』の調査設計や対象施設の抽出方法に対する検討を行っ

た。  
パイロット調査における個別の調査項目に対する回答率の結果から、第 1 に、比較的

回答率の高かった調査項目については悉皆調査（以下、A 票）、回答率が低い調査項目

については無作為抽出による標本調査（以下、サンプル調査、B 票）を実施することと

した。 第 2 に、当該調査の結果から、分娩施設の機能、及び、当該施設が所在する市区

町村の財政状況や二次医療圏の競争環境により、回答率に偏りが発生することが判明し

たため、医療施設の機能や地域属性等に配慮した抽出方法を検討することとした。 
まず、全国の分娩取扱する 2,173 施設（病院・診療所が 1,847 件；助産所が 326 件）を

母集団として、推定量の 95%信頼区間を±0.02（±2%ポイント）以内とする標本数を算出

したところ、約 900～1,140 件であった。 
次に、サンプル調査の対象施設を層化抽出法・比例割当（ネイマン割当（最適割

当））によって選定することとし、①分娩施設の機能（周産期母子医療センター（総合

又は地域）、周産期母子医療センター（総合又は地域）以外の病院、診療所）、②分娩

件数（300 件以上、300 件未満）、③経営主体別（公立、公的、民間）で層別化を行った

場合、及び、当該 3 項目に④同一地域内での競争環境（同一二次医療圏内の分娩件数 300
件を超える施設割合<=60%(中央値)、＞60%(中央値)）と⑤所在する市区町村の財政状況

（市区町村の財政力指数<=0.79(中央値)、＞0.79(中央値)）を加えた 5 項目で層別化を行

った場合それぞれについて、抽出率を 1/2 と 1/3 とした検討を行った。 
その結果、選定された標本内で、抽出率 1/2 の方が抽出率 1/3 の標本よりも、各都道府

県の構成割合と分娩件数ともに母集団により近い分布を示しており、また、層別化に用
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A．研究目的 
「こども未来戦略方針」（令和 5 年 6

月 13 日閣議決定）では、出産等の経済的

負担の軽減を目的として、令和 5 年 4 月

からの出産育児一時金の大幅な引上げ

（42 万円から 50 万円に引き上げ）を行う

とともに、出産費用の見える化について

令和 6 年度からの実施に向けて具体化を

進めていくこととされており、その上

で、これらの効果等の検証を行い、令和 8
年度を目途に、出産費用（正常分娩）の

保険適用の導入等の検討を行うこととさ

れている。 
現状、我が国における「出産」につい

ては、健康保険法上、療養の給付の対象

ではなく、妊娠 12 週以降の出産に対して

出産育児一時金が支給されている。正常

分娩の出産費用の支払いは医療機関と妊

産婦等の間で決められており、地域や医

療機関等（医療機関及び助産所）によっ

て様々である。また、その内訳について

も、医療行為のみならず様々な医療に該

当しないサービス等も含まれており、出

産費用の平均値は都道府県や公的病院、

私的病院、診療所等の設置主体等によっ

て幅があることは知られている。 
令和 3 年度厚生労働科学研究費補助金

（成育疾患克服等次世代育成基盤研究事

業） ｢医学的適応による生殖機能維持の

支援と普及に向けた総合的研究｣の分担研

究である「出産育児一時金（出産費用）

に関する研究」（田倉班）では、出産費

用の水準は、地域特性と施設特性（私的

病院など）、および妊婦年齢、出産回数

のみならず、施設ブランドや付帯サービ

ス、世帯収入（施設選択に大きく影響）

や情報提供のあり方に、大きく依存して

いることが示唆された。 
加えて、分娩取扱医療機関等は正常分

娩のみならず、外来における妊婦健診等

も一体的に行っている医療機関も多くあ

り、当該医療機関等の費用構造や人員配

置の実態を調査する上では、妊婦健診も

含めた調査を行うことが必要である。 
以上を踏まえ、本研究は、正常分娩を

取り扱う医療機関等を対象に、出産等の

費用構造等の実態を把握することを目的

とする。正常分娩は自費診療であり、費

用構造を明らかにした大規模調査は行わ

れていない。そこで、本研究では、令和 5
年度に実施された予備的なパイロット調

査とヒアリングから得られた結果を参考

に、全国の分娩取扱施設を対象とした悉

皆調査と標本調査（以下、サンプル調

査）を並行して実施することとした。 
 

B．研究方法 
B-1. 調査の実施方法 
 令和 5 年度に実施した予備的なパイロ

ット調査における個別の調査項目に対す

る回答率の結果から、第 1 に、比較的回

答率の高かった構造設備・体制・分娩取

いた項目数による差が観察されなかった。よって、令和 6 年度調査では、抽出率を 1/2 と

して、個別施設の抽出においては、層化されたクラスターに格納された施設について、

Stata18.0 によって乱数を発生させることにより無作為抽出を行った。最終的な調査対象

数は、病院 A 票が 911 件、病院 B 票が 500 件、診療所 A 票が 936 件、診療所 B 票が 469
件、助産所が 326 件、A 票が計 2,173 件、B 票が計 1,295 件であった。 
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扱実績等の調査項目については悉皆調査

を実施し、調査対象施設の負担が起因す

ると考えられる回答率が低い調査項目、

例えば、外来概要（とりわけ、各健診の

内容と費用に係る項目群）・患者（産

婦）票・各職種のエフォート率や兼務状

況、及び、それを反映するタイムスタデ

ィ・収益等の調査項目については、無作

為抽出によるサンプル調査を実施するこ

ととした。  
 第 2 に、当該調査の結果から、分娩施

設の機能、及び、当該施設が所在する市

区町村の財政状況や二次医療圏の競争環

境により、回答率に偏り（selection bias）
が発生することがわかった。したがっ

て、令和 6 年度に実施する調査の一部を

無作為抽出によるサンプル調査とし、医

療施設の機能や地域属性等に配慮した抽

出方法を検討した。  
 
B-2. 調査内容 

質問票は、大きく、悉皆調査用（以

下、「A 票」）とサンプル調査（以下、

「B 票」）の 2 つから構成されている。更

に、分娩施設の機能別に、「病院 A 票」

・「病院 B 票」、「診療所 A 票」・「診

療所 B 票」、及び、「助産所票」の 5 種

類に分類されている。助産所を対象とし

た調査は全質問項目について悉皆で実施

したため、「A 票」と「B 票」の区別はな

い。 
各調査票の具体については、参考資料

1-1～1-5 に示す通りであるが、以下では、

概要について示す。尚、（ ）内の数値

は質問内容における凡その項目数を示し

ているが、分娩施設の機能により数が異

なることに留意されたい。 

【A 票】 
①分娩取扱施設の基本情報（12～15） 

・施設名 
・施設所在地 
・施設種別 
・設置主体 
・周産期医療情報システム参加の有

無、等 
②構造設備・体制・分娩取扱実績等（113
～168）  
 ・構造設備 
 ・分娩取扱施設の医療体制 
 ・分娩取扱実績 
 ・助産師の従事時間（※助産所のみ） 
 ・その他（無痛分娩の実施の有無と価

格、付帯サービス提供の有無と価

格、等） 
 ・病院については病棟構成・配置職員

数、等 
③外来概要（15～37） 
 ・外来体制 
 ・外来の状況 
 ・妊婦健診に係る補助 
 ・各健診等の内容・費用 

・産後ケア、等 
 
【B 票】 
※但し、助産所については、悉皆調査の

ため、A 票と B 票の区別はない。 
①従事時間、等（31～61） 
 ・看護職（助産師、看護師、准看護

師） 
・医師 
・病院については病棟に配置された看

護職・医師の従事時間等 
②患者（産婦）票（82～91） 
 ・産婦の概要 
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 ・分娩の概要 
 ・医療行為・処置 
 ・入院中の助産ケア 
 ・新生児の概要 
 ・入院料・分娩料等の費用、等 
③医師・助産師・看護師を対象とした分

娩前後でのタイムスタディ 
④直近 2 年間（令和 5 年 3 月まで／令和 6
年 6 月まで）の収益（10～11） 
 ・基本データ 
 ・医業収益（病院全体・周産期部門） 
 ・介護収益 
 ・医業・介護費用 
 ・損益差額 
 ・職種別給与 
 ・資産・負債 
 ・キャッシュフロー 
 ・設備投資額、等 
 
B-3. サンプル調査に係る抽出方法 
 前述したように、B 票（従事時間・患者

（産婦）票・タイムスタディ・収益、

等）についてはサンプル調査で実施し

た。但し、分娩を取り扱う特定機能病院

（82 件）、及び、助産所（326 件）につ

いては、悉皆で実施した。 
 
B-3-1. サンプル調査を実施する全体の標

本数について 
 標本数の目安として、推定量の 95%信

頼区間を±0.02（±2%ポイント）以内とな

る標本数を算出する。病院・診療所が

1,847 件、助産所が 326 件、計 2,173 件を

母集団（N）とすると、標準誤差の式から

逆算して下記の数式で算出することが出

来る。 
 

𝑛𝑛 ≥
2173

�0.02
1.96�

2
× 2173 − 1

0.5(1 − 0.5) + 1
≅ 1140.908 

 
尚、上記では、有効回答率が 100%である

こと、また、母集団における比率 p は観

測不能なため、標準誤差が最も大きくな

る p=0.5 と仮定した。仮に、推定量の 95%
信頼区間を±0.01（±1%ポイント）以内、

±0.025（±2.5%ポイント）以内、±0.03
（±3%ポイント）以内に抑えたい場合の標

本数はそれぞれ、 
 

𝑛𝑛 ≥
2173

�0.01
1.96�

2
× 2173 − 1

0.5(1 − 0.5) + 1
1772.206 

 

𝑛𝑛 ≥
2173

�0.025
1.96 �

2
× 2173 − 1

0.5(1− 0.5) + 1
≅ 900.362 

 

𝑛𝑛 ≥
2173

�0.03
1.96�

2
× 2173 − 1

0.5(1 − 0.5) + 1
≅ 714.885 

 

となる。以上の結果から、95%信頼区間を

±0.01（±1%ポイント）以内に抑える場合

は抽出しなければならない標本数が約

1,772 件となり多すぎ、±0.03（±3%ポイン

ト）以内の場合は、パイロット調査の有

効回答率（約 30%）に鑑み、約 714 件は

少なすぎるので、±0.025（±2.5%ポイン

ト）以内～±0.02（±2%ポイント）以内、

つまり、約 900～約 1,140 件で検討するこ

とにする。上記の標本数に設定した根拠

は、患者（産婦）票について、調査期間

内の分娩日を指定した上で各施設 3 例の
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回答を依頼し、1,000 例程度の患者（産

婦）票を収集することを想定したためで

ある。1 

 

B-3-2. 層化抽出（層別抽出）法 

 本研究では、サンプル調査を悉皆で実

施する特定機能病院 82 件と助産所 326 件

2（計 408 件）以外の調査対象施設（1,765

件）を層化抽出法・比例割当によって選

定することとする（特定機能病院と助産

所について悉皆で実施するため、ネイマ

ン割当（最適割当）であるともいえ

る）。当該抽出方法を採用することで、

標本の平均値が母集団の平均値の推定値

となる自動加重標本となり、また、層化

抽出を行うことで、層化を行わない場合

よりも標本誤差が小さくなる。 

本研究では、下記の 2 つの層化項目に

よる抽出を実施してみた。 

 

抽出方法(1)：層化項目として、①分娩施

設の機能（周産期母子医療センター（総

合又は地域）、周産期母子医療センター

（総合又は地域）以外の病院、診療

所）、②分娩件数（300 件以上、300 件未

満）、③経営主体別（公立、公的、民

間）の 3 項目を用いた抽出である。ま

ず、母集団（1,765 件）から、層化項目別

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   
1 対象患者（産婦）については、①本調査票到着⽇を 0

⽇として、7⽇⽬（7⽇⽬が休⽇にあたる場合はその次の

平⽇）以降に初めに入院された産婦を 1 例⽬、②1 例

⽬の分娩⽇（もしくは受け持ち終了）の翌⽇以降に入院

された初めの産婦を 2 例⽬、③2 例⽬の分娩⽇（もしく

は受け持ち終了）の翌⽇以降に入院された初めの産婦

に構成割合を算出し、構成割合に基づく

比例割合による各項目の抽出件数を、抽

出率が 1/3 と 1/2 の場合についてそれぞれ

算出した。 

 

抽出方法(2)：層化項目として、①分娩施

設の機能（周産期母子医療センター（総

合又は地域）、周産期母子医療センター

（総合又は地域）以外の病院、診療

所）、②分娩件数（300 件以上、300 件未

満）、③経営主体別（公立、公的、民

間）に加え、パイロット調査に基づき、

有効回答率に有意な影響を与えることが

明らかとなった、④同一地域内での競争

環境（同一二次医療圏内の分娩件数 300

件を超える施設割合<=60%(中央値)、＞

60%(中央値)）、⑤所在する市区町村の財

政状況（市区町村の財政力指数<=0.79(中

央値)、＞0.79(中央値)）の 5 項目を用いた

抽出である。前述と同様、母集団（1,765

件）から、層化項目別に構成割合を算出

し、構成割合に基づく比例割合による各

項目の抽出件数を、抽出率が 1/3 と 1/2 の

場合についてそれぞれ算出した。 

個別施設の抽出については、層化され

たクラスターに格納された施設につい

て、Stata18.0 によって乱数を発生させる

ことにより無作為抽出を行った。 

を 3 例⽬として記載するよう依頼した（参考資料 1-2、1-

4、1-5 参照のこと）。 
2 日本助産師会の協力により、助産所部会会員で分娩

を取り扱っている助産所リストにハンドサーチにより日本

助産師会会員以外の分娩取扱助産所を追加したリスト

作成した。 
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 （倫理面への配慮） 
本研究では、『分娩取扱施設における

出産に係る費用構造の把握のための調

査』を実施するに当たり、早稲田大学

「人を対象とする研究に関する倫理審査

委員会」にて、実施承諾を受けている 
（承認番号：2024-044；承認日：令和 6 年

5 月 4 日）。本研究が実施するのは、介入

をともなわず、調査対象者に対する侵襲

は発生しない調査である。その上で、対

象者の保護に関しては、本研究に関係す

る研究者は「個人情報保護法」及び各自

治体が定めた「個人保護条例」等「個人

情報の取り扱い」に関する諸規則を遵守

した。また、医学研究に関わる部分は

「ヘルシンキ宣言」などに従った。その

他については、「人を対象とする医学系

研究に関する倫理指針」に従って本研究

を実施した。 
本研究にて使用する全てのデータの構

築・整備・解析に当たっては、施錠可能

な物理的スペース、具体的には、研究代

表者（野口）、分担研究者（片岡・増

澤）の研究室において、学内外のネット

ワークに接続していないスタンドアロン

のサーバー（2U Xeon IceLake ｘ2 搭載計

算機：HPCT R227s）で行った。尚、当該

研究室への入退管理を徹底させ、業務時

間帯以外は施錠など、運用管理規程に基

づき許可された者以外立ち入ることが出

来ない対策を講じた。更に、各研究機関

における個人情報保護方針の策定・公

開、及び、組織的安全管理対策（体制、

運用管理規程）の実施を徹底させた。 
 
C．研究結果－層化抽出（層別抽出）法に

よる抽出の結果 

図 1 は、抽出方法、及び、抽出率によ

り、選定された標本での都道府県別・分

娩施設数の構成割合（各都道府県での施

設数／全国の施設数）が、母集団と何%ポ

イント乖離しているかを示している。図 1

から、全般的に、1/3 抽出よりも 1/2 抽出

の方が、母集団との乖離の分布が小さ

く、都道府県ごとの施設数の構成割合を

より正確に反映する傾向にあることがわ

かる。第 2 に、サンプル調査を悉皆で実

施する特定機能病院と助産所を含む場合

の方がより実態を反映して、悉皆施設を

含まない場合に比べて、母集団からの乖

離の分布が小さい傾向にあることがわか

る。抽出方法に関して、抽出方法(2)では

同一地域の競争環境や市区町村の財政状

況等を層化したことが起因して、地域属

性を統制していない抽出方法(1)と比べ若

干分散が小さく、特定機能病院と助産所

を除いた場合を見ると、抽出方法(1)で

は、中央値（箱ひげないの線）と平均値

（×）が若干乖離していることが分かる。  

図 2 に示した一連のヒストグラムは、

抽出方法・抽出率別の年間分娩件数の分

布を示している。青色の棒グラフは母集

団、赤色の棒グラフが抽出により選定さ

れた分娩施設の分娩件数を示している。

第 1 に、特定機能病院・助産所を含むか

どうかはあまり分娩件数の分布に影響が

ないことがわかる。1 つには、病院機能報

告に記録のない施設や助産所の分娩件数

が観察されていないこと、もう 1 つは特

定機能病院の件数が 82 件とごく少数であ
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るためと考えられる。第 2 に、抽出方法

(1)・抽出方法(2)ともに、母集団との分布

に近いのは、1/2 抽出であることがわか

る。とりわけ、1/3 抽出では、分娩件数が

少ない 2 番目の区域で過剰抽出されてい

ることが見て取れる。第 3 に、抽出方法

間での分布の差はあまりない。  

 
D．考察／E．結論 

以上の結果から、令和 6 年度の調査で

は、まず、抽出率 1/2 で実施することが望

ましいことがわかった。理由は、選定さ

れた標本内での、各都道府県の構成割合

と分娩件数ともに、抽出率 1/3 の標本より

も母集団により近い分布を示しているか

らである。その上で、図 2-1-2 と図 2-2-4
に示す通り、抽出方法による差が観察さ

れなかったことから、層化項目 3 つの抽

出方法(1)で、抽出率 1/2 とすることとし

た。 
調査実施に当たり、調査対象施設に対

し、調査時点での分娩取扱の有無を確認

し、「分娩取扱無し」と回答した施設を

除外した結果、最終的な調査対象数は、

病院 A 票が 911 件、病院 B 票が 500 件、

診療所 A 票が 936 件、診療所 B 票が 469
件、助産所が 326 件、A 票が計 2,173 件、

B 票が計 1,295 件であった。 
 

F．健康危険情報 
特に無し。 
 
G．研究発表 
1．論文発表 
特に無し。 
 

2．学会発表 
特に無し。 
 

H．知的財産権の出願・登録状況(予定を

含む) 
1．特許取得 
特に無し。 
 
2．実用新案登録 
特に無し。 
 
3．その他 
特に無し。 
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図 1 抽出方法・抽出率による都道府県別・分娩施設割合の乖離 
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