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研究成果の概要（和文）：指装着型の近赤外線オキシメーター(商品名:トッカーレ)は、胎児用に開発し、承認
機関に申請し、2019年5月に指接着型 オキシメーターの胎児測定の適応承認を取得した。胎児・新生児用に
Bluetoothを介して表示されるモニターに組織酸素飽和度値が表示されるプローべを開発した。また、帝王切開
直前の胎児と帝王切開分娩後の新生児で一連の児頭組織酸素飽和度の変化、新生児呼吸障害症例と正常新生児組
織酸素飽和度の差について評価した。正常児では出生後3分から組織酸素飽和度は約50%を超えてくることがほと
んどであるが、呼吸障害児では3分で43%、5分で45％未満となり、組織酸素飽和度が低値であった。

研究成果の概要（英文）：We developed the NIRS (near-infrared spectroscopy) oximeter (proprietary 
trade name: Toccare) by using  finger wearing type for fetuses,  and acquired adaptation approval of
 the fetus measurement  in May, 2019. We developed the probes where a tissue oxygen saturation level
 was displayed by a monitor through Bluetooth for a fetus and newborn. In addition, We evaluated the
 change of the serial fetal to newborn  head tissue oxygen saturation, the difference of the tissue 
oxygen saturation  between normal newborn cases and  breathing disorder cases  after cesarean. In 
the present study, the tissue oxygen saturation in normal newborn cases exceeded about 50% after the
 birth from three minutes, but the tissue oxygen saturation in the breathing disorder cases was less
 than 43%  after the birth from three minutes, less than 45% after five minutes. Thus, the tissue 
oxygen saturation was a low value in breathing disorder cases.

研究分野：周産期
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　胎児心拍数モニタリング　新生児呼吸障害

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
分娩中の胎児健常性評価は、我が国では胎児心拍数モニタリングのみであるというのが現状である。胎児心拍数
波形のみでは、偽陽性が多く、正確な胎児評価ができないまま帝王切開となり、帝王切開率の上昇につながる。
胎児心拍数モニタリングを補完する方法として近赤外線分光法を用いた胎児組織酸素飽和度測定をするオキシメ
ーターは、母体、胎児に非侵襲的であると考える。より安全に簡便な医療機器とすることを目的とし、胎児評価
の1つの選択肢となるかもしれない。また、新生児評価に用いている現状のパルスオキシメーターでは出生直後
では測定不可能なことがある。このオキシメーターは新生児測定は瞬時に可能であり、有用であった。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
胎児、妊婦は侵襲のない検査方法が求められる。現在、分娩時胎児 well-being評価として最も
普及しているものは胎児心拍数モニタリング(CTG)であるが、偽陽性が多いのが問題とされてい
る。CTG 結果陽性で帝王切開などの急遂分娩とするが、実際に新生児には問題がないことが多
いことを意味する。子宮内の胎児において簡便で確実な検査方法は限られる。母体の腹壁から臍
帯へ針を刺して採血する臍帯穿刺、頭皮採血による pH 測定、分娩時胎児に pH 電極を埋め込
む方法により胎児の pH、アシドーシスを評価するが侵襲的で臨床の場では ほとんど行われて
いない(感染、頭蓋出血などの合併症)。新生児から成人には、非侵襲的に酸素飽和度を見る方法
として近赤外線分光法によるパルスオキシメーター(PO)があり医療の現場で広く普及している。
米国で 1990 年代に胎児 PO が開発された。近赤外線センサーを 経腟的に挿入し胎児に貼付し
連続的に胎児酸素動態を測定する方法である。しかし、センサーの長時間挿入による感染、強い
違和感、分娩進行に伴いセンサーがずれ測定不能となるなどの理由で普及しなかった。分娩時に
胎児評価する方法が少ないために不必要な帝王切開が生じ、晩婚化、高齢出産のための合併症率
上昇も加わり、2014年には帝王切開率が我が国では 19.7%まで上昇した(厚生労働省医療施設調
査・病院報告の状況, 2014)。研究代表者らは、酸素飽和度測定に再度着目し、末梢の毛細血管領
域までの組織を反映した小型酸素飽和度測定機器を開発し、胎児にセンサーを貼付するのでは
なく内診指にサックに埋め込み、内診で胎児に接着し旧来の胎児 PO の短所を克服することに
成功した（胎児組織オキシメーター）。組織酸素飽和度測定は直接的に胎児酸素動態を把握する
検査でCTGに加えることで医学的根拠のある適切な胎児評価が非侵襲的になされ不要な急遂分
娩を減らすのではないかと考えた。 
 
２．研究の目的 
分娩時に測定可能な、胎児測定の適応承認を目指した。より簡便に、医療者が容易に測定でき
るように Bluetoothを利用し、測定をモニターする機器の開発を目指した。また、出生後の新生
児は新生児用の POを用いて測定するが、特に出生直後の数分は測定が安定しない。胎児組織オ
キシメーターを用いて出生直後の新生児に測定することで、正常新生児と呼吸障害のある新生
児との違いを指摘できるのではないかと考えた。胎児、新生児と一連の流れで測定し、新生児呼
吸障害児での組織酸素飽和度について検討する。 
 
３．研究の方法 
医療機器開発の経緯、胎児組織オキシメーターの測定結果から承認機関に申請して、本オキシ
メーターの胎児測定適応を取得する。内診で胎児頭部に小型センサーを触れることで経腟分娩
において酸素飽和度を測定し、また Bluetoothを用いたプローべでも測定できるかを確認した。 
帝王切開術執刀直前に胎児の組織酸素飽和度を測定し、出生後の新生児の測定を行い、正常新
生児群と呼吸障害で入院になった児の組織酸素飽和度の測定値に差が生じるかを検討した。在
胎週数 36 週以降を対象とし、子宮口閉鎖などの測定困難例を除外した。麻酔導入後の術直前に
内診し、胎児組織オキシメーターで胎児 StO2 を測定した。出生後 1 分、3 分および 5 分でそれ
ぞれ、新生児前額部のStO2を測定した。後に新生児科医によって呼吸障害と診断された群をRD、
正常群を NR とし、4点それぞれでの StO2 について両群間で検定した。 
 
４．研究成果 
2018年 11月14日に医薬品医療機器総合機構(PMDA)での事前相談で腟内(産道)といった自然開
口部における胎児の測定は経腟超音波検査と同様に医療機器クラス 2 として認証されることが
考えられ、認証機関に相談するようにアドバイスがあった。承認機関に申請し、2019 年 5 月に
指接着型オキシメーターの胎児測定の適応が承認された。 
Bluetooth によるプローべはアステムと静岡大学の共同研究によって開発され、コードレスで
の測定がなされ、モニターに測定値を表示することが可能となった。 
 
選択的帝王切開での出生後に呼吸障害と診断された新生児と正常新生児の StO2 を評価するこ
とを目的とした。両群それぞれの 4点でも StO2 について検定した。胎児組織と母体子宮頸部組
織の測定を区別するため、内診時にそれぞれの部位から測定し評価した(55%をカットオフ値と
した)。 全例で新生児 StO2 を測定でき、計 35例中 NRは 28 例、RD は 7例であった。胎児 StO2(%)
の中央値(四分位範囲)は NR で 42.5(39.0-;52.5)、RD で 52.0(41.8- 60.8)であった(P = 0.12)。
出生後 1 分の新生児 StO2(%)の中央値は NR および RD でそれぞれ、46.0(42.0-49.0)および
42.0(39.0-44.0)であった(P = 0.091)。出生後 3 分では NR および RD でそれぞれ、
47.0(44.3-;53.5)および 41.0(39.0-;46.0)であった(P = 0.004)。出生後 5分では NR および RD
でそれぞれ、 54.0(49.3-;57.0)、45.0(44.0-52.0)であった(P = 0.007)。NR では出生後 5分ま
でに StO2 の上昇を認めた。出生後 3 分および 5 分での新生児 StO2 の呼吸障害のカットオフ値
はそれぞれ、43%および 45%であった。 



 

 
図 A グレーは呼吸障害群、白は正常群 
図 B 正常群では時間経過とともに組織酸素飽和度は上昇した 
図 C 呼吸障害群では時間が経過しても組織酸素飽和度は上昇しなかった 
 
測定にエントリーした症例ではいずれも出生後 1分から測定は可能であった。 
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