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研究成果の概要（和文）：新規開発指接着型胎児オキシメーターを用い分娩中胎児組織酸素飽和度(FtO2) と分
娩直後新生児組織酸素飽和度 (NtO2)を測定し、正常値設定を目的とした。本研究は胎児心拍数モニタリング
(FHR)と併用し、分娩時胎児評価として有用かを検討した。200例の登録があり、分娩直後の臍帯動脈血(UmA)
pH7.2以上の正常症例では分娩第一期はFtO243.1%、分娩第二期42.9%であった。FHR異常例は36例、分娩第一期
FtO238.3%、第二期36.4%であった。36例中12例でUmApHが7.2以上かつFtO2は40％以上であり、FtO240％以上の症
例でFHR偽陽性を指摘できる可能性がある

研究成果の概要（英文）：To establish standard values for fetal tissue oxygen saturation  (FtO2) 
during the first and second stages of labor and the newborn's tissue oxygen saturation  (NtO2) after
 birth.The present study also investigates whether the new oximeter combined with cardiotocography 
(CTG)  is useful for the evaluation of fetal well-being. Of 200 term pregnant women recruited. The 
normal (umbilical artery pH > 7.20) average FtO2 was 43.1% in the first stage  and 42.9% in the 
second stage of labor. There were 36 cases with abnormal FHR patterns, and the average FtO2 was 38.3
% in the first stage of the labor and 36.4% in the second stage of the labor. The average NtO2 was 
44.7% (1min), 49.9% (3 min), 50.8% (5 min), respectively.  In 12 cases of the abnormal FHR pattern, 
the FtO2 was over 40% and UmA pH was over 7.2. Tissue oxygen saturation screening pointed out the 
12/36 (33.3%) of the false-positive FHR pattern The result was our fetal oximetry can decrease the 
cases of false-positive CTG . 

研究分野： 周産期医学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
世界的に多くの施設で分娩時胎児評価は従来から胎児心拍数モニタリング(FHR)のみで評価されてきた。胎児の
直接的な指標（血液検査など）は母児共に侵襲的であり、合併症が起こりうる。近赤外線分光法で胎児にセンサ
ーを短時間経腟的に接着することで瞬時に胎児組織酸素飽和度を計測できる。FHRでは心拍数のみであるため偽
陽性を示す割合が高く、FHRのみで帝王切開とするしかない。新規胎児オキシメーターをFHRに併用することで、
不要な帝王切開などの介入を減らし、かつ低酸素状態となっていない児（胎児アシドーシス）を娩出できる可能
性がある。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
現在の胎児の状態把握としてもっとも普及しているものは胎児心拍数監視装置であるが偽陽性
が多いのが特徴である。これは胎児の pH、酸素動態を間接的に心拍数情報として見ているこ
とによる。胎児の状態を新生児と同様に Vital サインとして測定し評価することが理想である
が、子宮内に存在する胎児において簡便で確実な方法はない。今まで母体の腹壁から胎児の臍
帯へ針をさ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
む方法などがあったがいずれも侵襲的で実際の臨床の場ではほとんど行われていない。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があり医療の現
場で広く普及している。パルスオキシメーターを用いた胎児の酸素動態把握を多くの研究者が
試みてきた。米国で 1990 年代後半に胎児パルスオキシメーターが開発された。これは近赤外
線センサーを経腟的に挿入し胎児に装着し胎児の酸素動態を診る方法である。しかし子宮内に
センサーを挿入することによる感染などの危険性の問題、操作性が悪いこと、違和感が強いこ
と、分娩の進行に伴って（特に分娩直前）胎児が下降しセンサーがずれてしまい測定できなく
なってしまうこと（データ取得率が低いこと）などの理由で普及しなかった。最近のシステマ
ティックレビューでも胎児パルスオキシメーターを胎児心拍数監視装置に加えて管理すること
は帝王切開率をさらに上昇させる可能性がありさらなるよい管理指標を構築する必要があるこ
とが述べられている(Cochrane Database Syst Rev. 2014)。逆に胎児心拍数波形に異常が無い
にも関わらず、新生児呼吸障害のためアプガースコアが低値である、臍帯血動脈 pH が低値で
ある、児の炎症反応が高値である偽陰性の症例も臨床現場では経験される。胎児心拍数波形よ
り精度の向上した次世代の分娩時胎児評価方法の開発が求められている。我々の産婦人科教室
では胎児心拍数モニタリングの開発に携わり、浜松市の産業である光を利用した近赤外線分光
法による妊婦モニタリングの研究を発表してきた。近赤外線分光法はセンサーを経皮的に装着
して組織酸素化の評価ができることから低酸素による組織循環動態を瞬時に数値として表示す
ることが可能である。しかも非侵襲的であることから以前研究された胎児オキシメーターを改
良できないかを検討した。分娩進行中にプローべが滑脱することが比較的多く報告された。ま
た光電波が動脈径変化に起因する信号であることから圧迫により測定不能症例があることが考
えられる。発想を転換し内診指にプローべを接着して、測定時のみ胎児に接着する方法を考案
した。内診指に接着するには小型のプローべを開発する必要があり 1cm2 未満のセンサーを開
発した。新規機器の原理は近赤外線分光法と空間分解法で光源からわずかに 6mm と 8mm 離
れた受光部が 2 か所あり、2 点の光強度の差から光吸収係数を算出している。測定深度は 4mm 
程度であり、6mm と 8mm の送受光間距離に設定した場合は頭皮と脳の測定感度はほぼ同等と
なった。開発した機器は組織酸素飽和度を測定する組織オキシメーターである。組織酸素飽和
度は測定部位の毛細血管床、動脈、静脈を含めた平均酸素飽和度を示す。測定値は機器本体の
モニター上段に組織酸素飽和度(%)、下段に血液量指標(総ヘモグロビン指数)として表示される。 
酸素飽和度と血液 pH の関係は Bohr 効果知がられている。Bohr 効果はヘモグロビンの酸素解
離曲線は pH が低下すると酸素親和性が低下し右方移動する。胎児組織酸素飽和度は胎児血 
pH と関連し、胎児アシドーシスの評価となり得るという仮説を想定した。内診指接着型胎児
オキシメーターは現在医療機器として認証されており、分娩時モニタリングの臨床研究は当大
学倫理委員会に承認されている。 
 
２．研究の目的 
新規に開発した内診指接着型胎児オキシメーターを用いた分娩時胎児モニタリングは胎児アシ
ドーシスの指標となり，胎児心拍数モニタリングを補完し得るかを検討したい。 
臨床研究において分娩中に本機器の胎児オキシメーターで胎児組織を測定し、アプガースコア
と臍帯動脈血 pH が正常な児の FtO2正常値を決定する。急遂分娩の適応となる FtO2とのカッ
トオフ値を決定する。 
 
３．研究の方法 
・新規オキシメーターとアシドーシスの関連について 
1. 動物実験:組織酸素飽和度と血液 pH の関係 
ビニル袋の中に ICR マウス(メス、8 週齢、29-31g)を入れて前額から頬部の組織酸素飽和度を
測定した。その直後にランセット(刃先 3mm)を用いて頬部から採血を行い i-STATR1 アナライザ
ーで血液分析を行った。ドライアイスを用いて酸素濃度を低下させ、条件を変えて測定した。
酸素濃度と組織酸素飽和度の関係、そして目的である組織酸素飽和度と血液 pH の相関を解析 
した。Spearman 順位相関係数を求め、p<0.05 で有意差ありと判断した。 
2. 臨床研究:分娩第 II期における胎児組織飽和度測定 
妊娠 36週以上の単胎、頭位で経腟分娩を試みる症例に対し、胎児心拍数モニタリングを装着の
うえ、分娩第 II 期、破水後に胎児オキシメーターで 2回以上測定を行った。平均組織酸素飽和
度 と分娩直後の臍帯動脈血 pH の相関を検討した。Spearman 順位相関係数を求め、p<0.05 で有
意差ありと判断した。臍帯動脈血 pH7.15 未満を異常と定義し、異常症例の平均酸素飽和度，正
常症例 の平均組織酸素飽和度のカットオフ値を求めた。カットオフ値は ROC 曲線から Youden 
Index により算出した。 
 



・多施設共同研究 
今までのプロトタイプのオキシメーターから医療機器として承認されたタイプに変更し、各施
設倫理委員会承認後（参加 9施設：浜松医大、宮崎大、慶應大、鹿児島市立病院、聖マリアン
ナ医大、成育医療研究センター、名古屋大、九州大、愛媛大）、36 週以降に経腟分娩を試みる
症例に同意が得られた患者をエントリーした。UMIN 試験 ID：UMIN000020738 として UMIN-CTR
に 2016 年 2 月に臨床試験登録のなされた臨床研究である。 
分娩時に CTG と同時に胎児オキシメーターによって児頭前額から頭部を、分娩直後の新生児前
額にプローベを当て FtO2を測定した。分娩時（第 I 期、II 期）の FtO2値の基準値設定を目的
とした。分娩直後に臍帯動脈血のガス分析を行い、pH7.20 未満を異常と定義した。主要アウト
カム評価項目は分娩時（第 I期、II 期）胎児 FtO2、新生児酸素飽和度(NtO2)の基準値設定であ
る。 
 
４．研究成果 
1.動物実験:組織酸素飽和度と血液 pH の関係 
ビニル袋内の酸素濃度は 16.7-21.0% の範囲で設定された。酸素濃度が空気より低濃度になる
と組織酸素飽和度は低下し強い相関を認めた(n=9, r=0.864，p=0.0027)。組織酸素飽和度と血
液 pH は強い正の相関を認めた(n=9，r=0.90，p= 0.0009)。 
 
2. 臨床研究:分娩第 II期における胎児組織酸素飽和度測定 
分娩第II期での平均胎児組織酸素飽和度と臍帯血pH に相関を認めた(r=0.52，p=0.0030)。2014
年 6月から 2015 年 2月までに測定可能であった症例は 91 例で臍帯動脈血 pH7.15 未満は 9例、
7.15 以上は 82例であった。臍帯血動脈血 pH7.15 以上の平均組織酸素飽和度は 54.6%、7.15 未
満症例の平均胎児組織酸素飽和度は 37.0%であった。ROC 曲線での AUC は 0.82(8 p=0.001)。 
Youden Index による胎児組織酸素飽和度のカットオフ値は 42.0% であった。 
 
・多施設共同研究 
分娩直後に臍帯動脈血のガス分析を行い、pH7.20 未満を異常と定義した。基準値設定のため陣
痛時 FtO2、出生直後の NtO2を測定した。期間中に分娩第 I期、II 期のいずれか、または両方で
分娩時の胎児評価をして登録された症例は196例であった。年齢中央値は32歳、経産回数0.45、
経腟分娩 169 例、吸引分娩 25 例、帝王切開 2例、平均出生体重は 3010g であった。I期測定は
34 例、II 期測定は 183 例であった。臍帯動脈血 pH7.20 未満の異常は 15例(196 例平均 pH7.30)
であった。臍帯動脈血 pH7.20 以上の正常は平均 FtO2 43.1%(I 期)、42.9%(II 期)、平均 NtO2

は 49.0%(1 分)、52.0%(3 分)、52.9%(5 分)、異常は FtO2 35.9%(I 期)、38.8%(II 期)、NtO2 42.6%(1
分)、48.5%(3 分)、53.0%(5 分)で有害事象は見られなかった。 CTG 異常は登録 196 例中 36 例
に見られた。FtO2 40%以上を正常とした場合、36 例中 12 例が FtO240%以上かつ臍帯動脈血 pH7.2
以上であり CTG 偽陽性であった。新生児では NtO2 50%未満が継続する場合呼吸障害で新生児入
院率が上昇した。CTG 異常例の NtO2出生 1 分後は平均 44.7%と低値であった。指接着型オキシ
メーターは臍帯動脈血 pH 低値症例で分娩中に胎児酸素飽和度が低値になることを指摘できる
可能性があり、新生児呼吸障害等での入院管理の必要性を出生後 3分から予測できる可能性が
あるため分娩の胎児・新生児モニターを補完する医療機器になり得ると考えた。 
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