
第 1 回 ｢産科医療補償制度 再発防止委員会｣

日 時 : 平成 2 2 年 7 月 5 日 (月 )
1 6 : 0 0 () 1 8 : 0 0

場所 : 日 本医療機能評価機構 9 階ホール

奮 闘 会

2 . 議 事

1 ) 産科医療補償制度について

2 ) 原 因分析について

3 ) 再発防止 に関す る こ れま での審議

4 ) 再発防止 について

5 ) 再発防止委員会について

6 ) 本年度の再発防止 に関する 取 り 組みについて

7 ) 今後のス ケ ジュ ール

8 ) そ の他

3 . 閉 会
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! 資料 6 医療事故情報収集等事業 医療安全情報
! 資料 7 原因分析報告書 (仮想事例 3 )
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i 参考 医療事故情報収集等事業 第 2 0 回報告書



1 ) 産科医療補償制度について

( 1 ) 制度の経緯

分娩時の医療事故では、 過失の有無の判断が困難な場合が多 く 、 裁判で争われる傾

向が あ り 、 こ の よ う な紛争が多い こ と が産科医不足の理由 の一つであ る と いわれてい

る 。 こ のため 、 安心 して産科医療を受け られる環境整備の一環 と して 、 分娩に係る 医

療事故に よ り 障害等が生 じた患者に対 して救済 し 、 紛争の早期解決を図 る と と も に 、
事故原因の分析を通 して産科医療の質の向上を図 る仕組みであ る ｢産科医療におけ る

無過失補償制度の枠組みについて ｣ が平成 1 8 年 1 1 月 2 9 日 に 自 由民主党 (当時の
与党) ｢ 医療紛争処理のあ り 方検討会｣ に よ っ て公表 さ れた。

厚生労働省、 日 本医師会等か ら 、 公正中立な第三者機関 と して病院機能評価事業や

医療事故情報収集等事業に取 り 組んでいる 当機構に 、 運営組織を設置 してほ しい と の

要請が あっ た こ と か ら 、 当機構において産科医療補償制度 (以下 ｢本制度｣ と い う 。 )

の創設に向 けて準備委員会を設置 し 、 調査、 制度設計等について検討を行っ た。

具体的には 、 平成 1 9 年 2 月 よ り 産科医療補償制度運営糸島織準備委員会 (委員長 :

近藤糸車五郎氏) を 1 2 回開催 し 、 平成 2 0 年 1 月 2 3 日 に ｢産科医療補償制度運営組

織準備委員会報告書｣ (以下 ｢報告書｣ と い う 。 ) が取 り ま と め られ、 当機構理事長に

提出 された。 ま た 、 そ の間 、 産科医療補償制度調査専門委員会 (委員長 川島下重彦氏)

を 5 回にわた り 開催 し 、 ｢産科医療補償制度設計に係る 医学的調査報告書｣ が ま と め

られ、 前述の準備委員会に提出 されて、 報告書に反映された。

その後、 平成 2 0 年 3 月 2 1 日 に 、 当機構 と して本制度の運営組織の受け入れを正

式に決定 し 、 同年 6 月 2 7 日 に報告書に沿っ て ｢標準補償約款｣ を策定 した。 当機構
では、 本制度の引受け損害保険会社に よ る保険商品の開発を経て 、 分娩機関に本制度

加入を働き かけ 、 同年 1 0 月 1 日 よ り 加入分娩機関におけ る妊産婦情報の登録を開始
し 、 平成 2 1 年 1 月 1 日 よ り 制度を開始 した。

ま た 、 制度開始後、 平成 2 1 年 7 月 よ り 補償申請の受付を開始 し 、 平成 2 2 年 6 月

末ま でに 4 6 件の補償認定を行っ た。 あわせて原因分析も順次開始 してお り 、 6 月 末
ま でに 5 件の報告書を作成 し 、 当該分娩機関お よび保護者に送付 した。
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(参考) 主な動き

H1 8 . 1 1 . 29 ｢産科医療におけ る無過失補償制度の枠組みについて｣ の公表

( 自 由民主党政務調査会、 社会保障制度調査会、 医療紛争処理のあ り 方

検討会)

H 19 . 2 . 2 3 ｢第 1 回産科医療補償制度運営系島織準備委員会｣ の開催

H19 . 4 . 1 3 ｢第 1 回産科医療補償制度調査専門委員会｣ の開催 ( 5 回開催)

( 同年 8 月 に ｢産科医療補償制度設計に係る 医学的調査報告書｣ を取 り ま
と め る )

H 1 9 . 1 2 . 2 1 機構の理事会 ･ 評議員会において 、 運営組織受け入れの準備体制に着手
する こ と について了承

H20 . 1 . 2 3 ｢第 1 2 回産科医療補償制度運営組織準備委員会｣ を 開催 し 、 ｢産科医療補
償制度運営組織準備委員会報告書｣ を取 り ま と め る

H20 . 3 . 2 1 機構の理事会 ･ 評議員会において 、 本制度の運営組織受け入れを決定

H20 . 5 . 22 ｢ 医療紛争処理のあ り 方検討会｣ において 、 本制度の開始時期を平成

2 1 年 1 月 と する こ と 等の方針を確認

H20 . 6 . 2 7 機構の理事会 ･ 評議員会において 、 ｢標準補償約款｣ の承認

H20 . 7 . 3 保険商品 と して金融庁よ り 認可取得

H20 . 7 . 1 4 ｢第 1 回産科医療補償制度運営委員会J の開催

H20 . 9 . 1 2 社会保障審議会医療保険部会において、 出産育児一時金を 3 5 万円 か ら 3

8 万円 に 3 万円 引 き 上げる こ と の了承

H20 . 9 . 2 6 医療情報の提供の あ り 方等に関する検討会において 、 ①都道府県がホーム

ページ等を通 じて行 う ｢医療機能に関する情報提供の項 目 ｣ お よび② ｢医

療機関が広告でき る項 目 ｣ に 、 本制度の加入を追加する こ と の了承

H20 . 1 0 . 1 本制度加入機関において 、 妊産婦情報の登録の開始

H20 . 1 1 . 5 中央社会保険医療協議会総会において 、 ハイ リ ス ク 妊娠管理加算お よびノ･



イ リ ス ク 分娩管理加算の施設基準に、 本制度加入を算定条件に追加する こ

と の了承

H2 1 . 1 . 1 本制度開始

H2 1 . 2 . 1 8 ｢第 1 回産科医療補償制度原因分析委員会｣ の 開催

H2 1 . 6 . 1 2 ｢第 1 回産科医療補償制度審査委員会｣ の開催

H2 1 . 7 . 1 補償 申請受付開始

H2 1 . 9 , 2 8 ｢第 2 回産科医療補償制度審査委員会｣ において初の事案審査を行い、
補償認定

H22 . 2 . 9 ｢第 1 2 回産科医療補償制度原因分析委員会｣ において 、 初の原因分析の

審議を行い、 原因分析報告書を承認

H22 . 3 . 1 8 原因分析報告書の要約版を本制度ホームページにおいて公表、 お よび個人

情報等をマス キ ング した全文版の開示請求の受付の開始
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( 2 ) 制度の概要

ア . 基本的な考え方

分娩に関連 して発症 した重度の脳性麻痺児お よびそ の家族の経済的負担を速やか

に補償する と と も に 、 原因分析を行い 、 同 じ よ う な事例の発生の防止に資する情報を

提供する こ と な ど “こ よ り 、 紛争の防止 ･ 早期解決お よび産科医療の質の向上を図 る こ

と を 目 的 と した。

産科医療の崩壊を一刻 も早 く 阻止する観点か ら 、 民間保険を活用 して早急な立ち上

げを図っ た。

制度未加入の分娩機関で出生 した児は補償対象 と な ら ないため 、 原則 と して全ての

分娩機関が本制度に加入する必要があ る が 、 6 月 1 8 日 現在、 全分娩機関数 3 , 3 4

7 施設の う ち 、 3 , 3 2 8 施設が加入 してい る 。 (加入率 9 9 . 4 % )

イ . 補償の仕組み

分娩機関 と 妊産婦 ･ 児 と の間で取 り 交わ した補償約款に も と づいて 、 当該分娩機関

か ら 当該児に補償金を支払 う 。 分娩機関は補償金を支払 う こ と に よ っ て被る損害を担

保する ため に 、 運営組織であ る 当機構が契約者 と な る損害保険に加入する 。

当機構は補償内容について標準補償約款を策定 し 、 各分娩機関は これに即 して補償

約款を定め る 。

ウ . 補償対象者

補償の対象は 、 制度加入分娩機関の管理下にお け る分娩に よ り 、 ｢ 出生体重 2 , o

o o g 以上かつ在胎週数 3 3 週以上｣ ま たは、 ｢在胎週数 2 8 週以上で分娩に際 し所定

の要件に該当 した状態｣ で出生 した児に 、 身体障害者障害程度等級 1 級ま たは 2 級相

当 の重度脳性麻痺が発症 し 、 当機構が補償対象 と して認定 した場合 とする 。

工 . 除外基準

以下の事由 に よ っ て発生 した脳性麻痺は、 補償の対象か ら 除 く 。

① 児の先天性要因 (南側性の広範な脳奇形、 染色体異常、 遺伝子異常、 先天

性代謝異常又は先天異常)

② 児の新生児期の要因 (分娩後の感染症等)
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③ 妊娠若 し く は分娩中 におけ る妊婦の故意又は重大な過失

④ 地震、 噴火、 津波等の天災又は戦争、 暴動等の非常事態

また 、 児が生後 6 か月 未満で死亡 した場合は、 補償対象 と して認定 しない。

オ . 補償の水準

補償水準は、 看護 ･ 介護を行 う 基盤整備のた めの準備一時金 と して 6 0 0 万 円 を 、

毎年の補償分割金 と して 1 2 0 万円 を 2 0 回 、 合計で 2 , 4 0 0 万円 を 、 児の生存 ･

死亡を問わず給付する 。 以上に よ り 総額は 3 , 0 0 0 万円 と な る 。

力 . 補償申請

児 (保護者) は、 原則 と して児の満 1 歳の誕生 日 か ら満 5 歳の誕生 日 ま での間に分

娩機関に補償の 申請を依頼 し 、 分娩機関が当機構に認定審査の 申請を行 う 。

ただ し 、 極めて重度であ り 診断が可能な場合は、 児の生後 6 か月 以降に 申請する こ

と ができ る 。

キ . 審査 ･ 原因分析 ･ 再発防止

① 審査

補償対象か否かは運営組織であ る 当機構が一元的に審査する 。 具体的には 、 医

学的専門知識を有する小児科医、 産科医等に よ る書類審査の結果を受けて ｢審査

委員会｣ が審査 し 、 それに も と づ き 当機構が補償対象の認定を行 う 。

② 原因分析

紛争の防止 ･ 早期解決お よび産科医療の質の向上のため に 、 産科医、 助産師お

よび学識経験者等を中心に構成 さ れる ｢原因分析委員会｣ の ｢部会｣ において医

学的観点か ら原因分析を行い、 原因分析報告書を取 り ま と め 、 ｢原因分析委員会｣

の本委員会において審議の上、 児 ･ 家族 と 分娩機関にフ ィ ー ドバ ッ ク す る 。

③ 再発防止

｢再発防止委員会｣ において 、 原因分析 された個々 の事例情報を体系的に整

理 ･ 蓄積 し 、 広 く 社会に公開する こ と に よ り 、 将来の脳性麻痺の発症の再発防止

等、 産科医療の質の 向上を図 る 。

ク . 補償金 と 損害賠償金の調整

分娩機関に損害賠償責任があ る場合は、 本制度か ら支払われる補償金 と 損害貝韶賞金
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が二重給付 される こ と を防止する ために調整を行 う 。

医学的な原因分析の結果、 分娩機関に重大な過失が明 ら かであ る と 思料 さ れる場合

は 、 弁護士等を委員 と する ｢調整委員会｣ において 、 重大な過失に よ る損害貝剖賞責任
の有無について審議を行 う 。

ケ . 制度の見直 し

遅 く と も制度開始か ら 5 年後を 目 処に 、 制度内容について検証 し適宜必要な見直 し
を行 う 。

コ . 国の支援およ び連携

本制度の運営や普及等について 、 出産育児一時金の引上げ、 原因分析 ･ 再発防止等

にかかる費用 の支援等、 様々 な支援が行われている 。

( 3 ) 制度の運営体制

本制度を機能的、 効率的かつ安定的に運用 してい く 観点か ら 、 以下の と お り 6 つの委
員会を設置する 。

① 運営委員会 : 制度全般の企画調整お よび維持、 発展を 目 的 と して運営全般につ

いて審議を行 う 。 (平成 2 2 年 6 月 3 0 日 現在 : 6 回開催)

② 審査委員会 : 速やかに補償金を支払 う ため に補償対象か否かについて審査を行

り 。 (平成 2 2 年 6 月 3 0 日 現在 : 1 0 回開催)

③ 原因分析委員会 : 医学的観点か ら原因分析を行い、 原因分析報告書を取 り ま と め る 。

(平成 2 2 年 6 月 3 0 日 現在 : 1 5 回開催)

④ 再発防止委員会 : 原因分析結果を踏ま えた再発防止策等について審議を行 う 。

⑤ 異議審査委員会 : 補償審査についての異議 ･ 不服について 、 そ の内容等を踏ま え 、
再審査を行 う 。

⑥ 調整委員会 : 原因分析を行っ た結果、 重大な過失が明 ら かであ る と思料 さ れた

事案につき 、 重大な過失に よ る損害賠償責任の有無について審議
を行 う 。
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- 図 1 -
審査 、 原因分析 ･ 再発防止の流れ と 関連の各委員会

① 脳｣盤麻痺児が診断医 (基本的には診断協力医) を受診

② 診断医に よ り 児が重度脳小型麻痺と診断

⑧ 補どん三 水有 はの挽駁閑に診断書等を提出 ③' 分娩機関が廃止等

の場合は直接、 評

価機構へ提出④ 分娩機関は診療録等を補償請求者提出書類 と 合わ
せ評価機構へ提出

⑤ 審査 (書類審査 → l審杏委 員会l )

⑥ 審査結果を分娩機関 と補償請求者へ通知

補償金の支払い

<原因分析 ･ 再発防止>

: ① 十分な情報収集 (分娩機関に対 しては診療録 ･ 助産録等の記載要領の周知等、 l
補償請求者に対 しては適切な情報収集の機会提供等)

l 纏う 、 } さ こ A こげ訟ぶ ‐ 立 メト . - 、 メぶ -

<原因分析 ･ 再発防止>

: ① 十分な情報収集 (分娩機関に対 しては診療録 ･ 助産録等の記載要領の周知等、 l
補償請求者に対 しては適切な情報収集の機会提供等)

l ② 医学的観点か ら原因を分析 (原因分析委員会 (部会 ･ 本委員会) l )

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - ↓- - - - - - - - - -- - - - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 『
: ③ 原因分析結果を分娩機関 と 補償請求者へ報告
幽 - - ‐ ‐ - - - - - - . " - - - - - - - - - - - - - - - - - - 一 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 【 - - - - - - - - - - - - - - - -

、 ｢÷÷｢÷アア 乙ノノノ 事例情報の蓄積 シグ//ノク
④ 蓄積された情報を も と に l再発防止委員会I にて再発防止策の検討 . 実施

<調整>

: ○ 分娩機関が損害貝謝償責任を負い、 損害貝靴賞金が支払われる場合に調整を実施 :

: 0 原因分析で重大な過失が明 ら かと思料される ケー刻ま、 調整委員針で法的な観 l
点での検討を行い、 その結果に応 じて調整を実施
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2 ) 原因分析について

( 1 ) 原因分析報告書

○ 原因分析委員会では 、 分娩機関か ら提出 さ れた診療録 ･ 助産録、 検査データ 、 診

療体制等に関する情報、 お よ び児 ･ 家族か ら の情報等に も と づいて医学的な観点で
原因分析を行い、 その結果を原因分析報告書と して取 り ま と め る 。

1 原因分析 ･ 再発防止に係る診療録 ･ 助産録等の記載事項

2 診療体制等に関する情報

○ 原因分析報告書は、 児 ･ 家族お よび分娩機関に フ ィ ー ドバ ッ ク す る と と も に 、 産

科医療補償制度の透明性を高め る こ と と 、 同 じ よ う な事例の発生防止や産科医療の

質の向上を図 る こ と を 目 的 と して公表する 。 具体的には報告書の要約版を本制度の

ホームページ上に掲載 し 、 個人情報等をマス キ ング した全文版を学術的な研究、 公

共的な利用 、 医療安全のた めの資料を 目 的 と して一定の手続き に よ り 開示請求が あ

っ た場合は、 当該請求者に開示する 。

r - - - - - - - - - - - - - - - - - - 【 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 、

: <参考>原因分析報告書の構成

: 1 . は じめに

ー 2 . 事例の概要

: 3 . 脳性麻痺発症の原因

: 4 . 臨床経過に関する 医学的評価

l 5 . 今後の産科医療向上のため に検討すべき事項

( 2 ) 原因分析報告書作成の基本的な考え方

○ 原因分析は、 責任追及を 目 的 と す る のではな く 、 ｢ なぜ起こ っ たか｣ な どの原因を

明 ら かにする と と も に 、 同 じ よ う な事例の再発防止 を提言する ための も のであ る 。

○ 原因分析報告書は、 児 ･ 家族、 国民、 法律家等か ら 見て も 、 分か り やす く 、 かつ
信頼でき る 内容 と する 。

○ 原因分析に 当 たっ ては 、 分娩経過中の要因 と と も に 、 既往歴や今回の妊娠経過等、

分娩以外の要因について も検討する 。

○ 医学的評価にあたっ ては 、 検討すべき事象の発生時に視点を置き 、 そ の時点で行

う 妥当 な分娩管理等は何か と い う 観点で、 事例を分析する 。

○ 原因分析報告書は、 産科医療の質の向上に資する も のであ る こ と が求め られる こ

と か ら 、 既知の結果か ら振 り 返る事後的検討も行っ て 、 再発防止に向 けて改善につ
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なが る と 考え られる課題が見つかれば、 それを指摘する 。

<参考>原因分析イ メ ージ図

分娩機関 運営組織

　
圓

原因分析委員会

部会 議痰盪員

-｢ 、 、 判

事 第一 第二 葉三

例 部会 部会 部会 ゞ 、 分娩機関との 畿 ね

鑿 回回回 , !霊 写そ 塞雫穴"
の 】 } 〕 / ＼ 個人情報等 ｢こ配慮
籤乍 報告書 お の う え公表

安 報告書 、轉 、 . 要約版をH 回こ
木 き し - ~ 掲載圓

児 ･ 家族

● 妊娠 ･ 分娩等の経過

● お産について感 じた

こと 、 疑問や知 り た
いこ と

● その他ご意見
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3 ) 再発防止に関す る これまでの審議

○ 平成 1 9 年 2 月 よ り 産科医療補償制度運営組織準備委員会が 1 2 回開催 さ れ、

平成 2 0 年 1 月 に取 り ま と め られた ｢産科医療補償制度運営組織準備委員会報告

書｣ において 、 再発防止 を含む制度全般に関する考え方が示 さ れた。

髓溝回 産科医療補償制度運営組織準備委員会報告書

○ 平成 2 0 年 7 月 よ り 産科医療補償制度運営委員会が これま で 6 回開催 さ れ 、 第
4 回運営委員会において 、 再発防止に関する基本的な考え方、 再発防止委員会の
役割等について審議 され、 決定 さ れた。

<参考>第 4 回産科医療補償制度運営委員会 資料抜粋

｢ て再発防正-委員-箋… - - - - - - - - - - - - - 【 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 【 - - - - - -

l o 原因分析 さ れた個々 の事例情報を体系的に整理 . 蓄積 し分析を行っ て 、 将来の同種 !
l 事例の発生の防風こ役立て る な ど、 産科医療の質の向上を図 る こ と を 目 的 と して 、 運 !
! 営組織に再発防止委員会を設置す る 。

l o 委員会の委熟ま 、 周産期医療の専門家であ る産科医 、 小児科医 、 助産師お よ び医療 !
l を受 け る 立場の有識者、 医療安全に精通 した研究者、 関係団体の代表等 と し 、 1 5 名 !
l 以 内で構成す る 。

l (再発防止委員会の審議事項)

: ○ 委員会においては 、 原因分析結果を踏ま えた再発防止策の検討や情報公開内容等の :
: 審議を行 う 。

: (再発防止の主な手順)

: ○ 下図の と お り 。

情報の整理分析

　　　　　　　' 圭 メト フ に よ る検討
l ① 情報の整理分析｣ について

原因分析を行っ た事例の中の重要な項 目 を統計 と して整理す る と と も に 、 脳性麻痺発 l

症の原因や背景要因等を抽出 し 、 事例の類型化を行 う こ と な 劉こ よ り 、 再発防止策の 1

案を検討する 。

! ② ｢再発防止委員会に よ る検討｣ について
将来の同種事例の発生の防止に役立つ再発防止策の検討を行 う 。

! ③ ｢公表｣ について
将来の同種事例の発生の防止に資する情報を提供する こ と を 目 的 と して 、 再発

防止に係 る報告書を定期的に発行する こ と な どに よ り 、 広 く 社会に公表す る 。

1 0



4 ) 再発防止について

( 1 ) 目 的

個々 の事例情報を体系的に整理 ･ 蓄積 し 、 数量的 ･ 疫学的な分析を行 う と と も に 、

医学的な観点 に よ り 原因分析 さ れた個々 の事例についてテーマ に沿っ た分析を行

い 、 こ れ ら の情報を国民や分娩機関 、 関係学会、 行政機関等に提供する こ と に よ り 、
同 じ よ う な事例の発生の防止な ど産科医療の質の向上を図 る 。

産科医療関係者が こ の よ う な情報を も と に再発防止に取 り 組む こ と に よ り 、 国民
の産科医療への信頼を高め る こ と と す る 。

( 2 ) 提供する情報

報告書お よび産科事例情報 (仮称) 等を提供する 。

ア . 報告書 (年 1 回程度 )

○ 個々 の事例の妊産婦の基本情報、 妊娠経過 、 分娩経過、 新生児期の経過 、 診
療体制等の情報を も と に 、 数量的 ･ 疫学的な分析を行 う 。

○ 医学的な観点に よ り 原因分析 された個々 の事例について 、 テーマ に沿っ た分
析を行 う 。

テーマ については、 胎児心拍数モニ タ リ ング 、 分娩 陣痛促進剤の使用 、 急

速遂娩、 新生児蘇生な どの診療行為お よび分娩機関にお け る設備や診療体制、

わが国におけ る 産科医療体制等について 、 ①一般性 ･ 普遍性、 ②発生頻度、 ③
妊産婦 ･ 児への影響、 ④防止可能性、 ⑤教訓性、 の観点か ら選定する 。

イ . 産科事例情報 (仮称) (年 に数回程度 )

○ 医学的な観点に よ り 原因分析 された事例の 内容か ら 、 よ り 早 く 情報提供する
こ と が 、 分娩機関に と っ て 同 じ よ う な事例の再発防止に有用であ る と 考え られ

る 情報を提供する 。

ウ . その他

○ 上記の他、 必要に応 じて 目 的を達成する ための情報を提供する 。 具体的な内
容お よび方法等について は今後検討する 。

國 讓剪癒終業 第 1 回報告書
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( 3 ) 提供す る情報に関する基本的な考え方

以下の考え方に も と づ き 、 再発防止 に関する情報を提供する 。

○ 原因分析委員会において 、 分娩機関や児 ･ 家族か ら提出 さ れた診療録等すべ

ての情報に も と づき原因分析 し 、 作成 さ れた原因分析報告書を も と る こ 、 再発防
止委員会において再発防止に 関する検討を行 う 。

○ 個々 の事例情報を体系的に整理 ･ 蓄積 し 、 数量的 ･ 疫学的な分析を行 う と と

も に 、 医学的 な観点に よ り 原因分析 された個々 の事例についてテーマ に沿っ た

分析を行い 、 多 く の産科医療関係者が理解 し実施でき る 内容を取 り ま と め 、 報

告書等を作成する 。 こ れを通 じて 、 再発防止策の取 り 組みや研究等の基礎資料
と な る 情報を提供する 。

【基礎資料 と な る 情報のイ メ ージ】

① 分娩機関において再発防止の取 り 組みにつなが る 情報

② 学会等にお け る ガイ ド ラ イ ンの検討等の議論につなが る 情報
③ 調査研究の契機 と な る情報

④ 国民の関心の対象 と な る 情報 な ど

○ 再発防止委員会で検討 された結果か ら 、 今後 、 原因分析委員会で検討を要望
する 内容があれば、 運営組織を通 じ 、 原因分析委員会に提言する 。

( 4 ) 再発防止に関する情報の分析

ア . 分析の対象

原因分析報告書の情報を分析の対象 と する 。

匿經司 原因分析報告書 (仮想事例 3 )

イ . 分析の方法

事務局において 、 再発防止委員会で決定 さ れた再発防止に関する基本方針に従っ
て 、 原因分析報告書の情報を も と に 、 再発防止の視点で必要な情報を整理する 。 こ

れ ら に も と づいて 、 数量的 ･ 疫学的な分析 と 個々 の事例についてテーマに沿っ た分
析を行い 、 報告書お よび産科事例情報 (仮称) 等の原案を作成する 。
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<参考> 再発防止に関する情報提供の流れ ( イ メ ージ図 )

　　 　 　 　委員会 ナ 委員会 幅 圈 籤 Kg

性
原
因
分
析
報
告
書
の
公
表

再発防止に関する検討

再発防止委員会

再発防止に関する

基本方針の決定

<再発防止委員会>

1 再発防風こ関する基本方針⑩決定

2 . 事務局が作成 した報告書案、 産科事例喧讓 (仮称) 稟

報告書案

･ 産科事例情報 (仮称) 薬

の審議

国民

分娩機関

関係学会

行政機関等

に提供

･ ホ ームペー ジでの公表

･ 報告費の配布

<事務局>
再発防止委員会で決定した再発防止に関する基本方針
に従い、 以下の こと を行う

乍 . 原因分析報告書の内容を入力 ･ 蓄積

2 . 数量的 ･ 疫学的分析の実施

個々の事例についてテーマに沿った分析の実施

3 . 再発防止の視点か ら、 報告書案、 産科事例情報

(仮称) 案等の作成
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( 5 ) 公表の方法

○ 産科医療関係者お よび国民、 行政機関等、 広 く 社会に対 しで情報提供を行 う
ため 、 本制度のホームページ上に報告書等を公表する 。

○ 報告書を本制度の全加入分娩機関お よび関係学会、 団体等に配布する 。

( 6 ) 分娩機関等にお け る報告書等の活用 につ いて

○ 各分娩機関において 、 産科医療の医療安全を 目 的 と した医療安全委員会や教
育 ･ 研修な ど るこ活用する よ う 働き かけ る 。

○ 関係学会、 団体等において 、 各種ガイ ド ラ イ ンやマニ ュ アルな どの見直 し 、
研修会等に活用する よ う 働き かけ る 。

5 ) 再発防止委員会について

○ 再発防止委員会は 、 再発防止委員会規則に よ り 運営する 。

匿國到 財団法人 日 本医療機能評価機構産科医療補償制度再発防止委員会規則

○ 再発防止委員会は、 再発防止に関する基本方針を決定する 。

○ 再発防止委員会は、 事務局が作成 した報告書お よび産科事例情報 (仮称) 等の
原案を審議する 。

○ 再発防止委員会は、 事例の分析や報告書等の作成に関する審議の場合において
は 、 非公開 と す る 。 それ以外の場合は公開 と する 。
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6 ) 本年度の再発防止に関す る取 り 組みについて

○ 報告書については 、 平成 2 2 年 1 2 月 末 日 ま でに公表 された原因分析報告書を

も と に作成 し 、 提供する 。 ただ し 、 分析の対象 と な る事例件数の状況に よ り 、 報

告書の 内容お よ び公表時期等を検討する 。

○ なお 、 産科事例情報 (仮称) については 、 今後 、 更に具体的な 内容、 提供方法、

提供の頻度等を検討する 。

7 ) 今後のスケ ジ ュール

○ 本年度は、 以下のス ケジュ ールで報告書を作成する 。

<今後のス ケジュ ール (案) >

9 月 項

第 2 回再発防止委員会の開催

【主な審議事項】

再発防止に関する基本方針 (数量的 ･ 疫学的分析を 中

心に) の審議

1 1 月 項

第 3 回再発防止委員会の開催

【主な審議事項】

再発防止に関する基本方針 (テーマ に沿っ た分析を 中

心に) の審議

1 2 月 頃

第 4 回再発防止委員会の開催

【主な審議事項】

再発防止に関する基本方針の確定

報告書の 内容 (全体的な構成等) の審議

平成 2 3 年

1 月 以降

第 5 回再発防止委員会の 開催

【主な審議事項】

報告書案の審議

報告書の公表
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瞭料 1

産科医療補償制度の原因分析 ･ 再発防止に係る

診療録 ･ 助産録およ び検査データ 等の記載事項

診療録 ･ 助産録

1 . 外来診療録 ･ 助産録

1 ) 妊産婦に関す る基本情報

( 1 ) 氏名 、 年齢、 身長 、 非妊娠時体重、 嗜好品 (飲酒 、 喫煙) 、 ア レル

ギー等

( 2 ) 既往歴

( 3 ) 妊娠分娩歴 : 婚姻歴、 妊娠 ･ 分娩 ･ 流早産回数、 分娩様式、 帝王切

開の既往等

2 ) 妊娠経過記録

( 1 ) 分娩予定 日 : 決定方法、 不妊治療の有無

( 2 ) 健診記録 : 健診年月 日 、 妊娠週数、 子宮底長、 腹囲 、 血圧 、 尿生化

学検査 (糖 、 蛋 白 ) 、 浮腫 、 体重 、 胎児心拍数、 内診所見 、 問診 (特

記すべき 主訴) 、 保健指導等

( 3 ) 母体情報 : 産科合併症の有無、 偶発合併症の有無等

( 4 ) 胎児お よ び付属物情報 : 胎児数、 胎位、 発育、 胎児形態異常、 胎

盤位置、 臍帯異常 、 羊水量、 胎児健康状態 (胎動、 胎児心拍数等)

等

( 5 ) 転院の有無 : 転送先施設名等

2 . 入院診療録 ･ 助産録

1 ) 分娩のための入院時の記録

( 1 ) 母体所見 : 入院 日 時 、 妊娠週数、 身体所見 (身長 、 体重 、 血圧 、

体温等) 、 問診 (主訴) 、 内診所見 、 陣痛の有無、 破水の有無、 出

血の有無、 保健指導等

( 2 ) 胎児所見 : 心拍数 ( ド ッ プ ラ ーま た は分娩監視装置の記録) 、 胎位

等

( 3 ) そ の他 : 本人 ･ 家族への説明 内容等

2 ) 分娩経過

( 1 ) 母体所見 陣痛 (開始時間 、 状態 ) 、 破水 ( 日 時、 羊水の性状、 自

然 ･ 人工) 、 出血 、 内診所見、 血圧 ･ 体温等の一般状態、 食事摂取、

排泄等

( 2 ) 胎児所見 : 心拍数 (異常所見お よ びそ の対応を含む) 、 回旋等



( 3 ) 分娩誘発 ･ 促進の有無 : 器械的操作 ( ラ ミ ナ リ ア法 、 メ ト ロ イ リ ー

ゼ法等) 、 薬剤 (薬剤の種類、 投与経路、 投与量等) 等

( 4 ) そ の他 : 観察者の職種、 付き 添い人の有無等

3 ) 分娩記録

娩出 日 時 、 娩出方法 (経腟 自 然分娩、 ク リ ス テ レル圧出 、 吸 引 分娩、

鉗子分娩、 帝王切開 ) 、 分娩所要時間 、 羊水混濁、 胎盤娩出様式、 胎盤 ･

臍帯所見、 出血量、 会陰所見、 無痛分娩の有無等

4 ) 産褥記録

母体の経過 : 血圧 ･ 体温等の一般状態 、 子宮復古状態 、 浮腫、 乳房
の状態 、 保健指導等

5 ) 新生児記録

( 1 ) 新生児出生時情報 : 出生体重、 身長、 頭囲 、 胸囲 、 性別 、 ア ブガ

ース コ ア 、 体温 、 脈拍 ･ 呼吸等の一般状態 、 臍帯動脈血ガス分析

値※注、 出生時蘇生術の有無 (酸素投与、 マ ス ク 換気 、 気管挿管 、
胸骨圧迫、 薬剤の使用等) 等

※注 : 個別審査対象の児に必要であ り 、 他の児について も検査す る こ と が望ま しい。

( 2 ) 診断 : 新生児仮死(重症 ･ 中等症) 、 胎便吸引症候群 (MAS ) 、 呼吸

窮迫症候群 (RDS ) 、 頭蓋内 出血 ( I C H ) 、 頭血腫、 先天異常、

低血糖、 高 ビ リ ル ビン血症、 感染症、 新生児 けいれん等

( 3 ) 治療 : 人工換気、 薬剤の投与 (昇圧剤 、 抗けいれん剤等) 等

( 4 ) 退院時の状態 : 身体計測値、 栄養方法 、 哺乳状態 、 臍の状態 、 退

院年月 日 、 新生児搬送の有無、 搬送先施設名等

( 5 ) 新生児代謝ス ク リ ーニ ング結果

( 6 ) 新生児 に関す る保健指導

3 . その他

分娩経過表 (パル ト グ ラ ム ) 、 手術記録、 看護記録、 患者に行っ た説明 の

記録 と 同意書、 他の 医療機関か ら の紹介状等。

踵 検査デー タ

外来お よび入院 中 に実施 した血液検査 ･ 分娩監視装置等の記録 ( コ ピー可) 。

以 上

2



分娩機関名

分娩機関管理番号

担当者名 部署

電話番号 ( )

事例の分娩年月 日 西暦 年 月 日

< 産科医療補償制度運営組織使用欄 >
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財 団 法 人 日 本 医 療 機 能 評 価 機 構

産科医療補償制度運営組織準備委員会
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資料 5 l

報告書の概要 (案)

工 数量的 ･ 疫学的な分析

こ こでは、 分娩機関および分析対象事例の現況について 、 以下の内容に関する数量

的 ･ 疫学的な分析を行 う 。

1 ) 分析対象事例の状況

( 1 ) 分娩時の状況

分娩時間 、 分娩曜 日 、 別の件数な ど

( 2 ) 妊産婦の属性

出産時の妊産婦の年齢区分、 妊娠時 ･ 非女執辰時の体重およびBM I 、 既往分娩回

数、 合併症の有無、 妊産婦の喫煙の有無、 別の件数な ど

( 3 ) 今回の妊娠の経過に関する 内容

健康診断の受診回数、 臍帯の状態、 別の件数な ど

( 4 ) 分娩の経過に関する内容

分娩場所、 分娩進行中の異常 (子宮破裂、 臍帯脱出等) 、 児娩出時の胎位、 娩出方

法、 別の件数な ど

( 5 ) 新生児の状態

出産時の女朝長週数、 出生体重、 発育状態、 アプガース コ ア 、 臍帯動脈瞳Lガス値、

蘇生方法、 新生児搬送の有無、 新生児診断、 別の件数な ど

2 ) 施設の状況

分娩機関の設備 (救急医療機関の有無、 周産期母子医療センターの有無、 院内助産

所の有無な ど) 、 分娩機関の医療安全体制、 別の件数な ど

□ . テーマに沿った分析

こ こでは、 個々 の事例についてテーマに沿った分析を行 う 。

【テーマ選定の視点】

胎児心拍数モニタ リ ング、 分娩 ･ 陣痛促進剤の使用 、 急速遂娩、 新生児蘇生な どの

診療行為および分娩機関における設備や診療体制、 わが国における産科医療体制等に

ついて、 ①』股性 ･ 普遍性、 ②発生頻度、 ③妊産婦 ･ 児への影響、 ④防止可能性、 ⑤

弱信川 I性、 の観点からテーマを選定する 。



財団法人 日本医療機能評価機構

医 療
安全情報

医療事故情報収集等事業 医療安全情報　No.3　2007年2月

No.3　2007年2月

医療事故情報収集等事業

グリセリン浣腸実施に伴う
直腸穿孔

グリセリン浣腸に伴い直腸穿孔などをきたした事例が7件報告されています（集計

期間：2004年10月1日～2006年9月30日、第3回、第5回および第7回報告書「共

有すべき医療事故情報」に掲載）。

報告事例7件のうち、
　立位前屈で実施した事例が6件あります。

グリセリン浣腸施行時の体位・場所

体 位

場 所

件 数

立位前屈

トイレ

6件

左側臥位

病室

1件
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電話：03-5217-0252（直通）　ＦＡＸ：03-5217-0253（直通）
http://jcqhc.or.jp/html/index.htm
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トイレにおいて、立位でグリセリン浣腸を施行した。その後、患者は軽度の腹

痛と肛門周囲からの出血があったため、内視鏡検査を実施した結果、直腸の

裂傷や穿孔とその周辺に凝血塊を認めた。また、損傷部位から血中に混入

したグリセリンに起因すると考えられる溶血および腎機能の低下を認めた。

事 例 1

胃癌手術の前処置のグリセリン浣腸を実施する際に、トイレにおいて前屈で

施行した。その後、患者は腟から透明液の排出と、排尿時に極少量の出血に

気付いた。予定通り手術を開始し、腹腔内検索を行ったところ、直腸に穿孔

を確認したことから人工肛門を造設した。

事 例 2

事例が発生した医療機関の取り組み

浣腸の実施は、左側臥位を基本とし慎重に行う。

グリセリン浣腸実施に伴う直腸穿孔

医 療
安全情報

医療事故情報収集等事業

※この医療安全情報は、医療事故情報収集等事業（厚生労働省補助事業）において収集された事例をもとに、当事業
の一環として、医療事故の発生予防、再発防止のために作成されたものです。当事業の趣旨等の詳細については、
当機構ホームページに掲載されている報告書および年報をご覧ください。
　http://jcqhc.or.jp/html/accident.htm#med-safe

※この情報の作成にあたり、作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を将来にわたり保証
するものではありません。

※この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではありません。



!資料 7 l

平成○ 0年 0 月 0 日

原 因分析報告書く仮想事例 3 >

産科医療補償制度

原 因 分 析 委 員 会

2
3

4

5

6 1 . は じ め に

7

8 産科 医療補償制度 は 、 分娩 に 関連 し て発症 し た重度脳性麻痺の お子様 と ご家

9 族 の経済的負担 を速やかに補償す る と と も に 、 脳性麻痺発症の原 因分析 を行い 、

1 0 将来 、 同 じ よ う な 事例 の発生の 防止 に役立つ情報 を提供す る こ と な ど に よ り 、

1 1 紛争の 防止 ･ 早期解決や 、 産科 医療 の 質の 向 上 を 図 る こ と を 目 的 と し て創設 さ

1 2 れ ま し た 。

1 3 こ の 報告書は 、 原 因分析委員会 にお い て 医学的 な観点 で原因分析 し た結果 を

1 4 ご家族 と 分娩機 関 にお届 けす る と と も に 、 今後 の産科医療の質の 向 上の た め に 、

1 5 同 じ よ う な 事例 の再発防止策等の提言 を行 う た め の も の です 。

1 6 原 因分析は 、 責任追及 を 目 的 と す る の で は な く 、 ｢ な ぜ起 こ っ た か ｣ な ど の原

1 7 因 を 明 ら か にす る こ と を 目 的 と し て お り 、 医学的評価 は 、 検討すべ き 事象 の発

1 8 生 時 に視点 を置 き 、 そ の 時点 で行 う 妥 当 な妊娠 ･ 分娩管理は何か と い う 観点 で

1 9 行 っ て い ま す 。 ま た 、 再発防止策 の提言 は 、 結果か ら 振 り 返 る 事後 的観点 も 加

2 0 え 、 様 々 な側面 か ら の検討に基づ き 行 っ て い ま す 。 ご家族 の 疑 問 ･ 質問 に対 し

2 1 て は 、 医学的評価の鉤魔に お い て 可能 な 限 り お答 え し た い と 考 え て お り 、 回答

2 2 す る 場合は 、 別紙 に記載 し てお り ま す の で参考 に し て く だ さ い 。

2 3

2 4 注 ) 文 中 の ア ス タ リ ス ク ( * ) の つ い て い る 用語は 、 医学用 語 の解説 に説明 が あ

2 6 り ま す 。



1 2 . 事例 の概要

2 1 ) 妊産婦 に 関す る 基本情報

3 妊産婦は 、 2 8 歳 の 1 回経産婦で 、 身長 は 1 5 5 c m 、 入 院時体重 は 6

4 9 k g ( 非妊娠時 6 4 k g ) で あ っ た 。 飲酒 、 喫煙 の 習慣 、 ア レル ギー 、

5 特記すべ き 既往歴は な か っ た 。 妊娠 1 回 分娩 1 回 の 妊娠 ･ 分娩歴が あ っ た 。

6 前 回 の分娩 は 2 7 歳 で 3 0 1 0 g ( 3 8 週 2 日 ) の 児 を 正常分娩 し 、 分娩

7 所要時間 は 2 0 時 間 1 1 分で あ っ た 。 妊娠 3 4 週 か ら 血圧 が 1 5 0 / 8 0

8 m m H g 台 に 上昇 し た た め妊娠高血圧症候群 * 1 の 軽症 と 診断 さ れ 、 妊娠 中

9 お よ び分娩後 に 降圧剤 * 2 の 投与は さ れ な か っ た が 、 分娩後 2 ヵ 月 間 は経過

1 0 観察 の た め に通院 し て い た 。

1 1

1 2 2 ) 今 回 の妊娠経過

1 3 分娩予定 日 は平成 2 1 年 1 1 月 1 0 日 、 最終月 経 よ り 予定 日 を 決定 さ れ 、

1 4 自 然妊娠 * 3 で あ っ た 。 当 該分娩機 関 に は妊娠 1 3 週 か ら 定期 的 に受診 し 、

1 5 非妊娠時か ら 肥満傾 向 に あ っ た た め 、 食事 、 運動 につい て の保健指導が行わ

1 6 れ た 。 嘱託医療機 関 * 4 へ は妊娠期 間 中 2 回 (妊娠 1 6 週 、 2 9 週 ) 受診 し

1 7 て お り 、 血液検査の異常 * 5 や胎盤異常 * 6 、 臍帯異常 * 7 は認 め ら れ な か っ た 。

1 8 羊水量は 、 妊娠 2 9 週 の 羊水イ ンデ ッ ク ス * 8 が 8 c m で 、 少 な め で は あ る

1 9 が 正常範囲 内 で あ っ た 。 ま た 、 胎児発育状態 は 、 妊娠 2 9 週 の胎児推定体重

20 * 9 が 1 1 0 0 g で 、 正常域 の 下限 * 1 0 と 診 断 さ れて い た 。 そ の た め 、 嘱託 医

2 1 は 、 ｢ 現 時点 で は正常域だが 、 妊娠 3 3 週 ま で に は超音波断層 法 * 1 1 の 再検

2 2 査 が必要で あ る ｣ と 助産師に連絡 し た 。 妊娠 3 3 週 ま で の血圧 は正常で あ っ

2 3 た が 、 3 5 週 3 日 で 1 4 6 / 9 o m m H g 、 3 6 週 3 日 で 1 5 4 / 9 4 m m

2 4 H g で あ っ た 。 尿糖 * 1 2 、 浮腫 * 1 3 は見 ら れ な か っ た が 、 尿 蛋 白 * 1 4 ( 十 )

2 5 が 3 6 週 3 日 で一度見 ら れた 。 妊娠 2 9 週 、 3 1 週 、 3 3 週 、 3 5 週 、 3 6



1 週 の 腹 囲 * 1 5 は そ れぞれ 8 4 c m 、 8 6 c m 、 8 8 c m 、 8 9 c m 、 8 9 c

2 m で 、 子 宮底長 * 1 6 は そ れぞれ 2 3 c m 、 2 5 c m 、 2 7 c m 、 2 8 c m 、

3 2 8 c m で あ り 、 やや小 さ め で は あ る が正常範囲 内 で 、 腹 園 と 子 宮底長 の増

4 大 は 見 ら れて い た 。 3 5 週 ま で は 、 腹 囲 と 子宮底長 の増大が み ら れ て い た た

5 め 、 助産師 は超音波断層法の再検査 を 予定 し な か っ た 。 3 6 週 の 妊婦健診で 、

6 ｢ 血圧 が 高 い と 助産院での分娩は 出来な いか も し れ な い 。 3 7 週 の妊婦健診

7 は 嘱託医療機 関 を受診す る よ う に ｣ と 助産師 が妊婦へ説明 、 指示 し た 。 妊娠

8 高血圧症候群の症状が見 ら れて か ら は 、 食後 の安静 、 塩分制 限 の保健指導が

9 行 われた 。

1 0

1 1 3 ) 分娩の た めの入院時の状況

1 2 平成 2 1 年 1 0 月 2 2 日 ( 妊娠 3 7 週 2 日 ) 午後 4 時 頃 よ り 産婦 は軽度

1 3 の 腰痛 を 自 覚 し た が 、 自 宅 で様子 を み て い た 。 午後 6 時 3 0 分項 よ り 腰痛

1 4 が 増 強 、 同 時 に腹痛 も 自 覚 し た た め 、 産婦が 当 該分娩機関 に電話 を し た 後 、

1 6 午後 7 時 に 受診 し た 。 入院時 の診察で子宮 口 は全開 大 * 1 7 、 児頭 の位置 * 1

1 6 8 は S t 十 1 c m で破水 は し て い な か っ た 。 陣痛 は 3 分周期 * 1 9 で 、 産婦 は

1 7 ｢赤 ち ゃ ん が 降 り て き て い る 感 じ がす る ｣ と 訴 え て い た 。 体温 3 6 . 9 ℃ 、

1 8 血圧 1 7 0 / 9 o m m H g 、 脈拍 9 0 回/分で あ り 、 助産師 は妊娠高血圧

1 9 症候群 の 可能性が あ る た め母体搬送 * 2 0 が 必要 で あ る と 判断 し 、 午後 7 時 5

2 0 分 に新生児集 中 治療室 を併設 し て い る 嘱託 医療機 関へ搬送依頼の た め に電

2 1 話で連絡 をす る が 、 新生児集 中治療室 * 2 1 が満床で あ る と い う 理 由 で断 ら れ

2 2 た 。 分娩 が進行 し て い る た め 、 助 産師 は分娩 に備 え て産婦 を入院 さ せ る と

2 3 同 時 に 引 き 続 き 搬送先 を探 し た 。

24
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4 ) 分娩経過

2 1 0 月 2 2 日 午後 7 時 5 分 よ り 装着 さ れた分娩監視装置 * 2 2 で は 、 陣痛 は

3 3 分周 期 、 胎児心拍数基線 * 2 3 1 2 0 拍 /分で 、 胎児心拍数基線細変動 * 2

4 4 は 5 拍 /分以下 と 減少 し て お り 、 陣痛 の度 に最下点 6 0 拍 /分で 4 0 ~ 5

5 0 秒持続す る 変動一過性徐脈 * 2 5 が み ら れた 。 左右側 臥位 * 2 6 へ の 体位交換

6 * 2 7 と 酸素投与 * 2 8 が行 われた が 、 変動一過性徐脈は持続 し た 。 午後 7 時 1

7 5 分 に 自 然破水 し 、 羊水 は泥状に混濁 * 2 9 し て い た 。 7 時 1 5 分以降 、 胎児

8 心拍数 は 7 0 拍 /分合 が持続 し 、 回復 し な か っ た 。 午後 7 時 2 2 分 に 男児

9 娩 出 、 7 時 2 6 分 に 胎盤が娩 出 し た 。 分娩所要時間 5 6 分 、 分娩時 出血量

1 0 1 4 0 g 、 会 陰裂傷 * 3 0 は な く 、 臍帯 に異常は認め ら れ な か っ た 。 胎盤は 3

1 1 8 0 g で 、 梗塞 * 3 1 と 石灰沈着 * 3 2 が 見 ら れ た が 、 胎盤母体面 * 3 就こ凝血塊

1 2 * 3 4 の付着 は な か っ た 。 入院後 の血圧 は 5 分か ら 1 0 分毎 に測定 さ れて い た

1 3 が 、 収縮期血圧 1 7 0 ~ 1 8 0 m m H g 、 拡 張期血圧 9 0 ~ 1 0 o m m H

1 4 g で あ っ た 。 分娩 に は一人 の助産師が対応 し 、 別 の助産師 が 午後 7 時 1 5

1 5 分 に 2 件 目 の 分娩機 関 に電話で母体搬送 を依頼 し た 。 分娩進行状況か ら 、

1 6 搬送 を受 け入れた 医療機 関 の新生児専門 医が 当 該分娩機 関 に新生児 を迎 え

1 7 に行 く こ と に決定 し た 。

L 8

1 9 5 ) 産褥期の経過

20 分娩直後午後 7 時 2 3 分 の血圧 は 1 7 0 / l o o m m H g で あ り 、 午後 7

2 1 時 4 0 分 に新生児 と も 、 総合周 産期母子 医療セ ン タ ー * 3 5 へ搬送 さ れ た 。

2 2

2 3 6 ) 新生児期 の経過

24 児 は午後 7 時 2 2 分 に 出生 し た 。 性別 は男 児 。 出 生時体重は 2 4 0 0 g 、

2 5 身長 4 5 c m 、 頭 囲 3 1 c m 、 胸 囲 2 8 c m で あ っ た 。 ア プガー ス コ ア * 3



1 6 は 、 出 生 1 分後 2 点 ( 心拍 L点 、 呼吸 L点 ) 、 5 分後 3 ,点 ( 心拍 L点 、 呼

2 吸 1 点 、 反射 丸点 ) で あ っ た 。 助 産師は 、 出 生直後 よ り 新生児 の保温に努

3 め な が ら 、 顔面清拭 * 3 7 と ロ 鼻腔吸 引 * 3 8 、 バ ッ グ & マ ス ク * 3 9 に よ る 蘇生

4 を行 っ た 。 午後 7 時 3 0 分 に 、 搬送 を受 け入れた 医療機関 の新生児専門 医

6 が 救急車で到着 し た 。 児 の 啼泣 * 4 0 は弱 く 、 筋緊張は不 良で 、 心拍数は 9 0

6 回/分で あ り 、 直 ち に気管挿管 * 4 1 と 気管 内洗浄 * 4 2 が施 さ れた 。 バ ッ グ &

7 マ ス ク に よ る 人工呼吸 の も と 、 午後 7 時 4 0 分 に救急車で搬送 さ れた 。 午

8 後 8 時 1 0 分 、 搬送先 医療機 関到着時 、 体温 3 6 . 6 ℃ 、 心拍数 1 1 0 回

9 /分 、 胸部 レ ン ト ゲ ン所見 はす り ガ ラ ス 様 の 陰影 * 4 3 を 呈 し て お り 、 呼吸状

1 0 態 が 不 良 で あ っ た た め人工呼吸器に よ る 呼吸管理 と な っ た 。 頭部超音波 断

1 1 層 法 に て頭蓋内 出血 * 4 4 お よ び脳浮腫 * 4 5 の所見 が認 め ら れた 。 血液検査で

1 2 は C R P 値 1 . 2 * 4 6 で 、 抗生剤 * 4 7 の 投与 が行われた 。 出 生後 1 2 時間 よ

1 3 り 、 痙攣 * 4 8 が み ら れ 、 フ ェ ノ バル ビ タ ール (催眠鎮痛抗て んかん剤 ) の 投

1 4 与 が行われた 。 先天異常 * 4 9 、 感染症 * 5 0 、 高 ビ リ ル ビ ン血症 * 5 1 、 新生児

1 5 代謝ス ク リ ー ニ ン グ * 5 2 の 異常 、 外表奇形 * 5 3 等 は 見 ら れ な か っ た 。

1 6 平成 2 2 年 1 月 2 3 日 ( 出 生 3 ヶ 月 ) 退院。 退院時体重 3 4 4 0 g 、 身

1 7 長 5 0 . 2 c m 、 頭 囲 3 4 . 4 c m 、 胸 囲 3 3 . 6 c m 。 哺乳 が 不 良 の た

1 8 め經管栄養 * 5 4 を 行 っ て い る 。

1 9

2 0 7 ) 診療体制等 に 関す る 情報

2 1 当 該分娩機関 は 、 出 張分娩 も 行 っ て い る 、 入所定員 4 名 の助産所で あ る 。

2 2 平成 2 0 年 の年 間分娩件数は 5 0 件 で 、 新生児搬送依頼は 0 件 、 母体搬送

2 3 依頼 は 2 件で あ っ た 。 陣痛室兼分娩室 1 室 を有 し て い た 。 新生児の保育器 、

2 4 開放型 ラ ジ ア ン ト ウ オ ーマー * 5 5 は保有 し て い な か っ た 。

2 5 医療従事者は 、 常勤助産師 2 名 、 非常勤助産師 3 名 で 、 夜 間 帯 は 1 名 の



1 助 産師 と オ ン コ ール の助産師 1 名 で対応 し て い た 。 助産師 の 勤務体制 は 2

2 交代制 で 、 出 産前教育 は集 団 で 両親学級 を 開催 し て い る の に加 え 、 妊婦健

3 診 で個別指導 を行 っ て い た 。

4 今 回 の事例 に かかわ っ た の は 、 経験 2 0 年 の助産師 1 名 と 経験 5 年 の助

5 産師で あ っ た 。 経験 2 0 年 の助産師 は 当 直 を行わず 、 オ ン コ ール を 3 ~ 5

6 回/月 行 っ て いた 。 経験 5 年 の助産師は 当 直 を 5 ~ 6 回/月 行 っ て い た 。

7

8 8 ) 児 ･ 家族か ら の情報

9 ( 1 ) 児 ･ 家 族か ら みた 妊娠 、 分娩経過

1 0 事例 の概要 1 ) ~ 6 ) ま で の 内容 と 異 な っ た意見 は な い 。

1 1 ( 2 ) 分娩 で感 じ た こ と 、 疑問 や説明 し て ほ し い こ と

1 2 ① 妊娠 3 5 週 と 3 6 週 の妊婦健診で血圧 が 高 い と 言 われた 。 3 6 週 の

1 3 妊婦健診 で 、 3 7 週 の妊婦健診 は病院 を 受診す る よ う に 言 われた が 、

14 3 5 週 の 時 にす ぐ病 院 に行 っ て いれ ば今 回 の よ う な こ と に は な ら な か

1 5 っ た の で は な い か ?

1 6 ② 腰痛 と 腹痛で助産所 に行 っ た 時 に 、 搬送 を病院が 受 け入れて く れ な

1 7 か っ た た め 助産院でお産 に な っ た 。 病 院 に搬送 さ れ て い た ら 子供は脳

1 8 性 ま ひ に は な ら な か っ た の で は な い か ?

1 9 ( 3 ) そ の他 、 ご意見

2 0 特 に な し 。

2 1

2 2 3 . 脳性 ま ひ発症の原 因

2 3 本章 に おい て は 、 脳性ま ひ と い う 結果 を 知 っ た上で振 り 返 り 、 脳性 ま ひ発症

24 の 原 因 につい て分析す る も の で あ る 。

2 5



1 1 ) 分娩前の胎児の状態 に つ い て

2 分娩前の胎児 に は 、 妊娠高血圧症候群 を原 因 と し た胎児発育不全 * 5 6 お よ

3 び羊水量の減少が あ っ た と 考 え る 。 詳細 は後述す る 。

4

5 2 ) 分娩時の胎児の状態 に つ い て

6 平成 2 1 年 1 0 月 2 2 日 (妊娠 3 7 週 2 日 ) の 午後 6 時 3 0 分 ご ろ よ り

7 陣痛 が発来 し 、 午後 7 時 に助産所に来院 し た 。 来院時 、 子宮 ロ は全開 大で 、

8 産婦 の血圧 は 1 7 0 / 9 o m m H g に 上昇 し て いた 。

9 午後 7 時 5 分 か ら 装着 し た胎児 心拍数モ ニ タ ー で は 、 胎児心拍数基線細

1 0 変動 は減少 し て お り 、 高度変動一過性徐脈が 見 ら れた 。 こ の 胎児心拍数基

1 1 線細変動 の減少 は 、 胎児 の健康状態 の悪化 を示唆す る 所見 で 、 既 に胎児 は

1 2 低酸素状態 に あ っ た 。

1 3 以後 、 高度変動一過性徐脈が 引 き 続 き 認 め ら れ 、 午後 7 時 1 5 分 に は 目

1 4 然破水 し 、 破水時 の 羊水 は 、 泥状 の 羊水混濁で あ っ た 。 ｢ 産婦人科診療ガイ

1 5 ド ラ イ ン ｣ に よ る と 、 胎児心拍数の 異常 を と も な っ た 羊水混濁 は 、 出 生後

1 6 の 酸血症 * 5 7 や蘇生 を必要 と す る 新生児が増 え る と さ れ て お り 、 本事例の 羊

1 7 水混濁 は 、 胎児 の酸血症 を示唆す る 所見 と 考 え ら れ る 。

1 8 午後 7 時 1 5 分 の破水後 は 、 胎児心拍数は 7 0 拍/分の遷延一過性徐脈 *

1 9 5 8 と な っ た 。 こ れ は 、 急速遂娩が必要 と な る ほ ど の胎児機能不全 * 5 9 の 状

20 態 で あ り 、 遷延一過性徐脈が 7 分 間続 き 、 午後 7 時 2 2 分 に新生児仮死 * 6

2 1 0 の 状態で 出生 し た 。 こ の遷延一過性徐脈が続い た 7 分間 に は臍帯圧迫 * 6 1

2 2 が 持続 し て お り 、 そ の た め に胎児胎盤循環 * 6 2 が 障害 さ れ 、 胎児 は低酸素性

2 3 虚血性脳症 * 6 3 を 引 き 起 こ す可能性の あ る ほ ど の 高度 な低酸素 ･ 酸血症状態

24 に 陥 っ て い た と 考 え ら れ 、 出 生 し た新生児 は 、 重症新生児仮死で あ っ た 。

2 5
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1 3 ) 妊娠高血圧症候群 に つ い て

2 妊娠高血圧症候群 が 胎盤機能低下 の原 因 と な る こ と が 知 ら れ て お り 、 胎

3 児 に影響が及ぶ と 、 子 宮 内胎児発育不全や羊水量の減少 と い っ た症状 を 現

4 す よ う に な る 。

5 妊娠 2 9 週 の超音波断層法 を 用 い た計測 で は 、 胎児 の推定体重は正常範

6 囲 内 だが小 さ め で 、 羊水量は少 な め で あ っ た 。 既 に こ の妊娠 2 9 週 の 時期

7 に は胎盤機能低下が起 こ っ て い た 可能性が あ る 。

8 妊娠 3 5 週 か ら 妊娠 3 6 週 に か け て は 、 子 宮底お よ び腹園 の増大 が 見 ら

9 れ て い な い が 、 超音波断層法の再検査が行われて い な い た め 、 胎児 の発育

1 0 不全や羊水過少 の有無 につい て は不 明 で あ る 。

1 1 出 生時 の児 の 体重は 2 4 0 0 g と 低 出 生体重児 で あ り 、 子 宮 内胎児発育

1 2 不全 が あ っ た と 判断す る 。

1 3 こ の 胎児発育不全は 、 胎盤機能低下が原 因 で あ る 。 さ ら に 、 胎盤機能低

1 4 下 は 、 胎児予備能 * 6 4 の 低 下 を ひ き お こ し て い た と 推測 さ れ 、 こ の 胎児予

1 6 備能 の低下は 、 分娩 中 の 胎児低酸素症の発症に 間接的 に 関与 し た と 考 え る 。

1 6 破水 時 の 羊水 が 泥状 に混濁 し て い た こ と か ら 、 分娩時 に は羊水量は少 な

1 7 め で あ っ た と 推測す る 。 そ の た め 、 破水前の 高度変動一過性徐脈は 、 羊水

1 8 量 の減少 に よ る 臍帯圧迫 に よ る こ と も 考 え ら れ る 。

1 9 本事例 の胎盤の 病理組織学検査 * 6 5 で は 、 梗塞 と 石灰化 の所見が 見 ら れ

2 0 て い る 。 こ れ ら の 所見 は妊娠高血圧症候群の胎盤 に見 ら れ る 所見 と 合致 し

2 1 て い る 。

2 2 以 上 の こ と か ら 、 本事例で は 、 胎児発育不全 、 羊水量の減少 、 妊娠高血

2 3 圧症候群特有の胎盤所見 が見 ら れ 、 こ れ ら は 、 妊娠高血圧症候群 に よ っ て

2 4 引 き 起 こ さ れ た胎盤機能低下 に よ る も の と 判断す る 。 よ っ て 、 妊娠高血圧

2 5 症候群 は 、 胎児発育不全 、 羊水量の減少 を介 し て 、 胎児 の低酸素症の発症
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に 間接的 に 関与 し た可能性が考 え ら れ る 。

4 ) 出 生後 の児 に つ い て

4 出 生後 の助産師お よ び新生児科 医 に よ る 蘇生処置 に は脳性 ま ひ の原 因 と

5 な り う る 問題点 は な い 。

6 新生児集 中治療室 に入院 し た 時点 で 、 す で に頭蓋内 出血お よ び脳浮腫が

7 み ら れ て お り 、 脳性 ま ひ発症 の原 因 は新生児期 よ り も 分娩時に あ っ た と 考

8 え ら れ る 。

9 そ の他 、 出 生後 に脳性 ま ひ発症の原因 と な る 所見 は認 め ら れ な い 。

1 0

1 1 5 ) ま と め

1 2 分娩時の子宮収縮 に伴 う 高度 な臍帯圧迫 が臍帯血流 を 障害 し胎児胎盤循

1 3 環 を 悪化 さ せ た た め 、 胎児への酸素供給が減少 し 、 そ の 状態 が長 く 持続 し

1 4 た こ と が 胎児低酸素性虚血性脳症の発症原 因 と 考 え る 。 こ の 胎児低酸素性

1 6 虚血性脳症が脳性ま ひ発症 の 直接的 な原 因 で あ る と 考 え ら れ る が 、 入院時

1 6 の 胎児心拍数図 に胎児心拍数基線細変動 の減少 と 高度変動一過性徐脈が 見

け ら れ る こ と か ら 、 本事例 に お け る 胎児低酸素性虚血性脳症 は 、 入院前か ら

1 8 発症 し て い た 可能性が 高い と 判断す る 。

1 9 妊娠高血圧症候群 は 、 胎盤機能 を低下 さ せ 、 胎児 の発育 を 障害 し 、 羊水

2 0 量 を減少 さ せ た 。 こ の 羊水量の減少 は 、 臍帯圧迫 を 生 じ易 く し 、 ま た 胎盤

2 1 機能低下 に よ る 胎児予備能 の低下 は胎児 の低酸素状態 の進行 を早 め 、 低酸

22 素性虚血性脳症の発症に 間接的 に 関与 し た 可能性が あ る 。

2 3

2 4 4 . 臨床経過 に 関す る 医学的評価

2 5 本章 に お け る 医学的評価 は 、 妊娠 ･ 分娩等 の 臨床経過 を 時間 的経過 に沿 っ て
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1 段 階的 に分析 し 、 本事例 の妊娠 ･ 分娩管理 、 診療行為 の 時点 の 当 該分娩機関 で

2 の診療体制 下 に お い て 、 適切 な妊娠 ･ 分娩管理 、 診療行為 で あ っ た か否 か を 医

3 学的根拠 を示 し つつ評価す る も の で あ る 。 本事例 の 医学的評価 を行 う に あ た っ

4 て 以 下 の よ う に論点 を整理す る 。

5

6 1 ) 既往歴 ( リ ス ク 因 子 と 肋産所で取 り 扱 う こ と の 可否 )

7 妊産婦 の 身長が 1 5 5 c m で 、 非妊娠時体重が 6 4 k g で あ る こ と か ら 、

8 非妊娠時 の B M I * 6 7 は 2 6 . 6 と 計算 さ れ 、 妊産婦 の 体格は ｢肥満 ｣ に

9 区分 さ れ る 。 ｢ 『健やか親子 2 1 』 推進検討会報告書 ｣ に よ る と 、 妊婦 の肥

1 0 滴 は 、 多 く の合併症 を 引 き 起 こ す と さ れて お り 、 ｢妊娠高血圧症候群 ( P I

1 1 H ) 管理ガイ ド ラ イ ン 2 0 0 9 ｣ に は 、 妊娠前 の B M I が 2 5 以 上 で は 、

1 2 妊娠高血圧症候群の発症率が 高 く 、 妊娠 中 の 至適体重増加 を超 え る と 妊娠

1 3 高血圧症候群 を発症 しやす く な る こ と が記載 さ れて い る 。

1 4 ま た 、 前 回 の妊娠経過 中 に は 、 妊娠 3 4 週 か ら 血圧 が 1 5 0 / 8 0 m m

1 5 H g 台 に上昇 し た た め 、 軽症妊娠高血圧症候群 と 診断 さ れ 、 出 産後 も 2 ヶ

1 6 月 間 は通院 し 、 妊娠高血圧症候群の経過観察が行われて い た 。 ｢妊娠高血圧

1 7 症候群 ( P I H ) 管理ガイ ド ラ イ ン 2 0 0 9 ｣ に よ る と 、 ｢ 前 回妊娠高血圧

1 8 症候群既往妊娠は 、 妊娠高血圧症候群発症の 強い リ ス ク で あ る ｣ と さ れて

1 9 い る 。

2 0 以 上 の こ と か ら 、 体格が ｢ 肥満 ｣ に 分類 さ れ る こ と と 、 前 回妊娠 中 に妊

2 1 娠高血圧症候群 を発症 し た こ と は 、 今 回 の妊娠 中 に妊娠高血圧症候群 を発

22 症す る リ ス ク と な っ て い る 。

2 3 ｢ 助産所業務ガイ ド ラ イ ン ｣ の ｢ 助 産所 に お け る 分娩の適応 リ ス ト ｣ に

24 よ る と 、 軽症妊娠高血圧症候群の既往 を有す る 妊婦 は 、 ｢ 産婦人科医 と 相談

2 6 の 上 、 共 同 管理 をすべ き 対象者 ｣ と さ れ 、 重症妊娠高血圧症候群や子痛 * 6

1 0 ‐



8 の既往 を有す る 妊婦は 、 ｢ 産婦人科 医 が 管理すべ き 対象者 ｣ と さ れて い る 。

た だ し 、 妊婦健診 中 に 、 妊娠高血圧症候群発症の 兆候が 見 ら れ た 時 は 、 早

め の受診 も し く は 嘱託 医療機関へ の受診 を 指示 し 、 妊娠経過 で異常 が 見 ら

れた 時は 、 遅れ る こ と な く 高 次 医療機 関 で の 管理に切 り 替 え る こ と が 前提

で あ る 。

本事例 の妊産婦は 、 軽症妊娠高血圧症候群の既往 を有す る 妊婦で あ り 、

共 同 管理の上 、 助産所で分娩 を取 り 扱 う こ と に 問題は な い 。

1
2

3
4

5
6

7

8

9 2 ) 妊 娠経過

1 0 ( 1 ) 保健指導に つ い て

1 1 本事例 は 、 経過 中 に妊娠高血圧症候群 を発症す る 可能性 を念頭に おい

1 2 て 妊婦健診 を行い 、 そ の 上で 、 妊娠高血圧症候群発症 の リ ス ク を 下 げ る

1 3 た め の指導が 、 母子 の健康確保の た め に行 う 必要 が あ る 。

14 ｢妊娠高血圧症候群 ( P I H ) 管理ガイ ド ラ イ ン 2 0 0 9 減こ よ る と 、

1 5 妊娠高血圧症候群 の発症 を 予知 ･ 予 防す る 決定的 な方法は な い が 、 妊娠

1 6 中 の 至適体重増加 を超 え る と 妊娠高血圧症候群 を発症 しやす く な る こ と

1 7 か ら 、 生活指導 ･ 食事指導にお け る 妊産婦の体重管理が指導の 中 心 と さ

1 8 れ て い る 。 妊娠高血圧症候群の予防 に薬物療法が有効 か否かについ て は

1 9 い ま だ確立 さ れて お ら ず 、 本事例 に対す る 薬物療法 の適応 は な い 。

2 0 本事例 は 、 非妊娠時か ら の肥満傾 向 に対 し て 、 食事 ･ 運動 の保健指導

2 1 が 行 われ 、 妊娠 中 の体重増加 につい て も 適切 な体重増加量が確保 さ れて

2 2 い た 。 通 常行われ る べ き 保健指導が行われて い た た め 、 問題 は な い 。

2 3 ( 2 ) 妊娠 2 9 週以前の妊娠経過 に つ い て

2 4 妊娠 2 9 週 以前 に おい て 、 母体 の妊娠経過お よ び胎児 の発育 に異常 と

2 5 考 え ら れ る 所見や 、 妊娠高血圧症候群の 兆候 は見 ら れ な い た め 問題は な

b 1 1 -



1 し 、 。

2 ( 3 ) 妊娠 2 9 週の 妊婦健診に つ い て

3 妊娠 2 9 週 3 日 に 、 妊産婦は嘱託医療機関 を受診 し て お り 、 血糖値 * 6

4 9 、 血色素量 * 7 0 と も に正常 で あ る 。 ま た 、 血圧 は正常で 、 尿蛋 白 を認 め

5 ず 、 妊娠高血圧症候群の 兆候は認 め ら れ な い 。 母体 の 体重 も 適切 な増加

6 量で あ る 。

7 胎児 の推定体重 は 1 1 0 0 g で 、 羊水量 は 羊水 イ ンデ ッ ク ス が 8 c m

8 と 測 定 さ れ た 。 胎児推定体重の 1 1 0 0 g は 、 妊娠 2 9 週 と し て は 、 -

9 1 . 3 7 S D * 7 1 の 値 に 相 当 し て い る 。 胎児 の推定体重 は小 さ め で は あ

1 0 る が 、 - 1 . 5 S D を 下 回 っ て お ら ず 、 子宮 内胎児発育不全 と は診断 さ

1 1 れ な い 。 ま た 、 こ の 羊水量は 、 やや少 な め だ が正常範囲 内 で あ る 。

1 2 助 産師 は 、 嘱託医療機 関 で の検査 の結果 を う け て 助産所で の健診 を継

1 3 続す る 方針 と し て い る 。 推定体重お よ び羊水量 と も に 、 正 常範囲 内 で あ

1 4 る の で 、 助 産所で健診 を継続す る こ と に つ い て は 、 助 産所業務ガイ ド ラ

1 5 イ ン か ら 外れ る も の で は な い 。 助 産所で腹囲 ･ 子宮底 の値に注意 しつつ 、

1 6 超音波 断層 法に よ る 胎児推定体重お よ び羊水量の再検査 を 計画 し た上で 、

1 7 助 産所で継続 し て妊婦健診 を行 う こ と は 可能で あ る が 、 嘱託 医療機 関 の

1 8 ｢ 妊娠 3 3 週 ま で に は超音波断層法 の再検査が必要で あ る ｣ と い う 指示

1 9 に 対 し て の対応 につ い て は 、 助 産録に記載が な い 。 助産録 と し て は十分

20 で な い た め に 、 助産師 の対応が 妥 当 か ど う か の判断は 出来な い 。

2 1 ( 4 ) 妊娠 3 1 週か ら 妊娠 3 3 週 ま で の妊婦健診に つ い て

2 2 血圧 は正常で 、 尿蛋 白 は な く 、 妊娠高血圧症候群 の所見 は見 ら れ な い 。

2 3 母体 の 体重増加 につい て も 異常 は な い 。 腹 囲 ･ 子宮底 の増加 が認 め ら れ

2 4 て お り 、 積極的 に胎児 の発育不全を疑 う 所見 は な い 。

2 5 た だ し 、 妊娠 2 9 週 の超音波断層 法の結果か ら 、 嘱託 医 か ら 妊娠 3 3
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1 週 ま で に胎児推定体重お よ び羊水量の再検査 を 指示 さ れて お り 、 妊娠 3

2 3 週 の健診時に 、 嘱託 医療機 関 を受診 さ せて い な い こ と は妥 当 と は言 え

3 光よ し ･ 。

4 ( 5 ) 妊娠 3 5 週の妊婦健診に つ し 、 て

5 尿蛋 白 ･ 尿糖 ･ 浮腫 は認 め ら れ て い な い が 、 血圧 は 、 1 4 6 / 9 o m

6 m H g に 上昇 し て お り 、 妊娠高血圧症候群の診断基準に該 当 す る 。 妊娠

7 高血圧症候群 に対す る 根本的 な治療法 は存在 し な い が 、 医 師 の 管理下で

8 あ れ ば病状悪化への対症的 な処置 は可能で あ る 。 本事例で も 今後病状が

9 悪化す る 可能性の あ る こ と を 考慮すれ ば 、 こ の 時点 で嘱託医療機 関への

1 0 受診 を指示す る の が 良 く 、 1 週 間 後 の助産所受診 を指示 し た こ と は 妥 当

1 1 な対応 と は言 え ない 。

1 2 ( 6 ) 妊娠 3 6 週の妊婦健診に つ い て

1 3 血圧 が 1 5 4 / 9 4 m m H g に 上昇 し て お り 、 尿 蛋 白 も 認 め ら れて い

1 4 る こ と か ら 、 軽症妊娠高血圧症候群 と 診断 さ れ る 。 ま た 、 子 宮底お よ び

1 5 腹 囲 の増加 が こ の 1 週 間 で認 め ら れ て お ら ず 、 胎児 の発育不全や羊水過

16 少 の可能性が 考 え ら れ る 。

1 7 助産師 は 、 ｢ 血圧 が 高い と 、 助産院で の分娩 はで き な い か も しれ な い 。 ｣

1 8 と 説 明 し て い る が 、 妊娠高血圧症候群で は母体の合併症 な ら び に胎児 の

1 9 健康状態 の悪化が懸念 さ れ る こ と を説 明 し て お ら ず 、 妥 当 と は言 え な い 。

2 0 同 時 に 、 ｢ 3 7 週 の 妊婦健診は嘱託医療機 関 を受診す る よ う に ｣ と 指示

2 1 し て い る が 、 早 め の胎児 の状態評価等 の た め に 、 翌 日 も し く は数 日 以 内

2 2 の 出来 る だ け早期 に 嘱託医療機関 を受診す る よ う 指示す る こ と が 望 ま し

2 3 い 。 よ っ て 、 こ の助産師の指示 は妥 当 で は な い 。

2 4

2 5

1 3 o



1 3 ) 分娩経過

2 ( 1 ) 陣痛発来か ら 入院 ま で

3 平成 2 1 年 1 0 月 2 2 日 ( 妊娠 3 7 週 2 日 ) 、 午後 4 時頃 よ り 産婦 は軽

4 度 の腰痛 を 自 覚 し た が 、 自 宅 で様子 を 見 て い た 。 本事例 は 、 妊娠高血圧

5 症候群 が認 め ら れ 、 分娩 に は リ ス ク が 伴 う の で あ る か ら 、 高血圧 が見 ら

6 れ た 3 5 週 の妊婦健診で 、 痛み が 出現 し た ら 早 め に連絡 をす る よ う に指

7 導す る こ と が望 ま れ る 。 こ の よ う な 指導 が な さ れ て い な い こ と は 妥 当 な

8 対応で は な い 。

9 そ の 後 、 午後 6 時 3 0 分 ご ろ よ り 腰痛 が増強 し 、 同 時 に腹痛 も 自 覚 し

1 0 た た め 、 産婦は 当 該分娩機 関 に電話 を か け た 。 対応 し た助産師が 、 陣痛

1 1 発来 と 考 え て 、 来院 を指示 し た こ と は標準的 な対応で あ る 。

1 2 ( 2 ) 助 産所入院後か ら 分娩 ま で

1 3 午後 7 時 0 分 に妊産婦が助産所に到着 し た 時 、 産婦は ｢赤 ち ゃ ん が 下

14 が っ て き て い る 気 がす る ｣ と 自 覚 し て い た 。 助 産師 が診察す る と 子宮 口

1 5 は全 開大で あ り 、 既 に分娩第 2 期 * 7 2 で あ っ た 。

1 6 ま た 、 産婦 の血圧 は 1 7 0 / 9 o m m H g と 高 く 、 妊娠高血圧症候群

1 7 と 診 断 さ れ た 。 尿 蛋 白 に つい て は調べ ら れ て い な い が 、 重症妊娠高血圧

1 8 症候群で あ る 。

1 9 助 産師 は 、 母体搬送が必要で あ る と 判断 し て 、 嘱託医療機関へ連絡 し

20 た が 、 新生児集 中治療室が満床 で あ る こ と か ら 受 け入れ を 断 ら れ 、 引 き

2 1 続 き 搬送先 を探 し た 。 ｢助産所業務ガイ ド ラ イ ン ｣ に よ る と 、 重症妊娠高

2 2 血圧症候群は 、 ｢ 産婦人科 医 が 管理すべ き 対象者 ｣ で あ り 、 産婦人科医 に

2 3 よ る 管理が必要だ と 判 断 し た こ と は妥 当 で あ る 。

2 4 産婦 は午後 7 時 5 分 に入院 し 、 胎児心拍数モ ニ タ ー を装着 さ れて い る 。

2 5 胎児 の状態 の把握が重要で あ り 、 モ ニ タ ー装着 は妥 当 な処置で あ る 。

14 ･



L た だ し 、 子癇 を は じ め と し た妊娠高血圧症候群 に と も な う 合併症が お

2 こ る 可能性 を 考 え て 、 血管確保 をす る こ と が標準的 な対応で あ る 。 助 産

3 所 に お い て も 、 血管確保 * 7 3 を行 う こ と は 可能 で あ る が 、 本事例 で は行

4 われ て お ら ず 、 妥 当 な対応で は な い 。

6 午後 7 時 5 分 か ら 装着 し た胎児心拍 モ ニ タ ー に お い て 、 胎児 心拍数基

6 線細変動 は減少 し 、 高度変動一過性徐脈が 出現 し て い る 。 こ の よ う に 、

7 基線細変動が減少 し 、 かつ 、 子 宮収縮 ご と に 高度変動一過性徐脈が認 め

8 ら れ て い る 場合 に は 、 胎児 が低酸素 も し く は 酸血症 に 陥 っ て い る 可能性

9 が あ る 。

1 0 こ の 高度変動一過性徐脈に対 し て 、 左右側臥位への 体位交換 と 酸素投

1 1 与 が行 われた 。 変動一過性徐脈の原 因 の 多 く は 、 臍帯 の圧迫で 、 こ れ に

1 2 対す る 保存的 な処置 と し て の 酸素投与 と 母体 の 体位変換は第一 に行われ

1 3 る 処置で あ り 、 妥 当 で あ る 。

1 4 午後 7 時 1 5 分 に 、 自 然破水 し 、 泥状 の 羊水混濁が 見 ら れた 。 胎児心

1 5 拍数 の 異常 を伴 っ た 羊水混濁で あ り 、 胎児 の酸血症が進ん でい る 可能性

1 6 が あ り 、 既 に 子宮 □ 全開 大で あ り 、 搬送途 中 で分娩 と な る リ ス ク を 考 え

1 7 る と 、 2 件 目 の 分娩機 関 に連絡 し 、 新生児専門 医 に来て も ら う よ う に依

1 8 頼 し た こ と は妥 当 で あ る 。

1 9 午後 7 時 1 5 分 の破水以 降 、 胎児心拍数 は 7 0 拍 /分が持続 し 、 高度

20 遷延一過性徐脈の 状態 で あ る 。 胎児機能不全で あ り 、 急速遂娩が必要で

2 1 あ る 。 助 産所で は吸 引 分娩 * 7 4 や鉗子分娩 * 7 5 みま不 可能で あ り 、 産婦へ の

22 呼吸法 の指導 、 お よ び有効 な腹圧が得 ら れ る た め の体位 ( マ ッ ク ロ バ ー

2 3 ツ 体位 * 7 6 や側 臥位 ) な ど に よ っ て 、 な る べ く 早 く 分娩 と な る よ う な 管

24 理が大切 で あ る が 、 助 産録に具体的 な記載が な い 。 助 産録 と し て は十分

2 5 で な い た め 、 助産師の管理が妥 当 か ど う か の判断は 出来な い 。
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1 ( 3 ) 児娩 出 か ら 搬送 ま で

2 午後 7 時 2 2 分 に 男 児が 出生 し た 。 出 生 し た児 は新生児仮死の状態 で

3 あ り 、 蘇生処置が必要で 、 助 産師 は 出生直後 よ り 新生児 の保温に努 め な

4 が ら 、 顔面清拭 と 口 鼻腔吸 引 、 バ ッ グ & マ ス ク に よ る 蘇生 を行 っ た 。

5 ｢ 新生児蘇生法テ キ ス ト ｣ に よ る と 、 羊水混濁が あ る 場合 に は 、 吸 い

6 込 ん だ混濁羊水 を 吸 引 す る こ と が 必要 で 、 更 に 、 児 に活気が な い ( 啼泣

7 が 弱 い ･ 筋緊張が悪い ･ 心拍 1 0 0 未満 ) 場合 に は 、 気管 内 の 吸 引 が蘇

8 生処置 と し て行われ る と さ れて い る 。

9 助産師 と し て行 う こ と の で き る 口 鼻腔吸 引 は な さ れ て お り 、 妥 当 な処

l o 置で あ る 。

1 1 気管 内 吸 引 を行 う 前 の バ ッ グ & マ ス ク は胎便吸 引 症候群 の リ ス ク と な

12 り う る が 、 児 の 心拍数は 1 0 0 未満で 、 人 工呼吸 が必要 な児 の状態 で あ

1 3 る の で 、 やむ を得 な い処置で あ っ た 。

1 4 午後 7 時 3 0 分 に新生児専門 医 が到着 し た 時 、 児 の 啼泣は弱 く 、 筋緊

1 5 張 は不 良で 、 心拍数 は 9 0 回/分で あ っ た た め 、 直 ち に気管挿管 と 気管

1 6 内 洗浄が施行 さ れ た 。 気管 内 の 混濁羊水 の 吸 引 は 、 胎便 吸 引 症候群 の り

1 7 ス ク を 低下 さ せ る た め に必要 な処置で あ る た め 、 こ の 処置 は標準的 で あ

1 8 る 。 そ の 後 、 新生児 は 引 き 続 き 蘇生処置 、 集 中 治療 が必要で あ り 、 児 を

1 9 総合周 産期母子 医療セ ン タ ーへ搬送 し た こ と は妥 当 な判断で あ る 。

2 0 一方 、 妊産婦の 午後 7 時 2 3 分の血圧 は 1 7 0 / 1 0 o m m H g と 高

2 1 く 、 引 き 続 き 5 ~ 1 0 分毎 の反復 し た血圧測定が行われて い る が 、 血管

2 2 確保や嘱託医療機 関へ連絡 し指示 を受 け る 等 の対応が行われて い な い た

2 3 め 、 妥 当 な対応 と は言 え ない 。
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1 4 ) ま と め

2 助 産師 に よ る 、 妊娠 2 9 週 ま で の妊産婦の管理 に 問題 は な く 、 妥 当 な保

3 健指導が行われて い た 。 ま た 、 分娩時 の助産師の対応 も 概ね問題は な か っ

4 た 。

5 し か し 、 妊娠 2 9 週 に 嘱託医が 4 週 間以 内 の超音波断層法の再検査 を指

6 示 し て い た に も かか わ ら ず 、 助 産師が妊産婦に受診 を指示 し な か っ た こ と 、

7 お よ び妊娠 3 5 週 で 高血圧 が み ら れた に も か か わ ら ず 、 助産師が 嘱託 医療

8 機 関へ直 ち に受診す る こ と を 指示 し な か っ た こ と は 、 妥 当 と は言 え な い 。

9

1 0 5 . 今後の産科医療向 上の た め に検討すべ き事項

1 1 本章 におい て は 、 今後 、 ど う すれ ば脳性 ま ひ の発症 を 防止す る こ と が で き る

1 2 の か と い う 視点 に 立 ち 、 結果 を知 っ た 上で臨床経過 を振 り 返 り 、 脳性 ま ひ の発

1 3 症 を 防止す る た め に考 え ら れ る 方策 を提言す る も の で あ る 。 ま た 、 行政や学会

14 等 に対 し て は 、 現在 の わ が 国 で の診療体制 下 で は 困難で あ る が 、 将来 に 向 か っ

1 5 て 必要 と思 われ る 提言 に つ い て も 行 う も の で あ る 。 な お 、 提言 さ れ た再発防止

1 6 策 は 、 結果 を知 っ た上で診療行為 を振 り 返 っ て の も の で あ る た め 、 妊娠 ･ 分娩

1 7 時 の 状況 におい て は実施 困難で あ る 方策 も 含 ま れ る こ と が あ る 。

1 8

1 9 1 ) 当 該分娩機関 に お け る 診療行為 に つ いて 検討すべ き事項

2o ① 前 回 の妊娠分娩経過の情報収集 を行 う

2 1 前 回 の妊娠経過 中 の 血圧 の変化や尿蛋 白 の有無 な ど 、 妊娠高血圧症候

22 群 が ど う い っ た経過で推移 し た か の情報 を収集 し 、 助 産録に記録を行 う

2 3 こ と が 望ま れ る 。

24 ② 医師が超音波断層法の再検査 を指示 し た場合 、 医師の指示 に従 う

2 5 妊産婦が妊娠 2 9 週 に嘱託医療機関 を受診 し た 時 、 ｢ 妊娠 3 3 週 ま で に

･ 1 7 ･



1 は超音波断層 法の 再検査が必要 で あ る ｣ と 伝 え ら れ て いた に も かかわ ら

2 ず 、 助 産師 は受診 を指示 し てい な い 。

3 胎児発育状態が正常域の 下限で 、 今後胎児発育不全が疑 われ る 場合に

4 は 、 医 師 の指示 に従い 、 嘱託 医療機関 で超音波断層 法の再検査を 受 け る

6 よ う 産婦 に指示す る こ と が 望 ま れ る 。

6 ③ 妊娠高血圧症候群が疑われた ら す ぐ に 嘱託 医療機関 を 受診 さ せ る

7 妊娠 3 5 週 に 血圧が 上昇 し た 時に直 ち に 嘱託 医療機 関 を受診 さ せて い

8 な し 、 。

9 血圧や尿蛋 白 の 変化 な ど か ら 妊娠高血圧症候群 の発症が疑われ る 場合

1 0 に は 、 早期 に診断 を行い適切 に対応す る た め に 、 嘱託 医療機 関 を 直 ち に

1 1 受診 さ せ る こ と が 望 ま れ る 。

1 2 ④ 高血圧が継続 し 、 子癇発作等が懸念 さ れ る 場合 、 嘱託 医療機関 に報告

1 3 し 、 指示 を 受 け る

1 4 妊娠高血圧症候群 の妊産婦 に対 し て は 、 血圧測定等 の観察 を行 う だ け

1 5 で な く 、 血管確保な ど を行い 、 嘱託 医療機 関 に連絡 し指示 を 受 け る こ と

1 6 が 望 ま れ る 。

1 7

1 8 2 ) 当 該分娩機関 に お け る 設備や診療体制 につ い て検討すべ き事項

1 9 ① リ ス ク を 有す る 妊産婦 に 対す る 共 同 管理の体制 を整 え る

2 0 リ ス ク を 有す る 妊産婦 につ い て 、 助 産所で の健診 ･ 分娩取 り 扱い 、 お

2 1 よ び嘱託 医療機関 を受診 さ せ る 時期 、 嘱託 医療機 関 を 円 滑 に受診で き る

2 2 診療体制 、 助 産所で の健診 の すす め かた (健診 の 間 隔 、 健診で の評価項

2 3 目 ) 等 に つ い て 、 あ ら か じ め決 め て お く こ と が 望 ま れ る 。 ま た 、 正 常妊

24 娠経過 を た ど っ て い た妊産婦が 、 突然急変す る こ と が あ る の で 、 そ の 際

2 5 の 細 かい対応策 を 、 嘱託医療機関 と 協議 し て お く こ と が 望 ま れ る 。

1 8 ‐



② 母体搬送が必要な際の 、 医療機関への連絡方法 に つ い て 再確認 し て お

2 く

3 母体搬送が 必要で あ る に も かか わ ら ず 、 嘱託 医療機関 が 受 け入れ 困難

4 で あ っ た場合に 、 そ の 地域で ど の よ う な 方法で搬送先 を探すの か を確認

6 し て お く こ と が 望 ま れ る 。

6

7 3 ) わが国 に お け る 産科医療体制 に つ い て 検討すべ き事項

8 【 学会 ･ 職能 団体に対 し て 】

9 ① 学会 ･ 職能 団体は 、 嘱託 医療機関 を 引 き 受 け て い る 分娩施設 に対 し て 、

1 0 助 産所 と の 連携体制 に つ い て 再確認 し て お く よ う に指導す る こ と が 望 ま

1 1 れ る 。

1 2 ② 嘱託 医療機関 は 、 助 産所の 要請 に応 じ て母体搬送を受 け入れ る 必要が

1 3 あ る の で 、 学会 は そ の体制整備 を支援す る こ と が 望 ま れ る 。

1 4 ③ 助産所業務ガ イ ド ラ イ ン の 周 知 が望 ま れ る 。 ま た 、 妊娠高血圧症候群

1 5 の 管理 を よ り 具体的 に と り あ げた ガイ ド ラ イ ン の 改訂に取 り 組む こ と が

1 6 望 ま れ る 。

1 7 【 国 ･ 地方 自 治体 に 対 し て 】

1 8 ① 助産所 と 嘱託 医療機関 と の連携体制 は重要で あ る た め 、 国 ･ 地方 自 治

1 9 体 に お い て 、 体制 の構築 を支援す る こ と が 望 ま れ る 。

2 o ② 助産所で管理 し て い る 妊産婦 の母体搬送が ス ム ー ズ に行 え る 地域 シ ス

2 1 テ ム を整備す る よ う な 取 り 組み が 望 ま れ る 。 ま た 、 分娩 が切迫 し て お り

2 2 母体搬送が不 可能 な状況で あれば 、 産科 医 、 新生児科 医 が助産所 に赴い

23 て 初期治療が行 え る よ う な 体制 を整 え る こ と が 望ま れ る 。
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財団法人 日 本医療機能評価機構

産科医療補償制度再発防止委員会規則

( 目 的)

第 1 条 こ の規則は 、 財団法人 日 本医療機能評価機構 (以下 ｢機構｣ と い う 。 ) 寄附行為第 3

4 条な ら びに機構寄附行為施行規則第 4 条の規定に基づ き 、 産科医療補償制度再発防止委

員会 (以下 ｢委員会｣ と い う 。 ) の組織及び運営に関す る事項を定め る こ と を 目 的 と す る 。

(審議事項)

第 2 条 委員会は 、 執行理事の諮問 に応 じて 、 産科医療補償制度の再発防止に関する事項を

審議す る 。

(組織等)

第 3 条 委員会は 、 1 5 人以 内 の委員を も っ て組織す る 。

2 委員は 、 学識経験者の 中か ら理事長が委嘱 し 、 そ の任期は 2 年以内 と す る 。 た だ し 、 再

任を妨げない。

3 補欠又は増員に よ り 委嘱 さ れた委員の任期は 、 前任者又は現任者の残任期間 と す る 。

4 委員 の う ち 1 人を委員長 と し 、 理事長が指名す る 。

5 委員長は会務を総理する 。

6 委員長は 、 あ ら か じ め委員長代理を指名 してお く こ と が で き る 。

(議事運営)

第 4 条 委員会は 、 委員長が招集す る 。

2 委員会は 、 委員 の過半数の 出席がな ければ、 開会す る こ と ができ ない。

3 委員会の議事は 、 出席 した委員の過半数を も っ て決 し 、 可否同数の と き は 、 委員長の決

する と こ ろ に よ る 。

(会議の公開 )

第 5 条 委員会の審議は 、 個人情報を保護する必要が あ る 事項等の審議を行 う 場合は 、 非公

開 と す る 。 それ以外の場合は公開 と す る 。

(守秘事項)

第 6 条 委員は 、 非公開の委員会の審議の 内容を他に漏 ら して はな ら ない。 委員 を退いた後

において も 同様 と す る 。

(庶務)

第 7 条 委員会の庶務は 、 産科医療補償制度運営部において処理する 。



(雑則 )

第 8 条 こ の規則に定め る も の のほか、 委員会の運営等に関 し必要な事項は 、 理事長が別に

定め る こ と ができ る 。

附 則

1 こ の規程は平成 2 0 年 4 月 1 日 か ら施行す る 。

2 一部改正 平成 2 1 年 7 月 1 日
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