
第 8 回 ｢産科医療補償制度 再発防止委員会｣

日 時 : 平成 2 3 年 6 月 2 4 日 (金)
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

ー 開 会

2 . 議 事

1 ) 第 1 回 再発防止に関する報告書 (案) について

2 ) 第 2 回 再発防止に関する報告書テーマ の選定について

3 ) そ の他

閉 会3

: 資料 1 第 1 回 再発防止に関する報告書 (案)

l 資料 2 rテーマに沿っ た分析｣ に関する意見シー ト
l 参考 ｢テーマ に沿っ た分析｣ に関する意見シー ト (第 1 回報告書)





1 ) 第 1 回 再発防止に関する報告書 く案) について

○これまでの委員会において、 ｢数量的 ･ 疫学的分析｣ 、 ｢テーマに沿った分析風こつい

て審議を行っため それを反映し整理した ｢第 1 回 産科医療ネ酬賞制度 再発防止に

関する報告書｣ 僕) について、 本報告書の構成等を中心に審議し、 最終的に取 り ま

と める。

圓回 第 1 回 蕎斗医療補償制度 罷盜防止に関する報告書 集)

( 1 ) 報告書取 り ま と めに向けた議論

○第 5 ~ 7 回再発防止委員会において、 ｢数量的 ･ 疫学的分析｣ および ｢テーマに沿

った分析｣ について審議を行った。 主な審議内容は以下の とお り 。

第 5 ~ 7 回再発防止委員会の主な審議内容

委員会開催回 主な審議内容

第 5 回 ○テーマに沿った分析

. 新生児蘇生について

･ 分娩中の胎児心拍数聴取について

第 6 回 ○テーマに沿った分析

･ 子宮瘢縮薬について

. 臍帯脱出について

第 7 回 ○数量的 ･ 疫学的分析

○ア マに沿った分析

･ 4つのテーマ全てについて

委員会開催回 主な審議内容

①数量的 ･ 疫学的分析について

○厚生労働省の統計に合わせて、 ｢曜 日別侭数｣ 、 ｢出生時間別件数｣ 、 ｢分拶勉場所｣ の表

を病院 ･ 診療所 ･ 助産所の分娩機関区分別の表にしてはど う か。

○具‘榊扱こ、 いっ、 どの症状が起こった と き に、 搬送元 と 当該分娩機関の どち らに分

類するかを明確にできれば、 作業が進めやすいのではない力も

○母体搬送の有無の表を追加してはど う か。

○件数増加に伴い、 ｢新生児診断｣ の診断名 を増やしてはど う か。

○ ｢事例に関わった園薦従事者の経験年数｣ の表の ｢ 1 1 年以上｣ を もっ と細かく 分

けて医癩従事者数を出 してはど う か。 また、 年間分娩件数と常十舅n麗員数をク ロ ス集

計する こ と はでき ないか。

○ク ロ ス集計を行 う のは、 事例が増えてからでよいのではないか。

○ この集計表をは じめ、 再発防止委員会の議論を原因分析委員会において共有すべき

ではないか。





②分娩中の胎児心拍数聴取について

○間欠的聴取が必要な時期については、 学△と して も検討を進めていきたいが、 エビ

デンスがな く 実施できていない状況である。 個々 の事例であがったものだけに基づ

いたガイ ドライ ンは作成でき ないが、 ｢分娩進行中は定期的に胎児心拍数聴取を行

う ｣ と いった提言であればでき るのではない力も

③新生児蘇生について

○バ ッ グ ･ マス ク を常備していない分娩機関には、 常備する よ う 提言してはど う か。

また、 分娩機関は S p 0 2モニタ を常備する こ と が望まれるが、 高価であるため行

政等からの経済的援助も必要と なるであろ う 。

O S P 0 2モニタ は出生した児の観察の 目 的 と して備える よ う 奨める こ と はでき るの

ではないか。

○新生児蘇生法に関する言群習会の受講について、 提言に入れてはど う か。

○ ｢気管挿管｣ に関する記載をご注釈をつけ、 最新のガイ ドライ ンではどのよ う に記載

されているかを補足 してはど う か。

④子宮収縮薬について

○ガイ ドライ ンや ｢留意点｣ 観順守する よ う言われ続けているが、 1 5 件中 6 件で未

だに守られていない事実に対し、 文面から強いメ ッセージが感じ られない。

○薬剤の使用が脳′圏麻痺発症の原因 と は言えないが、 産科医療の質の向上の観点から 、

使用方法が基準から外れている こ と について、 再発防止委員会で何らかの提言がで

き るのではないか。

○産科医療の質が向上している に もかかわらず、 脂圏麻痺の発症頻渡は何十年も変わ

っていない と言われている。 ガイ ドライ ンを守らないから脳性麻痺が発生した と簡

単に結論づける こ と はできない。

○基準に則 していない分娩機関に対しては、 学会 ･ 医云占等から個別指導を実施 し、 そ

の結果についても報告書に記載して欲しい。

○医会 ･ 学会で取 り 組むべき課題だと認識しているが、 取 り ;組み結果の報告を求める

権限は運営組織には無い。

○医会 ･ 学会と して も 、 個人情報の観点から 、 本制度で補償対象と なった事例の当該

分娩機関や個人を特定する こ と はできないため、 医会 す学会が分娩機関に対し個別

指導を実施する こ と は難しいのではないか。

○分娩機関に対しては、 医学的に言鮖面された原因分析報告書が届け られている。

⑤臍帯脱出について

○人工被膜を実施 した事例やメ ト ロイ リ ンテルを使用 した事例の脳‘圏麻痺発症の原因

は、 臍帯脱出であるため、 臍帯脱出を中心にま と めてはど う か。

○今回の分析では少ない事例の中から共通点が見出 された。 今後、 事例が蓄積されれ
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ば、 臨床で役立つデータ を取る こ と もでき るだろ う 。

⑥その他

○報告書の記載については、 原因分析報告書から引用 した部分が明確に分る よ う に工

夫したほ う が よいのではないか。

○脳性麻痺の再発防止の議論と 、 産科医療の質の向上の議論が混在している。 どち ら

の議論であるかがわかる内容に したほ う がよいのではないか。

( 2 ) 報告書の公表スケジュール等について

○報告書の公法そスケジュールは以下の とお り 。

日 程 予定

6 月 2 4 日 第 8 回 再発防軒委員会において報告書の審議、 承認

7 月 運営組織における機関決定、 報告書編集 ･ 印刷

8 月 記者会見 (公薄め

○報告書の周知については、 約 3 3 0 0 の本制度加入分娩機関に送封寸するほか、 国、

地方自治体、 轢難系団体等、 約 7 0 0機関に送盪寸し周知を図る 。

○また、 当機構のホームページに掲載する。

2 ) 第 2 回 再発防止に関する報告書テーマの選定について

○第 1 回 再発防止に関する報告書 僕) の ｢テーマに沿った分析｣ のテ-マの候補

と 同様に、 平成 2 3年 5 月 末 日 までに公法諮れた原因分析報告書をも と に、 第 2 回

報告書のテーマのれ鱈甫について審議する。

○なお、 第 2 回報告書の分析対象は、 本年 1 2 月 末までに公表された事例である 。

○第 2 回の報告書取 り ま と めのスケジュールは以下の とお り 。

(第 5 回委員会資料で提示 している もの と 同様)
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く参考 報告書作成のスケジュール 鰈安) )

月 開催回
再発防汁委員会における

第 2 回報告書に関する審議内容

6 月 第 8 回
･ ブーマ選定

(第4 回委員会で提示したテ Y も含めて)

8 月 第 9 回 ･ テーマに沿った分析

9 月 第 1 0 回 ･ テーマに沿った分析

1 1 月 第 1 1 回
･ テーマに沿った分析

･ 数量的 ･ 疫学的分析

20 12 年

1 月
第 1 2 回 ･ 報告書 鰈安) の審議 ･ 承認

3 月 公報
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は じめに

公益財団法人 日 本医療機能評価機構

理事長 井原 哲夫

本年 3 月 の東 日 本大震災に よ り 被災 さ れた方 々 に心 よ り お見舞い 申 し上げ ま す。 ま た 、

早期の復興 と と も に 、 復興 に尽力 さ れてい る皆様方の安全をC･ よ り お祈 り いた し ま す。

公益財団法人 日 本医療機能評価機構は 、 国民の医療に対す る信頼の確保お よ び医療の質

の 向上 を 図 る ため 、 医療機関の第三者評価 を行い 、 医療機関が質の高い医療サー ビス を提

供 し てい く た めの支援 を 行 う こ と を 目 的 と し て 、 病院機能評価を は じめ と す る 様々 な取り

組み を行 っ てお り ま す。 今 日 、 医療 に求め ら れる も の は ま す ま す高度化、 多様化 し て き て

お り 、 こ の よ う な状況の中 でY 国民 に対 し て医療提供に 関す る 正 し い情報を提供する こ と

や 、 良質な医療提供を推進 し確保 し てい く こ と が重要な課題 と な っ てお り 、 当機構の果た

すべ き 役割は大 き い と 考え てお り ま す 。

産科医療では 、 過酷な労働環境や医事紛争が多い こ と な どに よ り 、 分娩の取 り 扱い を や

め る施設が多 く 、 産科医療の提供が十分でない地域が生 じてい る こ と 、 さ ら に産科医にな

る こ と を希望す る若手医師が減少 してい る こ と な どの問題点が指摘 さ れてお り ま す。 こ う

し た状況の 中で、 産科医不足の改善や今後の産科医療提供体制の確保は 、 : わが国 の医療に

お け る優先度の高い重要な課題 と な っ て き てお り ま す。 "

こ の よ う な背景の中 、 分娩に関連 し て発症 した重度脳性麻痺児お 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 な事例の再発防止に資す る

情報を提供す る 必要性が高 ま っ て お り ま すo 当機構は紛争の防止 ･ 早期解決お よ び産科医

療の質の向上を 図 る こ と を 目 的 に 、 2009年 1 月 か ら 産科医療補償制度の運用 を 開始いた し

ま し た 。 運用 開始以降、 201 1年 7 月 現在、 0件 を補償対象 と 認定 してお りますが、 本制度

は 、 補償 に加え て原因分析 ･ 再発防止 も 重要な柱 と な っ てお り ます心そ こで{医学的な観

点か ら原因分析 さ れた個別の事例 を集積 ･ 整理 し 、 分析す る こ と に よ り 再発防止に向けて

の取 り 組み を進めて き ま し たが、 こ の度ゞ 20 10年 1 2月 末 ま で に公表 した原因分析報告書15

件 を取 り ま と めた 、 第 1 回 の産科医療補償制度 ･ 再発防止に関す る 報告書を公表す る こ と

と い た し ま し た 。

本制度が、 妊産婦、 国民 、 分娩機関 、 専門家の皆様を は じ め と し て多 く の方 々 の ご理解、

ご協力 の も と 円滑に運営で き ま す こ と を心 よ り 感謝申 し上げる と と も に 、 こ の -よ う な再発

防止の取 り 組みが、 関係の皆様の ご尽力 に よ り 、 わが国の産科医療の質の向上につながる

こ と を願っ てお り ま す 。 当機構 と いた し ま し て は 、 病院機能評価 を は じ め と す る 様々 な事

業 を通 じ て国民の医療に対す る 信頼の確保お よ び医療の質の向上 に尽力 して ま い り た い と

考 え て お り ま す。

1
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報告書の取り ま とめにあたっ て

産科医療補償制度 再発防止委員会

委員長 池 ノ 上 克

わが国の産科 ･ 新生児科医療の進歩に は 自 覚 し い も のがあ り 、 母体 、 胎児 、 新生児の死

亡率は先進諸国のなかで も ト ッ プ レベルの低い数値で推移 してお り ま す。 しか し 、 そ の よ

う な 医療の現状の中で も 、 生 ま れなが ら に重い脳障害を持つお子様がい る こ と も 事実であ

り 、 現在の産科学の知識 と技術を も っ て し て も 、 原 因 を特定するこ と が困難な場合が少な

く な い こ と が} 産科医療に係わ る 問題点の根本解決を一層困難に し て い る と 言え ま す。 こ

の よ う な 困難な背景があ る と し て も 、 再発防止が可能 と 考 え ら れる事柄について はその こ

と を 広 く 公表 しで防げる も の は防 ぐ こ と 、 ま た産科医療の質の向上 を 図 る こ と が再発防止

委員会の主な役割であ る と 考え て お り ま す 。

こ の度、 補償対象 と な っ たお子様やその ご家族、 分娩機関 、 専門家の方々 の ご理解、 ご

協力 の も と 第 1 回 産科医療補償制度再発防止に関する 報告書を提供で き ま す こ と に心 よ り

感謝申 し上げま す。 こ の よ う な試みはわが国では初めての こ と であ り 、 こ の再発防止に関

す る 情報は 、 産科医療において大変有用であ る と 考えてお り ま す。

再発防止の分析にあ た っ て は 、 今後集積さ れ る 事例か ら様々 な分析が行え る よ う 、 情報

を蓄積 してい く 仕組み を構築す る こ と か ら始め ま し た。 分析対象は 、 ｢分娩 に 関連 して発 - -

症 し た重度脳性麻痺｣ と して本制度で補償対象 と な っ た児の事例です。 し たがっ て“こ の

よ う な対象集団の特性か ら 、 こ の情報だけで分娩に係 る 診療行為や妊産婦の属性等を比較

分析 した り 、 新 し い知見等を見出す こ と は難 しい課題であ りま すが、 その 中で も 再発防止

につ ながる と 考 え ら れる事項の情報が得 られてお り ま すので、 こ れ らを提供する こ と で同

じ よ う な事例の再発防止 と 産科医療の質の向上 に貢献で き ればと 考 え て お り ます。

に大別 さ れ ま す。本報告書は 、 ｢数量的 ･ 疫学的分析｣ と ｢ テ ー マ に

｢数量的 ･ 疫学的分析｣につ いて は 、 し 、 蓄積 さ

れた情報の概略を示せ る よ う に 、 よ り 多 く の基本統計を作成 し ま し た 。 こ の基本統計は 、

毎年同様の も の を公表す る こ と に よ り 傾向 を縦年的に見 る こ と がで き 、 脳性麻痺の再発防

止等 に関す る新た な知見 を見出す一助にな る と 考 え てお り ま す。

今回 の ｢テ ー マ に沿 っ た分析｣ につ いて は 、 ｢分娩中 の胎児心拍数聴取につ いてJ Y - ｢新

生児蘇生について ｣ 、 ｢子宮収縮薬について｣ 、 ｢臍帯脱出 について｣ の 4 つ を取り 上げま し

た。 テ ーマ は 、 脳性麻痺発症の再発防止に関す る テ ーマ だけでな く 、 産科医療の質の向上

につ ながる テ ーマ も 選定 し 、 その テ ーマ につ いて分析対象の事例 を深 く 分析 し ま し た。 再

発防止委員会 と して取 り 上げた提言について は 、 産科医療関係者の皆様に こ れだけは行っ

ていただ き たい こ と を分か り やす く 記載 し ま し た 。 産科医療関係者の皆様に と っ ては 、 日

常の臨床現場で当然行って い る と思 われ る内容 も あ り ま すが、 一方で実際 に分析対象事例

の よ う な こ と が存在す る こ と も 事実であ り ま す。 提言について 、 今一度、 日 々 の診療等の

確認に ご活用いただ き た い と 考え て お り ま す。

こ の よ う に再発防止委員会において 、 複数の事例 を通 して分析で き る の は 、 補償対象 と

な っ た お子様 と その ご家族、 お よ び詳細な診療録等 を、ご提供いただいた分娩機関の皆様の

ご理解 と ご協力の上 に実現で き た も のであ り ま す 。 皆様の ご理解 とご協力 を心か ら感謝申

し あげ、 今後 と も 報告書等の充実に努力 して ま い り ま す 。
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産科医療補償制度
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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 仕組みが、 ｢産科医療にお け る 無過失補償制度の枠組み ｣ と し て 、

2006年1 1 月 に示 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 日 本医療機能評価機構 (以下、 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) 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 。

2007年 2 月 よ り 産科医療補償制度運営組織準備委員会 を 12回 開催 し 、 2008年 1 月 に ｢産科

医療補償制度運営組織準備委員会報告書｣ 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 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、 産科医療補償制度運営組織準備委員会報告

書に反映さ れた 。

その後、 2008年 3 月 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 に産科医療補償制度運営組織準備委員会報告書に沿っ 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、 2009

年 1 月 1 日 よ り 制度を 開始 した 。

‐ ま た 、 制度開始後、 2009年 7 月 よ り 補償申 請の受付を 開始 し 、 201 1年 6 月 末 ま で に●●件

の補償認定を行い 、 順次補償金の支払い も 行われてい る 。 原 因分析におい て は、 運営組織が

補償対象 と 認定 した全事例 を対象 と して順次分析- -してお り 、 201 1年 6 月 末 ま で に○件の原因

分析報告書 を 当事者に送付 した 。 な お、 原 因分析報告書の要約版は ホ ー ム ペ ー ジ (http : //

wwW.sankをhp .j Cqhc .or雲/) に掲載 し、 公表 してい る 。

2 . 制度の概要

○ 制度の目 的

分娩に関連 して発症 した重度脳性麻痺児お 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 な事例の再発防止に資す る情報を提供する こ と な どに

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 す る 。
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囮副詞置 分娩に 関連 して発症 した重度月茴性麻痺児 と その家族の経済的負担 を速やか
に補償す る 。

回圀圀l 脳性麻痺発症の原 因分析 を行い ･ 同 じ よ う な事例の再発防止 もと資する情報
を提供する 。

匡囮囮 これ ら &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 o

2 ) 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 。

3 ) 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2,000g以上か

つ在胎週数33週以上｣ 、 ま た は ｢在胎週数28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 。

4 ) 除外基準

以下の事由 に よ っ て発生 した脂性麻痺 は 、 補償の対象か ら 除 く 。

①児の先天性要因 (両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 ま た

は先天異常)

②児の新生児期の要因 (分娩後の感染症等)

⑨妊娠 も し く は分娩中 にお け る妊婦の故意 ま た は重大な過失

④地震、 噴火、 津波等の天災ま た は戦争、 暴動等の非常事態

ま た 、 言児が生後 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。

5 ) 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600万円 を V ‐ ま た 、 毎

年の補償分割金 と して 1 20万 円 を 20回 、 合計で2,400万 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 ,000万 円 と な る 。

6 ) 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 。
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7 ) 審査 ･ 原因分析 ‐ 蕊再発防止

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小児科医、 リ ハ ビ リ テー シ ョ

ン科医、 産科医、 学識経験者か ら構成 さ れ る ｢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

補償対象 と 認定した全事例 について、 当該分娩機関か ら 提出 さ れた診療録等に記載さ れて

い る 情報お よ び保護者か ら の意見等に基づいて 、 医学的な観点か ら 原因分析 を 行 う 。 具体的

に は、 産科医 、 小児科医、 助産師、 法律家、 医療を 受け る 立場の有識者か ら構成 さ れる ｢原

因分析委員会｣ にお い て原因分析 を行い 、 原因分析報告書 を作成 し 、 原 因分析報告書を児 ･

家族 と 分娩機関 に送付す る 。

③再発防止

原 因分析 さ れた個 々 の事例情報を体系的 に整理 ･ 蓄積 し、 ｢再発防止委員 会｣ にお い て 、

複数の事例 を分析 し 、 再発防止 に関す る報告書 を取 り ま と め 、 国民や分娩機関、 関係学会、

行政機関等に提供す る こ と “こ よ り 、 同 じ よ う な事例の再発防止お よ び産科医療の質の向上を

こ 図 る ひ

8 ) 補償金と損害賠償金との調整

- 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 損害賠償金が三重

給付 さ れる こ と を 防止す る た め に調整を 行 う 。

原因分析を行 っ た結果、 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、 法律

家、 産科医から‐構成 さ れる ｢調整委員会｣ におい て調整を行 う た めの審議を行 う 。

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 。

: 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

議戈 を行 う 。

①運営委員会

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 う 。

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

④再発防止委員会 : 複数の事例の分析か ら 再発防止につ いて審議を行い 、 再発防止に 関す る

報告書を取 り ま と め る 。



, ' ＼ ′ 〉 ^九 - - ＼ ′ 、 { キ ー ん × ＼ 、 へ る 也 き久 ち

第 1 章 産科医療補償制度

⑤異議審査委員会 補償審査についての異議 も不服について 、 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

つい て 、 調整を行 う ための審議を行 う 。

図 1 ー 1 ÷ - T 審査 ･ 原因分析 ･ 再発防止の流れ と関連の各委員会

　　
①脳性麻痺児が診断医 (基本的 に は診断協力医) を 受診

- ②診断医 によ り 児が重度脳性麻痺 と 診断

③補償請求者は分娩機関 に診断書等 を提出 ③' 分娩機関が廃止等

の場合は直接で評価

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

　 　　　⑤審査 (書類審査 吟 竃董蚤陥崗国璽態‐副 )

　 　

⑥審査結果 を分娩機関 と 補償請求者へ通知 鹸 倦園離農灘禧國

開田院錨,I -霊淺鰯防罪 I 、 ゞ - - -

①十分を情報収集 (分娩機関か ら提出 さ れた診療録 ･ 助産録等の情報 - - 、

お よ び、 補償請求者 (保護者) か ら の意見等)

②医学的観点か ら原因分析 - ( 幅副隠避鰯茜薩藍證戚鱈飜圏蝦蓮壁窒蚕護謎薹副 ) 輔囲

　 　 　 　 　
③原因分析報告書を分娩機関 と 補償請求者へ送付

再発防止に 関する 分析

◎分娩機関が損害賠償責任 を負 い 、 損害賠償金が支払われる 場合に

調整 を実施

◎原 因分析により重大な過失が明らかと恩料される場合は 、 圏軽箋帥義誣開講
で法的な観点での検討を行い 、 その結果に応じて調整を実施



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 。

原因分析報告書は 、 児 ･ 家族お よ び分娩機関 に送付 さ れる 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 な事例の再発防止お よ び産科医療の質の 向上 を 図 る こ と を

目 的 と し て公表さ れる 。

具体的 に は、 原因分析報告書の要約版を 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 さ れる 。

原因分析報告書作成の基本的な考え方は以下の と お り であ る 。

　　 　　 　 　 　 　 　 　 　
①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 のです。

一 二こ と な べ - ' 、 ニ ーニ ー
②報告書は 、 保護者、 国民、 法律家等か ら 見て も V 分か り やす く 、 かつ信頼で き る -

内容 と し ま すd

③原因分析にあ 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 検討し ま す。 、

④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 ク

⑤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 れてお り 、 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 ながる と 考

え ら れる 課題が見つかれば、 それを指摘 し ま す。
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第 1 章 産科医療補償制度

原因分析報告書の構成は以下の と お り であ る 。

1 . は じめ に

2 . 事例の概要

1 ) 妊産婦等に関す る 基本情報

2 ) 今回 の妊娠経過

3 ) 分娩の ため の入院時の状況

4 ) 分娩経過

5 ) 新生児期の経過

6 ) 産褥期の経過

7 ) 診療体制等 に関する !情報

8 ) 児 ･ 家族か らの情報

3 . 脳性麻痺発症の原因

1 ) 脳性麻痺発症の原因 の考察

2 ) ま と め -

4 . 臨床経過に関す る 医学的評価

1 ) 臨床経過に 関す る 医学的評価

2 ) ま と め

5 . 今後の産科医療向上のため に検討すべ き 事項

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

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

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

6 . 関連資料

1 ) 本報告書作成に あ たっ ての基礎資料

2 ) 参考文献

3 ) 医学用語の解説 (別冊)
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再発防止

i、 . : : 、 . 一 廉“ 一霊場 艫 、 ‐ - ‐
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

の再発防止お よ び産科医療の質の向上 を 図 る 。 二

産科医療関係者がこ の よ う な情報を も と に再発防止お よび産科医療の質の向上 に取 り 組む

こ と に よ り 、 国民の産科医療への信頼が高 ま る こ と につ ながる 。

図 2 ー I ー 1 再発防止に関する分析の流れ (イ メ ージ図)

　　 　 　 　　 　　 　 　　 　 　 　 　 　
　　　　　　　　

<個々の事例の分析> " ^

　 　 　　
医学的な観点に よ る

　　　　　　　　　　 　

　　　　　　　　　　
‐見えて き た知見な どに よ る -　 　 　 　 　 　 　 　

再発防止策を提言個々の事例の鰹から 鬮
　 　

"子 嫌 い 云ハ リ ･ “ ‐ ' " 蔑 ろ こ ミ ‐ ‐ ソ ･ 一 べ涛きン e の容 ミ ‐ “
ゞ " ゞの 資料のた め請求著このみ開示 " , こ三 報告書の配布… - - 二 ‐ ニー

分析対象 と な る情報は 、 原 因分析委員会にお い て取 り ま と め ら れた原因分析報告書であ る 。

　
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　　　　 　 　　 　 　 　 　 　 　 　　 　 　　　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

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｣ お よ び ｢ テ ーマ に沿っ た分析｣ を行 う 。
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第2章 再発防止

笹 . 構成

｢数量的 ･ 疫学的分析｣ お よ び ｢テーマ に沿っ た分析｣ の 2 つの分析 を行 う 。

2 . 数量的 ･ 疫学的分析

○ ‐基本的な考え方

数量的 ･ 疫学的分析は 、 1 つ 1 つの事例 にお け る 情報を体系的 に整理 ･ 蓄積 し 、 分析対象

事例の概略を示す こ と 、 お よ び集積 さ れた事例か ら新た な知見な どを 見出す こ と であ る 。 さ

ら に再発防止 に 関 して深 く 分析す る ため に ｢ テ ー マ に沿っ た分析｣ につ な げて い く 。 ま た 、

同様の分析 を毎年継続す る こ と に よ り 、 経年的な変化や傾向 を 明 ら かにす る 。

2 ) 数量的 ･ 疫学的分析の構成

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 、 分析す る 。

こ こ で取扱 う デー タ は 、 本制度で補償対象 と なっ た重度脳性麻痺の事例であ り 、 わが国の

産科医療全般のデー タ では ない。 本報告書の数量的 ･ 疫学的分析では 、 本制度で補償対象 と

な っ た重度競性麻痺児の分娩に 関する統計が示さ れる ため 、 参考 と して 、 人口動態統計、 国

民健康 ･ 栄養調査、 医療施設調査に掲載さ れてい る わが国の分娩に 関す る 統計資料を巻末に

掲載 した。

3 . テーマに沿った分析

1 ) 基本的な考え方

テー マ に沿っ た分析は、 集積 さ れた事例か ら 見 え て き た知見な どを 中心に 、 深 く 分析す る

こ と が重要であ る 事例 につ いて 、 テ ーマ を 選定 し、 そ の テ ーマ に沿っ て分析 を行 う こ と に よ

り 再発防止策等 を示す。 テ -マ は 、 脳性麻痺発症が再発防止で き る も の について はそれを テ ー

マ と して選定す る 。 一方、 脳性麻痺発症の再発防止につ なが ら な い も のであ っ て も 、 産科医

療の質の向上 を 図 る 上で重要な も の につ いて も テ ーマ を選定す る 。 ま た 、 テ ーマ は、 一般性 ･

普遍性、 発生頻度、 妊産婦 ･ 児への影響、 防止可能性、 教訓性等の観点か ら選定す る 。

2 ) テーマに沿っ た分析に必要な視点

テ ー マ に沿っ た分析は 、 以下の 4 つの視点を 踏ま えて行 う 。

①集積 さ れた事例 を通 して分析を行 う 視点

個々 の事例 について分析さ れた原因分析報告書では明 ら かにな ら なかっ た知見を 、 集積 さ れ

た事例 を通 して ｢テーマ に沿っ た分析｣ を行 う こ と に よ り 明 ら かにする。 ま た 、 同 じ よ う な事

例の再発防止お よ び産科医療の質の向上 を 図 る た め 、 診療行為 に関する こと 以外に、 情報伝

達や診療体制に関する こ と な ど、 様々 な角度か ら の分析を通 して共通的な因子を明 らかにする 。

u



②実施可能な視点

現在の産科医療の状況の 中で、 多 く の産科医療関係者や 関係団体におい て実施可能な こ と

な ど を提言 し 、 再発防止お よ び産科医療の質の向上 に着実に取 り 組め る よ う にす る 。

③再発防止に関心 を持っ て取 り 組む視点

多 く の産科医療関係者が提供 さ れた再発防止に関すお情報に関心 を持ち 、 産科医療に積極

的 に活用 し て再発防止 に取 り 組む こ と が重要であ る 。 し たがっ て 、 ｢明 日 、 自 分た ち の分娩

機関で も 起 こ る か も しれな い｣ と 思 え る テ ー マ を取 り 上げる 。

④妊産婦や病院運営者等において も 活用 さ れる視点

再発防止お よ び産科医療の質の向上 を図 る ため に は、 産科医療に直接携わ る 者だけでな く 、

妊産婦や病院運営者等 も 再発防止に関心 を持っ て 、 共 に取 り 組む こ と が重要であ る 。 したがっ

て 、 妊産婦や病院運営者等 も 認識す る こ と が重要であ る 情報な ど、 産科医療関係者以外に も

活用 さ れる テーマ も 取 り 上げる 。

本報告書では 、 再発防止 に関す る 分析対象は ｢分娩に 関連 して発症 し た重度脳性麻痺｣ と

し て本制度で補償対象 と な っ た児の事例であ る 。 そ の ため 、 正常分娩のデー タ と の比較を行 っ

- ★ - -ていないこと や本制度にお け る 補償申請期 間が満 5 歳の誕生 日 ま でであ る こ と か ら 、 分析結

こ 果につい て は 、 疫学的な分析 と し て は必ず し も 十分では ないが、 再発防止お よ び産科医療の

質の向上を 図る 上で教訓 と な る こ と な どが得 ら れてい る ので、 そ の よ う な視点か ら 取 り ま と

≠め-た6

ま た 、 原因分析におい て は 、 脳性麻痺発症の原因が医学的 に明 ら か にで き な い場合 も 多 く 、

再発防止の視点では 、 全ての事例 について脳性麻痺発症 を 防 ぐ こ と がで き る も のでは な いが、

同 じ よ う な事例の再発防止に役立て る ため に 、 ま た産科医療の質の向上につ な げる ため に必

要な こと は何か と い う 視点で分析 してい る 。

1 2



i、ゼミ ザキメシな さで鱒 二な - - 、 - - ‘ ‘ - - - - ‘ キ ー ふま. でき'℃“ . ,こ とミ ニ 三 毛 さすず＼ - ^ ÷ " : ) " ‐ ニキニ r l

第2章 再発防止

再発防止委員会は 、 第 1 回~第 4 回委員会にお いて再発防止に 関す る分析方針 を決め る 審

議を行っ た 。 第 5 回~第 8 回では 、 決定 した方針に従っ て分析 を行っ た 。 本報告書公表に係

る委員会開催状況お よ び審議内容は表 2 一 Vl 一 1 の通 り であ る 。

表 2 声 VI - 1表 2- VI - 1 再発防止委員会の開催状況および主な審議内容

± . : ! 園

産科医療補償制度について

20 10年 原因分析について
　 　 　第 1 回 20 10年 原因分析について

7 月 5 日 再発防止につ いて …

本年度の再発防止に 関す る 取 り 組み につ い て

数量的 ･ 疫学的分析に ついて

第 2 回 9 月 27 日

報告書等の 内容の審議にお け る 公開/非公開 の考え方につ い て

第 3 回 1 1 月 1 日 テ ー マ に沿っ た分析に つい て
テ ー マ に沿っ た分析の実例

原因分析報告書 【要約版】 に基づ く ｢テーマ に沿っ た分析｣ について

第 4 回 12月 10 日

第 , 回 猪熊 衛生発議課無為葬を 分娩中 の続心拍数聴取わいて)
テ ーマ に沿っ た分析

第 6 回 4 月 5 日 (子宮収縮薬 につ い て 、 臍帯脱出 について )

テ ー マ に沿っ た分析 (新生児蘇生 に つ い て 、 分娩中 の胎児心拍数聴

第 7 回 5 月 9 日 取について 、 子宮収縮薬 につ いて、 臍帯脱出 につい て )
数量的 ･ 疫学的分析

第 1 回産科医療補償制度再発防止に 関する 報告書 (案) の審議 ･ 承認

第 8 回 6 月 24 日
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数量的 ･ 疫学的分析

本報告書の分析対象 は、 本制度で補償対象 と な っ た重度脳性麻痺児の 内 、 平成2010年 12月

末 ま でに公表 した事例 15件であ る 。

①基本的な考え方①基本的な考え方

数量的 ･ 疫学的分析は 、 1 つ 1 つ の事例 にお ける情報を体系的に整理 ･ 蓄積 し 、 分析対象

事例の概略を示す こ と 、 お よ び集積 さ れた事例か ら新た な知見な どを 見出す こ と であ る 。 さ

ら に再発防止に 関 して深 く 分析す る ため に ｢テ ー マ に沿っ た分析｣ につ な げて い く 。 ま た 、

同様の分析を毎年継続す る こ と に よ り 、 経年的 な変化や傾向 を 明 ら かにす る 。

②数量的 ･ 疫学的分析の構成

個々の事例の妊産婦の基本情報、 妊娠経過、 分娩経過、 新生児期の経過ゞ - - 診療体制等の‘情

報を も と に、 分析す る 。

こ こ で取扱 う デー タ は 、 本制度で補償対象 と な っ た重度脳性麻痺の事例であ り 、 わが国の

産科医療全般のデー タ では な い 。 本報告書の数量的 ･ 疫学的分析で は 、 本制度で補償対象 と

な っ た重度脳性麻痺児の分娩に関す る 統計が示 さ れる ため 、 参考 と し て 、 人 口動態統計、 国

民健康 ･ 栄養調査、 医療施設調査に掲載 さ れて い る わが国の分娩に 関す る 統計資料を巻末に

掲載 した 。

な お 、 必要に応 じて比率を掲載 してい る が、 そ の値は四捨五入 して い る ため 、 内訳の合計

が表の ｢合計｣ に合わ ない場合があ る 。

14



第3章 数量的 ･ 疫学的分析

1 . 分娩の状況

表 3 ー l ー 1 曜 日別件数

月 曜 日 - 3 I o
火曜 日 三 一 2 I O

水曜 日 l 1 I O

木曜 日 i 3 I - - 0 - 三 一

日 曜 日 t I ゞ 2 - - " 1 - “ ÷ ÷ 2 -

合計 l 1 5 U 、 〉 - - - - - - , 2

表 3 ー I ー 2 出生時間別件数

o ~ 1時台 - 3 - 20 .o
2 ~ 3時台 I 1 I 6 .7
4 ~ 5時台 I 0 I 0 O

6 ~ 7時台 l o l o. 0

8 ~ 9時台 I 2 f - 1 33

1 0 ~ 1 1 時台 1 2 I 1 33
1 2 ~ 13時台 I 2 I 1 3 .3

14 ~ 15時台 l 1 l 6 .7

1 6 ~ l7時台 I 3 l 20 .o

18 ~ 19時台 I 1 - 6 .7
20 ~ 2 1 時台 l o I o.O

22 ~ 23時台 - o - - o .o
時 間帯不明 I 0 l oo
合計 ~ 1 15 ご r 、 1 000
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満31週以下 1 気 o l oo
満32週 l 1 1 6. 7

満33週 l o I o .o

満34週 I 0 I 0 .o
満35週 l 2 l 133

満36週 i 1 l 6 .7

満37週 - - E o - - r o o -

満40週 l 3 I 200
満4 1週 l 1 1 67

満42週以上 J O I O .o

合計 - 1 5 l loo .o

表 3 ー I ー 3 分娩週数別件数 -

‐ 注 ) 妊娠満 37 週以降満 42 週未満の分娩が正期産である 。

表 3 ー l ー 4 分娩機関区分別件数

- 窄 -- 病院 l 7 注)
- ゞ - uき き - ÷- 、 三 一 診療所 。 - l 7

, こ こ 肋産所 な I 1

- - - - 、 - ご拭 き 合計 《 、 こ す さ き メ タ 1 中 等 15

注) 7件のう ち 3 件は緊急で妊産婦が搬送さ れた事例であ り 、 3 件の う ち 2 件が診療所か らの転院 、 野牛は病院か ら

- - の転院であ る 。

表 3 ー l ー 5 分娩場所

- “ 二 . ･ ' ‐ '

当該分娩機関 三 一 ‐ 14二 - 93 .3

自 宅 (出張分娩) -湖 ) o - 0 .0

自 宅 ( 出張分娩以外) - r o o.0

救急車内 0 0 .0

その他 1 注 2 ) - 67 - ゞ

合計 ~ ‐ 15 、 100 .O

注 1 ) 出張分娩刻ま 、 助産師が妊産婦の 自 宅に出向いて分娩を介助する こ と であ るb

注 2 ) その他は 、 車 中で分娩 した事例であ る 。

1 6



し , なに‘“キ ーコ てき言ひ ざ ･ 、 三 一 . . . 一 ふた たでさぞでき , テ ナ ー 1 、 ,ゼ ー き、 ル ー . Y殺す -- ぐ - - す - - こせ- - - - - - 三 一ゞ＼ . .

第 3章 数量的 ･ 疫学的分析

2 . 妊産婦に関する基本情報

表 3 ー l ー 6 出産時における妊産婦の年齢

20歳未満 - - - - - o - o .o
20 ~ 24歳 一三1 2 l 1 3 .3
25 二 29歳 ~≠ - : … - 1 7 l 46 .7

30 ~ 34歳 - I 4 ' 26 .7

35 ~ 39歳 l 2 i 1 3 . 3
40歳以上 - 0 1 0 . 0

合計 汁 ぞ 15 主 I 1OQO

表 3 ー 1 ー 7 妊産婦の身長

140cm未満 I o l o .o
1 4 0cm以上~ 1 50cm未満 I 3 l 20 .O

1 50cm以上~ 160 cm未満 l lo I 66 .7

1 60cm以上~ 1 70cm未満 l 2 I 1 33
170cm以上 I o l o. o

合計 で 二 言 l - 1 5 I 1000

表 3 ー I ー 8 妊産婦の体重

0 0･0 0 0 ･0

~ 50k 、 、 ･ 10 66 .7 0 0 .0

50kg以上~ 60kg未満 4 26. 7 9 600

70kg以上~ 80kg未満 0 0.0 1 6 .7

0 0 ･0 0 0 ･0

1 6 .7 0 0. 0

合計 - - 1 5 100 .0 ‐ 1 5 1 00. 0

表 3 ー l ー 9 妊産婦のBM I 注)

やせ 18.5未満 - - - - 6 40.0 0 0 .0

正常 18.5以上~ 25.0未満 - - - 7 ＼ - - - … 三467 … 1 0 6 67

肥満 I 度 25.0以上~ 30.0未満 ち 1 6. 7 4 267

肥満 肛度 300以上~ 35.0未満 - 0 0 . 0 1 - - 67

0 0 ･ 0 0 - 0 ･ 0

不明 1 - 6 .7 0 - - 0 .0

合計 、 、 15 ミ 、 l o o .0 ‐ 1 5 1 00 .0

注 ) BMI (B o d y M as s 1nd ex : 肥満指数) = 体重 (kg) ÷ 身長 (m ) 2
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- - ‐ ′ そ い~ニ ナ - - - - - ＼ きひ ざ'* * 凌ぎ ごね , ぶち - - キ コ 事ニ キナ ゞ酬 - - - - こ び三一言 きみ - - 浅

表 3 ー l - 1 0 妊娠中の体重の増減 ‐

武 三bkg未満 l o l o .o
± bkg ~ 十 5kg未満 I 1 I 67
+ 5kg ~ 十 1okg未満 l 5 I 3第
十 1okg ~ 十 15kg未満 I 6 I 40 .O

十 1 5kg ~ 十 20kg未満 I 2 i - 133
十 20kg以上 ‘ o 一 % - - 話0 .0霊

不明 1 1 I 67 二-

三 戸 ご - 合計 ~ - 15 ＼ 事 " ′ 1 00 .O

注 ) 体格区分別 妊娠全期間を通 しての推奨体重増加量は 、 低体重 (やせ : BMI1 8 .5 未満) の場合 、 9 ~ 1 2kg 、 ふつ う

(BMI 1 8 .5 以上 25 .0 未満) の場合 、 7 ~ 1 2k g 、 肥満 (BMI2 5 .0 以上 ) の場合、 個別対応 と さ れてい る 。

出典 ; 厚生労働省 妊産婦のための食生活指針 平成 1 8 年 2 月

表 3 ー l 一 例 き 妊産婦の飲酒および喫煙の有無

　 　 　　 　　 　 　 　 　 　　 　　
　 　 　

三 田 誹りT . - 形▼ ‐ -

な し 60 .0 - 6 40 .O

あ り " - - - -÷- - - - - ~ - 2 - - - 133 5 33 .3

妊娠時のみ - % - ~ - ÷ - 0 0

いずれか不明 l r t ゞ ~ ○

不明 4 267 4 -

合計が15 ･ キ ー00,0 9 ベ ー5 1 00 ･0

表 3 ー I 一 位 妊産婦の既往

【重複あ り 】 対象数 = 15

　 　 　　

既往な し 8

高血圧 1

糖尿病 O

甲状腺疾患 O

心疾患 O

脳血管疾患 O

自 己免疫疾患 - O

｢精神疾患 三 O

婦人科疾患 - - : " : 3
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しふき,スきれぺ これ , 一 - - - - - - - - - - - - く - -なぜ を ミ リさそ ^章弘メ タ き＼こ ぐふ きでき そでハ . ′% に ギ “ ,

第 3章 数量的 ･ 疫学的分析

表 3 ー l 一 博 既往分娩回数

o回 I 7 l 46 ." -
1 回 1 3 - 20 .0

2回 - 1 4 1 267

3回 一 言 ‐ I 0 I Q O

4回 一 - - な さ I l l 67

5回以上 ｢ l o l o .0

合計 、 、 1 - - l 5 二 - - I - 1 00 .0

o回 i 7 I 8第
1 回 l 1 1 - - 1 2 , 5

- - 2 回 l o ! Q o

3回以上 - o l o .0
合計 - - l 8 l loo .0

表 3 ー 1 - 1 4 経産婦に

3 . 今回の妊娠経過

表 3 ー l ‐ 1 5 不妊治療の有無

な し - 1 5 I 1 00 .o
あ り l 0 I 0 .0

合計 l 15 l 1 00 .o r

表 3 ー l - 1 6 妊婦健診受診状況

定期9に受診 I 14 I 933
受診回数こ不足あ り - o - o .o

未受診 I 0 I 0 .o
不明 1 1 1 6 .7

合計 I 1 5 事 1 OQO

注) 妊婦健診の実施時期について は 、 次に示す時期が望 ま しい と さ れてい る 。

妊娠初期か ら妊娠 23 週 (第 6 月 末) ま で : 4 週間 に 1 回

妊娠 24 週 ( 第 7 月 ) か ら妊娠35 週 ( 第 9 月 末) ま で : 2 週間 に 1 回

妊娠 36 週 (第 1 0 月 ) 以降分娩ま で : 1 週 1鴎こ 1 回

出典 " ｢母性 ･ 乳幼児に対する健康診査及び保健指導の実施について ｣平成 8 年 1 1 月 20 日 児発第 934号厚生省児

童家庭局長通知
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表 3 一 l ー l 7 胎児数

双胎 1 1 - 6 .7
品胎 I 0 I 0 .O

上記以外 I 0 I 0 .O

き , " , さ ん 合計 - 15 1 1oo .o

表 3 ー 1 - 1 8 胎盤位置

正常 ≠ - ! 15 l 1 o o .o

前置胎盤 l o - 0 .O
低置胎盤 I 0 I 0 .O

不 明 I 0 I 0O

合計 I 1 5 l 1oo .o

表 3 ー I 一 1 9 羊水量異常

‐ “ ÷ 羊水過多 l o - o .o

言 羊水過少 r o I o .o
‐ 二異常な し l 1 5 I 1 OQO

メ ー 不明 l o l o.O

‐ ' ･ 合計 テー 15 E 1oo .o

表 3 ー l - 20 妊娠中に発生 した産科合併症

【重複あ り 】 - - ‐ 対象数 = L5【重複あ り - - ‐ 対象数 = L5

　 　　　 　
　　 　常位胎盤早期剥離 - - . 一 寸 - 2 ≠

20



･ テ ラ 謙 一 一で 一 三 ~ & ど く … ' ＼ … 一 一 一 一 -

第 3章 数量的 ･ 疫学的分析

4 , 分娩経過

表 3 ー 1 ー 2 鵞 児娩出経路注)

｢ 寺鱸開 き - 33 3 i
I F鱗劇- 韻 66 7 -l
I 合計 ふ ま ミむ ご il ･ 15 l 三脚.o l
注 ) 最終的な娩出経路を示 してい る 。

表 3 ー l 一 22 児娩出時の胎位

頭位 5 100 ,0 10 1 000

骨盤位 0 0.0 0 0 .0

横位 ~ 0 0 , 0 0 0 .0

0 00 0 00

5 100‘ 。 ･ 1 0 ･ キ ー 00 ･0

表 3 ー l 一 23 和痛 ･ 無痛分娩の実施の有無

実施な し I M I 93 .3
実施あ り I 1 I 67
合計 ' l き 15 I 1 oo .o
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炙 ′ゞ - - - - - - - - - - - - - ゞ で き ツ ′ 滲みふ しなぞひこを - - - - 討" きせテ ー キ ー こ なぞ # ＼テ ー ± -三 一すぎ三 一 三 一こさ - 増

3時間以上 ~ 6時間未満 l 0 I o .0 I o l o .o - 2 ! 40 .o l o l o .o

6時間以上 ~ 9時間未満 I 2 I 40 .0 I 0 I 0.0 I o l o .0 l o l o .O

9時間以上 ~ 12時間未満 1 - - 0 三洋 o.o Lユ l o 一 三 I 0 .O 1 0 I 0.0 l o l o .o

1 8時 間以上 ~ 21時間未満 ! 1 I 20 .0 I o l o .o I 1 I 2○0 I 0 I 0O

2 1時間以上 l o l o .0 l o l o .0 l o l oo l o l oo

不明 - 1 - 20 .o i o l o .o l 1 1 2oo - o - oo

合計 I 5 l 1 00 .o I o I l oo .o - 5 l l oQo l o l l o o .o

表 3 ー l 一 24 (全分娩時間および分娩第 1 期)

注 1 陣痛が 1 0分間隔に な っ てか ら胎盤娩出 ま での時間であ る 。

注 2 ) 陣痛が 1 0分間隔 に な っ てか ら子宮 口が完全に開 く (子宮口全開大) ま での期間の こ と であ る 。

出典 : 荒木勤 . 最新廉科学正常編. 改定第 22版 , 東京 , 文光堂 , 2 0 1 0 , 2 3 7‐2 4 5p .

表 3 一 l ‐ 2 5 経自室分娩事例における分娩所要時間 (分娩第 2 期)

30分以上 ~ 1時間未満

注)子宮 口が完全に開いてか ら 、 児が娩出する ま での期間の こ と であ る 。

出典 : 荒木勤 . 最新産科学正常編. 改定第 22 版 , 東京 , 文光堂, 2 0 1 0 , 23 7‐2 4 5p .

0 0 な- 0 ･0

1 - 三 宅 - 20p - - に - - - ○ 三 十 QO

1時 間以上~ 1時間30分未満

1時間30分以上

3 ゞ ゞ - - 60 .0 ゞ 0 - メ 0 .0

0 ゞ - ゞ こ ん 0 ･0 二 0 0 ･0

不明 0 00
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れ きちきち ‐ 覆ら t こ そ - ≠%な ≠ ‐ - - -メ ンテたた く増 そ, 毎々 き せ年 率数ミ ゼ ニミ ー - ′ - - - - 一 冊ナ

第3章 数量的 ･ 疫学的分析

表 3 ー l - 2 6 全事例における分娩所要時間 (破水から児娩出まで) 注)

　　　 　 　 　　

▼ ▼ )

2 28 .6 7 87. 5

1 1 43 0 超 ~ - 0.O

6時 間以上~ 9時間未満 0 0. o o t o .0

~ 12時間未満 0 0. 0 - - - ÷ J O O .0

~ 15時間未満 0 0. 0 0 0 . 0

1 8時間未満 0 - OQ r o o. 0

~ 24時隅 { 満 ‐ ナ 0 窄 む 00 0 00

2 - - - - - 28. 6 0 0 . 0 - ‐

不明 . 1 l 4. 3 1 2 1 . 5

合計 濃 でき7 " ゞ 100,0 8

注 ) 帝王切開 を含む 。

表 3 ー l ‐ 2 7 分娩進行中に発生した産科合併症

【重複あ り 】 な き ふ き 対象数 = 15

注 1 ) 臨床的 に診断さ れた も の と し 、 ｢疑い ｣ を除外 してい る 。

注 2 ) 病理学的に診断さ れた も のであ る 。

表 3 一 l - 28 子宮破 li g における子宮手術表 3 ‐ l - 28 子宮破裂事例における子宮手術の既往の有無

　 　 　 　 　 　　 　 　 　

既往な し - t l 控 1 ) 500

帝王切開 の既往あ り 1注 2 ) 50 ‐o

50 .O

50 .O

0 ･0

帝王切 開 と そ の他の子宮手術の既往あ り
ゞ ゞメト言 2 r / 1 00.0

注 1 ) 常位胎盤早期剥離に併発した不全子宮破裂事例である 。

注 2 ) 分娩進行中に発生 した事例であ る 。
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3 ふこ

3

0

0

0

注 1

注 2 )こ

と 子宮 口の闇穴を促す方法の一つであ る 。 ゴム でで き た風船の よ う な も の を膨 ら ま さ な い状態で子宮

に入れ、 その後滅菌水を注入 して子宮の中で膨 ら ま せ 、 それに よ っ て子宮 口 を刺激 して聞大を促進す る 。

う 子宮収縮薬は 、 オ キ シ ト シ ン 、 PG F2 4 ( プロ ス タ ゲ ラ ン ジ ン F2 4 ) 、 PGE2 ( プロ ス タ グ ラ ン ジ ン

表 3 ー l 一 30 分娩誘発 ･ 促進の処置注 1 ) の有無 二

【重複あ り 】 対象数 = 12浚 2 )

. - - なこ も
注 1 ) こ こ で扱 う 分娩誘発 ･ 促進の処置は 、 子宮類管拡張器の挿入 、 メ ト ロ イ リ ー ゼ法の実施、 人工破膜の実施、 子宮収

縮薬を投与 した も のであ る 。　 　

注 2 ) 妊娠中の異常に よ り 帝王切開 と な っ た事例を除 き 、 分娩誘発 ･促進の対象と な る 12事例について集計した。

表 3 ー I ー 鋭

【重複あ り 】

分娩誘発 ･ 促進の処置注 1 ) の方法

対象数 = 7

注 1 ) こ こで扱 う 分娩誘発 ゑ 促進の処置はゞ子宮頚管拡張器の挿入て メ ト ロ イ リ ーゼ法の実施、 人工被膜の実施、 子宮収縮薬

を投与した も のである 。

注 2 ) 陣痛誘発と子宮口の開大を促すために使用する も ので、 ラ ミ ナ リ ア桿、 ラ ミ セ ル、 ダイ ラパ ン S な どがある 。 こ こ で扱う

｢子宮頚管拡張器｣は メ ト ロ イ リ ーゼ法実施時に使用 した も のを除 く 。

注 3 ) 陣痛誘発と子宮口の開大を促す方法の一つである 。 ゴム でで き た風船の よ う な も のを膨 ら ま さ な い状態で子宮口から

中 【と入れ、 その後滅菌氷を注入 して子宮の中で膨 ら ませ、 それに よ って子宮口を刺激 して開大を促進する 。

　 　 　 　 　 　

子宮頚管拡張器注 2 ) - 0

メ ト 口 イ リ ー ゼ法滓 3 ) 4

人工被膜 4

薬剤の投与

オ キ シ ト シ ン の投与 6

PGI視 α の投与 O

PGE2の投与 - - - 1 ふ も -

そ の他 - - 一 三 - - 1 ~ 事
注 1 ) こ こで扱 う 分娩誘発 ゑ 促進の処置はゞ子宮頚管拡張器の挿入て ヌ ト
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第3章 数量的 ･ 疫学的分析

表 3 ー l 一 3 2 人工破膜実施時の子宮口の状態 .

o ~ 2Cm台 l o l o .o
3 ~ 6cm台 l 1 - 25 、O

7 ~ 9cm台 I 3 I 75 .o
全開大 l 0 I 0 .O

不明 き - I 0 1 0 .O

合計 ′ l 、 4 I 1000

表 3 一 l - 3 3 人工破膜実施時の先進部の高さ-

~ - 3 I 0 I O.o き
- 2 ~ - 1 l 1 I 25 .o
± O ~ 十 1 l 2 - 5O .o
+ 2 ~ 十 3 I 0 1 0O

+ 4 ~ l o l o .O

不明 l 1 I 2 5 .O

合計 I 4 ｣ l 1000

表 3 ー l 一 34 急速遂娩注) の有無および適応

分娩遷延 I 2 I -

1 00 ･0

注 ) こ こ で扱 う 急速遂娩とは 、 吸引分娩 、鉗子分娩、 緊急帝王切開 を実施した も のであ る 。

表 3 ー l 一 3 5 急速遂娩鋤 決定から児娩出までの時間

吸引分娩 0 1 0 0 0 1 0 2 2

0 0 0 0 0 0 0 0 0

帝王切 開 0 1 3 1 4 一 0 0 9 0

吸引分娩｢鉗子分娩 0 0 0 0 - 0 0 0 0 0

吸引分娩→帝王切開 0 0 0 - 0 0 0 ] 1 1

吸引分娩→鉗子分娩→ ○ o i o o o o o o o
帝王切 開

0 2 3 1 4 1 1 1 2 - 3

注) こ こで扱う急速遂娩と は 、 吸引分娩、鉗子分娩 、 緊急帝王切開 を実施 した も のであ る 。

2 5
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表 3 ー l - 36 ク リ ステ レル胎児圧出法の実施の有無

- な し - - - ゞ - 1 1 733 … -

~ あ り - ゞ - - - 4 ･ 2篁7
合計 ′ 15 - 、 loo .0

表 3 ー l 一 3 7 帝王切開決定から児娩出までの時間

10分未満 I o l - o .o

~随分以上~ 20分未満 I ‐ 1 I 1Qo
20分以上~ 30分未満 I 3 I 30 .O

30分以土寿 40分未満 I 1 I 100

40分以上~ 50分耗擶 l 4 l 400
50分以上~ 60分未満 l o ｣ - - 0 . O

60分以上 l 1 l 1 0 .O

合計 l 10 ‐ l - 1 00 .O

表 3 ー I - 3 8 吸引分娩および鉗子分娩の回数

　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
実施な し 12 80 .0 1 5 100 .0

1 回 〇 - 〇 一

2 回 1 - 〇 一

3 回 1 一 〇 - - ち

4 回 ○ 一 0 - 信 一 ゞ ~ -

5 回 0 一 〇 ゞ ゞ - - す

6 ロ 参 上 1 - ○ -

不明 0 0.00 " 0

100 ･0 15 100 ･0 さ

表 3 ー l - 39 胎児心拍数異常の有無 -

な し - - I O E O.○
あ り 1 13 l - 867

不明 I 2 I 1 33

合計 I 1 5 I 1 oo .o
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第 3章 数量的 ･ 疫学的分析

表 3 ‐ l 一 40 分娩中の胎児心拍数聴取方法

対象数 = 12

な し l 1

ニ ド ッ プ ラ のみ l 2

三等 ~ 分娩監視装置のみ i 2

: ′ - -合計 な に ミト 三 人 ふ ず l - - 陵

5 . 新生児の経過

表 3 ー l ー 4 l 出生体重

1 ,500未満 I o l o .o
1 ,500以上~ 2,000未満 I 2 I 1 3 ,3

2 ,000以上~ 2,5 00未満 I 1 - 67
2 ,500以上~ 3,0 0 0未満 I 3 I 20 .o

3000以上~ 3,50 0未満 l 5 I 33 .3

3 , 500以上~ 4,00 0未満 ‘ 4 、 I 26 .7

4POO以上 I 0 I 0 .0

合計 l ‐ 1 5 1 ‐ 100 ,O

表 3 ー I - 42 出生時の発育状態

Light for dates (LFD ) 荘川 3 l 200
Approp riate for dates (AFD) l l o I 66 .7

Heavy for da tes (HFD) 注 2 ) I 2 l - 1 3 .3
合計 I 1 5 1 テ ー00.O

注 1 ) Li gh t fo r d at e s (LFD ) は 、 在胎週数別出生体重基準値の 1 0パーセ ン タ イ ル未満の児を示す。

注 2 ) Hoavy fo r d ato s (HFD) は 、在胎週数別出生体重基準値の 90 パ襲セ ン タ イ ルを超え る児を示す。

表 3 ー l - 43 新生児の性別

男児 l 9 l 60 .o
女児 I 6 l 40 .O

不明 I o - - l o ‘○

一 三 、 ' 合計 ‐ テ ー 15 l - loo.O
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表 3 ー 1 -44 ア プガース コ ア注)

古 一 言 5 333 0 0.0

1 ‐ 点 - - 7 46 . 7 4 267

2 点 1 ゞ “ 67 3 - 20 . 0

3 点 - - - - 1 1 67 詳言. 2 - - 13 .3

4 点 0 - 0O｢ し 2 13 .3

5 点 0 0. 0 2 1 33

点 0 00 0 00

- 7 点 0 00 0 00

8頭 - - - - - 0 0 .0 0 00

9 点 0 00 0 0 . 0

10点 0 0.0 0 0 .○

- - 不明 1 - - - 6 .7 2 1 3 ,3

1 5 ミ ー - - - 1 O0 ･0 - 1 - - l5

注) ア プガー ス コ ア と は 、 分娩直後の新生児状態を①心拍数、 ②呼吸き 3

法であ る 。

′ 検査実施な し - 8 l

74以上 l o l o .0

73以上~ 7.4未満 l o l o .O

7 .2以上~ 73未満 I 1 l 14 .3

7. 1以上~ 7.2未満 l 1 l 14 .3

7 . 0以上~ 7. 1未満 I 1 l 14 .3

69以上~ 7, 0未満 I 1 1 14 , 3

68以上~ 6. 9未満 I 0 I 0 .o

67以上~ 6.8未満 l 2 I 28 .5

66以上~ 6.7未満 i l l 1 43

3 ー l 一45 臍帯動脈血のpH

表 3 ー I 一46 臍帯巻絡の有無とその回数

臍常務麓 し ! 1 3 l 86 .7

1 回 1 l -

2 回 l o l -

不明 I 1 l 6 .7

合計 - 1 - 1 5 1 1 000
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第3章 数量的 ･ 疫学的分析

表 3 ー l - 47 臍帯の長さ

3Ocm粛繭 - o ー o .o
30cm以上~ 40cm未満 l o l o .o

40cm以上二 50Cm未満 ≠ゞ l - - - 6 I 40 .O

50cm以上~ 60Cm未満 ‐主 事 - - ‐ 1 ‐ す 67

60cm以上~ 70cm未満 - 1 4 l 267

70cm以上 - 0 l o .0

不明 I 4 I 26 .7

合計 ･ ′ I 1 5 、 I 100 .0

表 3 ー I - 48 新生児に実施 した蘇生法

【重複あ り 】 対象数 = 15

人工呼吸 l L4
胸骨圧迫 l 8

気管挿管 I 1 3

ア ド レ ナ リ ン投与 I 5

表 3 ー I 一 49 新生児搬送の有無

な し l 5 l 333

あ り l l o i 66.7
合計 - - l 1 5 l も め0.O

表 3 ー 1 - 5 0 新生児診断

【重複あ り 】 対象数 = l 5

低酸素性虚血性脳症 I 1 4
頭蓋内 出血 - I 4

幅状腱膜下血腫 I 2

頭蓋骨骨折 l 1

胎便吸引症候群 t l
注) 新生児診断は 、 原 因分析の段階で判断され、 原 因分析報告書に記載されている も のについて集計した件数である 。

29



表 3 ー = ー 1 病院における診療体制

-可憐引 グ ;-
　 　　　 　　　　　　　 　
表3 ー = ー 2 病院および診療所における院内助産 (所) の有無

' ‐ ‐ - - 病院 ‐ ≠ ‐ - ト 三 o I 7 I 7 l

l 診療所- - 三上- - o - - - 7 l 7 l合計 ‐ ミ キ - ごこ ち - - 、 , 、 ○ ふ む - - ‐ 14 - - - - : - 1 4

表 3 ‐ = ー 3 診療所および助産所における産科オープンシステム注) 登録の有無

　 　 　 　 　 　 　

　 　　　 　　 　　　　　　　　　　 　 　
注) 産科オー プ ン シ ス テ ム にはセ ミ オ ー プ ンシ ス テ ム を含む 。注) 産科オー プ ン シ ス テ ム にはセ ミ オ ー プ ンシ ス テ ム を含む 。

オ ー プ ン シ ス テ ム と は ･ 妊婦健診は診療所で行い 、 分娩は診療所の医師 自 身が連携病院に赴いて行 う 場合であ り 、

セ ミ オ ー プン シ ス テ ム と は 、 妊婦健診を た と えば 9 ヶ 月 位 ま で診療所で診療所の医師が行い 、 その後は提携病院へ

患者を送る場合である 。

出典 : 平成 1 6 年度 厚生労働科学研究費補助金 健康安全確保総合研究分野医療技術評価総合研究 ｢ 産科領域にお け

る安全対策に関す る研究 (主任研究者 : 中林正雄) ｣
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第 3章 数量的 ･ 疫学的分析

表 3 ー = ー 4 年間分娩件数別再発防止分析対象事例の件数

' 轟 こ : 三 “ - . 鱈豊 ･ 菱 拝 ･ 皿 .

　 　　　 　　　 　　 　 　 　 　 　 　 　　 　　 　 　
40件未満 三 一な ぞ - - 0 ‐ 0 0 0

40件以上~ 50件未満 1ナ 0 0 1 1

50件以上~ 100件未満 0 0 0 ＼ ゞ o
′ ^ 、 ′ ‐ ‐ 、 . ･

50件以上~ 100件未満 0 0 0 ＼ ゞ o

10 0件以上~ 150件未満 0 0 0 0

150件以上~ 200件未満 1 0 0 1

200件以上~ 300件未満 1 1 0 2

300件以上~ 400件未満 0 3 0 3

4 00件以上~ 500件未満 0 2 0 2

500件以上~ 600件未満 1 ‐ 0 0 1

600件以上~ 700件未満 - 2 1 0 3

%700件以上~ 800件未満 0 0 0 0

　 　 　 　 　 　 　 　

1 0 0 1

メトー争 ･ ‐ た 一 対を - 7 ＼ シ ギ ‐ 7 ‐ - - ‐ 1 ‐ 1 5

グ
“

“ゾ
7

#

注 ) こ こでい う 専任の医療安全管理者 と は 、

理を行 う 者｣ と 同義であ る 。 - - - -

表 3 ー = ー 6 分娩に関わる医療従事者の常勤職員数 (医師) 注)
対象数 =　 　 　 　 　 　

　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

- ム ! 琵 垂 . ' n ' . ▼ 5 . ･ - . ･

0 人 ニキキ 0 … 三 一 7

1 人 対 5 0 0

2 人 1 0 0

3 人 1 1 0

4 人 0 0 0

5 人 2 1 1

6 ~ 10人 4 3 3

1 1 ~ 15人 1 1 1

1 6 ~ 20人 0 1 - 0

2 1人以上 - 0 0 - 0

合計 14

注) 分娩機関において 、分娩に関わる こ と がで き る医師の数である 。 そのため助産所の件数は計上していない。
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表 3 ー = ー 7 分娩に関わる医療従事者の常勤職員数 (助産師 ･ 看護師) 注)

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

錨 垂 霊

… ○ 人 ‐ 1 5

… 1 ~ 5 人 声 、 5 6

6 ~ 10人 5 2

1 1 ~ 1 5人 0 1

16 ~ 20人 - 1 r キ 0

2 1 ~ 25人 2 0

26 ~ 30人 1 0

30人以上 0 1

合計 ‐ 1 5 15

… 1 ~ 5 人 声 、 5 6

1 1 ~ 1 5人 0 1

16 ~ 20人 - 1 r ‐

2 1 ~ 25人 2 0

26 ~ 30人 1 0

1 5 15

注) 分娩機関において ゞ分娩に関わ る こ とがで き る助産師お よ び看護師の数である 。

表 3 ‐ = ー 8 事例に関わ っ た医療従事者の経験年数

0 年 - 0 ‐ 三二 一 - - 0 ‐ 0 0 0

1 年 - 1 み 十 三 - 1 1 0 - ‐ 0

2 - 0 、 ‘ 0 0 1 ゞ コ ー 。

~ 3 年 1 1 0 … 二ユ 弓 ＼ 1

4 年 1 2 0 - - - 3 ゞ- J ‐ : ]

5 1 2 一 一 3 - - - - - 4 ご Q -

6 年 0 0 : ~÷: - - け なそナ# 叫 … 0 二 … 1

7 年 o ÷ - - 0 話 せ 0 三 1 0

8 年 1 ‐ 0 きざ - 上 げ , 0 鴨 2 0

0 1 :、 - 0 2 0

1 0年 1 0 0 3 - - 4 に 三

1 1年~ 15年 7 2 4 3 f - - - 3

5 2 0 … 7 『 … 3こ

5 0 0

26年~ 30年 1 0 1 き - 2 - - 、 こ= 0

1 0 0 2 一 対 一 0

1 o o 一 0 0

4 1年~ 50年 ‐ 1 0 、 0 0 0

1 、 9 33 1 1
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第3章 数量的 ･ 疫学的分析

表 3 一 瞬 ‐ 1 都道府県別再発防止分析対象事例

北海道 J o l 石川 1 1 1 岡山 , l o
、 青森 l o r - ≧ -福井 ＼ - 0 I ＼ 広島 - l o

岩手 1 O L 山梨 - 1 I 、 山 口 ノ l - 0
/ 宮城 1 0 l ′ シ グ長野 I 1 r 小 徳島 / ＼ - -串 テ ー O

秋田 - - 1 o l 亀 岐革 、 I 0 I ‐ ふき香川ド メ r - o

. ‐ 山形 ゞ メ I o l ‐ 静岡 , ナ l o - 斗 愛媛 I l

福島 ち三 I o l - - 愛知 で - t 小 三 o % l - -* 、 - 高知三 ＼ I l

茨城 - を l o - - こ こ r 、 ま ま 三重さ き 1 二言 - 2 1 、 - - , 福岡 こ そ 1 2

、 し ゃ こ栃木 、 l ‐ O 1 ゞ 滋賀 さ 、 I o l ' ＼ 佐賀 、 I O

群馬 - l 1 - - r " ぐ 京都 、 ′ I 1 - 長崎 、 I O

埼玉 l o - 、 大阪 l o l 熊本 ･ - o

千葉 l o I 、 兵庫 J 1 - 大分 、 I l
東京 l 1 l - 奈良 l 0 I 宮崎 で l o

神奈川 “ ミ ー o f 和歌山 ･ l o I 、 鹿児島 I o

新潟 ゞ I O T ･ 鳥取 l o f 沖縄 l o
. ･ L 目 十日 0昌 ul

3 3



戸室路上影響丁賞さ丈テ 扇亨ヌ謂賤滋封され態き き すき為し 為さぎ寸法喜ぼぐ三関△ *≦ 橇主将へうそ 公 言/さが せ一三鰯更にで議せ - - 罐

テ ーマ に沿 っ た分析

　 　　 　　
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　　　 　 　 　 　 　 　 　　　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

メ テニマ に沿っ た分析につ いて は 、 以下の構成 と な っ て い る 。

第 1 項 ｢ 1 . 原 因分析報告書の取 り ま と め ｣ は 、 1 ) 分析対象事例の概況、 2 ) - 事例の概第 1 項 ｢ 1 . 原 因分析報告書の取 り ま と め ｣ は 、 1 ) 分析対象事例の概況、 2 ) - 事例の概 -

要、 3 ) 分析対象事例 にお け る テ ー マ に沿っ た視点での問題、 4 ) 今後の産科医療向上のた

め に分娩機関が検討すべ き 事項、 5 ) 学会 ･ 職能団体への要望、 6 ) 国 辱地方自 治体への要

望 につい て 、 原因分析報告書に記載さ れている 内容を取 り ま と め た 。

第 2 項 ｢ 2 . テ ー マ に関す る 現況｣ は 、 テ ーマ に関す る現況について文献等 を も と に取 り

ま と め た 。

第 3項 ｢ 3 . - 再発防止お よ び産科医療の質の向上に向けて ｣ は 、 再発防止委員会 と して第

1 項およ び第 2項の内容か ら 、 同 じ よ う な事例の再発防止お よ び産科医療の質の 向上に向け

て 、 1 ) 産科医療関係者に対する 提言、 2 ) 学会 ･ 職能団体に対す る要望につ いて取 り まと

め た 。

表 4 一 l ー 1 テーマに沿った分析の構成

2 . テ ー マ に関す る 現況 l テーマ に 関す る現況 を取 り ま と め る 。 I テ ー マ に 関す る文献等

3 ‐ 再発防止お よ び産科医療 ! 舞夢露鬮雄鶏宴会姿室 - 爵躯委員会 と し て の提の質の 向上に 向け て
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第4章 テーマ に沿っ た分析

1 . 原因分析報告書の取 り ま と め

の 分析対象事例の概況

ゞ 公表 した事例 15件の う ち 、 陣痛発来前に緊急帝王切開 と な っ た事例 3 件 と 胎児心拍数が確

認でき な ら た墜落産の事例 1 件 を 除 く 1 1件で分娩中の胎児心拍数聴取が行われて いた。 こ の

1 1件 を分析対象事例 と し 、 こ の う ち 、 分娩中の胎児心拍数聴取について改善策 ま た は課題等

を検討す る 上で、 教訓 と な る事例が 8 件あ った。 その中に は 、 胎児心拍数聴取が十分で な い

ため 、 胎児機能不全の早期診断の遅れ と 分娩介入の機会 を逸 した可能性があ る 事例、 脳性麻

痺発症の原因分析が十分に行え な か っ た事例があ っ た。 こ の 8 件すべて にお いて 、 分娩監視

装置 に よ る 連続モ ニ タ リ ン グ また は ド ッ プ ラ に よ る 間欠的胎児心拍数聴取が行われて い た

が、 分娩監視装置の装着時間が不足 と 評価 さ れた事例が 7 件、 間欠的胎児心拍数聴取の 間隔

が長い と 評価 さ れた事例が 2 件あ っ た 。

2 ) 事例の概要

分析対象事例1 1件の う ち 、 特 に教訓 と な る 3 件の事例 を以下 に示す。 こ れ ら の事例 につい

て は 、 原因分析報告書の ｢事例の概要｣ 、 ｢脳性麻痺発症の原因 ｣ 、 ｢ 医学的評価｣ 、 ｢今後の産

科医療向上の た め に分娩機関が検討すべ き 事項｣ を基に 、 分娩中 の胎児心拍数聴取に関連す

る部分を 中心に記載 してい る 。

初産婦。 診療所で妊婦健診を定期的 に受診 してお り 、 妊娠経過は順調であっ た 。 妊娠

39週に前期破水の診断で正午に入院 した。入院時 と 午後 6時50分か ら分娩監視装置に よ

る連続モニ タ リ ン グが30分ずつ施行されてお り Y 異常は認め ら れなかつた6午後 9 時 に

38.5℃ の発熱がみ ら れ、 抗生剤が投与 さ れた 。 午後 9 時＼午後10時30分･ 午後1 1時か ら

は 15分毎に ド ツプ ラ で胎児心拍が確認さ れ、 午後1 1時50分に子宮 口が全開大 と な っ た 。

翌午前 0 時から もド ッ プ ラ で児心拍数が確認 さ れ、 早発÷通性徐脈、 中等度変動二週性

徐脈Y 遷延性一過性徐脈が出現 した と 助産師が判断 した 。 医師に よ り 吸引分娩 と ク リ ス

テ レ ル胎児圧出法 を 3 回併用 し 、 児が出生 した 。 午前 0 時 8 分か ら 児が出生す る午前 0

時38分ま で、 分娩監視装置が装着 さ れてい るが記録不良であ っ た。

く脳性麻痺発症の原因 )

突然の胎児徐脈 と 子宮内感染の両者が相互的 に 関与 した可能性 も 否定で き ないが、 胎

児心拍数陣痛図 (CTG)がない ため判断で き な い。

く医学的評価)

胎児徐脈の所見は胎児心拍数と陣痛 と の関係を連続モニ タ リングすることで判断で き

る も のであ り ミ ド ツプラ に よ る 間欠的胎児心拍数聴取で胎児徐脈の所見を判断してい る

三点は医学的妥当性がない。 、 子宮内感染が疑われ分娩が進行している 状況では 、 胎児機能
　 　 　 　 　 　 　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

不全の早期発見のため にゞ分娩監視装置の装着あ る い は頻回 な-間欠的胎児心拍数聴取な
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

ど に よ る厳重な胎児管理が望 まれる が、 本事例では施行 さ れておらず配慮に欠け る◇ ま

た 、 胎児心拍数の連続的 な記録がない ため 、 遅発÷週性徐脈の 出現や基線細変動の減少

　 　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

欠的胎児心拍数聴取で胎児徐脈の所見
‐き“ ＼叫 で " 関町 . パ テ マ 妻 . 三 一 . . ‐

感染が疑われ分娩が進行している 状況
　 　 　 　 　 　 　　 　 　 　 　 　 　 　 　

視装置の装着あ る い は頻回 な間欠的胎
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な どに示 さ れる胎児機能不全が どの時点から 発症 していたかの判 断がで き ず、 川合児機能

不全の早期診断 と 分娩介入の機会を逸 した可能性があ る 。 ^

く 当該分娩機関が検討すべ き 事項)

分娩監視装置を装着 しないのであれば、 低 リ ス ク と それ以外の妊産婦 と の明確な判 別

基準 を設け る 必要があ る 。 ま た 、 間欠的胎児心拍数聴取では、 胎児徐脈の波形ま では判

断で き な い。 こ の点に関 して再度研修等 を行い 、 認識を深め る 必要があ る 。

霊 ＼ 、 事例2 ヲ
初産婦6助産所で妊婦健診を定期的に受診 してお り 妊娠経過は順調であ り た 。 妊娠39

週に陣痛が発来 し午前 4 時50分に入院 した 0 分娩経過中 、 分娩監視装置は使用 さ れてい

ない。 入院時、 子宮口は 3 ~ 4 Cm開大で胎児心拍数は145拍/分であ っ た。 午前 6 時15分、

午前 6時45分心午前 9 時M " 午前 1 1時45分、 午後 0 時45分ぢ 午後 2 時ゞ 午後 5 時、 人工被

膜直後の午後 5 時45分に胎児心拍数が聴取さ れ120 ~ 145拍/分であ ら たき 午後 6時に子

宮口が全開大 と な り 、 午後 -7 時 7 分に児が出生 した り 羊水混濁 は なかっ たが、 出生 1 分

後の ア プガース コ アは L点で新生児仮死の状態であ り たけ出生前の 1 時間27分間 Y 胎児

心･拍数は確認 されなかっ た。 -

く脳性麻痺発症の原因 )

分娩中の胎児の状態に関する情報が少な く , ミ 脳性麻痺発症の原因 について分娩経過を

4 一 二詳細 に分析する こ と は困難であ っ た。 分娩の進行と "と もにて 胎児低酸素状態 と な り、 ノ カロ

凪 え て Y 出生後 も 低酸素状態が持続 したためゞ その状態がさ ら に悪化 した と考えら れる 。

= - (医学的評価)

ん " も間欠的心拍数聴取だけで胎児監視を行う たこ と自 体には問題はない〆しか し、 -そ の 間

セ ミ “隅 について は妥当性に欠け る び 、ま た 、 分娩第 n 期 に÷度も胎児心拍数聴取がな さ れてい

ない点は適確性に欠け る 6

く 当該分娩機関が検討すべ き事項〉

〆 入院時の胎児の状態評価" 破水直後、 分娩第n期 な ど“状況が変化した際には分娩藍

- ナ視装置を装着するべ きであ る 。

　　　　　　　
初産婦けす 診療所で妊婦健診を定期的に受診 してお り 妊娠経過は順調であ った。 妊娠39

週 に前期破水の診断で午前11時 に入院 した 。 入院時Y 午後 3 時、 午後10時にそれぞれ30

分間分娩監視装置が装着さ れた。翌午前 7 ,時" 午前10時ゞ 午後 2 時、 午後10時に も それ
　 　　 　 　 　

ぞれ30分間分娩監視装置が装着 さ れたび入院2日 目 、 陣痛発来がな いため午前9 時20分
- - 、 - - " -' - " 、 : -＼ - " な ぎ さ ラゾ ラ ア ミ ラ 、 さ む - - "

か ら 陣痛促進剤投与 を 開始 し“午後0 時50分に メギ ト ロイリ ン テル を挿入 しゞ ‐ 午後 3 時30

分に 〆 ト ロ イ リ ン テ ルが朧内 に脱出 した 。 ラ 午後 ブ時に無痛分娩の希望があ り硬膜外麻酔

を併用 した 。 午後1 1時 に子宮口が全開犬と なり ＼ ･ 吸引分娩が23回施行さ れ、 翌午前 0 時

4 分に児が出生 した 。 午前 10時30分か ら 1 時問い午後 1 時20分か ら 30分間 ゞ 午後4 時55

分か ら 30分間 、 午後 7 時20分か ら児が出生する翌午前 b 時4 分まで分娩監視装置が装着

さ れた 。
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第4章 テーマ に沿 っ た分析

く脳性麻痺発症の原因 )

本事例は、 胎児心拍数聴取 に 関する 問題点が脳性麻痺発症に何 ら かの影響を与え る も

のではなかっ た 。

(医学的評価)

分娩誘発にあ た り 分娩監視装置によ る 連続モニ タ リ ン グ を 行わ なか っ た こ と は標準的

な管理ではな い 。 無痛分娩について は 、 局所麻酔薬の注入前、 注入後の胎児の状態の評

価が行われて い ない こ と は標準的でな い。

く 当該分娩機関が検討すべき 事項)

硬膜外無痛分娩を施行する場合" 局所麻酔薬使用後30分以内は胎児心拍数に異常パタ ー

ンが出現する可能性が高いため 、 分娩監視装置に よ る連続モニタ リ ングが必要である 。

おける胎児心拍数聴取の問題点

お いて、 ｢医学的評価｣ 等に記載 さ れた 内容を 以下 に示す。

よ る連続モ ニ タ リ ン グの必要性の認識不足

○胎児心拍数の連続的 な記録がな い た め 、 遅発一過性徐脈の 出現や基線細変動の減少な

どに示 さ れ る 胎児機能不全が どの時点か ら発症 して い たか判断がで き ず、 胎児機能不

全の早期診断 と分娩介入の機会 を 逸 した可能性があ る 。

0分娩誘発にあ た っ て ＼ 分娩監視装置 を装着 して週強陣痛や胎児機能の評価 を行っ て い

な い 。 ま た 、 硬膜外麻酔で局所麻酔薬の注入前、 お よ び注入直後の胎児の状態の評価

を行っ て い な い。

○子宮内感染が疑われ分娩が進行 してい る 状況では 、 胎児機能不全の早期診断のた め に 、

分娩監視装置に よ る 連続モ ニ タ リ ン グや頻回 の間欠的胎児心拍数聴取な ど、 よ り 厳重

‐ な胎児管理が望 ま れる が実施さ れて い な か っ た 。

0胎動感消失を 訴え てか ら 1 時間後に分娩監視装置 を装着 した 。

○脳性麻痺発症の原因 につ い て こ ゞ突然の胎児徐脈 と 子宮内感染の両者が相互的 に 関与 し

2

て も 、 3 時間間欠的胎児心拍数聴取を 行っ てお ら ず、 ま た 、 分娩第

肛期 にお いて 、 胎児心拍数を一度 も 聴取 して い な い 。

( 3 ) 分娩監視装置に よ る連続モニ タ リ ン グ と 間欠的胎児心拍数聴取の選択に関する認識不足

f o ド ツ プ ラ に よ 条間欠的胎児′心拍数聴取に よ り 胎児徐脈の所見 を判断 してい る 。 "○子宮内感染が疑われ分娩が進行 してい る 状況で、 胎児機能不全の早期診断のた め に分

娩監視装置 に よ る 連続的 な胎児心拍数の確認を行っ てい な い 。
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4 ) 今後の産科医療向上のために分娩機関が検討すべき事項

原因分析報告書にお いて 、 ｢当該分娩機関が検討すべ き 事項｣ に記載 さ れた 内容 を 以下に

示す。

( 1 ) 分娩監視装置 に よ る 連続モ ニ タ リ ン グが必要 と さ れる 時期

お いて 、 分娩監視装置の装着 ･ 継続が必要であ る と 記載さ れてい る 。

メ ト ロ イ リ ン テ ル挿入前

･ 入院時、 破水直後、 分娩第 n 期など、 状況が変化 した時
′=±コ ミ ナ コヒ - - 丸 一 - ≠ - 三 一 三 一 ± 一 也 -

･ 子宮収縮薬使用時

･ 子宮内感染が疑われる 時 (母体発熱、 CRP上昇等)

･ 硬膜外無病分娩実施時 (局所麻酔薬使用後30分以内 )

/ 分娩第 I 期の活動期ではな く て も 、 既破水で羊水が赤色 を呈 し 、 胎児心拍数に注意

が必要だ と 判断 し た時

ず胎動感消失を訴え た妊産婦が来院 した時

･ 分娩監視装置 に よ る 連続モニ タ リ ン グ中 に遅発一過性徐脈等の胎児心拍数の異常 を

認め た時

米国産婦人科学会 (ACOG) 1 ) や世界産婦人科連合○聴取間隔 &

(FIGO) 2 ) 3 1 4 ) 等国外の産科医療専 門団体や保健医療専門 団

体の推奨 を参考 に し 、 特 に分娩第 n 期で は 、 頻回 に 間欠的胎児心拍数聴取 を行 う か、

分娩監視装置に よ る 連続モニ タ リ ン グ に切 り替え る こと が望 ま しい 。

○低 リ ス ク 分娩の場合の 間欠的胎児心拍数聴取と分娩監視装置に よ る 連続モ ニ タ リ ン グ

につ い て 、 分娩監視装置 を 装着 しない場合は、 低‐リ ス ク と それ以外の妊産婦の明確な

判断基準 を設け る 必要があ る 。

○間欠的胎児心拍数聴取では、 胎児徐脈の波形 ま では判断で き な い こ と の認識を深め る

必要があ る 。

5 ) 学会 ･ 職能団体への要望

原因分析報告書において 、 ｢わが国 にお け る 産科医療体制 につ い て検討すべ き事項｣ に学会 ･

職能団体に対 して記載さ れた 内容を以下に示す。

①わが国の分娩を取 り 扱 う 専門家の職能団体 ( 日 本産科婦人科学会、 日 本産婦人科医会、

日 本周産期 三新生児医学会、 日 本看護協会、 日 本助産師会等) に よ り 、 分娩中 の胎児

監視を ｢ ド ヅ ブラ寸で行 う 際の具体的かつ詳細な ガイ ド ラ イ ンが早急に作成 さ れる事

を要望す る 。 具体的 に は 、 分娩第 I 期 は何分毎測定、 子宮収縮の ピ- ク の後に何秒間

測定、 ｢分娩監視装置 に よ る 連続モニ タ リ ン グ｣ を 必要 と す る 状況 (子宮 口全開大に

至る前の破水、 分娩遷延時等) な どであ る 。 ふ

②陣痛開始時の胎児心拍数の監視方法について は、 学会から 推奨す る標準的な方法が示

さ れて い な い 。 ま た 、 WHOの推奨す る分娩管理方法 と わが国の標準的 な管理方法は

垂離 してお り 、 混乱がみら れる 。低 リ ス ク 妊娠お よ び低 リ ス ク 分娩の定義 を 明 ら かに

し 、 低 リ ス ク 分娩での監視方法の ガイ ド ラ イ ン を作成す る こ と が望 ま れる
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第 4章 テーマ に沿 っ た分析

【学会 ･ 職能団体におけ る 取 り 組み 】

20 1 1年 4 月 、 日 本産科婦人科学会 ･ 日 本産婦人科医会の ｢産婦人科診療ガイ ド ラ

イ ン - 産科編201 1 ｣ 5 ) に改訂 さ れ、 ま た 、 2009年12月 、 日 本助産師会の ｢肋産所業

務ガイ ド ラ イ ン 2009年改定版｣ 6 ) に改定さ れた 。 その中で、 上記の①~③につい て

対応 した記載があ り 、 学会お よ び職能団体にお いて 、 胎児心拍数聴取に関す る 取 り

組みがな さ れて い る 。

6 ) 国 ･ 地方自治体への要望

原因分析報告書に お いて 、 ｢ わが国 にお け る 産科医療体制 について検討すべ き 事項｣ に国 ･

地方 自 治体に対 して記載さ れた 内容 を以下 に示す。

0専 門家の職能団体が ド ッ プ ラ に よ る 間欠的胎児心拍数聴取に 関す る ガ イ ド ラ イ ン を作

成す る 。 ま た 、 標準的 な分娩管理につ いて会員への啓発、 情報提供 を推進する に あ た っ

て 、 その実現に向けた支援を要望す る 。
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2 . 胎児心拍数聴取に関する現況

分娩監視につ い て は 、 ｢産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン - 産科編20 1 1 ｣ 、 ｢助産所業務ガイ ド ラ

イ ン 2009年改定版｣ で取 り 上げ ら れてお り 、 以下の記載があ る 。 ま た 、 ACOGでは 、 ｢胎児

がの状態 を評価す る 上で、 すべての事例 を完璧に評価で き る唯一の万能な方法はな い｣ と し て

い る 。 し たがっ て 、 現在行われてい る 様々 な方法を組み合わせ、 胎児の状態を評価する こ と

が必要であ る 。

℃Q4 ! 0 分娩監視の方法は ? ÷

An swe r

1 . 分娩の監視は 医師、 も し く は良 く 訓練 さ れた助産師 ･ 看護師が定期的 に行 う 。 (A)

2 . 分娩監視装置の胎児心拍数陣痛図 は 、 3cmZ分で記録す る 。 (B )

3 , 分娩第 1期 (入院時 を 含め ) に は分娩監視装置 を一定時間 (2Q分以上) 使用 し 、 正

常胎児心拍数パ タ ー ン (CQ4 1 1 のAnswer 1 の場合) である こ と を確認す る 。 (B)

4 . 3 . を 満 た し た場合、 次の分娩監視装置使用 ま での一定時間 (6時間以内 ) は 間欠的

聴取 ( 15 ~ 90分ご と ) で監視を行 う 。 ただ し 、 第1期 を通 じて連続的モニタ

を行っ て も よ い 。 (B)

口 は原則 、 連続的モ ニ タ リ ン グ を行 う 。 (医 師の裁量 によ り 一時的 に分娩

を外す こ と は可能であ る 。 )

1 ) 子宮収縮薬使用 中 . (A)

2 ) 以下の場合. (B)

分娩第 2 期 、 母体発熱中 ( ≧ 38.0度) 、 用量4 1mL以上の メ ト ロ イ リ ン テ ル挿入中 、

無浦分娩中

3 ) CQ41 1 三表 I 、 □ 、 皿 で ｢監視の強化｣ 以上が必要 と 判断 さ れた場合, (B)

4 ) ハ イ リ ス ク 妊娠. (B)

きく母体側要因 ) : 糖尿病合併、 妊娠高血圧症候群、 常位胎盤早期剥離既往、 死

産既往、 脳性麻痺児出 産既往、 子癇既往、 内腔に及ぶ子宮切開手術歴

･ (胎児側要因 ) : 胎位異常、 推定児体重く 2,ooog 、 胎児発育不全、 多胎妊娠

･ (胎盤や羊水の異常事 低置胎盤、 羊水過少

5 ) そ の他、 ハ イ ‐リ ス ク 妊娠 と 考えら れる症例 ( コ ン ト ロ ー ル不良の母体合併症等) (C)

6 . 以下の場合は一定時間 (20分以上) き 分娩監視装置 を装着す る 0

1 ) 破水時 (B)

2 ) 羊水混濁あ る い は血性羊水を認め た時 (B )

3 ) 間 欠的児心拍聴取で (一過性) 徐脈、 頻脈を認めた と き ふ (A ) - -

4 ) 分娩が急速に進行 した り 、 排尿 ･ 排便後な ど、 胎児の位置の変化が予想 さ れ る

場合 (胎児心拍聴取で も よ い ) (C)

7 . 連続的 にモニ タ ー さ れた胎児心拍数陣痛図の確認は 、 以下の間隔で行 う 。 (C )

1 ) CQ41 1 に示す胎児心拍数波形分類で レベル 1 ま た は2 を 呈 し 、 特に リ ス ク のな い 、

あ る い は リ ス ク が低い と 判 断 さ れ る 産婦 : 分娩第 1期 は約30分間隔で、 分娩第
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2 期 は約 15分間隔

2 ) CQ4 1 副と示す胎児心拍数波形分類で レベ ル 3 を呈す例 ま た はハ イ リ ス ク 産婦 :

分娩第 U卿ま約 15分間隔で、 分娩第 2 期では約 5 分間隔

3 ) CQ4 1 1 に示す胎児心拍数波形分類で レベル4 ま た は 5 で は連続的 に波形 を 監視

す る

- - - - - ′ ′ - ′ ′ - - - - ′ ′ ′ - - - - - ′ ′ - 、 ′ ′ ′ ~ - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
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3 . 再発防止および産科医療の質の向上に向けて

分析対象事例の 中 に はぐ 胎児心拍数聴取が十分で な い ため 、 胎児機能不全の早期診断の遅

れ と 分娩介入の機会 を 逸 した可能性があ る事例や 、 脳性麻痺発症の原因分析が十分に行え な

か っ た事例があ っ た 。 早期診断や分娩介入 を 行 う に あ た っ て胎児の状態 を 評価す る た め に 、

ま た産科医療の質の向上お よ び脳性麻痺の再発防止 を 図 る ため に 、 分娩中の胎児心拍数聴取

を適切 に行 う こ と が重要であ る 。 分析対象事例か ら は、 ①分娩監視装置の装着時間の不足な

ど、 分娩監視装置に よ る 連続モニ タ リ ン グの必要性の認識不足、 ②間欠的胎児心拍数聴取の

間隔が長い な ど、 間欠的胎児心拍数聴取の必要性の認識不足、 ③分娩監視装置に よ る連続モ

ニ タ リ ン グ と 間欠的胎児心拍数聴取の選択に 関す る 認識不足、 と い う 問題点がみ ら れた 。

分娩中 は胎児 に ス ト レ ス が加わ り 状態が変化す る こ と があ る ため 、 分娩進行中には適切 な

時期 に分娩監視装置に よ る 連続モ ニ タ リ ン グ ま た は ド ッ プ ラ に よ セる 間欠的胎児心拍数聴取が

三 必要であ る こ と を改め て確認す る 必要があ る 。 ま た 、 胎児心拍数聴取に関 して 、 産科医療の

"質の向上や脳性麻痺の再発防止を 図 る ため に は 、 - 聴取間隔、 モ ニ タ リ ン グの方法、 分娩監視

記録の判読につ い て な ど様々 な視点での分析が必要であ る 。

本報告書では、 胎児の状態 を評価す る こ と が早期診断、 分娩介入につ ながる こ と か ら 、 適

切 な時期 に分娩監視装置に よ る連続モニ タ リ ン グ ま た は 間欠的心拍聴取を行 う こ と を 再発防

止 に向け戈取 り ま と め た。 ‐ こ れは 、 どの分娩機関で も 行え る基本的 な こ と であ る 。

○ 産科医療関係者に対する提言

産科医療 関係者 は 、 胎児心拍数聴取に あ た っ て ｢ 産婦人科診療ガ イ ド ラ イ ン - 産科編

20 1 1｣ お よ び ｢助産所業務ガ イ ド ラ イ ン 20 09年改定版｣ に従い 、 分析対象事例か ら の教訓

と して 、 ま ずは以下の こ と を徹底 して行 う 。

( 1 ) 病院 ご 診療所 -

① 妊産婦が入院 し た際 は 、 分娩監視装置 を20分以上装着 し、 正常胎児心拍パ タ ー ン で

あ る こ と を確認す るo テ

② ①を満た し た場合、 分娩第 I 期 は 15 ~ 90分毎に 間欠的胎児心拍数聴取を行 う 。 た だ し 、

分娩監視装置に よ る 連続モニ タ リ ン グ を行っても よ い 。

③ 産婦人科診療ガ イ ド ラ イ ン で必要 と さ れる 時期 に分娩監視装置 に よ る 連続モ ニ タ リ

ン グ を行 う 。

( 2 ) 朝産所

｢肋産所業務ガイ ド ラ イ ン 2009年改定版｣ に従っ て胎児心拍数聴取を行 う 。

2 ) 学会 霜 職能団体に対する要望

① 日 本産科婦人科学会、 日 本産婦人科医会は ｢産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン ‐ 産科編201 1｣

を 会員 に周知する こ と を要望す る 。

② 日 本助産師会 は ｢肋産所業務ガ イ ド ラ イ ン 2009‘F改定版｣ を会員 に周知す る こ と を 要

望する 。
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! =　 　 　 　 　 　 　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
- 1 . 原因分析報告書の取 り ま と め

1 ) 分析対象事例の概況

公表 した事例 15件の う ち 、 出生時の新生児蘇生について改善策 ま た は課題等 を検討す る 上

で、 教訓 と な る 事例が 7 件あ り 、 こ れ ら を 分析対象 と した 。 その 中 に は 、 出生時の新生児仮

死に加 え て 、 出生後 も 低酸素状態が持続 したため 、 その状態がさ ら に悪化 した と 考え ら れた

事例が 1 件、 新生児蘇生の方法が脳性麻痺の主た る 原因で は な いが、 脳性麻痺の症状を悪化

さ せた可能性が否定で き な い事例が 1 件あ -づた。 こ れ ら か ら 、 新生児蘇生 を適切 に行 う こ と

は脳性麻痺発症の再発防止を 図 る 上で重要であ る 。

公表 した事例 15件 につ いて 、 新生児蘇生 を行っ た者を 医療従事者別にみる と 、 打･児科医が

ゞ 出生時か ら 立ち 会っ て蘇生 した事例 は 7 件であ り 、 そ の分娩場所はぐ病院が 6件ゞ診療所が

キ ー 件であ っ た 。 診療所の 1 件は、 周産期母子医療セ ン タ ー に小児科医 を要請 し、 到着 を待っ

て帝王切開 を行っ ていた 。 産科医が蘇生 した事例は 6 件であ り 、 そ の分娩場所は、 病院が 1 件 、

診療所が 5 件であ っ た 。 病院の 雄牛は ･ 出生 4 分後に小児科医に よ る 蘇生が開始 さ れていた 。

助産師が蘇生 した事例 は、 助産所で分娩

家用車内で墜落産 と な っ た 1 件であ っ た 。

た事例 は、 助産所で分娩 した 1 件であ っ た 。 救急隊員が蘇生 した事例は 、 lを l

2 ) 事例の概要

分析対象事例 7 件の う ち 、 特 に教訓 と な る 2 件の事例 を以下に示す。 こ れ ら の事例の概要

について は、 原因分析報告書の ｢事例の概要｣ 、 ｢脳性麻痺発症の原因 ｣ 、 ｢ 医学的評価｣ 、 ｢今

後の産科医療向上の ため に分娩機関が検討すべき 事項｣ を基に、 新生児蘇生に関連す る 部分

を 中心に記載 してい る◇ ｣

拝ん輛 穐そ事例 雫き

助産所で妊婦健診を定期的 に受診 してお り 、 ミ 妊娠経過は順調であ っ た。 妊娠39週に陣

痛が発来 し入院 した◇ 自然分娩に至らたが忌出生 1分後のア プガース コ ア 1 点で、 重度の
　 　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　　 　 　

新生児仮死の状態であ う たび助産師は口腔 で 鼻腔を吸引 し、 羊水をふ き 取 り 保温を行っ た。
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

臀部 を軽 く 擦 り 、 足底部を軽 く 叩いたが全く 反応 しなかった。 救急車が到着してか ら は救

急隊員が蘇生を開始 し、 出生40分後に地域周産期母子医療セ ン タ ーに到着 したが アプガキ

ス コ ア 1 点の状態であ り 、 直ち に小児科医に よ る蘇生が行われた。 助産師はバ ッ グ き マス

ク 換気あ る いは酸素投与 を行っ てお らず、 当該肋産所には酸素を常備 していなからた。

く脳性麻痺発症の原因 )

分娩の進行 と と も に胎児が低酸素状態 と な り 、 出生時の新生児仮死 を発症 した可能性

が高いけ加え て ≦ 出生後 も 低酸素状態が持続 したため 、 その状態がさ ら に悪化 し た と 考

え ら れる 。

く医学的評価〉

助産師はバ ッ グ -･ マ ス ク換気あ る い は酸素投与 を行っ てお ら ず、 蘇生処置 と して は不

十分であ る 。
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(当該分娩機関が検討すべ き 事項)

母体 ･ 新生児の蘇生に必要な器具お よ び酸素 を常備す る こ と が望ま れる 。

園事例凌辱
診療所で妊婦健診を定期的に受診 してお り 、 妊娠経過は順調であ り た 。 ん妊娠39週に陣

痛発来 し入院 した 。 子宮口全爾後に子宮収縮薬が投与 さ れ" 吸引分娩が 2 回施行 さ れた

が分娩 に至 ら な か っ た。 そ の後、 胎児機能不全の診断で緊急帝王切開 と な った。 出生

1 分後の アブガ汁スコ ア は 3 点でv 産科医は帝王切開 を 中断 して新生児の蘇生 にあた り

バ ッ グ ･ マ ス ク 換気 を 施行 した 。 出生2 1分後にNICUのある 施設の小児科医が到着 し、

その施設に搬送とな っ た 。 新生児は帽状腱膜下血腫 と診断さ れたき

く脳性麻痺発症の原因 )

本事例 は、 新生児蘇生が脳性麻痺発症の原因 と な っ た も のではない。

く医学的評価〉

新生児蘇生 に は一定の効果があ っ たが、 産科医が帝王切開 を 中断 して蘇生 にあ た る と

い う こ と は 、 母体の手術中の止血処置に手が回 ら な く な り 、 母体出血が増量す る 可能性

があ る こ と か ら･ 本来は望ま しい こ と ではない 。

- (当該分娩機関が検討すべき 事項)

新生児仮死がみ ら れた時は、 医師以外の職種 も 新生児蘇生に関与 し 、 それに ぶ り で き

る だけ医師が手術に専念で き る環境を整え る こ と が望 ま れる 。

3 ) 分析対象事例における新生児蘇生の問題点

原因分析報告書にお いて 、 ｢医学的評価｣ 等に記載さ れた 内容を 以下に示す。

( 1 ) 新生児蘇生の必要性の認識不足

○口腔 ･ 鼻腔吸引 は行おれて いた-が、 ゾ ミ ツ グ

か っ た 。

0新生児の蘇生に必要な器具や酸素を常備 し

マス ク 換気あ る い は酸素吸入が行われな

( 2 ) 不十分な新生児蘇生法の手技等

○ ｢ -日 本版救急蘇生ガイ ド ラ イ ン に基づ く 新生児蘇生法テ キ ス ト ｣ で は 、 ｢心拍数と 呼吸

数のチ ェ ッ ク を 30秒ご と に繰 り 返し行 う ｣ こ と と さ れてい るが、 必ず し も 推奨さ れる新

生児の蘇生法ア ル ゴ リ ズム に沿っ た蘇生が行われていなかっ た 。

○ 自 発呼吸が十分でな いためバ ッ グ テ マ ス ク換気 した後、 気管挿管 を試み 、 結果 と して

気管挿管が不成功 と な り 、 バ ッ グ ･ マ ス ク 換気に よ る 蘇生 を継続 した 。

0児 は、 出生20分後か ら気管挿管 さ れ、 地域周 産期母子医療セ ン タ ー に搬送さ れたが、

到着直後は食道挿管の状態であ り 、 再挿管が行われた 。 記録に よ れば、 こ の時点での

- - - 児 の経度的動脈血酸素飽和度は 、 酸素 を用 いずに98 ~ 100 % であ っ たため 、 - 初期の気

管挿管は有効であ っ た と 考え ら れる 。 し たがっ て挿管チ ュ ー ブの 固定が不十分であ っ

た と 考え ら れる 。
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0羊水混濁がみ ら れてい る こ と か ら 、 蘇生処置 と して はバ ッ グ ･ マ ス ク 換気を行 う 前に 、

気道の吸引 を 十分に行 う 必要があ る が、 吸引 に 関す る 記載がな い ( 日 本版新生児蘇生

法ガイ ド ラ イ ン 20 10公表前の事例) 。

新生児蘇生がで き る 産科医療関係者がい な い ことによ る診療行為の遅れな( 3 ) 新生児蘇生がで き る 産科医療関係者がい な い ことによ る診療行為の遅れな

○妊産婦の手術 と 新生児の蘇生 と い う 両方の処置を行 う ため 、 オンコ ニル医師お よ び地域

周藤期母子医療セ ン タ ーの小児科医の到着を待つ て帝王切開 を施行 した。

○新生児仮死であ っ た ため 、 当該分娩機関の医師が帝王切開 を 中断 して蘇生処置 を行い 、

○妊産婦の手術 と 新生児の蘇生 と い う 両方の処置を行 う ため 、 オンコ ニル医師お よ び地域

周藤期母子医療セ ン タ ーの小児科医の到着を待つ て帝王切開 を施行 した。

○新生児仮死であ っ た ため 、 当該分娩機関の医師が帝王切開 を 中断 して蘇生処置 を行い 、

その後、 新生児入院医療機関 の小児科医が到着 して蘇生処置 を引 き 継いだ。

( 4 ) 不十分な診療録の記載 - -

じ分娩後小児科医が蘇生 を 開始す る ま での 4 分間の蘇生の状況については診療鑓 }載がな く 、 ま た児の ア プガー ス コ アがほ と ん ど改善されてい ない。 三 ‐三 :

4 ) 今後の産科医療向上のために分娩機関が検討すべき事項

原因分析報告書 に お いて 、 ｢ 当該分娩機関が検討すべ き 事項｣ に記載 さ れた 内容 を 以下 に

示す。

“、 ( 1 ) 新生児蘇生の必要性の周知

〔 8新生児の蘇生に必要な器具や酸素 を離し、 そ の使用法 を熟知す る必要があ る 。 JO蘇生は児の 出生直後か ら行 う こ と が重要であ る 。

( 2 ) 新生児蘇生法の習得

○新生児仮死の発症時に は、 医師以外の職種 も 新生児蘇生に 関与 し、 医師がで き る だけ

手術に専念で き る 環境 を整え る よ う 、 看護要員 も 含め 日 本周産期 ･ 新生児医学会の ｢新

生児蘇生法講習会｣ 、 そ の他の講習会等に参加す る こ と が必要であ る 。

0蘇生は児の 出生直後か ら行 う こ と が重要であ る 。 ま た 、 挿管 を行っ た後は、 十分な管

理が必要であ り 、 挿管チ ュ ー ブの 固定方法につ いて は 、 日 ごろか ら機会を設けて習得

する 必要があ る 。

○効果的 な 人工換気のあ り 方超気管挿管の タ イ ミ ン グ、 気管挿管の手技な ど、 新生児の

蘇生法につ い て理解を深め る 必要があ る 。

○羊水混濁がみ ら れる場合に は 、 胎便吸引症候群の予防のため 、 気道の脂便 を 十分に吸

引 し 、 さ ら にそ の後 も 自 発呼吸、 心拍 100回/分以上 に 回復がみ ら れな いと き は 、 陽

圧換気 を 30秒間行 う 必要があ る 。 それに よ っ て もこ･拍数の改善がみられな ければ、 気

管挿管 を考慮 し打り 、 胸骨圧迫を 行 う 。 そ の処置 を 30秒問行っ て もげ轍の改善がな け

れば、 ボス ミ ン の投与 を行 う こ と が勧め ら れてい る ( 日 本版新生児蘇生法ガ イ ド ラ イ

ン 2010公表前の事例) 。

注) P 5 2 参照。
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5 ) 学会 ･ 職能団体への要望

原因分析報告書 にお い て 、 ｢わが国 にお け る 産科医療体制 につ い て検討すべ き 事項｣ と し

て学会 ･ 職能団体に対 して記載さ れた内容を 以下に示す 。

○ 日 本看護協会、 日 本助産師会等の 団体に は 、 分娩に立ち会 う 看護師、 助産師が標準的

な蘇生技術を 習得する ために 、 新生児心肺蘇生法講習会 ( 日 本周産期 ･ 新生児医学会

が主催する新生児蘇生法 ｢一次｣ コ ー ス (B コ ー ス ) ) な どの受講 を義務付け る よ う

強 く 要望す る 。

○新生児蘇生法 につ いて 、 今後、 医師以外の職種が、 どの範囲の蘇生を行 う こ と が許容

さ れる のか、 ま た望 ま しい のかにつ いて議論を進め る こ と が望 ま れる 。

6 ) 国 ･ 地方自治体への要望

原因分析報告書にお い て 、 ｢わが国 にお け る 産科医療体制 につ いて検討すべ き事項｣ と し

て国 ･ 地方 自 治体に対 して記載 さ れた 内容を以下 に示す 。

を 支援す る こ と が望 ま れる 。

○救急救命士の配備が十分に な さ れ る ま では、 万が一の墜落分娩に‐対 して 、 -救急隊への

分娩管理法お よ び新生児蘇生法の教育徹底が勧め ら れる 。 特に新生児蘇生法は、 日 本

版救急 ガ イ ド ラ イ ン に も 掲載 さ れて い る も のであ り 、 救急隊員全員 の習得の徹底が必

要で る 。
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2 . 新生児蘇生に関する現況

1 ) わが国における新生児蘇生の提供体制

わが国では、 周産期医療提供体制の整備が進み、 ハ イ リ ス ク 分娩が予測 さ れた場合は、 小

# - 児科医が分娩に立ち会 う シス テ ム が確立 しつつ あ る 。 しか し 、 すべてのハ イ リ ス ク 児の 出生 - -

予測は不可能であ り 、 ま た順調に妊娠が経過 した場合で も 児に胎外生活への適応障害が突然

出現す る こ と も ま れでは な い。 さ ら にわが国では、 - 全分娩の約半数は産科診療所であ り 、 ま

た約 1 % は助産所で取 り 扱われて い る ため 1 ) 、 分娩を取 り 扱 う すべて の産科医療関係者が新

生児の救命処置に習熟する こと が、 課題 と な っ で‐いる。

2 ) 米国心臓協会の推奨

米国心臓協会 (Ameri can Hear t Assod ati on 以下AHA) のAHA2000心肺蘇生国際ガ イ ド

ラ イ ン 2 ) で は 、 ｢すべて の分娩に新生児の蘇生 を 開始す る こ と の で き る 要員が少な く と も ひ

と り 、 新生児蘇生の専任者 と して立ち会 う べ き であ る 。 さ ら に 、 気管挿管 と 薬物投与 を含む

すべての蘇生の技術 を 備え て い る 者が、 いつ で も 手助けで き る よ う に してお く べ き であ る ｣

と 推奨 さ れて い る 。

3 ) 新生児蘇生の重要性 こ

r全新生児の約 10% は 、 出生時に呼吸を 開始す る の に何 ら かの助 け を 必要と"す る 。 ま た 、 全

新生児の 1 %が救命されるた め に 、 本格的 な蘇生手段 (胸骨圧迫、 緘匡物投与、 気管挿管) を

必要 と し≠、 適切 な処置 を受け な ければ、 死亡す る か、 車鱒な障害を残す と さ れてい る 3 1 4 )

新生児仮死は 、 バ ッ グ ･ マ ス ク 換気 を用 い た人生呼吸だけで90%以上蘇生で き 、 さ ら に胸骨

圧迫 と 気管挿管 ま で加わ れば99%が蘇生で き る斗 ) と さ れてい る 。 一方、 田村 ら の20 10年 の

全国調査に よ れば、 分娩室 におけ る 新生児用 のバッ グ‐ 言 ÷マ スク の整備 は 、 専 門施設99,2 % 、

診療所973 % 、 ナ 助 産所82 ,6 %が現状であ るごま だ、 新生児の呼吸状態の評価 に必要な新生児

用 のSP02モニ タ の整備状況は、 分娩室 に常備 し て い る 施設が専 門施設で93 . 1 % 、 診療所で

89 .6 % 、 助産所で40.6 % であ る5 ) 。 こ れ ら バ ッ グ . マ ス ク や新生児用 のSp02モ ニ タ をすべて

の分娩機関において常備す る こ と が課題であ る 。

2005年 1 1 月 に国際蘇生連絡委員会が蘇生法の基本的 な枠組み を発表 したConsensus 2005 6 )

を 受けて 、 わが国で も 新 し い蘇生法の 日 本版ガ イ ド ラ イ ン (NCPRガ イ ド ラ イ ン 2005 ) 7 ) が

作成 さ れた 。 基本的 な知識や技術 を理解す る と と も に 、 実技が大切であ り 、 蘇生人形な どを

用 い シ ミ ュ レ ー シ ョ ン を行 う 少人数講習会が有用であ る と 報告 さ れて い る 。 日 本周産期 ･ 新

生児医学会に お いて 、 2007年か ら 学会新規事業 と して新生児蘇生法普及事業を 開始 し 、 新生

児 に対する心肺蘇生法を修得す る た め の ｢新生児蘇生法講習会｣ を運営 してい る 。

人口動態統計8 ) の解析結果 9 ) よ れば、 1 999年か ら 2006年 ま でほ と ん ど横ばいであ っ た 出

生時仮死を主因と する早期新生児死亡率が、 2007年か ら低下してい る 。 そ の背景には、 こ う

した標準的 な新生児蘇生法ガイ ド ラ イ ン の作成 と その普及の た め の [新生児蘇生法講習会｣

の実施な どにみ ら れ る 関係者の意識の高まり が考えられる (図 4 一 服 ÷ 1 ) 6

ま た 、 2010年 10月 に 国際蘇生連絡委員会が蘇生法の基本的 な枠組み を改訂 して発表 した

Consensus 20 10 10) を 受けて、 わが国で も 新 しい蘇生法の 日 本版ガイ ド ラ イ ン (NCPRガイ ド

ラ イ ン20 10 ) l 1 ) が作成 さ れた。
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その中で使用されている新生児の蘇生法アルゴリ ズム 1 ) に よ る と 、 出生直後の新生児の心肺蘇生

法を効果的に行う には、 ま ず児の状態を迅速に、 かつ適切に評価する必要があ り 、 3 項 目 (早産児

であ るか、 弱い呼吸 ･ 啼泣であるか" 筋緊張低下があるか) を評価しV いずれかの異常があれば

蘇生の初期処置を開始する と されている (図4 ー = 1 ー 2 ) 。 このアルゴリ ズム を分娩機関内で共有し、

蘇生している者以外のス タ ッ フ も適切な介助や準備がで き る技術を身につける こ 割よ、 新生児仮死

から蘇生でき る児を増やすこと につなげる上で重要である 。

図 4 ‐ 1 l 1 ‐ 1 出生時仮死を主因 と する早期新生児 (生後 1 週未満) 死亡率 (出生 l oo o対)
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4 ) 日本周産期 ･ 新生児医学会 ｢新生児蘇生法講習会｣

日 本間 産期 ･ 新生児医学会が新生児蘇生法委員会を組織 し、 出生時に順調 な胎外呼吸循環

に移行で き な い新生児に対する 心肺蘇生法 を修得す る た めの ｢新生児蘇生法講習会｣ を 運営

して い る 。 本講習会は 、 国際蘇生連絡委員会 (ILCOR) のConsens us201 0 を 受け たNCPRガ

イ ド ラ イ ン 2010 に基づいてい る 。 新生児科医のみ な ら ず 、 分娩にかかわ る 産科医、 助産師 ･

看護師等、 ま た は救急救命士、 1云学生 ･ 看護学生等に も 役立つ蘇生手技を 講習 してい る 。

,鰹雜鰹 I 1 ,㈱名 - 9 ,“9名 l 6那名
JI コ ー ス : 新生児蘇生法 ｢専門 ｣ コ ー ス イ ン ス ト ラ ク タ ー養成講習会

A コ ー ス : 新生児蘇生法 ｢専門 ｣ コ ー ス

B コ ー ス : 新生児蘇生法 ｢一次｣ コ ー ス

ま た 、 新生児蘇生法に 関す る テ キ ス ト と し て 、 ｢ 日 本版救急蘇生ガイ ド ラ イ ン20 10 に基づ

く 新生児蘇生法テ キス ト メ ジ カ ル ビユ ー社｣ 1 ) 、 ｢AAP/AHA 新生児蘇生テ キス ト ブ ッ ク

第 5 版 医学書院｣ 4 ) な どが発行 さ れて い る 。
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第4章 テ ーマ に沿 っ た分析

3 . 再発防止および産科医療の質の向上に向けて

分析対象事例の 中 に は 、 出生時の新生児仮死に加 え て 、 出生後も低酸素状態が持続 した た

め 、 そ の状態が さ ら に悪化した と 考え られた事例やA 新生児蘇生の方法が脳性麻痺の主た る

原因では な いが、 脳性麻痺の症状を悪化 さ せた可能性が否定で き な い事例があ っ た 。 こ の こ

と か ら 、 脳性麻痺発症の再発防止 を 図 る ため に 、 新生児蘇生 を適切 に行 う こ と が重要であ る 。

分析対象事例か ら は、 ①新生児蘇生の必要性の認識不足、 ②不十分な新生児蘇生法の手技、

③新生児蘇生がで き る 産科医療関係者がい な い こ と に よ る 帝王切開 な どの診療行為 の遅れ、

な どの問題点がみ ら れた 。

新生児蘇生に 関 して 、 産科医療の質の 向上や脳性麻痺発症の再発防止 を図 る た め に は 、 i )

新生児蘇生法の技術の習得、 ii ) そ の技術の維持 - ･ 向上 、 孟豆 ) 新生児蘇生実施につ いて の分

娩機関の体制 、 iv ) 近隣の産科医 “ 小児科医と の連携お よ び受け入れ医療機関への搬送体制

等、 様々 な視点か ら分析する こ と が必要であ る 。 本報告書では 、 分娩 を取 り 扱 う 病院、 診療

所、 肋産所のすべての施設にお いて 、 産科医のみでな く 、 分娩に立ち会 う 助産師 、 看護師等

が新生児蘇生法の習得に努め 、 実施で き る よ う に な れば、 新生児仮死か ら蘇生で き る 児 を増

やす こ と につ なが り 新生児予後の改善が期待 さ れる ため " ま ずは 、 再発防止に 向け 、 分娩に

携わ る すべての産科医療関係者が新生児蘇生法を 身 に付け -ら れる よ う 、 取 り ま と め た 。

1 ) 産科医療関係者に対する提言 に

産科医療関係者は、 分娩を行 う に あ た り 次の ( 1 ) ~ ( 4 ) の こ と を必ず行 う 。

( 1 ) 新生児蘇生の手順に従った実施
　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　　 　図 4 ー 川 ｣ 3 ‐ 分娩に携わるすべての産科医療関係者に求める蘇生の手順

　 　 　 　 　 　 　 　 　　 　 　　 　 　 　

①出生直後、 早産児であ る か 、 弱い

呼吸 ･ 啼泣であ る か、 筋緊張低下

があ る かに つ いて確認する 。

②①の いずれか を認め る場合、 保温、

体位保持、 気道開通 (胎便除去 を

含む ) 、 皮膚乾燥 と刺激を行 う 。

③呼吸 と 心拍 を確認す る 。

④自発呼吸な し あ る い は心拍100/分

未満の場合 、 バ ッ グ ･ マ ス ク 換気

を行い、 Sp02モニ タ を 装着す る 。

イ ン ト

　　

保温、 体位

　 　 　
人工呼吸 (藷)

Sp02モニ タ

5 1



｢新生児の蘇生法 ア ル ゴ リ ズ ム ｣ では 、 ①~⑨を 出生後30秒以内 に行い、 無呼吸か徐 :

脈であ れば直ち にバ ッ グ ･ マ ス ク 換気 を行 う よ う 記載 さ れてい る 。 ま た 、 新生児仮死の ;

90 % は気道確保 と バ ッ グ ･ マ ス ク 換気で蘇生可能であ る 1o) と 言 われて い る 。 新生児蘇 :

生 につ いて はせ気管挿管や薬物投与な どの高度な技術 を要す る処置 も あ る が、 ま ず、 バ ッ !

グ ･ マ ス ク 換気 と 胸骨圧迫 ま では 、 すべて の産科医療関係者がこ の手順に従つ て実施す :

る こ と が重要であ る 。 同時に 、 児 の状態が改善 し な い場合、 近隣医療機関への児の搬送 ･

や小児科医 と の連携 も 考慮する 必要があ る。

注) 原 因分析報告書においては 、 気管挿管 を考慮す る こ と も検討 さ れてい るが、 上記に も あ る よ う とこ 、 新生児

仮死の 9 0 % は気道確保 とバ ッ グ ･ マ ス ク換気で蘇生可能であ る こ と か ら 、 ま ず、 新生児蘇生法ア ルゴ リ

ズ ム に従っ てバ ッ グ ･ マ ス ク換気 と胸骨圧迫 ま で を確実に行 う こ と が重要であ る 。
. ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･ ･ . ･

( 2 ) 器具 ･ 器機等の整備

①必要な器具 (保温に必要な も の 、 吸引器具、 バ ッグ - ･ マス ク 、 Sp02モ ニ タ ) を常備する 。

②分娩す る 場所で酸素投与がで き る よ う 整備するひ

こ れ ら の設備は 、 新生児蘇生法 を行 う 上で必要 な器機や器具総あ り 、 Sp02モ ニ タ に ;

: つ いて は新生児蘇生に限 らず、 児の状態 を観察 し把握す る 上で必要な器機であ る 。 ま た 、 ;

l 酸素投与 に 関 して は 、 正期産児では 100%酸素で な く 空気で蘇生 を 開始す る こ と が最善 l
: - :

: で あ る と さ れ、 早産児で も Sp02値 を指標 と して必要最小限の酸素濃度 を使用する こ と !

封 と さ れてい る 。 しか し 、 酸素投与が必要な場合 も あ る ため 、 酸素が投与で き る 設備を整 !

: え る必要があ る 。

: 田村ら の20 1 0年 の全国調査に よ れば、 分娩室 にお け る新生児用 のバ ッ グ ･ マ ス ク の整 :

を備は、 専門施設992% 、 診療所97. 3 % 、 肋産所82.6 % であ り 、 ま た 、 分娩室に新生児用 の :

! Sp02モ ニ タ を 常備 し て い る 施設は専門施設で93 . 1 % 、 診療所で89. 6 % 、 助産所で40.6 % :

毛 であ る 5 ) 。

( 3) ÷新生児の蘇生法ア ル ゴ リ ズム の周知

" ｢新生児の蘇生法ア ル ゴ リ ズ ム ｣ のポス タ ー を分娩室 に掲示す る 。

一 ゞ す ぎ順調 に妊娠 . 分娩を経過 した場合で も 、 新生児仮死は 日 常的 に起 こ る 可能性があ る 。 ◆

: し たがっ て 、 蘇生の必要性を認識 し 、 蘇生法ア ル ゴ リ ズ ム を理解 した上で、 新生児仮死 !

i が生 じた際、 直 ち に蘇生 を行え る 環境 を整え る こ と が必要であ る 。 その 1 つ と し て 、 ｢新 i

塗 生児の蘇生法ア ル ゴ リ ズム』のポス タ ー を掲示 し、 常 日 頃か ら ア ル ゴ リ ズム を 目 にす る :

塗 こ と に よ り 、 新生児蘇生法に必要な知識の習得に努め る こ と が必要であ る 。 ･

※ ) 新生児の蘇生法ア ルゴ リ ズム のポス タ ー は ･ 日 本周産期 ･ 新生児医学会で販売 さ れてい る 。

( 4 ) 新生児蘇生法に 関す る 講習会の受講

≠①院内で新生児蘇生法に関す る 講習会 を 開催 し 、 産科医療関係者はそれを受講するめ

②日 本周産期 ･ 新生児医学会の ｢新生児蘇生法講習会｣ を受講す る 。

③各地域にお いて新生児蘇生法に 関する 講習会 を継続的 に開催 し、 産科医療関係者はそれを

受講す る 。

! 新生児蘇生 については、 ま ず、 分娩に携わ る すべての産科医療関係者が蘇生法の知識 を

! と 技術を習得す る こ と が重要であ る 。 そのた め に 、 産科医療関係者は必要な講習会、 研 ;

52



ゞ ^＼ - " - で し し -"＼ ′ ‘ 】 - - 】 "

第4章 テーマ に沿っ た分析

! 修会 を 受講 し 、 ま た 、 新生児科の専門家は研修会等を 開催 し 、 技術習得 ･ 向上の機会を l

毛 増やす こ と が必要であ る 。

2 ) 学会 ･ 職能団体に対する要望 一 ≦

① 日 本看護協会、 日 本助産師会等 に対 し、 ｢新生児蘇生法講習会｣ の受講の啓発す る こ と を

要望す る 。

②救急隊関係団体は、 新生児蘇生 に関す る 設備につ いて必要な器具 (保温に必要な も の 、 吸

引器具、 バ ッ グ . マ ス ク 、 Sp02モ ニ タ ) を 常備す る体制 を構築 し 、 それ を 周知する 。 ま た 、

新生児蘇生 に関す る教育の実施する こ と を要望する 。

3 ) 国 ･ 地方自 治体に対する要望

新生児蘇生の技術習得に関す る 講習会等に適切 な支援を要望す る 。
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篝 . 原因分析報告書の取 り ま と め

1 ) 分析対象事例の概況

公表 した事例15件の う ち 、 子宮収縮肴薬 と し て オ キ シ ト シ ン注射薬が使用 さ れた事例は 6 件 -

であ っ た 。 いずれ も 本剤 の投句でが直接的 に脳性麻痺発症の原因 と な っ た も のでは な い と 考え

る が、 過強陣痛お よ びそれを 原因 と す る 胎児機能不全の発症の可能性 を 否定する こ と がで き

な い事例や 、 子宮収縮薬の投与 、 硬膜外無痛分娩に よ る 子宮胎盤血流量減少、 局所麻酔薬の

胎児への直接作用 な どが複合的 に 関与 し た こと も考え られる事例があ っ た 。

こ れ ら の 6 件は 、 本剤 の投与量お よ び投与中の胎児心拍 と 子宮収縮の状態の監視等が当 時

使用 さ れて い た 『産婦人科診療ガ イ ‐ド ラ イ ン産科編2008』 D 、 ｢子宮収縮薬 に よ る 陣痛誘発 .

陣痛促進に際 しての留意点｣ 2 ) に則 し て い なかっ た 。

2 ) 事例の概要

分析対象事例 6 件の う ち 、 特 に教訓 と な る 2 件の事例 を以下に示す。 こ れ ら の事例 につい

て は、 原 因分析報告書の ｢事例の概要｣ 、 ｢脳性麻痺発症の原因 ｣ 、 ｢ 医学的評価｣ 、 ｢今後の産

科医療向上のため に分娩機関が検討すべ き 事項｣ を基に 、 オ キ シ ト シ ン注射薬に 関連す る部

分を 中心に記載 して い る 。

　 　　　 　　　　　 　
妊娠39週 6 日 l朗々妊産婦は前期破水の診断に よ り 入院 したび 、内診所見はY 子宮口 1 cm

闘大で 展退40%“でSPT-3c顫であ らた。 妊娠40週 ○ 日 の朝の内診所見は、 入院時 と 変わ ら

ず子宮収縮 も 不規則の ま まであら た。 同 日 午後、 医師は翌 日 に分娩誘発する こ と を決定 し

た。 妊娠40週 上日午前 9時20分5 %ブド ウ糖溶液500m朝に ア ト ニ ン ‐ 05単位2Aを混入 し 、

15mL/時間 ( 5 mIU/分)の速度で分娩誘発を 開始 したび 午前1 1時医師の指示に よ り ア ト

ニ ン ‐ ○を 25mLソ時間 (8, 33mIUノ分況と増量 したo 午後0 時50分医師は内診で卵膜に触れ、

高位破水 と考え 、 - - メト ロイリ ンテルを挿入した。 午後 3 時30分腟内 にメ ト ロ イ リ ン テ ルが

自然脱出してお り “子宮口 5 cm問大、 展退60~70%ゞSp ÷ 2cmであ っ た。午後 4 時55分

ア ト ニン ‐ ○ を 35mL/時間 (1 1 .67mIU/分) に増量 した 0 午後5 時 7 分変動テ過性徐脈が

三回 出現 し\ ヌト ニ ン÷ -○を 30m L /時間 (1omm/分) に減量 した。 ア ト ニンサ 0投与 中

の連続した胎児心拍モニ タ リ ングは行われなかっ た。児は午前 0 時 4 分に出生 したo

(脳性麻痺発症の原因 )

蓑 田生時には低酸素性虚血性脳症の状態、 ま た はその不可逆的 な前段階にあ り た可能性

が高いo子宮月鯵縮薬の投与、 - 硬膜外無痛分娩に よ る子宮胎盤血流量減少、 局所麻酔薬の

胎児への直接作用 な どが複合的 に関与 した こ と も 考え られる 。

く医学的評価)

ア ト ニ ン 一 0 に よ る 陣痛誘発は妥当 であ る 。 最終的 な使用速度は安全限界量 を超え て

ミ いな いが、 開始時投与量、 時間毎に増量する量が推奨量に比 して多いこ と 、 . お よ び分娩

監視装置を連続的に装着 して過強陣痛や胎児機能の評価を行っ ていない こ と は、標準的

な管理ではないが Yア ト ニ ン ｣ ○の増量後、 変動一過性徐脈が三度出現 してお り 、 こ こ で
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増

‐ ア ト ニ ン - ○ の減量 を行い胎児心拍数の回復を確認 してい る こ とは臨床的 に問題ない 。
　 　

く 当 該分娩機関が検討すべき事項)

子宮収縮薬 を使用 した分娩誘発では、 原則 と して分娩監視装置 を装着 し子宮収縮お よ

び胎児心拍数を連続的に記録する必要があ る 。 ま た 、 本事例でのア ト ニ ン - ○の使用方法
　 　 　 　 　

は 、 日 本産科婦人科学会お よ び 日 本産婦人科医会に よ っ て取 り ま と め ら れたガイ ド ラ イ ン
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

に示 されてい る オ キ シ ト シ ンの使用方法 と異な る のでゞ 今後はゞ 十分な監視の も と投与量

を慎重に決定 しな ければな ら ない。 なお、 子宮収縮薬を使用する場合には 、 方法 ･ 副作用 ･

合併症などの説明 と 同時に 、 で き る だけ書面に よ る 同意を得る こ と が望ま れる 。

区事例2 ;
妊娠39週 4 日 、 妊産婦は陣痛発来 し たため入院 し た。 入院 して 5 時間後、 子宮 口がほ

　 　 　 　 　 　 　 　 　

ぼ全開大の時点でオ キ シ 1･ シ ン を 1A混注 し 、 5 mIU/分で開始 したり 診療録に は 、 オ キ
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

シ ト シ ン 開始時投与量、 その後の増量等オ キ シ ト シ ン使用 に関する 記載がな い。 ≠ 児 は午

前 9 時29分に出生 した 。

(脳性麻痺発症の原因 〉

子宮口全開大後、 約 1 時間半の間 、 オ キ シ ト シ ン に よ る 陣痛促進を行っ てい る がこ の

間の胎児心拍数の確認は 1 回 のみであ り 、 分娩監視装置が使用 さ れて い な いため過強陣

‐ 癌や胎児機能不全の有無につ いて は情報がな い 。 そのた め 、 こ の間の過強陣痛お よ びそ

れを 原因 と する胎児機能不全の発症の可能性を否定する こ と がで き な い 。

す く医学的評価〉

陣痛の開始か ら 約 7 時間で子宮口全開大 と -な づてい るが、 - こ ごま での分娩経過は順調

でありもた と 言え る 。 ~ 子宮 口が全開大と な り 1 時間半経過 して も 児娩出 に至 らず、 人中分娩

を停止｣ もと 診断 さ れてい る o こ の よ う な場合に 、 : 子宮収縮薬に よ る 陣痛促進を施行す る こ
　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

に丸 とは＼ 標準的 な対応であ る 。

本事例 におし ゞて、 次の 問題点が指摘される 。 ①オ キ シ ト シ ン に よ る 陣痛促進の イ ン

ブ 牙 ヤム ドコンセン ･ト に 関する記載がな い 、 ②オ キ シ ト シ ン の使用中 に分娩監視装置を

使用 してい な い 、 ! 冬 ③オ キ シ ト シ ンの開始時投与量が添付文書に示さ れてい る 量 と 比較 し

て5面IU/分と過量である 、 ! こ のよ う な オ キシ トシ ンの使用法は ぐ 標準的ではない。
　 　 　 　 　 　 　 　 　　 　 　 　 　 　

(当 該分娩機関が検討すべき事項)

診療録にゞ-オキシト影字の投与量、 -投与速度に 陣痛の状況、 胎児心拍数に関す る 記載
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

が乏しくゞ また胎児心拍数陣痛図記録に日時の記載がないな ど･言己録の不備が散見 さ れ
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

　　　 　 　 　 　 　 　　 　
子宮収縮薬 を使用 した陣痛誘発" 促進では、 原則 どじて分娩監視装置を装着もゞ子宮

　 　 　 　 　 　 　

収縮お よ び胎児心拍数を連続的に記録す る 必要があ る" また本事例でのオキシ トノジン の

使用方法は、 日 本産科婦人科学会お よ び 日 本産婦人科医会 に よ っ て取 り ま と め ら れた、

ガイ ド ラ イ ン に示 さ れている オ キ シ ト シ ン の使用方法 と 異な る ので 、 今後はゞ十分な監

視の も と投与量を慎重に決定 し なければなら ない0 なお 、 "も 子宮収縮薬 を 陣痛誘発 も 促進

の 目 的で使用す る 場合には、 方法･ 副作用、 合併症な どの説明 と 同時にで き る だけ書面

に よ る 同意を得る こと が望 ま れる 。
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第4章 テーマ に沿 っ た分析

3 ) 分析対象事例における子宮収縮薬使用の問題点

原因分析報告書にお い て 、 ｢医学的評価｣ 等に記載 さ れた 内容 を以下 に示す。 (表 4 ー IV -

1 参照)

0開始時投与量、 投与間隔、 時間毎に増量す る 量が多 い 。

○胎児心拍数最下点が80拍/分程度、 持続時間約 3 分の徐脈を呈 したが、 こ の際に ア ト

ニ ン - ○の点滴 は継続 し て行われて お り 、 20分後に は ア ト ニ ン ‐ ○の増量が行われて

　 　 　　　 　 　 　

○分娩監視装置 を連続的 に装着 し、 過強陣痛や胎児機能の評価を行 っ て い な い 。

○診療録に オ キ シ ト シ ン の投与量、 投与速度、 陣痛の状況、 胎児心拍数に関す る記載が

乏 し く 、 ま た胎児心拍数陣痛図記録に 日 時の記載がな い な ど、 記録の不備が散見 さ れ

た 。

○子宮収縮薬の投与開始にあ た っ て 、 医師が妊産婦本人 ま た は夫等の家族に十分な説明

を行っ た と い う 記録が明確ではな い 。

4 ) 今後の産科医療向上のために分娩機関が検討すべき事項

原因分析報告書に おいて 、 ｢ 当該分娩機関が検討すべ き事項｣ ≠ に記載さ れた内容 を 以下 に

示す。

( 1 ) 投与量 につ いて

て取 り ま と め ら れた ｢子宮収縮薬 に よ る 陣痛誘発 ･ 陣痛促進に際 しての留意点｣ の基

準に準拠 して行われるべ き であ る 。

※投与量にっいては 、 6 事例すべてに上記 と 同様の指摘がさ れてい る 。

( 2 ) 投与中の胎児心拍モ ニ タ リ ン グについて

r子宮収縮籤饗した鱗誘発鷲原則 と して分娩監視装置 ひと よ る 子宮収縮お よ び 1胎児心拍数を連続的 に記録す る 必要があ る 。

※胎児心拍モニ タ リ ン グについて は 、 2 事例 に上記 と 同様の指摘がさ れてい る 。
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第4章 テ ーマ に沿っ た分析

( 3 ) 薬剤使用 に 関す る 妊産婦等の 同意につい て

○子宮収縮薬 を 陣痛誘発 ･ 促進の 目 的で使用す る 場合に は、 方法、 副作用 、 合併症等の

説明 と 同時 に 、 で き る だけ書面に よ る 同意を得る こ と が望 ま れる 。

※妊産婦等の同意については 、 2 事例に上記 と 同様の指摘がさ れてい る 。

( 4

る 記載がキ シ ト シ ン の投与量、 投与速度、 陣痛の状況、 脂

乏 し く ~ ま た胎児心拍数陣痛図記録に 日 時の記載がないな ど、 記録の不備が散見 さ れ

た。 行 っ た診療行為等につ いて 、 正確に記載す る こ と が望 ま れる 。

5 ) 学会 ･ 職能団体への要望

原因分析報告書にお いて 、 扇つ が国 にお け る 産科医療体制 につ いて検討すべ き 事項｣ に学会 ･

職能団体に対 して記載さ れた内容を以下 に示す。

○ジ ノ プ ロ ス ト ン ( PGE2錠) の最後の内服か ら オ キ シ ト シ ン 点滴の投与間隔につ いて は、

現在、 同時併用 は禁止 さ れて い る 。 どの程度間隔 を あ げて投与す る こ と が望 ま しいか、

学会な どで指針を 出す こ と を要望す る 。 ま た 、 子宮収縮薬の用法用量につ いて 、 再度

周知す る こ と を要望す る 。

【学会 ･ 職能団体にお け る取 り 組み】

日 本産科婦人科学会 ･ 日 本産婦人科医会の201 1年 4 月 に改訂 さ れた ｢子宮収縮薬

に よ る 陣痛誘発 ･ 陣痛促進 に際 して の留意点 改訂201 1年版｣ " にお い て 、 子宮収

縮薬併用の際の投与間隔が示 さ れて い る 。 上記の ジ ノ ブロ ス ト ン (PGE2錠) につい

て は 、 オ キ シ ト シ ン 点滴静注 を 最終内服時か ら 1 時間以上経た後開始する こ と が示

さ れてい る 。 ま た 、 20 1 1年 4 月 に改訂 さ れた ｢産婦人科診療ガ イ ド ラ イ ン - 産科編

201 1 ｣ の に は 、 薬剤 に よ る 陣痛促進時は ｢子宮収縮薬 に よ る 陣痛誘発 ･ 陣痛促進 に

際 しての留意点 改訂201 1年版｣ を 順守す る こ と と な っ てい る 。 こ の よ う に 、 学会

お よ び職能団体にお いて 、 子宮収縮薬の使用 に関 しての取 り 組みが行われてい る 。

6 ) 国 ･ 地方自治体への要望

原因分析報告書にお いて 、 ｢ わが国 にお け る 産科医療体制 について検討すべ き 事項｣ に国 ･

地方 自 治体に対す る 記載は ない 。
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2 . オキシ ト シン注射薬に関する現況

1 ) 販売きれている製品

オ キ シ ト シ ン注射薬 と し て 、 ア ト ニ ン - ○注 1 単位、 ア ト ニ ン き0注 5 単位、 オ キ シ ト シ

r ン注射薬 5 単位 ｢ F ｣ が販売 さ れて い る 。

2 ) オキシ ト シン注射薬の使用法

｢産婦人科診療ガイ ド ラ インニ 産科編201 1 ｣ 、 ｢子宮収縮薬 に よ る 陣痛誘発 ･ 陣痛促進に際

し ての留意点 改訂20 1 1年版｣ 、 添付文書 5 r 6 ) の ｢警告｣ 、 ｢用法 . 用量 ｣ お よ び ｢用法 . 用

量 に 関連す る使用上の注意｣ にお いて 、 子宮収縮楽使用 に関す る 記載があ り 、 慎重 な使用が

求め ら れて い る 。

≠ふ ん ( 1 ) 産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン ‐ 産科編201 1

｢産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン ‐ 産科編20 1 1｣ に は 、 本剤 の使用 につい て以下 の と お り 記載

さ れて い る 。

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　　 　 　 　 　
℃Q404微弱陣痛が原因 と考え られる遷延分娩への対応は ?

2 . 薬剤 によ る 陣痛促進時は ｢子宮収縮薬に よ る 陣痛誘発 ･ 陣痛促進に際 しての留意点 :

改訂201 1年版｣ (巻末に掲載) を順守 し以下 を行 う . (A)

1 ) 使用 に関する イ ン フ ォ三ム ド コ ン セ ン ト を得 る ,

2 ) 子宮収縮薬の 2剤 同時併用 は行わ な いし

3 ) 投与開始前か ら分娩監視装置 を装着する .

4) 静注す る場合に は輸液ポン プ等を使用 し 、 増量 に は30分以上の 間隔 を あ げ る .

5 ) 子宮収縮な ら びに母体の血圧 と 脈拍数を適宜 (原則 1 時間 ご と ) 評価す る .

6 ) 原則 と し て分娩監視装置に よ る子宮収縮 ･ 胎児心拍数を連続的に記録する .

7) 医師の裁量に よ り 一時的に分娩監視装置を外すこと は可能であ る .

8) モ ニ タ ー監視は助産師 ･ 医師, も しく -は 良く 訓練された看護師が定期的 に行 う .

9) 子宮収縮薬使用 中 に異常胎児心拍パ タ ー ンが出現 した場合に は 、 子宮収縮薬の

投与継続の可否 について検討す る .

10) 開始時投与速度, 増量法, な ら びに最高投与速度に関 して例外を 設け な い ,

*

*

注) * は 、 2 0 1 1 年の改訂に よ り 新た に追加 さ れた内容であ る 。

( 2 ) 子宮収縮薬に よ る 陣痛誘発 ･ 陣痛促進 に際 して の留意点 改訂201 1年版

｢子宮収縮薬 に よ る 陣痛誘発 ･ 陣痛促進 に際 して の留意点 改訂201 1年版｣ に は 、 臨床現

場にお いて共通の認識に基づいて適切 に使用 さ れる こ と を 目 的 と し て 、 子宮収縮薬の開始時

投与量、 時間毎に増量する量、 維持量、 安全限界、 子宮収縮や胎児の評価、 診療録への記録

な ど、 使用方法につい て記載さ れて い る 。 後述に ｢子宮収縮薬に よ る 陣痛誘発 ･ 陣痛促進に
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際 しての留意点 改訂20 1 1年版｣ を参考 と して掲載す る 。 ま た 、 ｢子宮収縮薬 に よ る 陣痛誘発 ･

陣痛促進に際 して の留意点 ｣ の発刊 にあた り 、 厚生労働省 は 、 各都道府県に対 し平成184E 6

月 20 日 付菜食安発第0620002別早生労働省医薬食品局安全対策課課長通知 を 、 日 本製薬団体

連合会安全性委員会委員長に対 し平成 18年 6 月 20 日村薬食安発第062000 1号厚生労働省医薬

食品局安全対策課課長通知 を発出 してい る 。

( 3 ) 二添付文書

添付文書の ｢警告｣ 、 ｢用法 ･ 用量 ｣ お よ び ｢用法 ･ 用量 に 関連す る 使用上の注意 ｣ に は 、

以下の と お り 記載さ れてい る 。

釀 - . 一 代 ト . “ h L @ - 鯰 ‐ 漱 塞 ぐ 議 ‐ . ▼ 一αW一 ; “ 豊 北 ｣… 沁続曲壗閖休養
【警告】

週強陣痛や強直性子宮収縮 に よ り , 胎児仮死 , 子宮破裂, 頚管裂傷r羊水基栓等が起

こ る こ と があ り , 母体あ る い は児が重篤 な転婦 に至 っ た症例が報告 さ れているので, 本

剤の投与 にあ た っ て は以下の事項 を遵守 し慎重に行 う こ と

L 母体及び胎児の状態を 十分観察 して , 本剤 の有益性及び危険性を考慮 し た上で , 慎

重に適応 を判断す る こ と 特 に子宮破裂, 頸管裂傷等は経産婦, 帝王切開 あ る い は

子宮切開術既往歴のあ る 患者で起 こ り やすい ので , 注意する こ と

2 , 分娩監視装置 を 用 いて , 胎児の心昔, 子宮収縮の状態 を 十分に監視す る こ と

3 . 本剤の感受性は個人差が大 き く , 少量で も 過強陣痛に な る 症例 も 報告 さ れて い る の

で , ご く 少量か ら の点滴 よ り 開始 し , 陣痛の状況に よ り 徐 々 に増減するこ と また ,

精密持続点滴装置 を用 い て投与す る こ と . ( ｢用法 ･ 用量』 ‐ 及び《用法 〆 用量 に 関連

す る使用上の注意 > の頃参照)

4 . プ ロ ス タ グ ラ ン ジ ン 製剤 (PGF2 α , PGE2 ) と の 同時併用 は行 わ な い こ と ま た ,

前後 して投与す る場合 も 過強陣痛 を起 こ すお そ れがあ る の で , 十分な分娩監視 を

行い , 慎重 に投与する こ と ( ｢相互作用 ｣ の頃参照)

5 . 患者に本剤 を 用 い た分娩誘発, 微弱陣痛の 治療の必要性及び危険性 を 十分説明 し ,

同意を得てか ら本剤 を使用する こ と

本剤の使用 に あ た っ て は , 添付文書を熟読す る こ と

(中略)

【用法 ･ 用量】

原則 と して点滴静注法に よ る こ と

( 1 ) 分娩誘発, 微弱陣痛

点滴静注法

オ キ シ ト シ ン と し て , 通常5 ~ 10単位 を 5 % ブ ド ウ 糖注射液 (500mL) 等 に混和 し ,

点滴速度 を 1 ~ 2 ミ リ 単位/分か ら 開始 し , 陣痛発来状況及び胎児心拍等 を観察 し な

が ら 適宜増減す る , な お , 点滴速度は20 ミ リ 単位/分を超え ない よ う にす る こ と

(中略)

【用法 ･ 用量に関連する使用上の注意】

1 . 筋注法, 静注法は調節性 に欠け る の で , 弛緩出血に用 い る場合か, 又 はや む を得な

61



v ･場合にのみ使用 を 考慮す る こ と .

2 . 分娩誘発, 微弱陣痛の治療の 目 的で使用する場合は , 以下の点に留意する こ と

( 1) 本剤 に対す る 子宮筋の感受性は個人差が大 き く , 少量で も 過強陣痛に な る 症例

" があ るこ となどを 考慮 し , で き る 限 り 少量 (2 ミ リ 単位/分以下) か ら 投与 を

開始 し , 陣痛発来状況及び胎児心音を観察 しなが ら適宜増減す る こ と . 過強陣

痛等は , 点滴開始初期 に起こ る こ と が多いので , 特に注意が必要であ る .

(2 ) 点滴速度 を あ げる 場合は , 一度に 1 ~ 2 ミ リ 単位/分の範囲で , 30分以上経過

を観察 しつつ徐々 に行 う こ と 点滴速度を20 ミ リ 単位ン分に あ げて も 有効陣痛

に至 ら ない と き は . ~そ れ以上あげて も効果は期待で き な いので増量 しな い こ と

(3 ) 本剤 を投与す る 際は-; ‐ 精密持続点滴装置 を用いて投与す る こ と

(後略)
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第4章 テーマ に沿 っ た分析

3 . 再発防止および産科医療の質の向上に向けて -

分析対象事例 6 件は 、 原 因分析報告書 にお い ては 、 オ キシ ト シ ン の投与が直接的 に脳性

麻痺発症の原 因 と な っ た も ので は ない と 考 え る が、 その 中 に は過強陣痛お よ びそ れを 原 因

と す る 胎児機能不全の発症の可能性を否定す る こ と がで き な い事例や 、 子宮収縮薬の投与、

硬膜外無痛分娩に よ る 子宮胎盤血流量減少、 局所麻酔薬の胎児への直接作用 な どが複合的

に 関与 したこ と が考 え ら れ る 事例があ っ た 。 ま た 、 分析対象事例 6 件すべてが ｢産婦人科

診療ガイ ド ラ イ ン - 産科編2008｣ 、 お よ び ｢子宮収縮薬に よ る 陣痛誘発 ! 陣痛促進に際 して

の留意点 ｣ に示 さ れて い る 使用方法 と 異 な っ て い た 。 その中 で、 ①開始時投与量･ ナ 時 間毎

に増量す る量、 維持量が多 い 、 ②投与中 に分娩監視装置 を 連続的 に装着 し 、 過強陣痛や胎

児機能 を評価 して い な い 、 ③診療録に オ キ シ ト シ ンの投与量、 投与速度、 陣痛 の状況、 胎

児心拍数に 関す る 記載が乏 し く 、 記録の不備があ る ゞ④医師が妊産婦 ま た は家族に十分な

説明 を行っ た記録が明確ではない、 な どの問題点がみ ら れた 。

オ キ シ ト シ ン注射薬 は、 1 954年 7 ) に発売 さ れ、 分娩誘発、 微弱陣痛等の治療 を 目 的 と し

て長期 に わ た り 産科医療の現場で使用 さ れて お り 、 臨床的 な 有用性 と 重要性か ら 産科医療

にお い て繁用 さ れてい る 薬剤であ る 。 本剤 は 自 然陣痛 に近い子宮収縮が得 ら れる な どの臨

床的 な 有用性 と 重要性があ る が、 感受性 に個人差や妊娠週数に よ る 差が認め ら れ、 母児に

対す る 有害事象が報告 さ れて い る 。 その後、 1976年の ア ト ニ ン - ○の添付文書改訂 に おいて 、

投与量 に 関する 内容が変更 さ れ、 ｢開始時点滴速度｣ と ｢点滴速度｣ が明記 さ れた 。

ま た 、 日 本産科婦人科学会お よ び 日 本産婦人科医会 は 、 子宮収縮薬が医療現場にお い て

共通の認識に基づいて適切 に使用 さ れる こ と を 目 的 に2006年 7 月 に ｢子宮収縮薬 に よ る 陣

痛誘発 . 陣痛促進に際 して の留意点｣ (以下 、 留意点2006 ) を 発刊 し 、 そ の後、 20 0割総 4 月

に ｢産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン - 産科編2008｣ (以下 、 ガイ ド ラ イ ン2008) を発刊 し た。 ｢留

意点2006｣ は発刊後 5 年が経過 し 、 ｢ ガイ ド ラ イ ン 2008｣ に示 さ れて い る 子宮収縮薬に 関す

る 記述 の統一化が望 ま れた 。 そ れ を 受け て 、 20 1 1年 4 月 に は改訂版の ｢子宮収縮薬 に よ る

陣痛誘発 ･ 陣痛促進に際 し て の留意点 : 改訂20 1 1年版｣ (以下、 留意点20 1 1 ) が発刊 さ れ、

そ こ に は子宮収縮薬の使用方法が よ り 具体的かつ詳細 に示 さ れて い る 。 ま た 、 同時期 に改

訂 さ れた ｢産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン - 産科編20 1 1 ｣ (以下 、 ガ イ ド ラ イ ン 201 1 ) の一部 と

して位置づけ、 巻末に収載さ れた。 ｢ ガ イ ド ラ イ ン 20 1 1 ｣ に おい て は 、 子宮収縮薬 を使用す

る 場合、 ｢留意点20 1 1 ｣ の順守 を 求め て い る 。

こ の よ う に 、 関係団体に お いて本剤 の適正 な使用方法に 関す る 働 き かけがあ る に も かか

わ ら ず、 こ の使用方法に則 してい な い分娩機関があ っ た 。 子宮収縮薬 を使用す る 場合は 、 ｢ ガ

イ ド ラ イ ン 201 1 ｣ 、 ｢留 意点20 1 1 ｣ お よ び添付文書 を順守 さ れる べ く 、 本報告書 にお い て取

り ま と め た 。

1 ) 産科医療関係者に対する提言

産科医療関係者は 、 子宮収縮薬の使用 にあ た っ て 、 ｢産婦人科診療ガ イ ド ラ イ ン ‐ 産科編

201 1｣ 、 ｢子宮収縮薬に よ る 陣痛誘発 ･ 陣痛促進に際 しての留意点 改訂201 1年版｣ お よ び添

付文書を順守 し、 分析対象事例か ら の教訓 と して 、 ま ずは以下 を徹底 して行 う 。
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て も窓

( 1 ) 開始時投与量、 時間毎に増量す る量、 維持量 を 適正 に行 う 。

( 2 ) 子宮収縮薬 を使用す る 前か ら 必ず分娩監視装置 を装着 し、 使用 中 は子宮収縮お よ び胎

児心拍数を連続的 に記録 し、 厳重に監視す る 。

( 3 ) 子宮収縮薬の使用 の際、 使用 の必要性 (適応) 、 手技 ･ 方法、 ナ予想 さ れる効果、 ‐ 主 な有

害事象、 な ぢびに緊急時の対応 な どにつ い て 、 事前に説明 し妊産婦の 同 意 を得 る 。

( 4 ) 子宮収縮薬の使用 について 、 診療録に記載する 。

2 ) 学会 ･ 職能団体に対する要望

( 1 ) 子宮収縮薬につ い て 、 ｢産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン - 産科編201 1 ｣ 、 ｢子宮収縮薬に よ る

陣痛誘発 事 陣痛促進 に際 し て の留意点 改訂201 1年版｣ の 内容 を 産科医療関係者に周

- 知す る と とも に 、 徹底方法を検討する こ と を要望す る 。

( 2 ) 日 本産科婦人科学会お よ び 日 本産科医会に対 し 、 子宮収縮薬の使用状況 を把握 しく 使

用方法を順守 して い ない産科医療関係者への指導を要望す る o ‐
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本書 (子宮収縮薬に よ る 陣痛諺発 前田前促進に際 しての留意点 ; - 改訂20 1 1年版) は , そ の作成を 委嘱
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全曲 尚格 , 小西 部生 , 坂井 門 人, 佐藤 昌 司 , 鈴木 ノー I 4 l " ｣ 関沢 明彦 高橋 恒男 ,
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第4章 テーマ に沿っ た分析

1 子宮収縮漿 に よ る 陣癇誘発 陣痛艇“際しての留意点 : -改訂201 1年版

本書岬の下線部は ｢留意点2006 ｣ と 大 き く 変更 さ れた部分 と 追記 さ れた部分を示 し ま す ,

1 . 改訂の趣 旨

n 本産科婦人科学会 と 日 本産婦人科僕会は, 2006 4F 7 月 に r子宮収縮薬に よ る 陣痛誘発 ･ 陣痛促進 に

際 し ての留意点｣ (以下 , ｢留 意点2006｣ ) を 発刊 し た . 子宮収縮薬が, 診察現場に おい て共通の認識に基

づい て適切に使用 さ れる こ と を 目 的 と し た発刊 であ っ た . そ の 後2008 イ ー む 4 月 に 『産婦人科診療ガ イ ド ラ

イ ン一産科覇2008 ｣ ( 月 木産科婦人科学会 と 日 本産婦人科医会共同監修 ) が発刊 さ れた . ｢留意点2006｣ は

発刊 後 5 年経過 し , ま た ｢留意点2006｣ と ｢ ガ イ ド ラ イ ン ｣ 中 の子宮収縮薬に関す る記述の統一化が望

ま れる よ う に な り た ため , 本書 ｢子宮収縮薬に よ る 陣痛誘発 ･ 陣痛促進に際 し て の留意点 ; 改訂20 1 1年

版｣ 発刊 の運 び と な っ た . こ れに伴い, ｢留意点2006｣ 中の記述は失効す る .

本書全文は ｢産婦人科‐診療 ガ イ ドラ イ ン一産科細20u j巻末に収載 さ れ , ｢産婦人科診療ガ イ ド ラ イ ン-

産科細201 1 ｣ は 子宮収縮在薬 を 使用 する場合ゞ本書の順守 を 求め て い る ( CQ40 4 , CQ405 , CQ409 , CQ4 1 2 .

推奨 レ ベル A ) , 本書の作成は ｢産婦人科診療ガ イ ド ラ イ ン-産科･綱20 l 1 ｣ と 同等以上の幾重 も の審議 ･

検副 を経て な さ れて い る , し たがっ て . ‐ 本書は ｢ 産婦人科診療ガ イ ド ラ イ ン一産科編201 1 ｣ の一部であ

る こ の よ う な観点から今後 , 本書の単独;苗-皺 ま ぞず われず , 今後の 子宮取締薬使用法に 関す る 見直 し作

業は ｢産婦人科診療 ガ イ ド ラ イ ン-産科縞｣ の改訂時に 同 l ls “こ行わ れる , 20 1 4年 4 月 以降に子宮収縮薬

を イ実 川 l す る 場合 に は20 1多事 4 月 発刊 平定 ｢産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン一産科編2014j 中 に新た に追加 さ

れる 予定の 元Q : 子宮収縮薬 を イ動= す る 場合に は ? ｣ を参考 にする こ と にな る .

本書中 の ｢CQ｣ は ｢産婦人科診療ガ イ ド ラ イ ン…産科編201 u l l 1 の CQ であ る .

2 . 子宮収縮薬 (オ キ シ ト シ ン , プロ ス タ グラ ン ジ ン F端PGF話 , プ ロ ス タ グラ ン ジ ン E連PGEJ ) 使用

の た めの適応, 使用 のた めの条件, な ら びに禁忌

1 ) 子宮収縮薬適応 (表 1 )

経縢分娩の条件 を 満た し ていて , 袈 1 の よ う な場合 (CQ404 , 4 05述 09,4 12参照) も

表 1 ‘ 凶蟻話諺発 も し く は促進の遊廓 と な り う る場合

nで譲は付 し て ないが2006年賊 よ り 変更あ り- )

医学的適応

胎児側の 因子 L 児救命等のため に新生児治療 を必要 と す る場合

2. 絨毛謨革膜炎

3. 過期妊娠 ま た はその予防

4. 袖尿病合併妊娠

5 . 胎児発育不全

仏 巨大児が‐予想 さ れ る 場合

7. 子宮内胎児死亡

は そ の他 . 児早期り期炎 も が必要 と 判断 さ れた場合

母体側 の 因子 1 . 撤砺 帥痛

2‐ 前期破水

3 . 妊娠高血圧症候群

ハ . 墜落 分娩予防

5. 妊娠箋機銃が母体の 危険を招 く お それがあ る場合

2) 子宮収縮薬使用 (陣痛誘発 ･ 陣痛促進) の ための条件

④序鉈劃畑賓薬使用 の た めの イ ン フ ォ ー ム ド コ ン セ ン ト が得 ら れて い る こ と

③子宮収縮薬投与. 開始前か ら 分娩監視褒饉が装着 さ れて いる こ と .

67



③子宮収縮葉諦脈内股.同時 . 精密瀞続点滴装置 使命緘ポ ジ-プ等 ) が利用 で き る こ と .

④事前 に頭管熱化につ いて評価す る こ と 廟管が極端に未熟な場合は , 他の方法に よ り 頚管熱化を 図 っ

た 後に子宮収縮藁 を使用す る (CQ4 1 2参照 ) .

ラ ミ ナリ ア あ る い は プラ ス テ ロ ン硫酸ナ ト リ ウ ム ( マ イ リ ス 鼠 . レ ポス バ k, ア イ リ ス ト - マ 詫等) と 子

宮取締張 同時併用 は行わ な い .

⑧ '漱 児 の状態が比較的良好であ り , 子宮収縮薬使用 中 は 利彦毯 の状態の 適 切 な モ ニ タ ーが可能で あ る こ

と 子宮内胎児“睦この場合に も 子宮収縮の状態が適切 にモニ タ ー さ れ る こ と (過強陣痛予防のた め ) .

⑥オ キ シ ト シ ン あ る い は PG も, を使用する 場合は PG恥最終投与時点か ら 1 時間以上経て い る こ と

⑦PGE2 を 使用す る場合はオ キ シ ト シ ン あ る いは PGF!“ 最終投与時点か ら 日lき間以上経てい る こ と

⑧〆 ト ロ イ リ ン テ ル挿入時点か ら 1 時間以 . l ん経て い る ごと #丸三

3) 子宮収縮薬使用の禁忌 (表 2, 下綿は付 し て な いが2006年版よ り 大 き く 変更 さ れてい る )

表 2 に禁忌 と な る例お よ び慎重投与例 を 示す .

表 2. 子宮収縮薬 ( オ キ シ ト シ ン , PG麟m PCB ) の禁忌 と 襖頭投与

子宮収縮薬 禁忌 慎重投与

国薬剤共通

1 , 当該薬剤 に 過敏症 - - .淳 二 - - 九 鬼頭骨盤不均衡が疑われ る場合 十

2 . 犠打 亀 切 開既往 2 回以 上 サ キ 2 . 多胎 姫師

3 . 子宮 f木部に切開 を 榊 ジ !朽ゞ : “

(古典的帯似 T ′主 切開 , 底部期間など) 十

孔 子官筋全納 も し く はそれに 近い子宮切開 す

く 子宮鏡下筋朧楼出術含む) 十

乱 他の 子宮収縮葉 と の国時使 j=

{; ‘ プ ラ ス テ ロ ン 硫酸 (マ イ リ ス 熱 し ポ ス バ 戦粉 と の 併用 十

こ 7 , メ ト ロ イ リ ン テ ル挿入後 1 時間以内 十

8, 吸湿性癩管拡張材 ( ラ ミ ナ リ ア 等 ) と の 同時 使用 轡

9. 前掛℃胎難

10 . 兇頭骨盤不均衡が明 ら か な場合

= , 骨盤狭窄

12 演 位 ‐十

1 は 辯 証に胎盤早期剥離 (胎児生存時) 拝

しL JR 度胎 児機能不全 (CQ4 1 1 . A n swe r 2の場合) 十

オ キ シ ト シ ン

1 . PGE:最終投与か ら 1 時間以内 十 L 異常胎児心拍数国出現 (CQ‘ l 1- 1参照)

2 . 妊娠高 血圧症鮫靜 三

は 脂f窃胎勢異常に よ る 難産

4. ･こ･ ･ 野 ･ 血管障害

5. 帝王 切開既往回数 1 回

6 . 禁忌に あ る も の以外の子宮 切 開 甘

7. 常位輪編早期剥離丈胎児死亡時) =

PGR“

l . PG RJIZ終投与か ら l 時間以内 十 - 1 劾" 総括 ! 起 こ り ~ : ‘ : 井澤! ( CQ! l 1 1 参殿 ) 廿

2 , 帝上期期握れな く 中 国 1 も ) ◆ 子宮切開難“燻す ~ 語 2 . 高 ! ｢膿 ま

3 , 気管支喘息 ･ そ の既往 3 . 心疾患

4 . 緑内障 等 虫 急性骨盤膝肉感熱症 ･ その既往

5, 骨盤位等の胎 ‘澂興常 5 . 常位胎鰐早期剥離 (胎児死亡時) =

PGEと

1 子宮収縮蕊前澤終 r後 1 時間既 l ^J T I . 緑内障

2 . 帯叢切 開無笹 (単回 も ) ･ 子宮切 開眠れ" 十 2 . 喘息

3 . 異常胎児心拍数囲 むQ1 l 1 観照 ) 出現 十

珠 常位脂擬早期剥離 (胎児死亡 1 1封で も ) 鴇

5 , 骨盤位暮の群i fk異常

注 : こ こ に記載 さ れて い る 禁忌あ る い は舷鴬舐投与の対 象 は主に胎児が生存 し て い る 場合を想定 し て い る . した がっ

て , づ樹立胎盤 なり舅割 離州 で示 し た よ う に胎児死亡特に は 異 な っ た基準が考慮 さ れ , 禁忌対象への ゾ‐宙 i反対バ薬使用が
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第4章 テーマ に沿 っ た分析

あ り 得る , し か し , こ の よ う な場合に も 子宮取締薬使用のた め の 条件や使用法は順守する .

T 本齊で特に追加 し た も の : 章 ジ ノ プロ ス ト ト ロ メ タ ミ ン ( プ ロ ナ ルゴ ン FX) 添付文書に よ る ; ‐ = 常位胎盤早期剥

離は オ キ シ ト シ ン な ら びに PGF潮 添付文書で は原 則 禁忌で PC脇添付文書で は禁忌 と な っ て い る . 本書で は胎児生

存 -開山 ま いずれの子宮収縮薬 も 禁忌 胎児死亡時 に は オ キ シ ト ジン な ら びにPGF幻は慎重茂 り. 虹Q3 u参照) , PG I " !

は胎児死 亡 H影であ っ て も 第忌 と し た 羽合児腰謎不全は オ キ シ ト シ ン な ら びに ジ ノ ア u ス ト ( プ u ズ タ ル モ ン F う 添

付文書では原則禁忌 , ジ ノ ゾロ ス ト ト U メ タ ミ ン ( プ ロ ナ ル ゴ ン 日 う な ら ぴに PG隣添付文筆Fでは禁忌 と な り て い る .

本書は重度胎児職能不全 (CQ4 1 1 , A ns･ve r 2) の場合は し Yがれの 子宮収縮業にお いて も 銭忌 と し た . ま た , 異常胎児

心拍数図 (CQ(u l 参照 〕 出現時は PG脇は禁忌 , オ キ シ ト シ ン な ら びに PG lも はを!鴬 荘授与 と し た にQ408参照彰 凝産

婦はいずれの子宮収縮ね葉添付交響で も 慎重投与 と な っ て い る が. 水害はいずれの子宮取締嫌の付き軍投与対象か ら も

外 した ◆ オ キ シ ト シ ン 添付文書では高年初産婦 と 軟産道強靱が慎重授与と な っ て い るが. 本 書は慎重投与対象か ら

両者を外 し た ; PGドコ はジ ノ ブロ ス ト ト ロ メ タ ミ ン ( プ ロ ナ ル ゴ ン が罪翻す文粋では多胎, 急性骨離厳誹り感染症 ･

その既往も - な ら びに 多 産婦が禁忌 と な っ て いるが, 本書は 前 2 者につ いて は慎重投与. と し . 後者について はず莨武投

与対 象か ら -も 外 し た ≠子宮｣反蟷薬の ｢ メ ト ロ イ リ ン テ ル挿 入後 - -厚相' 以内｣ の 使用 鷺 PG脇最終内服か ら 1 時間以内 ｣

の静脈内投与. ｢ プ ラ ス テ n ン 硫酸 ( マ イ リ ス 年 レ ポ ス バ ま等 ) と の 併用上 な ら びに 『吸湿性職管拡張村 “ ミ ナ リ

ア等 ) と の同時使用 i に 関 して は CQ4 1 2 を 参照. こ の よ う に禁忌対象が網棚 したので , 子宮収縮葵投与 〃)際に は本

表参照 を勤め る . 荷主 り引用既往鮨脛分娩時 には CQ1 03 参照r

3. 子宮収縮薬使用 中 に行 う こ と

①母体バ イ タ ルサ イ ン (血圧 と 脈拍数) のチ ェ ッ ク

血圧 と 脈拍数を 原則 1 野洲り ご と にチ ェ ッ ク す る ( CQ40 4参照 ) . 子宮収縮が贈り寅す る と 血腫が上昇す る場

合があ る . ま た 定期的 に内診 し類舒な; の 変化 を把握す る .

②子宮収縮 と 胎児心#ピ ー の連続的モニ タ ー

分娩監視装置 を捌 い て子宮収縮 と 胎児心柏 を 連続的 モ ニ タ ｣す る .

PG戯経口錠を 便期 し て い る 場合に も 同様 と す る . I ･ イ レ ホ“ 訓辞 な ど , 医師が必要 と 認めた場合に一時的

に外す こ と は可資せであ る (CQ410参照 ) .

③投与量が米中範囲内 であ る こ と の確認 (表 4 参照 )

④増量間隔が適切 (最終増量か ら 30分以 れ経て い る ) であ る こ と の確認

⑤胎児 wen‐ b cmg の確認

CQ4 1 0 (分娩監視法 ) , CQ 4 1 1 (胎児･こげr - 数回読み方 ･ 対応 ) を 参考にす る .

⑥異常胎児′こ射 -数パ タ ー ン 出現時の適切 な対応

CQ 4 l 1 解け已む･拍数回読み万 ･ 対応 ) を 参考に胎児心拍数パ タ ー ン の正常 ･ 異常の判断 を行いが異常

と 判断 し た場合に は CQ4 1 1 を 参考に適切 に対応する ま た , 子宮収縮薬投与中断の必要性につ いて検討

す る (CQ408参照 ) . 必要 と 判 断 さ れた場合に は CQ4 08 を 参考 に胎児蘇生 を試み る .

4. イ ン フ ォ ー ム ド コ ン セ ン ト

‐内朝畑捌き を徒j l l す る 必要性 (適応 ) , 手技 ･ 方法. 予想 さ れ る 効果. 主 な有害事象 ( 表 3 を 参考 にす

る ) , な ら びに緊急時の対応 な どにつ い て , 事前 に説明 u司 意 を 得 る . そ の際 文書での 同 意が望 ま し

し 、 .

表 3 . 子宮収縮薬 と の関連が示唆 さ れ る 主 な有害事象

爪大 な

孕挺さ 事

線

くり シ ョ ッ ク

@) ]國 強陣痛 . 子宮破裂 , 頚管裂傷 . 徽弼野事癇 , 弛緩出血

⑨胎児職能不全

その他

の有害

事故

過敏症

新生児

循環器

消化器

その他

過敏症状

新生児黄疸

不整脈 , 静脈注射後の 一過性血脈上昇 ･ I ゞ 隆

怒心 ･ 晒明 る

水 中 鞍症状

刻ま 子富収攝蕊 と 羊水塞栓症の 因果 関係 に つ い て は否定的 で あ る

( Ch r k SL江1 ank i n s GDV . D u d l e y DA e t a l . Am n i o t lc 飯能 embo .

l i鯆況 鉗囲瀝綵 o自 h e M tmn 劉 1 reg僚 { ry ･ A nu 。bs fd Gmoc on 醍旧 名

l 72 : l 1 58- = 6:' )
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5. 診療録への記録

文書に よ る イ ン フ ォ ー ム ド コ ン セ ン ト を得た場合に はず - -診療録に添付 し て お く . 口頭で同 意 を得た場

合に はその 旨 を 診療録に記載す る . 母体の血圧 と脈拍数, 内診所見 子宮収縮 , 胎児心柏の所見 は診療

録に記載する . 分娩監視装置記録紙は保存す る .

6. 子宮収縮薬の使用法 (表 4)

衰 弱渉川 し て便川する . 静脈内投与時 に は オ キ シ ト シ ン , PGF漱 いずれに おい て も 精密持続点滴装置

(輪液ポ ン プ等 ) を使用 し , 希釈液は 5 %精液あ る い は生理食塩水を 用 い る . 増量につ い ては オ キ シ ト シ

ン , PGも, い ずれにお い て も 30分以JAの間隔 を あ げた後, 必要 とト リ 断 さ れた場合のみ実施する. 希釈倍数

“動=す る 希釈液の オ キ シ ト シ ン あ る い は PG賊。 濃度あ る= 関 して は独 自 に 設定し て も よ い 、

#“ . 子宮収縮葵の便川法

1 , オ キ シ ト シ ン : 鮪密持続点滴翼靴 (輪液ポ ン プ等) を 用 い る

オ キ シ ト シ ン

開始時投与量 斜簑艀最 安全限界

l へ 2 ミ リ 単位/分 5~ 1 5 ミ リ 単位"' 2U ミ リ 単位“}

5 l l 簸 位 を籾覇【奪液あ る いは4 : m I 合旗永

5飼u 1L に溶解 ( 10 ミ リ 単位強 IL )
6~ 1 2mLノ時圏 30~90 I 1IL′/時 間' l 2OmL川翔月

増量 : 卸分以 上縫てか ら 時間 当 た り の轍液量を 6 ~ 1 2 n 1L Q へ 2 ミ リ J igガム}) 増やす

▼ 茶 意点 : PG Iも鍵内服 後の オ キ シ ト シ ン 点滴 “鞠主は最終内服時か ら 1 時脚 以上縦た 後 に 開始 し , 遡強

陣痛に 注意する (CQ41 2参照 ) 細 ニ ニ

PG1し く

開始時投与量 豹 艀鬚 安全限界 - 二

L5、 " ' = “ ノクナ 6 、1 5日 gノ分- - ~ 25 1 ‘g"》

3 ,00OH g を 5%樹 液 あ る い は 生理食

塩水6001 1 IL希斗鉾解 く晩聴力11L )
1 5 ･ 30 は疲/時周 6O ~ 1 5仇渡郛ザ間 250my時打lj

中毒
など

“

増蟹 : 30分以｣ も総てか ら 時間 当 た り の輪液量を 1 5~30mL ( 1 . 5~30I t野分) 増やす
油意類 : 費川多望内服後の PGF虫 点滴前非ミ は最終内服時か ら1 時間以上経た 後 に開始 し , 過強陣痛に

注意ず る くCQ4 1 2参 !反乱

気管支喘息 隷内隆 , 骨盤モ位な ら びに帯上期潟 #‘･宮切開既往に は PG比を使用 し な い ,

3 . P G E沸き 節約 1 ) の 使用 法

l 卿- - 1 錠 . 次回服用 に は 1 蜘以上あ げ る I
　 　PGE: = - 最大で 6 錠 ま で

す淺意点 " 他の 子宮取締薬 同様に毅り棚断!前か ら 分娩賭条規裝畑 を裟消 し

投守 り l は原岡連続的モ ニ タ ー を 行 う 諭着手切開 ･ 子宮切開既往

な ら びに ね小熊位に は PG腕を使用 し ない . 子宮収縮薬構脈投与

終了 後 日時間 以内 - ±使用 し な い .

ま た , 異常胎児心軸パ タ - ン を 確認 し た ら投 与. 中止 と す る ,

= ) オ キ シ ト シ ン ‐

オ キ シ ト シ ン は 自 然陣痛に近 し し戸営収縮が得 ら れ る . し か し 感受性に個人差や妊娠過激に よ る 兼が認

め ら れ る . 投与開始 5 分ほ どで効果が現れるが. 開始後早期 に過強陣痛が出現しやすいた め30分ほ どは

子宮収縮 , 胎児心拍数に l ･ 分注意する . ｢PG恥錠内服｣ 後の- ｢オキ シ トシ ン点滴静注｣ は最終内川4聴か ら

=!拝 聞以 1 な経 た 後に 開始 し , j鰯蚤陣痛に拝意す る -にQzl 1 2参照) .
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妾 5. オ キ シ ト シ ン の 有害事象

　　 　 　 　 　

②雑強響捕る , 子宮鉱製 , 顕著裂傷 , 微弱阿り簾 弛緩出血

⑩胎児機能不全

過敏症 過敏症状

　　　 　　　　　　

循環器 不整脈 , 静脈注射後の一過性血脈上昇. ･ 円錐

消化器 ‐ 悪心 ･ 曜畦

その他 水中毒症鎌

(2) PG F2“

PG戯為 に よ る 妊娠末期の子宮収縮は , オ キ シ ト シ ン に よ る 収縮が投与開始初期か ら 規則 的取締が来 る

セ - の に対 し , 周期性が不明瞭な 内圧20mmI Ig , 持続 1 分~ 1分30秒に 及ぶ弍 良 い ゆ る やかな収縮がみ ら れる の

が特徴的であ る .

帝王切 開 ･ 了言切 開既往 に は用 い な い ( CQ403参照 ) . ｢PG最錠内服肝炎 の ｢PG Iも点滴静注｣ は最終内服

時か ら 1 時間 以上経た後に開始 し話甥頃i陣痛に ≧主意する (CQ4 1 2参照{ ) '

分娩後の 子宮取締i促進を 目 的 と し た PGF忽 の 子宮筋暦内局注は. 原則-行わ な い (CQ404参照) .

開始時投与量 ( 2006年版では0. l ug/kg/分) , 増量のた めの間 闇 (2006年版では 15 ~ 30分ご と ) , な ら び

に増量分 ( 2蜘6年版では L均lg“} ) が変更に な っ て い る こ と に注意する ‘ こ れ ら は主に , ジ ノ プ ロ ス ト ト

ロ メ タ ミ ン (既 に販売が中止 さ れて い る ) の添付文書 く 日 本医薬品集 医療薬2008年版, 発行所 じ ほ う )

に基づ く 変更 であ る . 増量間隔の変更 は オ キ シ ト シ ン の増量開聞 (30分以上) と 一致 させた も のであ り ,

ヒ ヤ リ ･ ハ ッ ト 報告中 で最 も 多 い 与蕊エ ラ 中 回避 を 日 的 と し た ヒ ュ ー マ ン エ ラ ー 防止策の一環であ る .

な お , 低濃度液 ( 例 え ば, 2,0 00= g/500 1mL) や高濃度液を使iHする こ と も 可能だが, 開始時投与速度 ( 1 . 5

~3.血g/分) . 増 一l i t の速度 (30分以上あ げ て粥~3.OL I g/分) , 最大投与速度 (25u g/分) につ いて は順守す る .

す な わ ち , いずれの濃度液 を使用 し て も 開始速度は崎~30u g/公 増量は節分以 I も あ げ て I .5~はop g/分 ,

最天投与速度 は26Mg/分 と する

貢大な副

{傾 け日

G》艶強陣痛 . 子宮破裂 顎管裂傷

◎胎児機能不全 ‘革水混濁 , 徐脈 , 類脈)

⑧心室細動 , 畔 I裝困 難 , 脚聴

そ の 他の

副作用

循環嵩

過敏症

消 化器

注射部

その 他

心悸苑趙 , 顔面紅潮. 血圧上昇. ･ 下降 . 蜥脈 , 胸内苦悶 , 不整脈

発疹 な ど

晒気 ･ 暇吐, 腹痛. 下痢 . 服部膨満感 ‘ 皷臘

血管商 . 静脈炎 発赤

発汗 , し びれ感 , 輪感 , 口 潟 , 頭痛 . 発熱

(3) PG E2経口錠

本剤は経n投与 と い う 簡便 さ は あ る が. 点滴投与. と 異 な り 調節性が低い た め , …御酌こ投与す る と 過強

l璋揃 と な る こ と があ る . 投与 は 入院 し て行い , 投与開始前に分娩嘴観装置 を裂若 し投与中 は分娩檻視装

置 を 旧 いて子宮収縮な ら びに胎児心拍数を原則 と し て連続的 に モニ ‐夕 ｣す る . 帝王切開 ･ 子宮切開既往

に は用 い な い (CQ403参照 ) . 異常胎児心拍パ タ ー ン を 確認 した場合には投 与中止 と す る .

表 7. P‘ "撓経 l ｣ 錠の有害事 象

繭 火 な 奪ぶり

作用

①選曲師嫡 子?打破残 額管裂傷

@胎児機能不全 (羊水混濁 . 徐旅 館i脈 )

⑧心室細動, 呼吸社離 州鳩

その他の

ず副作用

消化器

循環器

その他

曜気 ･ 眼吐きず 下痢

紬畑紅潮} , 血圧 ヒタト , 血圧下降

頭前, - 頭頭 , め ま い ±
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1 . 原因分析報告書の取 り ま と め

1 ) 分析対象事例の概況

公表した事例 15件の う ち臍帯脱出が発生 した事例が 3 件であ り でこ れらを分析対象 と し た。

3 件 と も 、 臍帯脱出 に よ り 児頭 と骨盤の 間で臍帯の圧迫が起 こ り 臍帯血流が障害 さ れ、 胎児

は低酸素 ･ 酸血症 と な り 急速に胎児機能が悪化 して い っ た と 考え ら れた。 すべての事例 は診

療所で発生 し、 1 件は病院べ母体搬送 さ れた03 件 と も 緊急帝王切開術に よ る 急速遂娩が選

択さ れたo L

こ の 3 件に は 、 経産婦、 頭位、 分娩誘発、 メ ト ロ イ リ ン テ ル挿入、 メ ト ロ イ リ ン テ ル 自 然

脱出 、 妊産婦の移動、 人工被膜 と い う 共通点があ っ た 。 いずれ も 人工被膜の後に臍帯脱出が

起きてい る が、 臍帯脱出 の原因 を特定で き た も の はなかっ た 。 3 件の う ち 1 件は人工破膜の

前に超音波ま た は内診で臍帯下垂がな い こ と を確認 して い た に も かかわ ら ず臍帯脱出が起 き

て い る 。

2 ) 事例の概要

分析対象事例 3 件の事例を以下に示す。 こ れら の事例については、 原 因分析報告書の ご F事例

の概要｣ 、 ｢脳性麻痺発症の原因｣ 、 ｢ 医学的評価｣ 、 ｢今後の産科医療向上のために分娩機関が検

討すべき 事項｣ を基にゞ 臍帯脱出 に関連する部分を中心に記載してい る 。 セ

賢 な事制" ‘ず を
経産婦。 頭位。 妊娠41週で分娩誘発を 開始 し た◇ 午前 9 時子宮口 2 cmの時点で ヌ ト

ロ イリンテル を挿入 し生理食塩水150mL を注入 し、 午前10時か ら オ キ シト シン,の点滴投

与 を開始 した 。 午後 3時30分に外来で診察 した と こ ろ 、 メ ト ロ イ リ ン テ ルは自室内 に脱出

して お り 子宮口 は 6 Cm 、 : - -Sp - - 1 cmであ っ た 。 超音波断層法で臍帯下垂がな い こ と を確

認 し、 午後 3 時47分に人工被膜を行い 自 室に戻っ た o 午後 4 時20分に胎児に高度変動

一過性徐脈が出現 し、 内診したとこ ろ 臍帯脱出 に気づいた。 オ キ シ ト シ ン投与中止、 酸

素投与、 内診指で児頭拳上ゞ 妊産婦を胸膝位の処置 を行いN 緊急帝王切開術 を行 う こ と

を方針 と した 。 午後 5 時 8 分児出生 と なり た。

く脳性麻痺発症の原因 )

胎児心拍数モニ タ リ ン グの所見か ら臍帯脱出 は人工破膜後す ぐに発生 してい な い こ と
　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

か ら 、 少な く と も 人工被膜が臍帯脱出 の原因に な り た とはいえない◆ 脇性麻痺発症の原

因は、 臍帯脱出 、 それに よ る 臍帯血流の障害、 そのため に生 じた胎児低酸素性虚血性脳
も ぐ 一 馬 - - ＼ - " … ~ 、 ゞ ＼ 、 、 尹 一 一 一 人 、 一 ′ ′＼そ ご

症であ る 可能性が高い。 ･ 臍帯脱出の発生原因 は特定でき ない。

く医学的評価)

経産婦であ り ＼ 子宮口 6 cm開大で児頭の位置Sp - 1 Cmであ っ た こ と か ら 、 -児頭は モ ま
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

ぼ固定 した高 さであ り 、 分娩進行を期待 して こ の時点で人工被膜を行 う こ と は医学的な
U ミ も , U う バ ーノ ミ 名 彗 " , ~ ･ 三 ＼ ぐ ゞ 、 U

問題はな い。 ま た“人工被膜前の胎児心拍数モニ タ リ ン グ所見が正常であ り ゞ臍帯圧迫
　　 　 　 　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

な どを示す所見が見 ら れなかっ た こ と 、 被膜前に超音波検査を用 いて臍帯下垂がな いこ
　 　 　 　 　 　 　

と を確認してい る こ と 、 お よ び、 人工破膜後、 医師は内診にて臍帯脱出のない こ と を確
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認 してい る こ と か ら 、 臍帯脱出 に十分な注意 を払つ て人工被膜が行われた と 判 断 さ れる 。

臍帯脱出後の処置は的確であ る 。

く 当該分娩機関が検討すべ き 事項)

外来で診察 と処置 を行っ た こ と が臍帯脱出 に直接つ ながっ た と は考え ら れな いが＼ こ

のよ うな処置等はできる 限 り 陣痛室や分娩室な どで施行する よ う に当該施設の シス テ ム

を改善する こ とが望 ま れる 。

経産婦。 頭位。 妊娠39週で分娩誘発を 開始 した□午前 6 時30分か ら 妊産婦に プロ ス タ

グ ラ ン ジ ンE2錠 を約 1 時間毎に 1 ･錠ずつ 5 回投与 した。 午前 9 時20分子宮口 3 cmの時点

で メ ト ロ イ リ ン テ ル を 挿入し生理食塩水10omLを注入 した。 午前1 1時メ ト ロ イ リン テ ル

は腟内 に脱出 してお り 、 子宮口 5 cmであ っ た 。 午前1 1時15分オキ シ ト シ ン点滴を 開始 し、

午後 0 時子宮口 ほ ぼ全開大 と な っ たり妊産婦 を 分娩室に移動 させ、 午後 0 時14分に人工

破膜を行っ た。 ‐ そ の直後、 医師が子宮頚管 を押 し上げる と 同時に産婦が怒責を かけた と

こ ろ 、 羊水の流出 と と も に臍帯が脱出 した。 オキ シ ト シ ン点滴 を 中止 し 、 い 、臍帯の用手還

納 を試みたが還納で き ず、 緊急帝王切開術が必要である と判断 し 、 母体搬送を依頼した 。

搬送中、妊産婦 を骨盤高位に し"児頭 を押 し上げスバサス を作って いた。 午後1 時 8 分

児出生 と な っ た。

く脳性麻痺発症の原因 )

臍帯脱出 は人工被膜が契機 と な っ た と 考え ら れる 。 臍帯脱出が起こ っ た後、 ん 臍帯が児

頭 と 骨盤の間 に挟ま れ圧迫さ れたため に臍帯血流が障害 さ れ･ 胎児は低酸素 ･ 酸血症と

なり 、 - 急速に胎児機能が悪化 してい っ た と 考え ら れる 。

(医学的評価)

経腟超音波で臍帯下垂の有無 を確認 した と い う 診療録への記録がな い。

人工被膜は、 経産婦であれば、 臍帯が先進部あ た り に下降 してい ないこ と を確認 し、

人工破膜に伴 う 臍帯脱出が起 き に くい状況であれば兜頭の 固定と分娩進行を期待 して行

う こ とに医学的な問題はないが、 臍帯下垂の有無が確認されていなかっ た と すれば、 ん 本事 -

例のタ イ ミ ングで人工被膜を行っ た こ と に'は検討の余地があ る 。 臍帯脱出後、 臍帯還納 を

試みた こ と は 、 有効性が認め ら れてい な いが標準の範囲 内 の診療であ るご 児頭を押し上

げる処置についての医学的有効性は実証さ れていないため 、 医学的妥当性は不明である 。

く 当該分娩機関が検討すべ き事項〉

児頭が固定されてい な い場合の人工被膜は臍帯脱出の原因 と な る こと があ る ため、 も 人

工被膜は児頭が し っ か り と固定 してい る こ と が重要であ る o さ ら に子宮頚管の押 し上げ

は、 児頭が固定 して い ない場合に は臍帯脱出 の誘因 と な る 可能′性があ る 。 こ れ ら の産科

処置 を行 う 場合に は、 ′ 臍帯脱出 な どの リ ス ク を念頭に置いてゞ 医学的 な必要性を判 断 し

た上で慎重に行われるべ き であ るきま た 、 臍帯脱出後の処置 (オ キ シ ト シ ン 中止、 酸素

投与、 子宮収縮抑制剤 の使用き体位な ど) ~ メ ト ロ イ リ ン テ ル挿入時の内診所見 (展退、

頚管の硬さ な ど) や判断な どゞ ~行 っ た処置等 について は診療録に記載する こ と が強 く 勧

め ら れる 。
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経産婦。 頭位。 妊娠40週で分娩誘発を 開始 した 。 ′午前10時35分子宮口 2 cmの時点で

メ ト ロイ リ ン テ ル を挿入 しV 生理食塩水150mLを注入 した。 午後 1 時20分か ら オ キ シ ト

シ ン点滴 を投与開始 した 。 午後 2 時55分〆 ト ロ イ リ ンテル は腟内 に脱出 しでお り 子宮口

5 Cmであ り た 。 午後 3 時40分子宮ロ 7 cm闘犬 と な り 、 妊産婦 を分娩台に移動 さ せ人工

被膜を行っ たけ その直後に臍帯が脱出 した。 臍帯 を用手的に子宮内 に戻した あ とゞ再び

臍帯が脱出する こ と の ない よ う に手指で固定 しなが ら手術室 に移動 した。 オ キシ ト シ ン
　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　　 　 　 　 　

の点滴 を 中止 し、 小児科医師が到着す る の を待っ て帝王切開術を 開始 したo

午後 4 時23分児出生 と な り た。

く脳性麻痺発症の原因 )

人工被膜直後の臍帯脱出 に よ り 、 臍帯が児頭 と 骨盤の間 に挟ま れて圧迫さ れ、 臍帯の

血流障害が43分間持続 した こ と で、 胎児が低酸素 ･ 酸血症 と な っ た こ と が、 脳性麻痺発

症の原因 と 判 断さ れる0 人工被膜の直後に臍帯脱出が認め ら れてお り 、 人工被膜の時点

で、 何 ら かの影響で児頭 と 骨盤の間 に空間がで き ていた と 考え ざる を得な い 。

く医学的評価)

人工被膜に関 して は、 陣痛を 強め る こ と を期待して行 う こ と は選択肢の ひ とりであ る 。
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

ま た 、 人工被膜前の兜頭の位置 はSp ± o cmで、 - 医師が児頭が固定 して い る と 判 断 して
　 　 　 　 　 　 　 　 　

人工破膜を行っ た こ と は一般的である 。 臍帯脱出後の対応に 関 して は、 臍帯還納 を行っ
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　　 　 　 　

た こ と は一般的ではないが、 臍帯脱出直後に帝王切開 に よ る 児の娩出が必要 と 判断 した

こ と お よ びア ト ニ ンの点滴 を 中止 した こ と は妥当であ るが ‐

く 当該分娩機関が検討すべ き 事項〉 ゞ -

鬼頭が一度固定 した と 判断 して も 、 経産婦や母体が体位 を変えた とき な どに は児頭の

位置が変わ る こ と があ る ため 、 人工被膜は細心の注意 を払っ て施行する 。 .
　 　 　 　

3 ) 分析対象事例における共通点

こ の 3 件に は 、 経産婦、 頭位、 分娩誘発、 メ ト ロ イ リ ン テ ル挿入Y メ ト ロ イ リ ン テ ル 自 然

脱出 、 妊産婦の移動 、 人工被膜 と い う 共通点があ っ た 。 原因分析報告書では臍帯脱出 の原因

は特定さ れなかっ たが、 臍帯脱出 と それぞれ と の関連を以下 に示す。

( 1 ) 臍帯脱出 と メ ト ロ イ リ ン テ ル と の関連

後の胎児心拍モ ニ タ ニ で重篤な胎児心拍数パ タ ー ンが観察 さ れてい ない こ と か ら 、 メ

ト ロ イリ ン テル挿入に よ り 臍帯脱出が発生 した と は考え に く い 。

○メ ト ロ イ リ ン テル脱出後の胎児心拍モニ タ ーで重篤な胎児心拍数パ タ｢ ンが観察 さ れ

てい ない こ と か ら 、 メ ト ロ イ リ ン テ ル挿入に よ り 臍帯脱山が発生 した とは考え に く い 。

0メ ト ロ イ リ ン テ ル脱出後の胎児心拍モ ニ タ ーで重篤 な胎児心拍数パ タ ニ ンが観察 さ れ

て い な い こ と か ら 、 メ ト ロ イ リ ン テ ル挿入に よ り 腰帯脱出が発生 した と は考え に く い

が、 臍帯の位置 を移動 さ せた な どゞ, 何 ら かの間接的な 関連があ っ た可能性は否定で き

な V " 。

74



ぞ 、 、すきkさ きふき グ メ - - - - - こ ･ 三一ヤテ なし ぼくごま ÷愛 そ 侯 て き ← - - - - - - - - - - - - - ± - - - - 三 . 透
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( 2 ) 臍帯脱出 と 人工被膜 と の 関連

○人工破膜後す ぐに発生 して い な い こ と か ら 、 人工被膜が臍帯脱出の原因 と な っ た と は

い え な い 。 しか し 、 児頭近 く に下降した腰帯が人工被膜後の断続的な羊水流出 な どの

影響 も あ っ て徐々 に下降 し 、 最終的 に臍帯脱出 に至 っ た可能性 も 否定で き な い 。

○人工被膜 と異常胎児心拍数波形の 出現がほぼ一致 してお り 、 人工被膜が契機に な り 臍

帯脱出が起 き た と 考え ら れる 。

0経産婦で胎児が在胎週数に比 して小 さ めであ っ た こ と や母体の体位の変化が影響 し て

児頭の位置が変わ り 、 人工被膜の時点では児頭 と 骨盤の 間 に空間がで き ていた可能性

があ る 。

( 3 ) 臍帯脱出 と その他の因子 と の関連

0経産婦であ る こ と に加え て胎児が小 さ めであ る こ と か ら 、 児頭の位置が変わ り やすい

状態であ っ た可能性があ る 。

0子宮頚管の押 し上げは臍帯脱出 の誘因ではあ る が、 その背景 と し て児頭が固定 してい

なかった と 考え ら れ る 。

4 ) 臍帯脱出後の対応について

原因分析報告書にお い て ｢医学的評価｣ に記載 さ れた内容を以下に示す。

◎臍帯還納 を試みた こ と は 、 有効性が認め ら れて い な いが標準の範囲 内の診療であ る 。

児頭を押 し上げる処置につ いての医学的有効性は実証さ れて い ないため 、 医学的妥当

性は不明であ る 。

○臍帯脱出がみ ら れた際に は 、 挿入 した 内診指 を その ま ま に して胎児先進部 を拳上 さ せ

た ま ま に し 、 陣痛がな い場合に は骨盤高位、 胸膝位な どを と っ て臍帯圧迫を介助す る

のが一般的であ る 。 本事例では、 臍帯還納が行われてい る が、 その有効性は認め ら れ

てお ら ず 、 一般的でな い。

○オ キ シ ト シ ン の点滴 を 中止 した こ と は妥当 であ る 。

5 ) 今後の産科医療向上のために分娩機関が検討すべき事項

原 因分析報告書にお い て 、 ｢ 当該分娩機関が検討すべ き 事項｣ に記載 さ れた 内容を以下 に

示す。

○分娩誘発中の移動や 、 人工被膜に よ る 羊水流出 な どは妻胎児の状態 に急激な変化 を起

こ す可能性 も あ る o こ の よう な処置はで きる 限 り 陣痛室や分娩室な どで施行す る よ う

に施設の シ ス テ ム を改善する 。

0児頭が固定 さ れて い な い場合の 人工被膜は 、 臍帯脱出 の原因 と な る こ と があ る た め 、

人工被膜をす る 際は、 児頭が固定す る こ と が重要であ る 。 ま た 、 - -児頭が固定 さ れてい

な い状態で子宮頚管 を押 し上げた場合、 臍帯脱出の誘因 と な る 可能性があ るo こ れ ら

の 産科処置 を 行 う 場合には、 臍帯脱出 の リ ス ク を 念頭にお き 、 医学的な必要性 を 判 断

した上で慎重に行 う 。
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0児頭が一度固定 した と 判断 して も 、 経産婦や被膜の前 に母体が体位 を 変え た と き な ど

は、 児頭の位置が変わ る こ と も あ る た め 、 人工被膜は細心の注意 を払っ て行 う 。

○腰帯脱出後に行 っ た処置くオ キ シ ト シ ン 中止、 酸素投与 、 子宮収縮抑制剤の使用 、 体

位な ど) については診療録に記載す る こ と が強 く 勤め ら れる 。

6 ) 学会 ･ 職能団体への要望

原因分析報告書にお いて 、 ｢ わが国 にお け る 産科医療体制 につい て検討すべ き事項｣ に学会 ･

職能団体に対 して記載さ れた内容を以下に示す。職能団体に対 して記載さ れた内容を以下に示す。

{ 0破水皺 自然破水) 、 羊水過多症メ ト ロ イ リ ン テ クレの使用 、 分娩誘発、 巨大児、 j低出生体重児な どの要因 と 腰帯脱出 と の関連について、 学会 レベルで事例 を集積 し 、 そ

れ ら の因子 と臍帯脱出 と の因果関係を検討す る こ と が望ま れる 。

7 ) 国 ･ 地方自治体への要望

原因分析報告書にお いて 、 ｢ わが国 にお け る 産科医療体制 につい て検討すべ き 事項｣ に国 ･

地方 自 治体に対す る 記載は な い。
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2 . 臍帯脱出に関する現況

臍帯脱出 と は 、 破水後に胎児先進部 よ り も 先に臍帯が脱出 し、 子宮口 を 通過 して懸垂 して

き た状態 を いい 、 胎児先進部 と 子宮下部 と の 間が広い場合に生 じ る 。 例 え ば、 横位 ･ 顔位 ･

狭骨盤 軍広骨盤 言多胎妊娠 ･ 小頭症 も未熟児 ･ 羊水過多 ･ 前期破水 ･ 低置胎盤の場合であ る 。

メ ト ロ イ リ ン テルの脱出時に も 起こ しやす く 、 ま た児頭が骨盤内 に嵌入する 以前の人工被膜

で も 起こ る こ と があ る 。 多 く の場合、 臍帯下垂がそれ以前 に認め ら れる 。 頻度は全分娩の0 . 1

~ o .8 % 1 ^ m に起 こ り 、 横位が も っ と も 多 く 、 骨盤位、 頭位の順であ る 。 臍帯脱出 に よ り 、

突然の胎児の状態が悪化す る こ と か ら 、 緊急帝王切開が間 に合わ な い限 り 、 児の予後は不良

であ る 。

臍帯脱出が診断 さ れた場合は 、 挿入 した 内診指を その ま ま に し 、 胎児先進部 を拳上 さ せた

ま ま にす る 。 陣痛が認め ら れな い場合に は 、 骨盤高位の体位を と ら せ、 用手的 ま た は用指的

臍帯還納 を 行 う こ と も あ る が、 多 く の場合に は胎児状態の悪化 を き たす。 児救命目 的では 、

内診指に よ り 胎児先進部を拳上 さ せた ま ま 緊急帝王切開術 に移行すべ き である 。

｢産婦人科診療ガ イ ド ラ イ ン - 産科編20 1 1 ｣ 4 ) に は臍帯脱出 につい て の記載は以下の 1 項

目 であ り 、 発生後の対処についての記載は な い 。

　 　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
CQ404微弱陣痛が原因 と考え られる遷延分娩への対応は ?

3 . 人工 ･ 自 然 にかかわ り な く 破水時に は臍帯脱出が起こ り え る ためす も し人工被膜を

実施する場合に は ｢児頭固定確認｣ 後に行 う 。 (B) “
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

- - - ′ ･ 一 - - - - - - ′ - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - ‘ - - “ ‐ ･ - - - - 、 ‘ ‘ ‐ ‘ - ^ - ′ ′ - ′ - - } - -
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3 . 再発防止および産科医療の質の向上に向けて

臍帯脱出 は 、 信頼位の場合は稀であ る が、 起 こ る と 急激に児の状態が悪化する 。 先進部の拳

上や、 臍帯還納ゞ 母体の骨盤高位、 胸膝位な どを施行 して も 効果が認め ら れな い こ と が多い 。

今回 、 臍帯脱出が発生 した 3 件につ いて も 、 臍帯脱出 に よ り 児頭 と 骨盤の 間で臍帯の圧迫が

起 こ り 、 胎児は低酸素 ･ 酸血症 と な り 急速に胎児機能が悪化 してい った と考えら れた 。 緊急

帝王切開術に よ る急速遂娩が施行 さ れたが、 脳性麻痺に至らてい る 。 し たが り て 、 臍帯脱出

を発生 さ せな い周産期管理が必要であ る 。

今回の分析対象事例 は 、 原因分析委員会において、 メ ト ロ イ リ ン テル、 人工被膜、 羊水量、

子宮頚管の押 し上げ、 胎児の大 き さ な ど、 臍帯脱出の要因 を 1 事例 1 事例 について分析 さ れ

たが、 3 件 について はいずれも臍帯脱出の原因 を特定する こ と がで き て いな い。 再発防止委

員会にお いて は、 同 じ よ う な事例の件数が少ない こ と も あ り 、 こ れ ら の事例だけで臍帯脱出

を 防 ぐための具体的 な改善策等、 特定の こ と を結論づけて提言はで き な いがV こ の 3 事例か

ら い く つかの共通点 を 見出す こ と がで き た 。 ご今後でな脳性麻痺の再発防止 につ なげる こ と 、 ま

た 、 事例 を蓄積 し同種事例の分析の一助 と な る と 考え ら れ るこ と から表 4 - V - 1 を 取 り ま

と め た 。

○ 産科医療関係者に対する提言

産科医療関係者は 、 以下につい て認識 し分娩管理に取 り 組む。

( 1 ) 臍帯脱出が発生 し た 3 事例すべて に経産婦、 頭位、 分娩誘発、 メ ト ロ イ リ ン テ ル挿入、

メ チト ロ イ リ ン テ ル 自 然脱出 、 妊産婦の移動、 人工被膜 と い う 共通点があ っ たため、 ‐ こ

すご ざ れ ら の点に注意す る 。

( 2 ) 児頭が一度固定 さ れた と して も 、 妊産婦の移動や体位交換な どに よ り 児頭の位置が変

わ る こ と があ る 。

( 3 ) 臍帯下垂がない こ と を 内診や超音波で確認 して も 臍帯脱出が起こ る こ と があ る 。

2 ) 学会 ･ 職能団体に対する要望

破水 (人工被膜 ･ 自 然破水) 、 羊水過多症、 メ ト ロ イ リ ン テ ルの使用 、 分娩誘発、 巨大児、

低出生体重児な どの要因 と 臍帯脱出 と の 関連につ いて 、 学会 ･ 職能団体において事例 を 集積

し 、 それ ら の因子 と 臍帯脱出 と の 因果関係 を検討す る こ と を要望す る 。
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おわ り に

公益財団法人 日 本医療機能評価機構

理事 ･ 産科医療補償制度事業管理者

上田 茂

産科医療補償制度の創設に あ た っ て は 、 ｢真相 を知 り た い ｣ 、 ｢ 同 じ よ う な こ と を繰 り 返

し て ほ し く な い｣ と い っ た家族の意見を受け 、 補償だけで な く 、 原因分析 ･ 再発防止を も

う 一つの大 き な柱 と い た し ま し た 。補償対象 と な っ たお子様の事例 は 、 医療関係者、 法律家、

医療 を 受け る立場の有識者か ら構成 さ れる 原因分析委員会において 、 分娩機関等から提出

さ れた診療録な どや家族か ら の情報を も と に 、 中立 ･ 公正 に医学的な観点か ら 原 因分析が

行われ、 原 因分析報告書が作成 さ れてお り ま す。 そ の 中 に は 、 脳性麻痺発症の原因や臨床

経過に 関す る 医学的評価 と と も に 、 ｢今後の産科医療向上のた め に検討すべ き 事項｣ と し

て当該分娩機関 に再発防止の取 り 組み についての提言が記載さ れてお り ま す。

さ ら に 、 再発防止の取 り 組みは、 原 因分析さ れた個 々 の事例 を蓄積 ･ 整理 し 、 分析 し て

い く こ と に よ り 、 共通の知見等を見出 し 、 再発防止策な ど を提言 し 、 産科医療の質の向上

を 図 る こ と と し て い ま す。 再発防止委員会において は 、 は じめ に再発防止に関す る 分析の

方針について審議が行われ、 その方針に基づいて事務局で報告書の取 り ま と め に 向 け て準

備を進めて ま い り ま し た 。 審議 に おいては 、 その プロ セ ス を公開すべ き と い っ た議論 も あ

り ま し たが、 補償対象 と な っ た重度脳性麻痺のお子様の ご家族の心情や個人情報の保護等

に配慮 し 、 個別事例 に関す る 審議はぐ非公開会議の場で行われ ま し た。 一方で 、 で き る 限

り 透明性を 高め る ために 、 非公開の審議につ いて も 議事録が公表 さ れてい ま す。 ま た 、 個

別事例 に関 して は 、 非公開会議の場で個人の ′心情や個人情報の保護等に十分配慮 した記載

についての整理がな さ れ、 報告書草案は公開で審議が行われ ま し た 。

本制度は 、 妊産婦の皆様と 分娩機関等の皆様の双方の理解 と協力 の上で成 り 立っ てお り 、

そ れぞれか ら提出 していただいた情報は大変貴重であ り ま す。 お蔭様で、 原因分析 と 再発

防止の取 り 組みが実現で き てお り ま す。今後 、 さ ら に質の高い再発防止に関す る 分析を行 っ

て 、 こ の再発防止の取 り 組みが、 産科医療の質の向上のため貢献で き る よ う 努めてい き た

い と 思 い ま す。 ま た 、 再発防止委員会か ら提供 さ れる 再発防止に関す る 情報が多 く の産科

医療関係者に広 く 活用 さ れ る こ と を期待いた し てお り ま す 。 本制度は 、 国民の皆様や産科

医療関係者の皆様、 お よび関係学会 ･ 団体に支え ら れ、 運営で き てい る 制度で ござい ま す。

関係者の皆様に ご協力 いただ き 、 本制度に対す る 信頼が得 ら れる よ う 、 ま た わが国の産

科医療の質の向上が図 ら れる よ う 尽力 して ま い り ま すので、 皆様の一層の ご理解、 ご協力

を よ ろ し く お願い 申 し上げま す。
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汚守き一把趣 きこそ今遊ぶ,呼ぶキ ト テ ミキ ツ テ き ミ う

表 -付一 I ー ー 産科医療補償制度加入分娩機関注) の現況

してい る分娩機関数を示す 。

表-付- l ー 2 都道府県別産科医療補償制度加入分娩機関数潮

注) 20 1 0 年 1 2 月 20 日 現在、 本制度に加入 してい る分娩機関数を示す。

　　 　 　 　

　　 　　　　
　　 　
合計 - シ ド 3320

: 三 豊 一 . 階 ■ ; " ■ 囲 “ = ≦ 三 。 F甜 薹 謨 駄 目 籤 .

北海道 64

･ 青森祭 14

48 1 0 1 22 滋賀

19 2 35 京都

13 一 ゞ 一 30 9 52

33 35 1 1 79

14 28 1 43 大阪 76 9 1 3 1 1 98

18 3 1 4 53 兵庫 50 69 19 138

秋田 - - 17 1 2 0 29 奈良 12 21 10 43

ゞ山形 で 17 18 0 35 和歌山 12 15 10 37

品 こ 24 3 1 3 58 鳥取 7 1 1 3 21

24 38 8 70 島根 14 9 1 24

1 2 35 4 5 1 岡 山 2 1 26 6 53

群馬 ＼ - - 1 9 28 2 49 広島 3 1 37 5 73

40 76 32 1 48 - 山 口 2 1 20 4 45

36 8 1 一 2 1 1 38 徳島 9 1 3 0 22

104 54 265 香川 17 1 1 4 32

神奈川 ‐ 67

26 25 5 56 ･ 高知 8 1 3 2 23

14 1 3 2 ‐ 29 35 103 16 1 54

石川 22 1 7 1 1 三 50 8 22 1 3 1

福井 1 1 1 3 2 26 長崎 18 40 3 61

山梨 8 9 4 2 1 18 43 2

3 1 20 15 66 大分 u 26 4 41

20 39 9 68 宮崎 14 35 7 56

31 53 17 101 鹿児島 23 34 5 62

愛知 63 104 22 189 沖縄 19 18 4 41
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付録

第 3 章の数量的 ･ 疫学的分析は 、 本制度において補償対象 と な っ た脳性麻痺児の基本統計

であ る 。 わが国の分娩に 関する 資料 と し て 人口動態統計、 国民健康 ･ 栄養調査、 医療施設調

査か ら 抜粋 し、 参考資料 と して掲載 し た 。

表-付一 = ÷ - 1 出生数, 出生曜 日 ･ 時間 ･ 出生の場所 ･ 年次別 -平成1 6年-

注) 月 ~ 日 曜 日 は祝 日 ･ 年末年始を 除 く 。 祝 日 は国民の休 日 に関す る 法律に よ る 。

年末年始は 1 2/29 ~ 1 2/3 1 . 14 ~ 1/3 。

出 典 : 平成 1 7 年度 出生に関する統計 ( 人口動態統計特殊報告)

736

○時 33 , 595 4. 1 18 4 .897 4,436 4,473 4.783 4,592 4,463 1 , 833

3時 37 ,05 1 4 ,761 5400 5, 059 4, 859 5 , 1 2 1 4, 9 02 4, 9 67 1 ,982

6時 37,45O 479〇 5 , 396 4,989 4.9O 1 5 , 1 76 5 ,〇93 5 14 l 1 ,9 64

5,497

48,3 6 1 6 , 1 24 7 , 545 6 ,922

7 780 7

1 1時 54,84 1 6 ,98 1 8 , 527 8, 04 1

6 ,032 5 ,781 5 , 695

7,047 7,09 0 5 , 621 5 ,703 2 , 3 09

7, 1 6 6 7 ,740 6 , 27 1 6 , 145 2 ,47 1

7,704 8,378 6 , 659 6, 1 00 2 ,45 1

57 846 7 40 5 738

14時 81 , O 58 1 1 ‐529 14, 1 95 12 , 983

1 5時 68 172 9 73 1 1 1 659 1〇 539

12 , 602 13 , 782 8 , 228 5 ,420

7

52 ,99 1 7 , 626 8 , 59 1 7 ,88 1 7 ,455 8 , 388 5932 5 ,029 2,089

7

1 9時 38.979 5.594 5.999 5 .5 77 5 , 1 83 5 ,842 4,6 6 6 4,3 38 1 , 780

4 , 6 57 5, 1 4 1 4,335 4 272 1 , 655

796 4 517

22時 31 ,865 4 .4 1 9 4 .575 4299 4, 1 02 4,593 4, 1 75 4 , 1 〇6 L596

97 1 130 146 1 33 1 34 145 1 2 1 12 1 4 1

18時
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て - ぺた ん - そ 、 ゞ 、 - - “ で- - テ ー

表-付- I l 一 2 妊娠期間別にみた年次別出生数及び百分率 注)

g ･ T ● ‐ e ● ● ‐ - - 6 6 ‘ 6 6 - - ･ 8 6 . ･ :

実 数

総数弓 - 1,22 1 ,585 l , 1 87 ,064 1 , 190 ,547 1 , 1 1 0 ,72 1 1062 ,530 1 ,092 ,674 1 ,089,8 18 1 ,09u56

満22週未満 ′ - ん 26 1 2 5 5 - - 4 - 1 3 ≠ 9 1 1

22 -‐ 23 、 194 277 308 二 408 - " - 42 1 " -: こ そ 45 8 ‐ 4 3 8 426

24 ~ 27 2 ,092 2,096 2 ,227 2 ,455 2,242 2 ,346 24 22 2 ,387

28 ~ 3 l 4 ,710 5 ,067 5 .837 5 ,327 5 ,139 5 ,222 5 .281 5 .063

32 へそ 35 ･ ナ ~ - 2 l .88 1 22 ,762 24.435 23 .7l 3 22 .638 23 .526 23 ,5 45 23 .345

36 () 39 ‐ 70 1 ,683 69 4 ,759 708, 282 66 6 ,93 3 636 ,0 63 656 ,5 25 659 , 1 70 669 .07 1

満40週以上 - - ‐ 一 つ 490 ,640 46 1 ,637 448,945 4 1 1 ,43 7 395 ,586 404. 1 50 398 ,5 67 390,406
　 　　 　 　 　　 　 　 　 　 　　 　 　 　

不詳 、 ゼ ニ ニ 359 455 508 443 437 434 ‐ 386 箋二 ‐447

早期 (満37週未満) ‐ 5 5 ,23 1 58, 293 64 ,006 62 ,936 60 ,377 62 ,3 1 8 三 63 , 1 1 3 三 628 19
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

満 28週未満 ′ ･ ゞ ぷ 2 ,3 1 2 2,3 84 - ‐ これ540 2 ,868 2667 2 ,81 7 ‐ 2 ,869 2 ,824

28 々･ 3 1 ･ - 4 ,7 10 ‐ 5 ,0 67 ≦ 5 ,837 5 ,327 5 , 1 39 ゞ - - 5 , 222 5 ,28 1 5 ,063

32 ~ 36 48 ,209 一 50 ,842 . 55 ,629 5 4, 74 1 52,571 5 4,279 54 ,963 54 ,932

正期 (37 愈 4 1 ) 1 1 45 .520 1 1 14 ,2 71 u 16 1 95 1 ,040 ,5 47 995 ,674 1 ,024 ,36 8 1 ,02 ｣275 1 ,023 ,484

過期 (満42週以上) 20 ,475 1 4 .045 9,838 6 ,795 6 ,042 5 ,554 5044 4,4 06

百 分 率

総数 - 1 00 1 00 1 00 1 00 1 00 l 00 l oo l oo

満22週未満 0 0 0 0 0 0 0 0

22 -- 2 3 0 0 0 0 0 0 0 0

24 ~ 27 ･ : 0 .2 0 .2 0 .2 0 .2 02 02 02 0 .2

28 -- 3 1 ′ - ‐ ･ 0 .4 0.4 0 .5 0.5 0 .5 0 .5 05 0 .5

32 ~ 35 - - - 1 . 8 1 .9 2 . 1 2 , 1 2 . L 2 .2 2 . 2 2 . L

36 -｣ 39 ~ 57.5 58 .5 59 .5 601 59 .9 60 . 1 60 .5 6 1 .3

‐ 満欝週以上 ‐ 40 .2 38 .9 37.7 37. L 37 .2 37 36 ,6 3 5 .8
　 　 　 　

増 早期 (満37週未満 ) 4 .5 4 .9 54 5 .7 5 .7 57 5 .8 5.8

‐ 満28週未満 な ‐ 0 .2 0 2 0 .2 03 03 0 .3 Q 3 03

28~31 召 し ゞ … … ○ ,4 . . . 0 ,4 0 .5 0 , 5 0,5 0 .5 0 ,5 0,5

　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　　 　

32 バレ ー36 ＼ ‐ ＼ - - - - - “ r - 3 ,9 ぞ 4 ,3 - 4 .7 せ 4 .9 い 4 .9 5 5 5

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　　 　 　 　 　
正期 (37 ~ 41) - 938 93 ,9 938 - 937 93 .7 93 .8 937 93 .8

週期 (満42週以上) 1 .7 1 .2 0 .8 0.6 0 .6 05 ゞ - - ○ .5 ‐ 0 .4

注 ) 妊娠期間不評 を 除いた出生数に対する百分率であ る 。

出典 : 平成 20 年 人口動態調査
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表-付- = ー 5 身長 ･ 体重の平均値及び標準偏差 (性 ･ 年齢階級別)

注) 体重は妊婦除外。

出典 : 平成 1 9 年国民健康 ･ 栄養調査報告

1 - 24 ‐ 79 ,5 - 3 .7

2 28 ナ 88 ,9 ‐ 5 .5
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こ29 一 1 29 1 .8 26 87 ,8
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3 .9 42 1 4 . 1 L5
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注) 妊婦除外BM軸こ ま る肥満の判定は
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5 . 肥満の判定

BMI (Body Mass Inde x , 次式) を 用 い て判定 した。

BMI = 体眠kg / (身長m) 2
男女 と も拗歳以上BMI = 22を標準と し , 肥満の判定基準は下記の と お り であ る 。

185未満 18 ,5以上25 ,0未満

表-付一 = ー 6 BM Iの状況 -{性 ･ 年齢階級別)
　 　 　 　

.斑 - -
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3 .0 1 ,03 3 - 63 .7ふ 5411 33 .4

1 .7 179雄 三 617 に 1-Q6 l 3 6 .6
3 ･1 171 : き 65 ‐3 〆 - - 83 l - 31 ‐7

7. 2 1 38 ! 663 55 l 26･4

1 5‐1 9歳

20‐29歳 ゞ÷ ‐

30‐39歳 こ

40一49歳 -

50‐59歳 -

60‐69歳

70歳以上

(再掲 ) 20歳以上

(再掲 ) 20‐ 69歳

(再掲) 40‐ 69歳

(再掲) 65‐ 69歳

(再掲) 70‐74歳

(再掲) 75 ‐79歳

(再掲) 80‐84歳

‐ 1 62

二 290

100 .0 27

100 ,0 73 l 25 , 2 200 l 69 .0 1 7 l 5 , 9

5 84 t = : ‘ - 100 .0

533 i ‐ 100 ,0

646 諾 1 00.0

72 3 l l o o.0

782 ! 1 00 .0

3 ,558 ! l oo .o

2 ,776 ! l oo .o

l 902 ! 100 ,o

349 二 ｣r100 .0

286 も l 1 00 .0

248 ; 三1000

1 53 ! 二 1 00 ,0

95 ! 二1 00.0

82 i 1 4 .0 437 ! 74 .8 65 i u . 1
6 1 i 1 1 . 4 385 l 722 8 7 l 1 63

29 l 45 480 i 743 1 37 l 2 1 .2

45 l 62 465 i 643 2 1 3 ; 29 .5

9 1 i l 16 492 - 62.9 1 99 l 25 .4

38 1 ; 10 .7 2 ,4 59 ; 691 7 18 ! 202

290 i 10 .4 1967 i 70 .9 5 1 9 ! 1 8 .7

1 35 ! 7･ 1 1 ･330 葵 69 ･9 4 3 7 夢 23 ‐0

22 i 63 212 ! 60 .7 1 1 5 i 330

22 l 77 186 f 65 .0 78 l 273
28 ! 1 L3 1 47 l 593 73 - 29 .4

- 19 l 1 2.4 98 ; 64 . 1 36 l 23 .5
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付録

喫煙の状況

男性 観 〉 現在や円貨的 に喫煙 し てい る 者 13即 ! 39.4 154 l 47. 5 3 1 7 l 55.6

注 2 ) 過去習慣的 に喫煙 して いた者 800 ! 22. 7 15 : 4. 6 64 l 1 1 2
注 の 喫煙 し な い者 1 , 337 : 37. 9 155 l 47.8 189 : 332

282 l 4 9. 1

1 2 5 l 2 1 . 8

167 : 29. 1

276 l 423 229 ; 32 . 8 1 32 ! 186

1 70 : 26. 1 芻叫 299 2 1 7 i ･沁.6
206 l 3 1 .6 26 l i 37. 3 359 : 50.7

喫煙の状況

現在習慣的 に喫煙 し てい る 者 457

過去習慣的に喫煙 し てい た者 2 1 2

喫煙 し な い . - 3 472

1 L0 66 i 1 6 . 7 1 1 9 ! 1 7 . 2 1 1 2

5. 1 22 ー 5 . 6 79 ! 1 1 . 4 38
838 30: 77.8 494 : 714 4 75

1 7. 9

6 1

58 l 73 33 - 3 , 7
: 『 l

1 9 : 2.4 25 l 2 , 8

総数 年 L4 1 : 1の 396 : 1の 692 : lの 625 ･ 1の 744 : 1① 795 l 1の 889 ; 1⑧

喫煙の状況

現在箏弱r泊り に喫烟凡 て い る 者 1 ,847 : 24, 1 2め i 筑6 4第 l 34 . 5

過去習慣約 に喫煙 し ていた者 1 ,0 ] 2 l 13 , 2 37 l 5 . 1 143 l 1 13
喫煙 し な い者

注 1 ) 現在習慣割 に喫煙 している者 "

こ れ ま で合計1節本以上又は 6 ヶ 月 以上た ばこ を吸 っ て い る (吸 っ て い た ) 者の う ち , ｢ こ の 1 ヶ 月 間 に毎 日 又は と き ど き た ば こ

を吸っ ている ｣ と 回答 した者。

注 2 ) 過去習慣的 に喫煙 していた者 :

13 , 2 37 l 5 . 1 143 l u .3

627 範3 ; 錐3 鰓3 l 54 , 1

100 720 : 1 [b 1 262 : 1 00

394 l 32.9

1 63 l 1 36

642 l 535

199 : 100

34 5 l 2 4 . 7 ′犯7 l 19. 2 1 65 ! l o.3

1 99 : M .3 2 ℃28 I 1 53 242 i 1 5 2

852 宝 6 1 . 0 979 ; 65. 5 u知 : 74 . 5

1 (ぬ l 494 ! Kめ l 597 : Xb

こ れ ま で合計1加本以上 又は 6 ヶ 月 以上た ば こ を 吸っ て い る (吸 っ て いた ) 者の う ち , ｢ こ の 1 ヶ 月 間 に た ばこ を 吸っ ていな い｣

と 回答 した者。

注 3 ) 喫煙 し ない者 :

｢ ま っ た く 吸っ た こ と がな い｣ 又は ｢吸 っ た こ と はあ る が, 合計1の本未満で 6 ヶ 月 未満であ る ｣ と 回答 した者。

出典 ; 平成 19年国民健康 ･ 栄養調査報告

表-付- l l -8 飲酒習慣の状況 (性 ･ 年齢階級別)

注) 週 3 日 以上で 1 日 1 合以上飲酒す る者 をあ り と し た 。

出典 : 平成 1 9 年国民健康 ･ 栄養調査報告

- 鯛 父 2238 i 634
男性 1 294 ; 36 .6

63 .9 292 i 50 .8

1 6 .0 206 : 361 283 ; 49 , 2

4 14 l 59 .2 539 ! 76 .0

285 l 4 8 1 菱 24

な し 3,8 1 1

1 00 692 : 1 00 625 744

78 .8 642 893 9 65 ! 76.5 81 9

1 0. 7 297 ! 235 381

68 .3 1 ,04 1

3 1 .8 358

74. 4 1 , 1 62 ! 77.8 1 ,420 l 88 .9

25 .6 332 l 222 1 78 l 1 l . 1

9 1

表一付- = ー 7 喫煙の状況 (性 ･ 年齢階級別)
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表一付一 l l ‐ 9 出産順位注 “ 別にみた年次別出生数及び百分率注 2 )

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

1980 1 ,576 ,8 89 660 ,6 8 1 639 ,49 1 232 ,7 10 33 ,529 10 ,4Z8 - - -

1 985 1 ,4 3 1 ,577 596 ,902 5 60 ,763 228.5 1 8 354 63 - 9 ,93 1 “ ず -

1 990 : 1 , 22 1短艇綣 528 . 1 40 457 ,890 1 95 ,032 一 - r 32,5 1-1 ナ t テ ー 8 , 0 12 一

1 9 95 - 1 4 87 ,064 5 64 ･9“ 427 ･086 168 ,440 ÷ 28 ･9 1 7 - 7 ,657 -

1 9 96 1206 ,555 5 7 1 ,508 -443,430 に 1 56 , 1 77 - - - 27,853 7 ,587 ‐

1 9 97 1 , 1 9 1 ･665 5 69 ･22 2 . A 436 ,083 1 5｣822 27･ l 1 8 7 ･420

1 998 1203よ47 58 l , 278 ゞ 438 ,399 1 49 ,706 26 .472 7,292

1 999 ｣ 1 77 ,669 576 ,903 426 ,383 1 42 ,330 24,8 1 0 7, 2 4l3

2000 1 , 1 90 ,5 47 580,932 433,935 1 42 ,656 25 ,766 7 . 258 せ

2001 1 ,1 70 ,662 571 ,866 427, 184 1 39 ,2 97 25 , 146 7 , 1 69 - -

2002 1 , 1 53,855 569,4 68 420,22 1 1 3 3 ,0 60 23 ,993 7,113 - - - - -÷

2003 1 , 1 2 3 ,610 545 , 227 4 1 8 ,3 l0 1 29 ,396 23 ,586 三 7 ,09 1 を . 二

2004 1 , 1 10,721 636 ,0 62 4 1 6 ,777 1 27 ,46 1 23 ,388 - セ ‐ 7 ,033 ‐ テ コ -

2005 1 ,062 ,530 5 1 0 ,576 398 ,58 8 1 23 ,836 22 ,6531 ≠ 6 ,877 -

200 6 1p92 ,674 5 22 ,793 407784 一 一 1 30 ･79 6 - 箋 24 ,030 - - 7 ,27 1

2007 1 .089 ,8 1 8 5 1 8 .09 1 40 2 ,854 - - - - -1 36 , 1 73 に 25 ,043 “ 7 ,65 7

2008 1 ,09 1 , 1 5 6 5 1 6 ,097 - ‐ 40 1 ;386 1 39,094 一 - 26 ,6 1 7 ご 7 ,9 62

　 　 　 　 　 　　　　 　　 　 　　 　　 　　 　

1 980 1 00 ‐ 4 1 ‐9 - ふ 40 .6 1 4 .8 2 . l o . 7 ･

1 985 - - - 1 00 ゞ 4 1ラ ナ 39 ‐2 1 6 2 ‐5 07 ･

1 99 0 1 00 ‐ 43 .2 ‐ 37. 5 1 6 2 .7 07 ･

1 995 100 4 7.6 36 13 .3 2 .4 0 .6

199 6 1 00 4 7 .4 368 1 2 .9 2 .3 0 .6 ･

1 99 7 虻幻 47 .8 36 .6 1 27 2 .3 0 .6 ･

1 998 l 00 48 .3 36 .4 1 2 .4 2 . 2 0 .6 ･

1 999 1 (沿 49 36 .2 1 2 ‐ 1 2 . 1 0 .6 ･

20 00 1 00 48.8 36 .4 1 2 2 2 06 ･

20 0 1 1 00 48.8 36 .5 1 1 .9 2. 1 0 .6 ･

2002 1 00 49 .4 36 .4 1 1 .5 2. 1 06 ･

2003 1 00 48 .5 37 .2 1 1 .5 21 06 ･

2004 1 00 48 .3 37 ,5 1 1 .5 2 . l o . 6 ･

2005 100 48 . 1 37 .5 1 1 .7 2 . l o .6 ･

2006 100 47.8 3 73 1 2 2 .2 0 . 7 ･

2007 100 47.5 37 1 2 .5 2 .3 0 .7 ･

2008 1 00 473 ‐ 368 1 2 .7 2 .4 07 ･

注 1 ) 出産 !倒立 と は 、 同 じ母親がこ れま でに 出産 した児の総数 ( 1994年 ま では妊娠満加週以後、 1995‘E か ら は妊娠消22週以後

の死産脂 を 含む 。 ) について数え た順序であ る 。

注 2 ) 各年次にお け る無位不詳を 除いた 出生数に対す る 百分率であ る 。

出典 ; 平成 20 年人口動態調査
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複産の不詳を含む。

通
森
手
城
田
形
島
城
木
馬
玉
葉
京
川
潟
山
川
井
梨
野
阜
同
知
重
質
都
阪
庫
良
山
取
根
山
島
口
島
川
媛
知
岡
賀
崎
本
分
崎
島
縄
国

o
国
通
森
手
城
田
形
島
城
木
馬
玉
葉
京
川
潟
山
川
井
梨
野
阜
同
知
重
質
都
阪
庫
良
山
取
根
山
島
口
島
川
媛
知
岡
賀
崎
本
分
崎
島
縄
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-
‐u

‐
北
青
岩
宮
秋
山
福
茨
栃
群
埼
千
束
神
新
富
石
福
山
長
岐
静
愛
三
滋
京
大
兵
奈
和
鳥
島
岡
広
山
徳
香
愛
高
福
佐
長
熊
大
宮
鹿
沖

表一付一 l - - T O 都道府県別にみた単産-複産 (複産の種類)
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表-付- = - 1 1 分娩件数の年次推移

1987年 59, 939 5 ,9 3 3 9 . 9

各年 9 月 中

出典 ; 平成 20年医療施設 (静態 ･ 動態) 調査 ･ 病院報告

1987 59 , 939 5 ,9 3 3 9 . 9 45 ,0 4 0 2 ,9 48 6 . 5

1 99 0年 - - こ げ 53,497 5 ,98 1 1 12 3 5 ,233 2 ,9 1 9 83

1 993年 " - - 54 ,0 65 7,486 13 .8 40 ,3 47 3 ,687 9 . 1

1 99 6年 52, 976 二 7791 14 .7 43 ,034 4,270 99

199 9年 50 , 959 8,852 1 7‐4 40 ,097 - 4,57 1 1 14

2002年 49, 629 8 ,9 00 1 7.9 ‐ - " - - し 4 1498 ~ 4938 - ‐ 1 19

2005年 44,865 9 ,623 2 14 ‐40 . 247 - ‐ 5 1 56 1 2 .8

2008年 47,626 1 1 ,089 23 .3 42,792 5,553 1 3 .O
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付録

表一付一 = ‐ 酸 性 ･ 出生時の体重別にみた年次別出生数 ･ 百分率注 " 及び平均体重注 2 ) (男 )

実 数 - - -

総数 81 1 ,4 1 8 735 , 284 626 ,97 1 608 .547 6 1 2M8 545 ,032 560 ,439 559 .847 559 ,5 13

~ 1 .okg未満 678 1 ,022 1 , 1 5 l 1 ,3 1 1 1452 1 ,536 1 ,680 1 ,69 1 1619

1 .0 ~ 1 .5 2269 2 ,4 28 2 ,200 2,400 2 ,593 2 ,59 1 2 ,498 - 2,635 2 ,5 63

15 ~ 2 ,0 - 633 8 5 ,793 5 ,4 63 5 ,880 6,698 6,6 1 3 6,690 6 ,688 6 ,560

2 .0 ~2.5 ゞ - 29 ,43 8 2 7 .460 27 . 1 8 1 3 1 ,4 1 3 36,99 4 35534 36 ,735 36,842 3 6 ,710

2 .5 ~ 3 ,0 : 1 84 ,080 1 77 ,8 86 1 72 ,242 1 86 ,552 202 ,033 187 ,674 194,2 1 0 1 94.897 1 95 ,406

3 .0 へ･ 3 .5 3 80 , 1 49 345 ,724 293 ,246 278 ,6 1 7 272 ,538 238 ,515 243,9 07 243 ,003 243 ,3 18

3 .5 ~ 4 .0 l 78 ,570 1 5 1 ,853 1 lq920 9 1 ,705 8 1 ,352 66 .286 68 , 1 58 67,5 67 6 6 ,832

4 .0 ^) 4 .5 27 ,348 2 1 , 1 90 1 3 ,45 1 9 ,81 7 7,863 5 ,86 1 6 ,134 6 ,083 6 ,055

4 .5 ^) 2 ,452 1 ,768 1 ,009 693 553 3 33 3 50 35 1 339

不詳 96 1 60 1 08 1 59 72 89 77 90 1 1 1

1 .okg以上 810 .644 734 , 1 02 625 ,71 2 607 .0 77 6 1 0 ,624 5 43 .407 55 8 ,682 55 8 ,066 557 .783

2 .5kg未満 38 ,723 36 .703 35 .995 41 ,004 47 .737 4 6 ,274 47,603 47 ,85 6 47 ,452

百分率 (男 )

総数 100 1 00 1 oo l oo l oo 1 00 1 00 1oo loo

~ 1 .okg未満 0, 1 0 . 1 0 .2 0 .2 0 .2 0 .3 03 - " - 0 ,3 0 .3

1 .0 ‐一 1 .5 0 .3 03 04 0 .4 0 .4 0 .5 0. 4 0.5 0 .5

1 .5 ~ 2 .0 OB O .8 09 1 L 1 L2 1 . 2 1 . 2 1 .2

2 .0 ~ 2 .5 3 .6 3 .7 4.3 52 6 6 .5 6.6 6.6 6 .6

25 ~ 3.0 22 . 7 242 2 7.5 307 33 34 .4 34.7 34 .8 - ナ34 .9

3 .0 ~ 3.5 46 .9 47 46 .8 45 ,8 44 .5 43 .8 4 3 .5 4 3 .4 M 43 .5

3 , 5 -- 4 .0 22 207 1 7.7 1 5 , 1 1 3 .3 12 2 1 2 . 2 1 24 - u .9

4 ,0 ^} 4 .5 3 .4 2 .9 2. 1 1 ,6 13 1 .1 1 . 1 1 . 1 ゞ - 11

4 ,5 ~ 0.3 0 .2 0 .2 01 01 01 0 . 1 0 . 1 ‐ 01

1 ,okg以上 99 .9 99 .8 99 .8 99 .8 998 997 99 .7 9 97 99 .7

2 .5kg未満 48 5 5 .7 6.7 7 .8 8 .5 8 .5 8 ,5 8 .5

平均体重 3, 23 3 .2 3 . 1 6 3 . 1 1 3 .07 3 .05 3 ,05 3 .05 3 .05

注 1 ) 出生時の体重不詳を除いた出生数に対する百分率であ る 。

注 2 ) 1 99 1 年 ま での出生時の体重は 、 1 0 0 グ ラ ム単位で把握 したため 、 算出平均体重に 0.0 5kg を加 えたが、 L 9 9 2 年に

調査票を改正 し 、 こ れ以降はグ ラ ム単位で把握 した算術平均値である 。

出典 " 平成 20 年人口動態調査
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表-付- I l - 脇 性 ･ 出生時の体重別にみた年次別出生数 ･ 百分率及注0 び平均体重注2 ) (女)

焚 し 数

総数 765 ,471 696 ,293 594 ,61 4 5 78 ,5 1 7 578 ,399 5 1 7,498 532 ,235 ‐ 529 ,9 71 53 1 ,643

~ 1okg未満 ‐ 8 1 2 1 , 1 32 1 , 140 1 .299 1 ,4 1 4 1 ,579 1 ,780 1 ,723 1 ,674

1 .0 ~ 1 .5 2 ,2 1 3 22 1 7 2 ,02 7 2 ,303 2 ,44 1 2 ,49 1 2 ,4 1 5 2 ,476 2 ,426

15 ~ 2.0 6 ,227 5663 - 5,337 5956 6,60 1 - 6 ,9 18 7 ,079 6 ,890 6 ,835

20 ~ 2.5 33 ,684 32 ,4 59 32 ,833 38550 ‐ こ む44 ,695 44 ,0 1 0 45 ,682 46 . 2 1 9 46 ,092

2 .5 () 3 .0 222 ,066 2 1 4,68 1 204,41 7 21 8 , 243 2 32 ,699 21 5 , 227 222 ,228 22 1 ,3 4 4 223 .733

3 .0 ~ 3.5 35 6 , 1 97 3 2 0 .444 265 , 1 00 245 ,48 1 2 33 ,908 20 1 ,61 3 206 ,456 205 ,573 205 ,709

3 .5 ~ 4 .0 - 1 26 ,932 1 0 6 ,079 75 ,265 60 ,62 8 52 ,093 42 ,2 1 6 43,058 42,35 1 41 ,882

40 ~ 4.5 開 き ‐ 1 5 ,972 1 2 ,443 7 ,802 5 ,52 2 4 .2 1 5 3 , 1 70 3 .255 3 , 1 01 3 ･028

45 ~ - 1 ,278 1 ,047 605 403 246 1 85 1 90 187 15 1

不詳 90 1 28 88 1 32 87 89 92 l 07 1 1 3

Lokg以上 764 ,5 69 695 ,033 593.3 86 577,086 576 ,898 5 1 5 ,830 530 ,363 528 . 1 4 1 5 29 .85 6

2.5kg未満 42 ,936 41 .471 41337 一 ･ 48 , 1 08 55 , 15 1 54 ,998 56 ,95 6 57.308 57 ,027

百分率 (女)

総数 100 100 ･ 1 00 1 00 1 00 1 00 1 00 1 00 1 00

~ 1 .o kg未満 0. 1 0 .2 0 .2 0 . 2 0 , 2 0 .3 0 .3 0‐3 03

10 ~ 1 5 03 03 03 04 04 05 05 05 05

15 ~ 20 08 08 09 1 ‐ 1 1 ‐ 1 3 1 3 1 3 1 3

2 .0 ~ 2 ,5 4 .4 4. 7 5 、5 67 に - 7.7 - 8 .5 8 ,6 8 .7 87

25 ~ 3.0 29 30 .8 34 .4 377 ‐ 4 02 ‐ 4 1 .6 4 L8 4 1 ,8 42 . 1

3 .0 ~ 3 .5 46 .5 46 44 .6 こ 42 .4 40 .4 39 38 .8 38 ,8 3 8 .7

3 ,5 ~ 4.0 1 6 .6 1 5 .2 1 2 .7 10 .5 9 82 8 . 1 8 79

40 ~ 45 2 1 1 .8 13 1 07 0 .6 0 .6 0 .6 0 .6

45- ~ 02 02 01 04 0 0 一〆 0 0 0

- 1 .okg以上 99 .9 99 .8 99 .8 99 .8 99 .8 二‐ 99 .7 : 99.7 99 .7 99 .7

- 2 .5kg未満 5.6 6 7 8 .3 9 .5 1 0 .6 ふ こ ‐107 : 108 1 0 .7

平均体重 3. 1 4 3 , 1 2 3 .08 3 ,03 2 .99 2 .9 6 2 .9 6 2 .96 2 .9 6

注 1 ) 出生時の体重不詳を 除いた出生数に対す る 百分率であ る 。

注 2 ) 1 9 9 1 年 ま での 出生時の体重は 、 1 0 0 グ ラ ム単位で把握 したため 、 算出平均体重に 0.0 5 kg を加 え たが、 1 9 9 2

年 に調査票を改正 し 、 こ れ以降は グラ ム単位で把握 した算術平均値であ る 。

出典 " 平成 20 年人口動態調査 ÷
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付録

注)率算出 に用いた分母人口は 日 本人人口であ る 。

資料 " 国立社会保障 ･ 人口問題研究所 ｢人口統計資料集｣ 、 厚生労働省 ｢人口動態統計｣ 。

出典 ; 平成 20 年人口動態調査

･ 出生性比及び合計特殊出生率表-付- l l - 1 4 年次別にみた出生数 ･ 率 (人口千対) ･ 出生性比及び合計特殊出生率
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再発防止委員会では 、 昨年公表さ れた 1 5件 を分析対象 と して ｢第 1 回 産科医療補償制度

再発防止に 関する 報告書｣ を作成 した 。 そ の中 で第 4 章の ｢ テ ーマ に沿っ た分析｣ では 、 ｢分

娩中の胎児心拍数聴取について ｣ 、 ｢新生児蘇生 について｣、 ｢子宮収縮薬 について ｣ 、 ｢臍帯脱

出 につい て ｣ の 4 つ の テ ー マ を 設けて分析 し 、 それぞれの テ ーマ の最後に 、 再発防止策 と し

て 、 再発防止委員会か ら の提言 を と り ま と めた 。

こ の提言 を よ り 多 く の方々 に知 って い た だ く た め 、 ｢再発防止委員会か ら の提言｣ を テ ー

マ別 に抜 き 出 した掲示用資料であ る 。 分娩機関 を は じめ と して 、 こ の情報を必要 と する 場所

に掲示 していた だ く こ と を想定 して作成 したため ご活用 いただ き たい 。

な お 、 こ の掲示用 資料は、 本制度の H P (http ://www.sankahp .J cqhc、orl p/)÷に も 掲載 し

て い る 。
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◎ ◎ 第 1 回 産科医療補償制度 再発防止に関する報告書

･ 産科医療補償制度 20 1 鮮明 0餌 嶺

　　　 　　 　 　 　 　 　 　 　 　

　　　　　　　　　　　　　
産科医療補償制度再発防止委員会において取り ま とめた ｢第1 回 - 産科医療補償制度再発防止

に関する報告書｣ の ｢テーマ に沿っ た分析｣ の中で提言を行っていますd 提言は、 産科医療関係者

-の皆様にこれだけは行っていただきたいと考える内容です。産科医療関係者の皆様にとっては、 日

常の臨床現場で当然行っていると思われる内容もあ りますが、 一方で実際に掲載した事例のよう

- な ことが起ごつている こ とも事実です。提言を今一度、 日 々 の診療等の確認にご活用 ください。

産科医療関係者は、 胎児心拍数聴取にあたって ｢産婦人科診療ガイ ド

ライ ン -産科編20 1 1 ｣ および ｢助産所業務ガイ ドライ ン2009年改定

版｣ に従い、 分析対象事例からの教訓として、 まずは以下のととを徹底

して行う。

( T ) 病院 ･診療所

① 妊産婦が入院した際は、 分娩監視装置を20分以上装着し、

正常胎児心拍パターンであることを確認する。 -

＼ " ＼
② ①を満た した場合、 分娩第I期は 1 5~90分毎に間欠的胎児

心拍数聴取を行う。 ただし、 分娩監視装置による連続モニタ リ

ングを行ってもよい。

- - ◎ 産婦人科診療ガイ ドラインで必要とされる時期に分娩監視

‐ 装置による連続モニタ リ ングを行う。

( 2 ) 助産所

｢助産所業務ガイ ドライン2009年改定版｣ に従って胎児心拍数聴

取を行う。

※ この内容の詳細は、 ｢第 1 回 産科医療補償制度 再発防止に関する報告書｣ P Oから○をご参照ください。

および産科医療の質の向上のために作成した ｢第 1 回 産科医感補償制度再発防止に関する報告書 ｣ の ｢テーマに沿った分析｣ を一部抜粋したものです。

詫 公益財団法人 日本医療機臘平価機構
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> メ さん ′ -＼ -

産科医療補償制度

　 　　　 　 　 　

第 1 回 産科医療補償制度 再発防止に関する報告書

20 円 年8月 00 1 ‐2

き し し ,

産科医療補償制度再発防止委員会において取りまとめた ｢第1 回 産科医療補償制度再発防止

に関する報告書｣ の ｢テーマに沿った分析｣ の中で提言を行っています。 提言は、 産科医療関係者

の皆様にこれだけは行っていただきたいと考える内容です。 産科医療関係者の皆様にとっては、 日

常の臨床現場で当然行っていると思われる内容もあ り ますが、 一方で実際に掲載した事例のよう

な ことが起こっている ことも事実です。 提言を今一度、 日 々の診療等の確認にご活用 ください。

①出生直後 、 早産児であ る か、 弱 い

呼吸 ･ 崎泣であ るか、 筋緊張低下

があ る かについて確認す る 。

②①のいずれかを認め る場合 、 保温、

体位保持 、 気遭開通 (胎 使除去 を

含 む ) 、 皮膚乾燥 と 刺激を行 う 。

③呼吸 と !心抽 を確認す る 。

④ 自 発譜吸を しあ る い は ‘NG I節′分

未満の場合、 バ ッ グ ･ マ ス ク 換気

を行い 、 Spo1モ ニ タ を装緒する 。

碑生の初期担園

保温 体位保線 気迫開通 (酷値聽義を含む)
皮府錐燥と制裁

人心呼吸 くり

SPO Iモ ニタ

吸引器具、 バッグ ･ マスクYS P02モニタ ) を常備する。
よう整備する。

② 日本周産期 ･新生児医学会の ｢新生児蘇生法講習会｣を受講する。

③各地域において新生児蘇生法に関する講習会を継続的に開催し、 産科医療関係者はそれを

受講する。

※ この内容の詳細は、 ｢第 1 回 産科医療補償制度 再発防止に関する報告書｣ P Oから○をご参照く ださい。

および産科医療の質の向上のため掟作成した ｢第 1 回 産科医療葹償制度再発防止に関する報告書｣の ｢テーマに沿った分析｣を一部抜粋したものです。

認 公益財団法人 日本医療麟平価機構
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彎 産科医療補償制度
第 1 回 産科医療補償制度 再発防止に関する報告書

20 1 1 年8月 00 1 ‐3
′

　　　　　　　　　　　　
　 　 　 　　 　 　

産科医療補償制度再発防止委員会において取り ま とめた ｢第1 回 ‐ 産科医療補償制度再発防止

に関する報告書｣ の ｢テーマ に沿った分析｣ の中で提言を行っています。 提言はく産科医療関係者

の皆様にこれだけは行っていただきたいと考える内容です･ 産科医療関係者の皆様にとっては、 日

常の臨床現場で当然行っていると思われる内容もあ り ますが、 一方で実際に掲載した事例のよ う

な ことが起こっている こ とも事実です。提言を今-度、 日 々の診療等の確認にご活用 ください。

± ‐産科医療関係者は、 子宮収縮薬の使用 にあたって、 ｢産婦人科診療ガ

イ ドライン-産科編20= ｣ 、 ｢子宮収縮薬による陣痛誘発 ･ 陣痛促進に

際 しての留意点改訂20門 年版｣ および添付文書を順守し、 分析対象
　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

事例からの教訓として、 まずは以下を徹底して行う。

これ ) 開始時投与量、 時間毎に増量する量、 維持量を適正に行う。

t ( 2 ) 子宮収縮薬を使用する前から必ず分娩監視装置を装着し、 使用

- 中は子宮収縮および胎児心拍数を連続的に記録し、 厳重に監視　 　 　 　 　
蚕 三 一 するo
　 　 　

' ‐ ゞ ‐ ( 3 ) 子宮収縮薬の使用の際、 使用の必要性 (適応) 、 手技 ･方法、 予想

される効果、 主な有害事象、 ならびに緊急時の対応などについ

ブ ギ こそ、 事前こ翻し妊産婦の同意を得る。 y
( 4 ) 子宮収縮薬の使用について、 診療録に記載する。

※ この内容の詳細は、 ｢第 1 回 産科医療補償制度 再発防止に関する報告書J P Oから○をご参照ください。

および産科医療の質の向上のために作成した ｢第 1 回 産科医感補償制度再発防止に闘する報告箸｣の ｢ テ ーマに沿った分析｣を一部抜粋したものです。

本制服の詳細および本報告皆につきま しては公益財団法人日本医療機能評価機構のホームページ 翁t t p務靴"きa n kきhpiqh co ｢ jp" をご参照く ださい。

認 公益財団去人 日本医療機薦平価機構
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◎拶
第 1 回 産科医療補償制度 ‐ 再発防止に関する報告書 、

20 1 1 年8月 00 1 - 4産科医療補償制度

産科医療補償制度再発防止委員会において取りまとめた ｢第1 回 - 産科医療補償制度再発防止
　 　 　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

に関する報告書｣ の ｢テーマ に沿っ た分析｣ の中で提言を行っています。 提言は、 産科医療関係者

の皆様にこれだけは行っていただきたいと考える内容です。産科医療関係者の皆様にとっては、 日

常の臨床現場で当然行っていると思われる内容もあ り ますが、 一方で実際に掲載した事例のよう

な ことが起こっていることも事実です。 提言を今一度、 日 々の診療等の確認にご活用 ください。 乾きささ

虚
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二
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も
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主
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事
キ
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1･

! きざ ここなき ,
産科医療関係者は、 以下について認識し分娩管理に取り組む。

ふ く◎ 臍帯脱出が発生した 3 事例すべてに経産婦、 頭位、 分娩頭位、 分娩誘発、 メ

磯楚鬘鮒 - - 三 階 日イ リ ンテル挿入･ メ ト ロ イ リ ンテル自然脱出、 妊産婦の移動、

溌きj - - ハエ破膜という共通点があったたぬ これらの点に注意するo
　　　 　　　 　　 　 　 　　

(2 ) 児頭が一度固定されたとしても 、 妊産婦の移動や体位交換など

, によ り児頭の位置が変わることがある。

( 3 川齊帯下垂がないことを内診や超音波で確認しても臍帯脱出が起

こることがある。

- ※ この内容の詳細は、 ｢第 1 回 産科医療補償制度 再発防止に関する報告書｣ POから○をご参照ください。

および産科医煉の質の向上のために作成した ｢第 l 回 産科医療補償制度再発防止に関する報告書｣の ｢テーマに沿った分析｣ を-都抜粋したものです。

公益財団法人 日本医療機能評価機構

105





本報告書に掲載す る 内容は 、 作成時点の情報お よ び専門家の意見に基づい て お 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。 し た がっ

て 、 本報告書は 、 利用 さ れる 方 々 が、 個 々 の責任 に基づ き 、 自 由 な意思 ･ 判断 ･ 選択に よ り 利用 さ れる べ

き も の であ り ま す。 そのた め 、 当機構は利用者が本報告の内容を用 い て行 う 一切の行為 につ い て何 ら 責任

を 負 う も のでは な い と 同 時 に 、 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 も あ り ま せん。
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固彌圀
｢テーマ に沿 っ た分析｣ に 関す る意見シー ト

再発防止のために取 り 上 げるべき共通事項や ｢テーマ に沿 っ た分析｣ の対象にすべきテーマ

共通事項 ･ テーマ (要約版に基づ く ) 委員 名

･TI 記録に関すること 石渡委員長代理

2 帝王切開決定後から施行までの対応 藤森委員

3 急速遂娩決定か ら帝王切開までの時間 石渡委員長代理

4 胎児機能不全出現時の帝王切開までの時間 ( 1 ~ 3次施設ごと ) 岩下委員

5 CTGの判読 箕浦委員

6 分娩監視装置の使い方 箕浦委員

7 吸引分娩の適応 ･ 要約 箕浦委員

8 ク リステレル胎児圧出法 箕浦委員

9 遷延分娩の診断と対応 藤森委員

1 0 帯 為 綻ん血 甲 搬 … .浮力定番と状態 石渡委員長代理

= 繊毛膜羊膜炎 ･ 子宮内感染 箕浦委員

1 2 母体感染または繊毛訳 むご ~ 繁れ *と時と児娩出のタイミングならびに 、 分娩様式 岩下委員

1 3 出生前 (妊娠中 ) の胎児異常による脳性麻痺 (再発防止が不可能な事例) 岩下委員





｢ テーマ に沿 っ た分析｣ に関す る意見シー ト

1 . 再発防止のため に取 り 上げ る べ き共通事項や ｢テーマ に沿 っ た分析｣ の対象にすべ きテーマ

共通事項 ･ テーマ (要約版に基づ く ) - 委員名

1 ) 胎児心拍数モニタリ ングに関するもの

① 胎児心拍数モ ニ タ リ ングにつ いての分析①分娩監視記録を外す前の解析 藤森委員

② 胎児心拍数モ テ タ リ ングにつ いて の分析②分娩監視記録を つ けて いな い時の管理 =藤森委員

ニ タ リ ングにつ いて の分析 3 オキシ ト シ 、

箕浦委員

箕浦委員C T G の読み方

‐ タ リ ン グの方法

け る胎児モ ニ タ リ ン

ニ タ リ ング

いて

箕浦委員

鮎澤委員

勝村委員

トシン投与に関するもの

シ ト シ ンの△ 垂 岩下委員

(事例番号220005 、 2 20 00 6 、 22 0 0 09 ) 田 村委 員

使い方 箕浦 □

シ ト シ ン使用 につ いて

シ ト シ ンの投与量 鮎澤委員

勝村委員こついて

3 ) 新生児蘇生に関するもの

① 標準的新生児蘇生法 ( NCPR ) の修得 (声例 号2200 0 1 2 2 00 0 2 22 0 0 0 3 2 2 000 9 ) 田村委員

鮎澤委員

勝村委員

メト ロ イ リンテルに関 るもの

① 〆 ト ロ イ リ ンテルの分娩誘発での使用 岩下委員

② メ ト ロ 、 人工破膜 と 臍帯脱出 箕浦委 員

⑧ 〆 ト ロ イ リ ンテル使用基準 、 手順 、 それに伴 う 観察 福井委員

人工的な処置の前後の対応に関するもの

ロ

藤森委員人工的な処置の前後の対応②人工破膿

人工的な処置の前後の対応③分娩誘発

I ト に るもの

箕満委 員- 分娩 と ク リ ス テ レル胎児圧出法

I 分娩 と 幅状腱膜下血腫

1 分娩について

鮎澤委 員

福井委員リ ス ク 共有の た めの連携 シス テム

( 医療機関 と の連携 を 含む )

る 緊急時 を想定 し た包括的同意につ いて

家族への説明 筋澤委員

イ ミ ン ( l番号220004 、 2 2000 5 、 2 2 000 6 )

で の処置の適否 箕浦委員

ンを逸脱した医療行為について 、 よ り詳細な情報を提供 (公開 ) する方策を検討す 小林委員
、ます 。

福井委員イ ド ラ イ ン普及啓発の あ り 方につ いて

に る 鎗

ヒ につ いて

こついて 勝村委員




