
第 1 0 回 ｢産科医療補償制度原因分析委員会｣ 次第

日 時 : 平成 2 1 年 1 2 月 1 5 日 (火 )

1 6 時 0 0 分~ 1 8 時 0 0 分

場所 : 機構 9 階ホール

1 . 開 会

2 . 議 事

1 ) 原 因分析報告書の記載に関する 考え方について

2 ) 原因分析報告書作成マニ ュ アルについて

3 ) 緊急搬送等にお け る搬送元の診療録等の入手について

4 ) 原因分析報告書の公表について

5 ) そ の他

3 . 閉 会



[資料一覧]

○ 第 8 回 、 第 9 回原因分析委員会の原因分析報告書の記載に

関す る論点整理 ･ ･ 匿国司

0 原因分析に当 た っ ての岡井委員長の考え ･ ･ 恆堪回

○ 原因分析に 当 た っ ての 岡井委員長の考えに対する各委員の意見

･ ･ 匿国司

0 原因分析報告書 く仮想事例 3 ) 修正版) ･ ･ 窿履司

O 原因分析報告書 く仮想事例 3 ) (修正版)別紙 ･ ･ 膣國回

O 原因分析報告書マニ ュ アル (修正案) ･ ･ 睫饗回

O 原因分析のた め の診療情報の入手について (お願い) ･ ‐ 匪覆司

O 原因分析のための診療録等の ご提供について (ご依頼) ‐ ‐ 跨覆到



1 ) 原因分析報告書の記載に関す る考え方につ いて

原因分析報告書を ま と め る に 当 た り 、 こ れま で議論 と な っ ていた ｢ 回避可

能性の記載｣ お よ び ｢家族か ら の質問に対する 回答｣ について整理す る 。

( 1 ) 論点 につ いて

論点 1 回避可能性の記載について (記載する か、 記載 し ないか)

論点 2 家族か ら の質問 に対する 回答について

( 2 ) 従前の委員会にお ける ｢論点 ｣ に対す る各委員の意見

※資料 1 ･ ･ 第 8 回 、 第 9 回原因分析委員会の原因分析報告書の記載

に 関する論点整理

( 3 ) 打合せ会につ いて

前回の原因分析委員会において 、 岡井委員長が有識者委員等 と 打合せ会

を 開 く こ と を話 さ れたが 、 以下の と お り 非公開で開催 された。

ア . 日 時 ･ 場所 ･ 出席者

日 時 平成 2 1 年 1 2 月 2 日 (水) 午後 7 時~ 9 時 3 0 分

場 所 日 本医療機能評価機構 9 階大会議室

出席者 医 療 者 側 岡井委員長 、 木下委員 、 石渡委員 、 楠 田委員

有 識 者 側 鈴木委員 、 隈本委員 、 豊 田委員

厚生労働省 中野室長、 堀室長補佐

事 務 局 上 田理事、 後技監、 是澤チーム リ ーダー

イ . 打合せ会の結果について

○ 岡井委員長の案 と して 、 ｢ 回避可能性は記載 し ない ｣ こ と 、 ｢家族か ら の

疑問 ･ 質問に対 しては 、 医学的評価の範嗜において可能な限 り 答え る 。 回

答する場合は 、 報告書 と 一体 と せずに 、 別紙に記載する 。 ｣ こ と が提案 され

た。

○ 各論点 について 、 委員長 、 出席の 医療側委員 と 、 鈴木委員 、 隈本委員お

よび豊 田委員 と の考え方は平行線であ っ た。

○ 鈴木委員 、 隈本委員お よ び豊 田委員か ら は 、 回避可能性について記載す

べき であ り 、 ま た 、 家族か ら の質問 に対 して 、 て いねいに回答すべき と の

考えであ る が 、 医学界の人がや る気を 出 さ ない と 原因分析は進ま ないので 、

有識者委員は賛同で き ないが 、 最終的 には医療側委員の考 え方で進め る し
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かない と の結論 と な っ た 。

○ ただ し 、 岡井委員長の考え方が医学界の総意か ど う か分か ら な い こ と か

ら 、 公開 の場において 、 医療側委員の意見 を求め て 、 その方針を決定す る

の が よ い 旨提案が あ り 、 1 2 月 1 5 日 の原因分析委員会で結論を 出す こ と

に な っ た 。

○ 有識者委員は 、 こ の制度がない ほ う がいい と は決 して思っ てい ないので 、

注視はする が 、 1 2 月 1 5 日 の議論について は傍聴のみで 、 一切発言 し な

い。 しか し 、 これはおか しい と い う こ と は 、 ど う い う 立場でい う かは別 と

して発言する 。 こ の論点は必ず繰 り 返 し火種にな る こ と を覚悟 して先に進

め て ほ しい 旨が付言 された。

○ 特に 、 鈴木委員か ら は 、 岡井委員長の回避可能性について記載する と 責

任追及につなが り 、 ま た 、 鑑定書の よ う にな る ので、 医療提供者は こ の制

度に協力 しない と い う 考え方は 、 間違っ た論理であ る と 考 えてい る こ と 、

さ ら に 、 本 日 示 さ れた家族の質問 に対す る 回答のや り 方は論理に矛盾が あ

り 、 国民に対 して も 、 医療者に対 して も 、 だま し打ち のや り 方であ る と の

意見が述べ られた。

( 4 ) 今後の方針につ いて

上記の次第に よ り 、 医療側各委員において方針を決定する こ と と な っ た。

ア . 方針決定に先立ち 、 岡井委員長が論点等に対す る考え方を整理 した 。

※資料 2 ･ ･ 原因分析に当 たっ ての 岡井委員長の考え

イ . 岡井委員長の考え に基づき 作成 した質問事項について 、 各医療側委員の

意見 を集約 した 。

※資料 3 ･ ･ 岡井委員長の考え に対する各医療側委員の意見の集約

※資料 4 ･ ･ 原因分析報告書く仮想事例 3 > (修正版)

※資料 5 ･ ･ 原因分析報告書く仮想事例 3 > (修正版) 別紙

2 ) 原因分析報告書作成マニ ュ アルにつ いて

原因分析に携わ る産科医 ･ 助産師等のた め に 、 原因分析報告書を作成する

に あ た っ ての基本的な考え方等を ｢原因分析報告書案作成マニ ュ アル ( 4 月

2 1 日 版) ｣ (以下 ｢マニ ュ アル｣ と い う 。 ) と してま と めてい る が 、 そ の後の

原因分析委員会の審議を踏ま えて改定する こ と と し てい る 。

( 1 ) マ ニ ュ アルの修正

これま での審議の 中で修正すべき点 と して決定 した事項を資料 6 の と お
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り 整理 した。

○ 報告書案作成ではな く 報告書作成のマニ ュ アルであ る ので (案) を 削除

した 。 (資料 6 . P 1 )

○ 第 9 回原因分析委員会で ｢原因分析に必要な新生児の情報｣ が決定 した

こ と を受けて 、 事例の概要の ｢ 6 ) 新生児期 の経過｣ を修正 した 。 (資料 6 .

P 4 )

○ 第 3 回原因分析委員会で児 ･ 家族か ら の意見書について ｢原因分析に係

る ｣ を一般向 け な表現に した方が よ い と い う 意見が あ り ｢原因分析のた め

の保護者の意見｣ と 変更 した。 それに併せて事例の概要の ｢ 9 ) 児 ･ 家族

か ら の情報｣ の本文を修正 した 。 (資料 6 ‐ P 5 )

○ 第 4 回原因分析委員会で事例の概要の ｢ 8 ) 分娩機関か ら 児 ･ 家族への

説明 ｣ について は項 目 立て をせず、 妊娠 ･ 分娩経過等の 中で記載する こ と

と し 、 8 ) ｢分娩機関か ら児 ･ 家族への説明 ｣ を削除 した。 (資料 6 . P 5 )

○ 第 8 回の原因分析委員会において医学的評価にま と めが あ っ た方がわか

り やすい と い う 意見が あ り 、 ｢ ま と め ｣ の項を設けた。 (資料 6 . P 6 )

○ 医学的評価の ｢ま と め ｣ に併せて 、 脳性麻痺発症の原因 の ｢ 2 ) 結論｣

を ｢ 2 ) ま と め ｣ に変更 した 。 (資料 6 . P 5 )

○ マニ ュ アル 8 ページの ｢医学的評価の視点｣ を資料 6 の 6 ページの ｢臨

床経過に関する 医学的評価｣ の 中 に移動 した。 (資料 6 . P 7 )

○ ｢ 5 . 今後の産科医療向上のた め に検討すべき事項｣ の 1 ) ~ 3 ) につい

て提言の対象の明示が必要 と の意見が あ り 修正 した。 (資料 6 . P 8 )

○ 第 7 回原因分析委員会において医学用語の解説は別冊 と す る こ と が決定

し ｢ 6 . 関連資料の 3 ) ｣ を修正 した 。 (資料 6 . P 9 )

※資料 6 ･ ･ 原因分析報告書作成マニ ュ アル (修正案)

3 ) 緊急搬送等における搬送元の診療録等の入手について

○ 緊急母体搬送等に よ り 、 A分娩機関か ら B 分娩機関 に搬送 され分娩に至

っ た場合、 補償認定請求を行 う 際に診療情報は B 分娩機関か ら提出 される

が 、 現在の加入規約で 、 A分娩機関か ら診療情報の提出 を義務付け る こ と

は不可能であ る 。 しか し 、 母体搬送に至 る何 ら かの異常が A分娩機関の管

理下で生 じてい る た め 、 原因分析を行 う た め に は 、 A分娩機関か ら の診療

情報が必要 と な る 。
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○ そのた め 、 新生児が N I C U等に搬送 された場合の情報収集に係 る手続

き と 同様、 保護者か ら 同意書を取得 した上で、 A分娩機関に対 して資料の

提出 を依頼す る 。

※資料 7 ･ ･ 原因分析のた めの診療情報の入手について (お願い)

※資料 8 ･ ･ 原因分析のた め の診療録等の ご提出 について ( ご依頼)

○ 関係団体 と 加入分娩機関 に対 して は 、 文書で周知する 。

○ 原因分析報告書は 、 A分娩機関へ も送付する 。

4 ) 原因分析報告書の公表につ いて

( 1 ) 前回 の原因分析委員会にお け る 主な意見

○ 原因分析報告書の全文の う ち個人識別情報等をマ ス キ ン グ した ｢全文版｣

の公表について 、 開示請求の使用 目 的を学術的な研究な ど と してい る が 、

具体的な例 を挙げたほ う がいい。 公共性の あ る利用 について も認め る 。

○ 報告書は私的文書であ る た め 、 第三者であ る財団法人が情報公開法でい

う 請求対象 と な る の か 、 調べた ほ う がいい。

○ 一部のお母 さ んで公表について悩んでい る方 も い る の で 、 理解を求め な

が ら 、 透明性を も っ て手続き を して も ら いたい。 お母 さ ん に理解を してい

ただければ、 何が何で も 同意を取る と い う こ と ではない。

○ 保護者への対応について 、 保護者か ら理解を得 られる よ う 文章は話 し言

葉を使用する な ど工夫する 、 ま た保護者か ら の質問の受 け答えやそのた め

のマ ニ ュ アルの作成な ど 、 事務局の体制 を十分に整え て し っ か り やっ て ほ

し し 、 。

( 2 ) 前回の原因分析委員会にお け る主な意見に関連す る事項

ア . 使用 目 的の範囲について

報告書の公表について は 、 前回原因分析委員会の審議結果を踏ま え 、 開

示請求にお け る使用 目 的の範囲 について 、 以下の と お り 前回提案の内容を

よ り 具体的 に表現する こ と と し た 。

前回提案内容 今回提案内容

｢学術的な研究な ど ｣ ｢学術的な研究 目 的での利用 、 公共的

な利用お よ び医療安全のた め の資料

と して の利用 な ど ｣
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イ . 情報公開法等 と の関係

当機構は 、 財団法人であ り 、 ｢行政機関の保有する情報の公開 に関する 法

律｣ にい う 行政機関に は該当せず、 他に 、 当機構が保有す る原因分析報告

書の原文を公開す る こ と を義務付け る規定を有する法令 も ない。

5 ) その他
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第 8 回 、 第 9 回 原 因分析委 員会の原 因分析報告書の記載 に 関す る 論点整理

第 1 第 8 回 、 第 9 回 原 因分析委 員会 に お け る 論 点の ま と め

T 回 避可能性の記載に つ い て

2 家族か ら の疑 問 ･ 質 問 に つ い て

第 2 回避可能性の記載に つ い て

1 岡 井委員長 と 鈴木委 員 と の 間 で意見が異な る 点

( 1 ) 鈴木委 員

○ 再発防止 に 関 し て は レ ト ロ ス ペ ク テ ィ ブ な 見方で書 く 。 そ の レ ト ロ

ス ペ ク テ ィ ブ な 見方 の な かで 、 や っ て いれ ば回避で き た の か 、 回避で

き た かで き な か っ た か 。 で き た ら で き た と 書 く 、 で き な か っ た ら で き

な か っ た と 書 く 、 分か ら な か っ た ら 分か ら な か っ た と 書 く 。

○ モデル事業で は 、 レ ト ロ ス ペ ク テ ィ ブ に 見 て 、 こ の 段階で こ う い う

こ と を し て いれ ば改善の 可能性が あ っ た か否か につ い て は 、 分 か ら な

い と い う こ と も 含 め て言及す る と い う ふ う に理解 し て い る 。

○ 私 の よ う な 書 き 方 を すれ ば 、 訴訟 に は な ら な い と 思 う 。 逆 に 、 脳性

ま ひ防止 が 可能 で あ る こ と に つ い て き ち ん と 書 け ば 、 そ れ は示談交渉

に よ っ て訴訟 に な ら ず に 、 こ の 報告書が ま さ に紛争解決 に役立つ 。 書

い てい な い こ と で紛争解決に役立た な けれ ば 、 訴訟 に行 く し か な い 。

( 2 ) 岡 井委 員 長

○ 今後 の産科 医療 の 向 上の た め に 、 改善すべ き 点 につ い て 、 こ う い う

時 は こ う い う ふ う に し て い こ う と い う 書 き 方で 、 可能 な 限 り 全部書 く 。

し か し 、 こ う い う 時 に こ う い う 診療 を し て いれば脳性麻痺 を 回避で

き た可能性が あ る と か 、 そ の よ う な表現は し な い 。

○ 訴訟が増 え る か ど う か は 、 ど う い う 症例 が どれ位 あ る か に かか っ て

い る の で 、 プ ロ ス ペ ク テ ィ ブ ･ ス タ デ ィ を や っ て み な い と 分か ら な い

話で あ る 。 し か し 、 医療 を提供す る 側 は 、 毎 日 患者 の診療 を し て い て

それで う ま く い か な か っ た ら 訴訟 に な る か も しれ な い と い う こ と を 大

変心 の負担 に思 っ て い る 。 そ う い う 人 間 に と っ て みれ ば 、 報告書の 中



で 、 も し こ の と き に こ う し て いれ ば回避で き た と い う よ う な 報告書が

出 る と 、 そ れ は相 当 大 き な イ ンパ ク ト を 与 え る 。

私 た ち が 、 こ れ は責任追及 で は な く て原 因分析 をす る の だ か ら 皆 さ

ん こ の 制度 に入 っ て く だ さ い と 言 っ て い る の に 、 そ の よ う な 報告書が

出 た ら 、 患者 の側 か ら は別 の 意見が 出 る の は分か っ て い る が 、 医療提

供者側 か ら は 、 そ ん な こ と で は も う 協力 で き な い な と な る か も し れ な

い 。 こ の 制度 に は 自 分た ち の意思で入 っ て い る こ と に な っ て い る か ら 、

も う 入 り た く な い と い う 話 に な っ て く る と 思 う 。 す る と 、 こ の 制度 自

体 の運営が う ま く い か な く な る 。 それ を一番危惧 し て い る 。

( 岡 井委 員長が 、 回 避可能性 を記載 し な い理 由 )

* こ の原 因分析委員会が そ の 責任 を追及す る 委員会で は な い 。

原 因 を 分析す る の だ と い う こ と が 大事で あ っ て 、 こ の基本的 な 考

え方で あ る 無過失補償制度 と い う の は 、 そ う い う 考 え方 に 立つ か ら

こ そ本 当 の原 因分析が で き る の で あ っ て 、 そ こ で個人の 責任 を追及

す る の で あれば 、 み ん な こ れは賛成 し な い 。

* 医療提供者側 が 脱退す る こ と に よ り 、 こ の 制 度 自 体の運営が う ま

く い か な く な る こ と が危惧 さ れ る 。

2 前記の意見 に 関す る 各委 員 の意見

( 1 ) 宮澤 委 員

○ 原則 と し て 、 法 的責任 に結びつ く か ら 書か な い と か書 く と か 、 そ う

い う 観点 で は な い形 にす る と い う の が 、 こ の 委員会 の全体の コ ンセ ン

サ ス だ っ た と 思 う 。 私 も そ の よ う に考 え て い る 。 そ れ が 法的 責任に結

びつ く 可能性が あ る か ら 書か な い と い う こ と は な い 。 結果 と し て そ う

い う こ と に な っ た と し て も 、 医 学的 に正 し い判 断 を し て い く の で あれ

ば 、 そ れ は き ち ん と 書 く べ き だ 。

○ 医学的 な原 因 究 明 を き ち ん と す る 。 分か る こ と 、 分 か ら な い こ と 、

そ れ か ら 特定で き る こ と 、 特定で き な い こ と 、 は き ち ん と 書 く 。 プ ロ

ス ペ ク テ ィ ブ に で き た こ と な の か 、 レ ト ロ ス ペ ク テ ィ ブ に な っ て初 め

て そ う 言 え る こ と な の か と い う こ と は 、 は っ き り き ち ん と 書 く 。
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( 2 ) 池 ノ 上 委 員長代理

○ こ の 制度 ( の 目 的 ) は 、 補償す る こ と で あ る 。 と こ ろ が 、 補償 し て

し ま え ば産婦人科 医 の ミ ス を全部カ バー し て し ま う 、 黒 も 白 に し て し

ま う の で は な い か と い う 、 世 間 の 目 が き っ と 出 て く る 。 だ か ら 、 我 々

は 自 浄努力 を し な い と い け ない 。 そ の た め に は き ち っ と 症例 ご と の 原

因 を分析 し て 、 将来 、 そ の再発 を 防止す る 。 そ し て 、 そ れ に対 し て は

き ち っ と し た フ ィ ー ドバ ッ ク を現場 にす る と い う こ と で始ま っ て い る 。

し た が っ て 、 あ く ま で補償 はす る と い う 大前提の上で 、 個 々 の症例

を 医学的 に詳細 に分か る と こ ろ は き ち っ と 出 す 。 そ し て 、 そ の 結果 と

し て は っ き り し た と こ ろ は は っ き り 、 分 か ら な い こ と は分か ら な い と

い う よ う に最後 ま で書 く の が 、 こ の 委員会の基本的 な 姿勢だ と 思 う 。

補償そ の も の は何の た め か と い う と 、 委員長が 言われ る よ う に 、 ｣

れ は産婦人科医療 の崩壊だ と か 、 産婦人科 医が少 な く な っ て 日 本 はお

か し く な る ぞ と い う と こ ろ を何 と か し な い と い け な い と い う と こ ろ か

ら 始 ま っ て い る けれ ど 、 そ れで は一般社会 の批判 に応 え ら れな い の で

は な い か 。 だ か ら 、 原 因分析 を し っ か り や る と い う と こ ろ に来 て い る

の で 、 医 学的 な 立場で し っ か り 原 因分析をす る (必要 が あ る ) 。

○ (鈴木委員 : { 池 ノ 上委員長代理は 、 間 に合 っ た か ど う か と い う と こ

ろ の質疑 に入 る 前にや ら な い と い け な い こ と が あ る と い う が 、 } そ れ を

や っ た上で 間 に合 っ た の か ど う か に つ い て 、 分 か ら な い と い う こ と も

含 め て書 く と い う こ と か 。 に対 し て )

も ち ろ ん そ う で あ る 。 現在 の 産科 医療 は こ こ ま で し か分か ら な い 、

こ こ ま で が 限界 で あ る 、 と い う こ と も 含 め て 、 そ の 1 つ の 1 つ の事実

を分析 し て述べ る と い う こ と は必要で あ る と 思 う 。

だ か ら 、 何 々 を し た ら 何々 だ っ た と い う 議論 の あ り 方 で は な く て 、

こ う い う 事実で あ っ て 、 で は 、 そ れ を ど う 判 断す る か と い う 意 味で の

結論 を 出 さ な い と い け な い と い う こ と で あ る 。

( 3 ) 水上委 員

そ の 当 時 の水準で 、 帝王切 開 を求 め て い た の に 、 帝王切 開 を し な か っ

た の で あれ ば 、 し て いれば回避で き た と い う こ と を 言 っ て い い の で は な
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い か。 こ の よ う な こ と が 回避で き た 可能性 は十分 に あ る と い う こ と ま で

書か な ければ 、 こ の委員会が何の た め に あ る の か分か ら な い 。

事実が そ う で あ る な ら ば 、 そ う せ ざ る を得 ない の で は な い か。

そ う で な けれ ば 、 こ の 原 因分析 の結果報告書は全 く 信用 さ れ な い も の

に な っ て し ま う 。

( 4 ) 楠 田 委 員

( 全体 的 な流れでい え ば 、 ) こ の 原 因 分析委員会 と し て原 因 を分析 し て

い る わ け だか ら 、 最終 的 に そ の 防止策 ま で行 っ て 、 そ れ を本 当 に書 く か

ど う か 、 そ う い う 議論で あ る 。

原 因分析は 、 マ ニ ュ ア ル の 6 ペー ジ に は 、 後 で結果 を 知 っ た上で 、 そ

れ を振 り 返 っ て再発防止策 を 考 え る と い う 、 そ う い う 委員会だ と 定義 し

て あ る 。 最後 に は 、 先 ほ ど の疑 問 につ い て は可能な 限 り こ の 医学的評価

に こ た え る こ と が 望 ま し い 。 だ か ら 、 望 ま し い けれ ど も 、 答 え ら れれば

と い う 話で あ る 。 それか ら 、 7 ペー ジで も 、 ｢ 結果 を 知 っ た う え で分娩 ･

検査 を振 り 返 る と い う こ と で検討を行い 、 実 際 に行われた診療行為 を 勘

案 し て再発防止策等 を記載す る 。 ｣ と あ る 。

だ か ら 、 も し 可能 な ら ば書 く と い う の が こ の委員会で 、 で も 、 そ う と

は 限 ら な い か ら 、 や っ ぱ り そ れ は分か ら な い も の は分か ら な い と ( 書 く ) 、

今 ま で の経過 か ら 言 え ば 、 そ う い う 方針 と 言 え る の で は ないか。

そ れか ら 岡井先生が無過失補償 と 言 われた が 、 産科 医療補償制度 は 、

無過失の補償プ ラ ス 再発 防止 と い う の が非常 に大 き な 目 的 で あ る の で 、

分 か る も の は書 く 、 分 か ら な い も の は分か ら な い と 書 く の が 、 我 々 の 委

員会 と し て の義務か な と思 う 。

第 3 家族か ら の疑 問 ･ 質 問 に つ い て

1 岡 井委 員長 と 鈴木委員 と の 間 で意見が異な る 点

( 1 ) 鈴木委 員の考え 方

0 ① の 質問 に答 え て い る の か 。 妊婦 は 、 質 問① に対す る 回答 と し て意

味が 分か ら な い と 思 う 。 ① の質問 に は答 え て い な い と い う こ と が 前提

でいい の カ コ 。
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○ 質問①は 、 脳性 ま ひ を 回避で き た 可能性は あ る の か ど う か に つ い て

は責任追及 につ な が る 可能性が あ る の で 、 同 じ よ う な 質問 が今後 出 て

も 答 え な い と い う 方針か 。

○ 責任追及 につ な が る 可能性が あ る 質 問 につ い て は 一切答 え な い が原

則 な の か。

○ なぜ医学的 臨床評価 をす る の か 。 臨床評価 も 責任追及 に つ な が る 。

○ 無過失補償制度 は責任 を追及 し な い と い う 制 度 で は な い 。 責任追及

と は 関係 の ない制度で あ る 。

○ 逃げ な い 、 隠 さ な い 、 ご ま か さ な い 、 と い う 方 向 で 医療界がや ろ う

と し て い る と き に 、 そ れ は逃げて い る し 、 ご ま か し で あ る 。

○ こ れで は妊産婦の支持 を受 け る よ う な 制度 に は な ら な い と思 う 。

( 2 ) 岡 井委 員長の考 え 方

○ 答 え て い な い 。 ｢ ‘ま じ め に ｣ に 書 い て あ る よ う に 、 ｢ 責任追及 に つ な

が る よ う な 質 問 に は お答 え で き ま せん 。 し か し 、 質 問 に 関連 あ る こ と

を こ こ に書い て い ま すの で参考 に し て く だ さ い 。 ｣ と し た よ う に 、 聞 か

れた こ と に 関連 の あ る こ と と し て は書かれて い る か ら 参考 に し て く だ

さ い と い う 意味で あ る 。

○ そ う い う 方針で あ る 。

○ 責任は追及 し な い と い う 原則で行 き た い 。 し か し 、 原 因 は何 な の か 、

医療 の評価 も や る と い い う 立場で あ る 。

○ ｢ こ の 人 の責任で あ る ｣ と い う こ と は 当 然書かな い 。 ｢ 何時何分に帝

王切 開 し て いれば脳性 ま ひ を 防げた 可能性が 高い ｣ 、 そ う い う 言葉 、 表

現は し な い で 、 そ の 一歩手前 ま で に し て お き た い 。 し か し 、 こ こ の 医

療 の判断は甘か っ た と か 、 そ う い う こ と は指摘す る の で 、 ｢ 責任追及 し

な い ｣ と い う こ と よ り は 、 ｢ 責任追及 に直接つ な が る よ う な表現は し な

い ｣ と い う こ と で あ る 。

○ 医療過誤で あ っ た と か 、 医療過誤で な か っ た と か 、 そ う い う 判 断 は

し な い 。 そ れ は あ く ま で も 法的責任 、 損 害賠償 につ な が る よ う な 責任

云 々 と い う よ う な形 の表現は し な い と い う こ と を 言 っ て い る 。

○ 分 か ら な い の は分か ら な い と 書 く と い う こ と に つ い て 、 患者 の 素朴



な こ う し た ら 助 か っ た の で は な い か と い う 質問 に対 し て は 、 気持 ち は

よ く 分か る の で 、 そ れ に応 え た い 。 し か し 、 こ の 制度 で それ を答 え る

と い う こ と で全部や っ て い く と 、 最後 は鑑定書みた い な形 に な っ て し

ま っ て 、 そ こ を 読む と 、 こ れ は お か し い と い う こ と に な り 、 訴訟 に な

っ て し ま う 。 現実 に そ う い う 傾 向 が 高 ま る と思 う 。 そ う で あれば 、 本

来 、 こ の 制度 が訴訟 を減 ら そ う と 考 え て い る の と 逆 の方 向 に 向 か っ て

し ま う こ と が 懸念 さ れ る 。

○ 本 当 は も う 少 し ダイ レ ク ト に 答 え ら れれ ばそ の方 が満足 さ れ る の は

分か る 。 し か し 、 こ の 制度 の理念 と し て 、 こ の 委員会 で は責任が あ る

と か な い と か 、 こ の 人 が こ こ で帝王切 開 をや っ て いれ ば よ か っ た と い

う よ う な こ と は 書か な い と す る 方 が 、 デ ー タ も 提 出 し て も ら え る し 、

最終的 に は 問題点 も よ り は っ き り し て く る と 考 え て い る 。

( 岡 井委 員長が 、 家族の タ ラ レバの質 問 に答 え な い理 由 )

* 医療裁判 で は 、 責任 を追及 さ れた側 は 、 自 分 に都合の悪い こ と は

言い た く な い し 、 言 い訳 も す る か ら 、 必ず し も 真実が 明 ら か に は な

ら な か っ た し 、 裁判 に よ っ て 医療 の 向 上 が 図れた と はい え な い 。

* 責任 を 追及 し な い で 、 実際 に真実は何だ っ た の か 、 医 学的 な原 因

は何だ っ た の か と い う こ と だ け を追求すれ ば 、 そ れ は裁判 で争 う よ

り は よ ほ ど真実が 出 しやすい し 、 医療提供側 も デー タ を提 出す る 。

* 裁判 で争 う と い う の は 、 医 師 と 患者 の信頼関係 を損 な う と い う 側

面 も あ る 。

* 原 因 は し っ か り 究 明 す る が 、 そ こ で は過失の 有無 の判定や責任追

及 は し な い か ら 、 き ち っ と デー タ を提出 し 、 皆 で こ の 制度 をや っ て

い け る 。

* こ の 産科医療補償制度 と い う の は 、 本格 的 な無過失補償制度 と 比

べ る と 、 ま だ不十分 な と こ ろ も あ る 。 責任 を き ち っ と 追及 し て 、 何

ら か のペナルテ ィ を課す と い う 部分 は な い 。 一方 で は裁判す る と い

う の も 大幅 に権限 と し て残 し て い る と い う 、 あ る 意味で 中 途半端な

と こ ろ も あ る 。

* 原 因分析委員会 と し て は 、 あ く ま で も こ の 医療提供者側 に責任が

6



あ っ た か ど う か 、 過誤が ど う か と い う 判 定はや ら な い と 言 う 方針で

あ る 。 責任追及 も し な い と い う 精神 に徹 し てや っ て い き た い 。

* 責任追及 に つ な が る こ と は言 わ な い 、 そ れ が こ の 制 度が う ま く い

く か ど う か に 関 る 根本的 な と こ ろ で あ る 。

* 鑑定書 の よ う な 形 に な り 、 訴訟 に な っ て し ま う と 、 脳性 ま ひ を減

ら し て い こ う 、 訴訟 も 減 ら し て い こ う 、 患者 と 医 師 の 関係 も 昔 の よ

う に信頼関係 を 取 り 戻 し てや っ て い こ う と い う 、 医療事故が 起 こ っ

た後 の そ の 対応 の仕方 、 新 し いや り 方 でや っ て い こ う と い う 基本的

な考 え方が進 ま ない 。

2 前記の意見 に 関す る 各委 員の意見

( 1 ) 隈本委 員

原 因分析報告書 を 読む と 何が 起 こ っ た かすべて分か る と い う 制 度 に し

て初 め て信用 さ れ る と 思 っ て お り 、 家族 の質問 に 限定 し て責任追及 につ

な が る 文言 は避け る と い う の で あれ ば 、 こ の 制度全体 、 原 因分析そ の も

の が何 ら か の形で責任追及 につ な が る も の はすべて避 け る と い う の で は 、

信頼 し て も ら え な い 。

( 2 ) 豊 田 委 員

読んで意味が 分か ら な い の で あれば 、 か え っ て こ れ を調べ よ う と す る

と思 う 。 説 明 が あ れ ば別だが 、 報告書だ け送 ら れ て き て 、 さ ら に意味が

分 か ら な い と な っ た ら 、 こ れ は お金 を 出 し て で も ど こ か で調べて も ら お

う と い う 方 向 に考 え る と 思 う 。 か え っ て 法廷の場な ど で 明 ら か に し て も

ら う と い う 考 え に な っ て し ま う こ と を 危惧す る 。



蔭圏圏

原因分析に 当た っ て の岡井委員長の考え

( 医療側委員 に対 し て提示 した文書 )

( 1 ) 回避可能性の記載につ いて

医療にお け る 無過失補償制度は過失の有無 を 問わず事故の被害者に補償

金を支払 う 制度であ り 、 本制度の一翼を担 う 原因分析委員会において も過失

の有無を判定する こ と は行わないの が大原則 と 考え る 。

脳性麻痺の回避可能性に言及する こ と 、 例 え ば ｢0時0分に帝王切開 を施

行 していた な ら ば 、 脳性麻痺の発症は防げた可能性が高い 。 ｣ と い う 様な文

言を報告書に記載す る こ と は 、 実際の行動が そ う でな かっ た こ と 且つ児が現

実に脳性麻痺を発症 し て い る こ と か ら 、 帝王切開 を施行 し な か っ た こ と に

“法的責任を伴 う 過失が あ る " と の結論を下 してい る と 解釈 さ れ る 可能性が

高い (実際 、 医療事故の損害賠償裁判で判決に大 き な影響を与え る “鑑定書"

に上記記載が あ る こ と は 、 し ば しば法的責任の有無の判断の拠 り 所に な っ て

い る ) 。 従 っ て 、 上記の回避可能性に関わ る 文言は 、 委員会 に そ の意図 が な

い に して も 、 事例 に よ っ て は 、 “責任追及 " と 取 ら れ る 可能性が あ り 、 こ れ

は 、 原因分析は ｢責任追及を 目 的 と す る も の ではない ｣ と い う 本委員会活動

の前提に抵触す る こ と に な る 。

こ れま で 医療裁判でおいて行われて来た過失の有無の判定 と 医療提供者

の責任の追及は 、 医療提供者が情報を積極的 に提供せず、 自 己防御的 に な り 、

事故原因の解明 に非協力 と な っ た こ と か ら 、 結果 と して 医療の 向上の促進を

抑制 して来た 、 と 医療提供者の多 く が認識 してい る 。 ま た 、 そ の認識が無過

失補償制度 と 言 う 新 しい制度の導入 を後押 し し た力 の一部に な っ て い る こ

と も 事実であ る 。

以上の こ と か ら 、 -質問第 1 の 1 脳性麻痺の回避可能性について記載 し ない

の が原因分析委員会の報告書の正 しい あ り 方で 、 無過失補償制度の本来の理

念に則っ た方針で あ る と 考え る 。

産科医療補償制度は 、 元来 、 患者 さ んの側 と 医療提供者の側の両者に と っ

て有益な制度でな ければな ら ない。 こ の制度が 出来た こ と に よ っ て 、 患者 さ

んの側は 、 明 ら かな益を獲得 した。 3 , 0 0 0 万 円 の補償が受 け ら れ 、 緻密

な原因分析の報告書が届 け ら れ 、 そ して 、 事例に よ っ て提訴する 権利は以前
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の ま ま残 っ て い る 。 一方 、 医療提供者、 特に産科医師 と 助産師に と っ て は 、

こ の制度 に よ っ て悪者 さ ん側 と の不毛な対立 を減 らす こ と 、 換言すれば患者

さ んか ら 非難を受 け な く な る こ と (で き れば訴訟 と な る例 を減 ら したい ) が

唯一の実質的な益であ る 。 本制度の 開始に際 し 、 産科医会の メ ンバーか ら は 、

｢診療録を提出 し て原因分析に協力 して も それに よ っ て責任追及 を さ れ る

の で あれば 、 我 々 に取 っ て何の益が あ る のか ? ｣ と の反対の意見 も少な く な

かっ た 。 それに対 して 、 ｢原 因分析は過失の有無の判定をす る も の ではな く 、

ま し て責任追及 をす る のではない｣ を説明 し 、 分娩施設に本制度への加入を

要請 して き た経緯が あ る 。 従 っ て 、 も し 、 報告書に前記の よ う な回避の可能

性について の文言を載せれば、 医療提供者側の積極的な協力姿勢を失 う 恐れ

が生 じ る 。 そ して 、 それは本制度の運用 の失敗に も繋が り かねず、 そ の よ う

な事態は断 じて避け な ければな ら ない こ と で あ る 。

誤解 を避け る た め に 、 あ えて記述す る が 、 “ 回避の可能性に言及 し ない “

こ と は医療提供者に甘い原因分析を行 う こ と で も な ければ 、 医療提供者に不

利な こ と は一切記載 し ない と 言 う こ と ではな い。 緻密 な原因分析 と 厳格な 医

学評価を行 う の であ り 、 そ の た め に 医療提供者側の協力 が必要な の で あ る 。

l質問第 1 の 2 -原 因分析の 目 的は 、 再発の防止策の提言 と 産科医療の 向上で

あ る 。 従 っ て 、 ｢ 今後 の産科医療向上のた め に検討すべき 事項｣ に は 同類の

事例に対 して 、 ど う すれば脳性麻痺の発症を防止で き る か と い う 視点か ら 、

考 え ら れ る 改善事項は全て記載す る 。 記載の仕方は 、 “仮想事例 3 " の報告

書 P 1 7 ~ P 2 0 に準ずる 。

-質問第 1 の 3 lた だ し 、 改善事項が複数記載 さ れた時に 、 ど の事項が よ り 重

要で あ る かを分か り 易 く して欲 しい 、 と の有識者委員の意見が あ っ た こ と か

ら 、 重要度 も合わせて示す記載法が必要か と 考えてい る 。

-質問第 1 の 4 は た 、 有識者委員か ら 、 ｢本当こ “ひ どい “ 医療 に よ る脳性

麻痺事例 も 、 他の事例 と 同 じ よ う 淡 々 と 原因分析の結果を記載す る だけで良

いのか ? ｣ と の指摘を受 けた。 こ れに対 して も 、 委員長 と して は 、 著 し く 質

の低い医療や明 ら かに危険な医療が原因 と 断定でき る 事例では 、 当 該医療機

関の医療の質を一 日 も 早 く 改善 させな ければな ら ない こ と か ら 、 そ の事実を

明瞭に指摘す る こ と も 検討すべき であ る と 考えてい る 。

更 に 、 あ る 有識者委員か ら は 、 ｢ 責任追及に繋が る こ と は記載 し ない ｣ と

2



い う 方針であれば社会か ら の理解が得 られない と の意見が あ っ たが 、 私の考

え に は 、 ｢原因分析委員会では責任追及は し な いが 、 原因分析は緻密 に 、 厳

格に行 う ｣ ので 、 結果 と して 、 医療提供者が 、 本報告を参考に 、 しか る べき

場所で法的責任を 問われる こ と に な っ た と して も 、 それを懇意的 に避け る 意

図 は全 く ない。 原因分析委員会は医学的な分析に徹す る べき で 、 過失の有無

に関す る判定 (法的責任の有無に繋が る 判断) は 、 必要が あれば当事者間 の

話 し合い 、 ま た は しか る べき場所 (裁判 な ど ) で決め ら れ る のが本来の あ り

方で あ る と 考え てい る 。 ま た 、 “社会か ら の理角ぞ につい て言 えば 、 産科医

療補償制度が実際に機能 し 、 脳性麻痺の減少に 向 けて のマ ク ロ レベル (学会

や医会) 、 及び ミ ク ロ レベル ( 医師や助産師個人) の取 り 組み を促進 して 、

実質的な成果 を上げる こ と が何 よ り も 大切で 、 そ の 目 的の達成を 目 指すな ら

ば 、 回避可能性について言及す る よ り も ( そ の こ と に よ る デ メ リ ッ ト を考慮

す る と ) 、 仮想事例の報告書に例示 した よ う な文言で今後 の 医療の 向上のた

め の方策 を示す こ と が最善で あ る と 考え てい る 。 社会か ら の正 しい評価は 、

本委員会の実際の活動内容 と 、 そ の成果に よ っ て のみ得 ら れ る も の で あ る 。

( 2 ) 家族か ら の質問 に対す る 回答につ いて

家族か ら の質問 に対 して は 、 分か る範囲で 、 出来る 限 り 正確に答えて あ げ

たい と思 う 。 しか し 、 脳性麻痺の回避可能性について の質問に対 して回答す

る こ と は本委員会の大原則に反す る こ と にな る の で 、 慎重に対応す る必要が

あ る 。

そ こ で 、 本委員会の原則 を守 り つつ家族の素朴な疑問 に も答 えて あげたい

と の考えか ら 、 妥協案 と して 、 !質問第 2 の 1 I報告書の本体 と は別 に家族の質

問への回答書 を作成す る の は ど う か と 考えてい る 。 l質問第 2 の 2 に こ では回

避可能性について触れ ざ る を得ない事例 も あ る と思われる が 、 家族への配慮

と して こ れを行いたい と 考えてい る 。 質問第 2 の 3 質問への回答書は当該分

娩機関に も送 り 、 質問 と 回答の 内容を通知す る 。 ま た 、 質問第 2 の 4 -本制度

に参加する施設に対 して も 、 家族か ら の質問 に対 して は上記の対応 をする こ

と を通知 し理解を得る努力 をす る 。
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固涵圀

原因分析に 当た っ ての岡井委員長の考え に対す る各委員の意見

原因分析に 当 た っ ての ｢委員長の考 え ｣ の 中 に示 されて い る それぞれの提案に

つ いて 、 事務局 に お いて下記の質問事項 を作成 し 、 医療側委員 1 1 名 にその意見

を求めた と こ ろ 、 T 1 名 全員か ら 回答があ り 、 その結果は 、 以下の と お り で あ っ

た 。

第 1 回選可能性の記載等につ いて

質問 1 回避可能性の記載につ いて

(委員長提案 ) 脳性麻痺の 回避可能性につ いて記載 し な い 。

賛成 ( 1 1 )

反対 ( 0 )

理由 ･ コ メ ン ト

○ 単純に ｢ 回避可能性の有無｣ だ けで表わすこ と の でき ない難 しい状況

が実際 には多い と 考え ら れ る の で 、 ｢ た ら れば｣ の レベルで論 じ る の は

無理があ り ま す。 経過や状況に 関す る 正確な医学的分析の結果が述べ ら

れ る べき であ り 、 そ の経過や状況が はっ き り すれば、 結果 と して 回避の

可能性を示す医学的表現にな る こ と も あ り 得る と思います。

○ 回避可能性の記載は 、 大な り 小な り 法的責任の評価に繋が る 恐れが あ

る 。

原因分析は 、 法的責任追及を抑止す る も ので も誘発す る も の で も な い 、

中立的な も の と すべき であ る ので 、 回避可能性の記載はすべき ではない。

ま た 、 本制度は原因 を究明す る も の であ る 。 従 っ て 、 診療にかかわ る

すべて の資料の提出 が求め ら れ る 。 分娩機関か ら 資料を提出 しやすい環

境を作る べき であ る 。

0 原因分析委員会の責務 と は考え ません。

質問 2 改善事項の記載方法等に つ いて (仮想事例 3 修正版参照 )

ア 方針に つ いて

(委員長提案) 原因分析の 目 的は 、 再発の防止策の提言 と 産科医療の

向上 で あ る 。 従 っ て 、 ｢今後の産科医療 向 上の ため に検討すべ き事項 ｣



に は同類の事例 に対 し て 、 ど う すれば脳性麻痺の発症を防止で き る か と

い う 視点か ら 、 考え ら れる改善事項は全て記載す る 。

賛成 ( 1 1 )

反対 ( 0 )

理由 ･ コ メ ン ト

○ 原因分析の 目 的 を全 う す る た め であ る 。 医療行為が な さ れた時点で

の 、 そ の行為が ( 医療水準か ら推 し量っ て ) 適切 な選択肢であ っ たか

を 医学的観点か ら評価す る 。 一方で 、 同類の事例 に対 して再発防止策

を検討す る た め 、 考 え ら れ る 改善事項は ｢今後 の産科医療 向上のた め

に検討すべき 事項｣ に記載す る 。

イ 記載方法について

( 委員長提案 ) 記載の仕方は 、 “仮想事例 3 " の報告書 P 1 7 ~ P 2

0 に準ずる 。

注 : 用語について は 、 ま だ議論 さ れてお り ま せんので 、 今後 の原因分

析委員会において 、 審議する必要が あ り ま す。

賛成 ( T 1 )

反対 ( 0 )

理 由 ･ コ メ ン ト

質問 3 改善事項の提言に対す る重要度の記載に つ いて

(委 員長提案) 改善事項が複数記載 された時に 、 どの事項がよ り 重要で

あ る か を分か り 易 く し て欲 し い 、 と の有識者委員の意見があ っ た こ と か ら 、

重要度 も 合わせて示す記載法が必要か と 考え て い る 。

注 : 脳性麻痺の発症に関連が あ る か 、 な い かに よ り 重み付 け を しま す。

例 え ば 、 医学的評価が ｢妥当 ではない ｣ と さ れた と して も 、 脳性麻痺

の発症に関係な ければ 、 重要度 と して は低 く な り ま す。

賛成 ( 1 1 )

反対 ( 0 )

理 由 ･ コ メ ン ト

○ 産科医療の 向上のた め に 、 症例が蓄積 さ れ、 再発防止策が提言 さ れ る



のであ る か ら 、 再発防止のた め の 、 改善策の重みづ け は必要 と 考え る 。

質問 4 著 し く 質の低 い医療や明 ら か に危険な 医療が原因 と 断定で き る事例で

その事実 を 明瞭に指摘す る こ と の可否

(委員長提案) ｢本 当 に “ ひ ど い " 医療 に よ る 脳性麻痺事例 も 、 他の事

例 と 同 じ よ う 淡々 と 原因分析の結果 を記載す る だ けで 良いのか ? ｣ と の指

摘 を受 けた 。 こ れに対 し て も 、 委員長 と し て は 、 著 し く 質の低 い医療や明

ら かに危険な医療が原因 と 断定で き る事例では 、 当該医療機関の医療の質

を一 日 も 早 く 改善 さ せな ければな ら な い こ と か ら ~ その事実 を 明瞭に指摘

す る こ と も検討すべき で あ る と 考え て い る 。

賛成 ( 1 1 )

反対 ( 0 )

理由 ･ コ メ ン ト

0 断定は慎重に行 う べき であ る が 、 多 く の委員が著 し く 医療の質が低

い と 判断 さ れた場合は 、 医療 の質 を一 日 で も 早 く 改善 さ せ る た め に 、

ど の よ う & こ し た ら よ い か検討すべき と 考 え る 。 緊急かつ重大な改善策

については 、 そ の事実を 明瞭に指摘す る こ と も 考え ら れる 。

0 “ひ どい " か ど う かは医学的 に判断すべき と 考え ます。

第 2 家族か ら の質問 に対す る 回答につ いて

質問 1 ( 委員長提案 ) ｢報告書の本体 と は別 に家族の質問への回答書を作成す

る ｣ に つ いて

賛成 ( 1 1 )

反対 ( 0 )

理 由 ･ コ メ ン ト

0 本来、 原因分析委員会は 、 家族 と 分娩機関 と の 関係 については 中立的

であ る べき で あ る 。 そ の役割は 、 医学的観点か ら の正確な事実記載 と 原

因分析、 そ し て 医学的観点か ら の再発防止策の提言 と 産科医療の 向上に

と ど め る べ き で あ る 。 し か しな が ら 、 家族か ら の質問 に答 え る こ と が 、

本委員会 と して決定 してい る の で 、 家族か ら の質問 に はわか り やす く 答

え る 必要が あ る 。 し か し 、 こ う すれば回避で き た と の記述は避け る べき
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であ る 。 回避可能性の記載は 、 大な り 小な り 法的責任の評価を含ま ざ る

を得ないか ら であ る 。

質問 2 (委員長提案 ) ｢ 回 避可能性につ いて触れざる を得な い事例 も あ る と 思

われるが 、 家族への配慮 と し て こ れを行 いた い と 考え て い る ｣ につ いて

賛成 ( 1 0 )

反対 ( 1 )

理 由 ･ コ メ ン ト

○ 第 1 の質問 1 での理由 と 同 じです。

○ 回避の可能性を判断す る こ と は 、 過失の有無に関する 判断 (法的責任

の有無の判断) につな が る 。 従 っ て 、 原則 、 回避可能性について は判断

しな い こ と と する 。 従 っ て 、 家族への配慮を しつつ も 、 よ り慎重であ る

べき と 考 え る 。 著 し く 質の低い 医療や明 ら かに危険な医療が原因 と 断定

でき る事例 に のみ配慮すれば よ い と 考え る 。 本制度は医学的分析に徹す

る べき で 、 ち密 に厳格に実施す る が 、 責任追及は しない。

○ 家族の質問は 、 鑑定書や意見書を依頼 さ れ る と き の論点 と 同 じ よ う な

内容で あ る場合が あ る 。 原因分析委員会で委員の役割は 、 医学的視点か

ら報告書を書 く だ け で あ る に も かかわ ら ず 、 一方では 、 家族の質問 と 称

して 、 回避可能性の有無を求め られ る と すれば、 同時に 、 委員 は鑑定書

を記述す る こ と に な る 。 家族の質問 と い っ て も 、 実際は弁護士 と 相談 し

て 、 質問事項を整理 し て 、 提出 さ れて く る こ と は 、 当然の こ と であ る と

思われ る だけ に 、 回避可能性の有無 を求めて き た と して も 、 著 し く 質の

低い医療や明 ら かに危険な医療が原因 と 断定で き る 事例では 、 当該医療

機関の 医療の質を一 日 も 早 く 改善 さ せな ければな ら ない こ と か ら 、 そ の

事実を 明瞭に指摘する表現で回答すべ き であ る 。

○ 例外的に はやむを得ない場合 も あ る か と 考 え ま す。

質問 3 ( 委 員長提案) ｢質 問への回答書は 当該分娩機関 に も送 り 、 質問 と 回答

の 内容を通知す る ｣ こ と につ いて

賛成 ( T 1 )

反対 ( 0 )
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理由 ･ コ メ ン ト

0 回避の可能性は触れない こ と が原則では あ る が 、 例外的に触れな けれ

ばな ら ない場合 も あ り 得る の で 、 当 該分娩機関 に も家族か ら の質問 と 回

答の 内容を通知すべき と 考え る 。

0 家族の質問 、 疑問 に は誤解に基づ く 場合が少な く あ り ません。

質問内容 を 医療者側に提示 、 確認あ る いは意見を求め る こ と も な く 当

委員会だけ で回答書を作成す る の は片手落ち だ と 考え ます。

質問 4 ( 委員長提案 ) ｢本制度 に参加す る施設に対 し て も 、 家族か ら の質問 に

対 し て は上記の対応 をす る こ と を通知 し理解 を得 る努力 を す る 。 ｣ に つ い

て

賛成 ( 1 0 )

反対 ( 1 )

理 由 ･ コ メ ン ト

0 当該事例に関係ない施設では 、 混乱す る と 思います。 具体的な事項が

示 さ れない と 、 今混乱 してい る議論 と 同 じ こ と が起 こ り ま す。

0 こ の こ と について は 、 本制度が ス タ ー ト する前に分娩機関 に は知 ら さ

れていない 内容であ り 、 上記の対応の理解を得る努力 はすべき と 考 え る 。

0 上記の手続き を しないで理解を得 る の は 困難です し 、 他の加入者の信

頼を失 う こ と に な り ま す。

第 3 その他

岡井委員長の ｢考え方 ｣ に対 し て ご意見等があれば、 お書 き く だ さ い 。

0 日 本全国の産科医の 自 浄努力が行われ る こ と を 、 社会に対 して 明確にな

る よ う 、 か な り 踏み込んだ考 えが示 さ れてい る と 思います。

｢ 回避可能性｣ v s ｢ た ら れば｣ の表面的 な議論 よ り は 、 さ ら に深 く な

っ た と 思います。

0 産科医療において は 、 不毛 な裁判 ･ 紛争が多い の が現状で あ る 。

患者家族 と 医療側が対立 し た状況は双方に と っ て誠 に不幸な こ と で あ

る 。 患者家族 も 医療従事者 も疲弊 してい る 。 本来分娩は リ ス ク の高い も の

であ る 。 た と え 、 胎児 に機能不全が あ っ て も 母体がそ の機能を補 う た め 、
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異常が発現 いこ く い 。 し か し 、 分娩時の陣痛の発来 と と も に 、 胎児にス ト

レ ス が加わ り 、 機能の劣 っ た児に異常が発現 して く る 。 そ こ に遭遇す る の

が産科医 ･ 助産師であ り 、 結果責任を追及 さ れてい る ケース が多 く 見受 け

ら れ る 。 紛争 ･ 訴訟が多い結果 、 分娩か ら撤退 し 、 ま た 、 医学生 ･ 研修医

の産科 を敬遠する状況 と 相 ま っ て 、 分娩機関が減少 、 お産難民が発生す る

結果 と な り 、 国是 と す る 少子化対策に暗い影を落 と して しま っ た 。 裁判で

は真の原因究明はな さ れない。 脳性麻痺児の発生を少 しで も減少 さ せたい 。

そ の た め に は 、 原因分析を医学的 (科学的) 観点か ら徹底的に行 う こ と が

必要で 、 分娩機関か ら資料を提出 しやすい環境づ く り が必要であ る 。

岡井委員長の意見は 、 本制度の趣 旨 (脳性麻痺児お よ び家族の負担を軽

減する た め に速やかに補償 し 、 一方で 、 不毛な裁判 ･ 紛争を防止 し 、 よ り

良い 医療 を 目 指すため に 、 分娩機関か ら提出 さ れた資料を も と に原因 を究

明 し 、 再発防止に資す る提言を行 う ) を踏ま え 、 ま た 、 患者家族お よ び医

療提供者の立場 ･ 考 え を も 考慮 して の意見 と 受 け と め てい る 。 基本的 に は

委員長の考え方の通 り であ る 。 原因分析の 目 的は再発防止策提言 と 産科医

療の 向上であ る ので 、 分娩機関に対 して はそ の改善指導は十分に行 う べ き

で あ る 。

私 も 、 医療を受 け る側 も提供する側 も 、 医療の 限界を理解 し なが ら 、 よ

り 良い 医療 を 目 指すた め に 、 本制度が機能す る こ と を望む も ので あ る 。

0 回避可能性を記述す る か ど う かの議論は 、 本制度の導入時期であ る こ と

や こ の制度が根付き 、 産科医か ら 自 発的な考 え方が萌芽す る ま で待っ た方

が よ い と思われます。

0 回避可能性を記載 し ない こ と について 、 本当 に難 しい と 考 えています。

記載す る こ と で 、 脱会す る 医療機関が増 えれば、 制度そ の も のが成 り 立た

な く な る し 、 記載する こ と で 、 示談に持ち込む こ と に よ り 裁判が減 る こ と

も あ り 得 る 。 ｢裁判 ｣ が増 えれば、 原因分析等で 、 こ れだけ の取 り 組み を

してい る こ と が 、 活か さ れない こ と に も な る の では と 、 ど ち ら も 考 え ら れ

る こ と な の で迷いま し た 。

ただ し 、 第 2 で 、 報告書の本体 と は別 に家族の質問への 回答書を作成す

る こ と 等で 、 家族への配慮が さ れてい る の で 、 第 1 も ｢賛成 ｣ に し ま した 。

産科医療補償制度その も の に課題は多いですが 、 持続 し な い と 意味が な
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いの で 、 様々 な課題の見直 し を前提に頑張る しかな いの で し ょ う ね。

岡井委員長の考え方 に賛成 します。

回避可能性が問題に な っ ていますが 、 こ れを前方視的に見れば予測可能

性が あ っ たか ど う か と う い う 事に な る で し ょ う 。

ネル ソ ン ら はN R F S (安心で き ない胎児心拍パ タ ー ン ) の 出現でそ の

後 の脳性ま ひの発生 を予測 し よ う と すれば 9 9 % の偽陽性率に な る こ と

を示 しま した 。 ま た脳性まひが分娩時の胎児機能不全あ る いはそ の可能性

の あ る イ ベ ン ト に起 因す る 可能性は 出生体重 2 5 0 0 g 以上の正常体重

児では 6 ~ 1 7 % と の報告 も あ り ま す。 我が 国 の母子保健統計では過去 3

0 年間 で妊産婦死亡率は 出生 1 0 万対比で 2 1 ‐ 0 か ら 3 . 1 へ と 7 分の

1 に 、 周産期死亡率は 出産 1 0 0 0 対比で 2 1 . 6 か ら 4 . 5 へ と 5 分の

頂こ低下 し た に も かかわ ら ず脳性ま 児の発生率はそれほ ど 下が っ てい な

い と さ れています。

こ の よ う に周 産期 の管理に 関 して脳性ま ひ発生を予測 し そ の減少 を 目

指す こ と を努力 目 標 と す る こ と は 当 然で し ょ う が 回避義務 を負 わせ る こ

と は産科医療に携わ る者に と っ て現在ま だ過大な要求 と 言 わ ざ る を得ま

せん。

岡井先生の考え方に賛成です。

産科 医療補償制度は ほ と ん ど の 医療機関が加入 し た状況に な っ て い ま

すが 、 医療機関 の 中 に は逆に訴訟が増え る の ではないか と 危惧 されてい る

こ と も 事実です。 こ の よ う な状況を考えた場合、 原因分析委員会の重要な

役割は ｢事実に基づ き 、 妊娠 ･ 分娩の経過を確認 ･ 検証 し 、 “ 臨床経過に

関す る 医学的評価 、 今後の産科医療向上のた め に検討すべき事項“ で 、 再

発防止 の た め の提言を関係医療機関に示す こ と で十分だ と 考えます。 ま た 、

患者 さ んか ら の質問事項、 説明 して欲 しい と の要望に も十分応え られる と

思っ てい ます。

産科 ･ 周産期 医療の現場で “産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン- 産科編 200g

を手元におい て診療が行われ る よ う にな っ た ばか り で 、 医療機関の 間 には

かな り の診療 レベルに格差が あ る状況だ と 思います。

多 く の 医療機関 は 、 こ の原因分析委員会の報告に よ っ て 医療訴訟が一時

的 に は増 え て も 仕方が な い と い っ た覚悟の う え で産科医療補償制度 に加
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入 し てい る 一面が あ る と 認識 してい ます。 そ の背景に は 、 補償金が 3 0 0 0

万 円 と 現状ではあ ま り る こ も 低い こ と も 一因 と して あ る と 思います。

今一番大切な こ と は 、 こ の原因分析報告か ら①分娩周辺期で発症す る脳

性ま ひは どれだけ あ る のか、 ②発症 した脳性ま ひの 中 で 、 ど の く ら い発症

防止が可能で あ っ たか と い っ た事実 を知 る こ と だ と 考えています。 そ の事

実を踏ま え 、 次の段階では症例に よ っ て は 【 回避可能性の記載 】 な どが 出

来る状況 も 出 て く る の ではないか と 考え ます。 したが っ て 、 い ま は各医療

機関か ら脳性ま ひ を発症 し た事例に関す る 正 しい情報が提出 さ れ る よ う

な配慮が委員会に は求 め ら れてい る と 思っ ています。

医療事故や医療に 関わ る ト ラ ブルに は こ う すれば よ かっ た 、 こ う し てお

け ば よ かっ た と い う こ と が必ずあ る も の だ と 考えています。 そ の場合 、 事

実に基づ き 、 改善策や再発防止策な どに対す る前向 き な提言やア ドバイ ス

だ と 思っ てい ます。 以上の理由 か ら 岡井先生の考え方に賛成 します。

0 岡井委員長の主 旨 に沿いたい と思います。

産科補償制度の 目 的 を遵守すべき であ る と思います。 模擬事例分析で も

原因 と 結果の 関係 を証明する根拠に戸惑いが多々 あ り ま した 。 こ れか ら 実

際事例について分析 ･ 評価 ･ 公表す る わ け ですか ら 、 社会の皆様の評価に

誠実の対応で き る よ う 医療者 、 有識者の秩序あ る 対応に期待が あ り ま す。

利益は障害 を も っ た子 ど も に与 え ら れる よ う 熟慮 したい も の です。

こ の 、 事例分析が医療訴訟の資料 と して使用 さ れない対策 を講 じて く だ

さ い 。
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原因分析報告書く仮想事例 3 >

産科医療補償制度

原因分析委員会

2
3

4

　

6 1 . は じめに

7

8 産科医療補償制度は、 分娩に関連 して発症 した重度脳性麻痺のお子様 と ご家族の経済

9 的負担を速やかに補償する と と も に 、 脳性麻痺発症の原因分析を行い 、 将来、 同 じ よ う

10 な事例の発生の防止に役立つ情報を提供する こ と な ど る こ よ り 、 紛争の防止 ･ 早期解決や、

1 1 産科医療の質の向上を図 る こ と を 目 的 と して創設 されま した。

12 こ の報告書は、 原因分析委員会において医学的な観点で原因分析 した結果を ご家族 と

13 分娩機関にお届 けする と と も に 、 今後の産科医療の質の向上のために 、 同 じ よ う な事例

14 の再発防止策等の提言を行 う ための も のです。

1 5 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

16 かにする こ と を 目 的 と してお り 、 医学的評価は、 検討すべき事象の発生時に視点を置き 、

1 7 その時点で行 う 妥当 な妊娠 ･ 分娩管理は何か と い う 観点で行っ ています。 ま た 、 再発防

18 止策の提言は、 結果か ら振 り 返る事後的観点も加 え 、 様々 な側面か ら の検討に基づき行

19 っ ています。 ご家族の疑問 ･ 質問に対 しては 、 医学的評価の範臆において可能な限 り お

20 答え したい と 考えてお り 、 回答する場合は 、 別紙に記載 してお り ますので参考に して く

2 1 だ さ い。

22

23 注) 文中のアス タ リ ス ク ( * ) のついてい る用語は、 医学用語の解説に説明があ り ます。

24
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1 2 . 事例の概要

2 1 ) 妊産婦に関する基本情報

3 妊産婦は、 2 8 歳の 1 回経産婦で、 身長は 1 5 5 c m 、 入院時体重は 6 9 k g (非

4 妊娠時 6 4 k g ) で あっ た 。 飲酒、 喫煙の習慣、 ア レルギー 、 特記すべき既往歴は

5 なかっ た。 妊娠 1 回分娩 1 回の妊娠 ･ 分娩歴があっ た。 前回の分娩は 2 7 歳で 3 0

6 1 0 g ( 3 8 週 2 日 ) の児を正常分娩 し 、 分娩所要時間は 2 0 時間 1 1 分であっ た。

7 妊娠 3 4 週か ら血圧が 1 5 0 / 8 0 mmH g 台に上昇 したため妊娠高血圧症候群* 1

8 の軽症 と 診断され、 妊娠中お よび分娩後に降圧剤 * 2 の投与は さ れなかっ たが 、 分娩

9 後 2 ヵ 月 間は経過観察のために通院 していた。

10

1 1 2 ) 今回の妊娠経過

12 分娩予定 囲ま平成 2 1 年 1 1 月 1 0 日 、 最終月 経よ り 予定 日 を決定さ れ、 自 然妊

13 娠* 3 で あっ た。 当該分娩機関には妊娠 1 3 週か ら 定期的に受診 し 、 非妊娠時か ら肥

14 滴傾向 にあっ たため 、 食事、 運動についての保健指導が行われた。 嘱託医療機関 * 4

1 5 へは妊娠期間 中 2 回 (妊娠 1 6 週 、 2 9 週) 受診 してお り 、 血液検査の異常* 5 や胎

16 盤異常 * 6 、 臍帯異常* 7 は認め られなかっ た。 羊水量は、 妊娠 2 9 週の羊水イ ンデ ッ

17 ク ス * 8 が 8 c mで、 少なめではあ る が正常範囲内であっ た。 ま た 、 胎児発育状態は、

L 8 妊娠 2 9 週の胎児推定体重* 9 が 1 1 0 0 g で 、 正常域の下限* 1 0 と 診断 さ れていた。

19 そのため 、 嘱託医は 、 ｢現時点では正常域だが 、 妊娠 3 3 週ま でには超音波断層法* 1

20 1 の再検査が必要であ る ｣ と 助産師に連絡 した。 妊娠 3 3 週ま での血圧は正常であっ

2 1 たが 、 3 5 週 3 日 で 1 4 6 / 9 o mmH g 、 3 6 週 3 日 で 1 5 4 / 9 4 mmH g で

22 あ っ た。 尿糖* 1 2 、 浮腫* 1 3 は見 られなかっ たが 、 尿蛋 白 * 1 4 ( + ) が 3 6 週 3 日 で

23 一度見 られた。 妊娠 2 9 週 、 3 1 週 、 3 3 週 、 3 5 週 、 3 6 週の腹囲 * 1 5 はそれぞれ



1 8 4 c m 、 8 6 c m 、 8 8 c m 、 8 9 c m 、 8 9 c mで、 子宮底長 * 1 6 はそれぞれ 2

2 3 c m 、 2 5 c m 、 2 7 c m 、 2 8 c m 、 2 8 c mであ り 、 やや小 さ めではあ る が

3 正常範囲内で、 腹囲 と 子宮底長の増大は見 られていた。 3 5 週ま では 、 腹囲 と 子宮

4 底長の増大がみ られていたため 、 助産師は超音波断層法の再検査を予定 しなかっ た。

5 3 6 週の妊婦健診で、 ｢血圧が高い と助産院での分娩は出来ないかも しれない。 3 7

6 週の妊婦健診は嘱託医療機関を受診する よ 効こ。 ｣ と 助産師が妊婦へ説明 、 指示 した。

7 妊娠高血圧症候群の症状が見 られてか ら は 、 食後の安静、 塩分制限の保健指導が行

8 われた。

9

10 3 ) 分娩のための入院時の状況

1 1 平成 2 1 年 1 0 月 2 2 日 (妊娠 3 7 週 2 日 ) 午後 4 時頃よ り 産婦は軽度の腰痛を

12 自 覚 したが 、 自 宅で様子をみていた。 午後 6 時 3 0 分項よ り 腰痛が増強、 同時に腹

13 痛 も 自 覚 したた め 、 産婦が当該分娩機関に電話を した後 、 午後 7 時に受診 した 。 入

14 院時の診察で子宮 口 は全開大* 1 7 、 児頭の位置* 1 8 は S t 十 1 c mで破水は していな

15 かっ た。 陣痛は 3 分周期 * 1 9 で 、 産婦は ｢赤ちゃ んが降 り て き ている感 じがする ｣ と

16 訴えていた。 体温 3 6 . 9 ℃ 、 血圧 1 7 0 / 9 o mmH g 、 脈拍 9 0 回/分であ り 、

1 7 助産師は妊娠高血圧症候群の可能性が あ る ため母体搬送* 2 0 が必要であ る と 判断 し 、

1 8 午後 7 時 5 分に新生児集中治療室を併設 してい る嘱託医療機関へ搬送依頼のた めに

19 電話で連絡をする が 、 新生児集中治療室* 2 1 が満床であ る と い う 理由 で断 られた。 分

20 娩が進行 してい る ため 、 助産師は分娩に備えて産婦を入院 させる と 同時に引 き続き

2 1 搬送先を探 した。

22

2 3 4 ) 分娩経過



1 1 0 月 2 2 日 午後 7 時 5 分よ り 装着 さ れた分娩監視装置 * 2 2 では 、 陣痛は 3 分周

2 期 、 胎児心拍数基線* 2 3 1 2 0 拍/分で、 胎児心拍数基線細変動* 2 4 は 5 拍/分以下

3 と 減少 してお り 、 陣痛の度に最下点 6 0 拍/分で 4 0 ~ 5 0 秒持続する 変動一過性

4 徐脈* 2 5 がみ られた。 左右側臥位* 2 6 への体位交換* 2 7 と 酸素投与* 2 8 が行われたが 、

6 変動-過性徐脈は持続 した。 午後 7 時 1 5 分に 自 然破水 し 、 羊水は泥状に混濁 * 2 9 し

6 ていた。 7 時 1 5 分以降、 胎児心拍数は 7 0 拍/分合が持続 し 、 回復 しなかっ た。

7 午後 7 時 2 2 分に男児娩出 、 7 時 2 6 分に胎盤が娩出 した。 分娩所要時間 5 6 分、

8 分娩時出血量 1 4 0 g 、 会陰裂傷* 3 0 はな く 、 臍帯に異常は認め られなかっ た。 胎盤

9 は 3 8 0 g で 、 梗塞* 3 1 と 石灰沈着* 3 2 が見 られたが 、 胎盤母体面 * 3 3 に凝血塊* 3 4

10 の付着はなかっ た。 入院後の血圧は 5 分か ら 1 0 分毎に測定されていたが 、 収縮期

1 1 血圧 1 7 0 ~ 1 8 0 mmH g 、 拡張期血圧 9 0 ~ l o o mmH g であっ た。 分娩に

12 は一人の助産師が対応 し 、 別の助産師が午後 7 時 1 5 分に 2 件 目 の分娩機関に電話

13 で母体搬送を依頼 した。 分娩進行状況か ら 、 搬送を受け入れた医療機関の新生児専

14 門医が当該分娩機関に新生児を迎えに行 く こ と 0 こ決定 した。

1 5

16 5 ) 産褥期の経過

17 分娩直後午後 7 時 2 3 分の血圧は 1 7 0 /1 0 o mmH g であ り 、 午後 7 時 4 0 分

18 に新生児 と も 、 総合周産期母子医療セ ンタ ー * 3 5へ搬送 された。

19

20 6 ) 新生児期の経過

2 1 児は午後 7 時 2 2 分に出生 した。 性別は男児。 出生時体重は 2 4 0 0 g 、 身長 4

22 5 c m 、 頭囲 3 1 c m 、 胸囲 2 8 c mであっ た。 アプガース コ ア * 3 6 は 、 出生 1 分

23 後 2 点 (心拍 L点、 呼吸 L点) 、 5 分後 3 点 (心拍 L点 、 呼吸 L点 、 反射 L点) であ
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1 っ た 。 助産師は、 出生直後 よ り 新生児の保温に努め なが ら 、 顔面清拭* 3 7 と 口 鼻腔

2 吸引 * 3 8 、 バ ッ グ&マス ク * 3 9 に よ る蘇生を行っ た。 午後 7 時 3 0 分に 、 搬送を受け

3 入れた医療機関の新生児専門医が救急車で到着 した 。 児の啼泣 * 4 0 は弱 く 、 筋緊張

4 は不良で、 心拍数は 9 0 回/分であ り 、 直ち に気管挿管 * 4 1 と 気管内洗浄* 4 2 が施 さ

5 れた。 バ ッ グ&マス ク に よ る 人工呼吸の も と 、 午後 7 時 4 0 分に救急車で搬送され

6 た。 午後 8 時 1 0 分 、 搬送先医療機関到着時、 体温 3 6 . 6 ℃ 、 心拍数 1 1 0 回/

7 分、 胸部 レ ン ト ゲン所見はす り ガ ラ ス様の陰影* 4 3 を呈 してお り 、 呼吸状態が不良

8 であっ たため人工呼吸器に よ る 呼吸管理 と な っ た。 頭部超音波断層法にて頭蓋内出

9 血* 4 4 お よび脳浮腫* 4 5 の所見が認め られた。 血液検査では C R P値 1 . 2 * 4 6 で 、

10 抗生剤 * 4 7 の投与が行われた。 出生後 1 2 時間 よ り 、 痙攣* 4 8 がみ られ、 フ ェ ノ バル

1 1 ビタ ール (催眠鎮痛抗てんかん剤) の投与が行われた。 先天異常* 4 9 、 感染症* 5 0 、

1 2 高 ビ リ ルビン血症 * 5 1 、 新生児代謝ス ク リ ーニ ング* 5 2 の異常 、 外表奇形* 5 3 等は見

13 ら れなかっ た。

L4 平成 2 2 年 1 月 2 3 日 ( 出生 3 ヶ 月 ) 退院。 退院時体重 3 4 4 0 g 、 身長 5 0 .

1 5 2 c m 、 頭園 3 4 . 4 c m 、 胸囲 3 3 . 6 c m。 哺乳が不良のため経管栄養 * 5 4 を

16 行っ てい る 。

1 7

18 7 ) 診療体制等に関する情報

19 当該分娩機関は 、 出張分娩も行っ てい る 、 入所定員 4 名 の助産所であ る 。 平成 2

20 0 年の年間分娩件数は 5 0 件で 、 新生児搬送依頼は 0 件、 母体搬送依頼は 2 件であ

2 1 っ た。 陣痛室兼分娩室 1 室を有 していた。 新生児の保育器、 開放型ラ ジア ン ト ウ オ

22 一マー * 5 5 は保有 していなかっ た。

23 医療従事者は、 常勤助産師 2 名 、 非常勤助産師 3 名 で、 夜間帯は 1 名 の助産師 と
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1 オン コールの助産師 1 名 で対応 していた。 助産師の勤務体制は 2 交代制で、 出産前

2 教育は集団で両親学級を開催 している のに加え、 妊婦健診で個別指導を行っ ていた。

3 今回の事例にかかわっ たのは 、 経験 2 0 年の助産師 1 名 と 経験 5 年の助産師であ

4 っ た。 経験 2 0 年の助産師は当直を行わず、 オン コールを 3 ~ 5 回/月 行っ ていた。

5 経験 5 年の助産師は当直を 5 ~ 6 回/月 行っ ていた。

6

7 8 ) 児 ･ 家族か らの情報

8 1 I 日 ･ か 、 た ,( 1 ) 児 ･ 家族か らみた妊娠、 分娩経過

事例の概要 1 ) ~ 6 ) ま での内容 と 異なっ た意見はない。9

1 0

1 1

1 2

1 3

( 2 ) 分娩で感 じた こ と 、 疑問や説明 してほ しい こ と

①妊娠 3 5 週 と 3 6 週の妊婦健診で血圧が高い と 言われた。 3 6 週の妊婦健

診で、 3 7 週の妊婦健診は病院を受診する よ う に言われたが 、 3 5 週の時

14 にす ぐ病院に行っ ていれば今回の よ う な こ と にはな ら なかっ たのではな

15 いか ?

16

1 7

18

19

20

2 1

②腰痛 と 腹痛で助産所に行っ た時に 、 搬送を病院が受け入れて く れなかっ た

ため助産院でお産になっ た。 病院に搬送されていた ら子供は脳性まひには

な ら なかっ たのではないか ?

( 3 ) その他、 ご意見

22 特にな し。

2 3
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1 3 . 脳性まひ発症の原因

2 本章にお いては、 脳性ま ひ と い う 結果を知 った上で振 り 返 り 、 脳性まひ発症の原因

3 について分析する も のである 。

4

5 1 ) 分娩前の胎児の状態について

6 分娩前の胎児には、妊娠高血圧症候群を原因 と した胎児発育不全* 5 6 お よび羊水

7 量の減少があっ た と 考え る 。 詳細は後述する 。

8

9 2 ) 分娩時の胎児の状態について

10 平成 2 1 年 1 0 月 2 2 日 (妊娠 3 7 週 2 日 ) の午後 6 時 3 0 分ごろ よ り 陣痛が

1 1 発来 し 、 午後 7 時に助産所に来院 した。 来院時、 子宮 ロ は全開大で、 産婦の血圧は

12 1 7 0 / 9 o mmH g &こ上昇 していた。

1 3 午後 7 時 5 分か ら装着 した胎児心拍数モニターでは、 胎児心拍数基線細変動は減

14 少 してお り 、 高度変動一過性徐脈が見 られた。 こ の胎児心拍数基線細変動の減少は、

1 5 胎児の健康状態の悪化を示唆する所見で、 既に胎児は低酸素状態にあっ た。

16 以後 、 高度変動一過性徐脈が引 き続き認め られ、 午後 7 時 1 5 分には 自 然破水 し 、

1 7 破水時の羊水は、 泥状の羊水混濁であっ た。 ｢産婦人科診療ガイ ドラ イ ン戦こ よ る と 、

1 8 胎児心拍数の異常を と も な っ た羊水混濁は、 出生後の酸血症* 5 7や蘇生を必要 と す

19 る新生児が増 え る と さ れてお り 、 本事例の羊水混濁は、 胎児の酸血症を示唆する所

20 見 と 考え られる 。

2 1 午後 7 時 1 5 分の破水後は、 胎児心拍数は 7 0 拍/分の遷延一過性徐脈* 5 8 と な

22 っ た。 これは 、 急速遂娩が必要 と な る ほ どの胎児機能不全* 5 9 の状態であ り 、 遷延

23 一過性徐脈が 7 分間続き 、 午後 7 時 2 2 分に新生児仮死 * 6 0 の状態で出生 した。 こ



1 の遷延一過性徐脈が続いた 7 分間には臍帯圧迫 * 6 1 が持続 してお り 、 そ のために胎

2 児胎盤循環 * 6 2 が障害 され、 胎児は低酸素性虚血性脳症* 6 3 を引 き起こす可能性のあ

3 る ほ どの高度な低酸素 ･ 酸血症状態に陥っ ていた と 考え られ、 出生 した新生児は、

4 重症新生児仮死であっ た。

5

6 3 ) 妊娠高血圧症候群について

7 妊娠高血圧症候群が胎盤機能低下の原因 と な る こ と が知 られてお り 、 胎児に影響

8 が及ぶ と 、 子宮内胎児発育不全や羊水量の減少 と いっ た症状を現すよ う にな る 。

9 妊娠 2 9 週の超音波断層法を用いた計測では 、 胎児の推定体重は正常範囲内だが

10 小 さ めで 、 羊水量は少なめであっ た。 既に こ の妊娠 2 9 週の時期には胎盤機能低下

1 1 が起 こ っ ていた可能性があ る 。

L 2 妊娠 3 5 週か ら妊娠 3 6 週にかけては 、 子宮底お よび腹囲の増大が見 られていな

1 3 いが 、 超音波断層法の再検査が行われていないため 、 胎児の発育不全や羊水過少の

14 有無については不明であ る 。

1 5 出生時の児の体重は 2 4 0 0 g と 低出生体重児であ り 、 子宮内胎児発育不全が あ

16 っ た と 判断する 。

1 7 こ の胎児発育不全は、 胎盤機能低下が原因であ る 。 さ ら に 、 胎盤機能低下は、 胎

18 児予備能* 6 4 の低下をひき お こ していた と 推測 さ れ、 こ の胎児予備能の低下は、 分

19 娩中の胎児低酸素症の発症に間接的に関与 した と 考え る 。

20 破水時の羊水が泥状に混濁 していた こ と か ら 、 分娩時には羊水量は少なめであ っ

2 1 た と推測する 。 そのため 、 破水前の高度変動一過性徐脈は、 羊水量の減少に よ る臍

22 帯圧迫によ る こ と も考え られる 。

2 3 本事例の胎盤の病理組織学検査* 6 5 では 、 梗塞 と 石灰化の所見が見 られてい る 。



1 こ れ ら の所見は妊娠高血圧症候群の胎盤に見 られる所見 と 合致 してい る 。

2 以上の こ と か ら 、 本事例では、 胎児発育不全、 羊水量の減少、 妊娠高血圧症候群

3 特有の胎盤所見が見 られ、 これ ら は 、 妊娠高血圧症候群に よ っ て引 き 起 こ さ れた胎

4 盤機能低下に よ る も の と 判断する 。 よ っ て 、 妊娠高血圧症候群は、 胎児発育不全、

5 羊水量の減少を介 して 、 胎児の低酸素症の発症に間接的に関与 した可能性が考え ら

6 れる 。

7

8 4 生と の児につ し 、て8 4 ) 出生後の児につ し 、て

9 出生後の助産師お よび新生児料医に よ る蘇生処置には脳性まひの原因 と な り う る

0 問題点はない。

1 新生児集中治療室に入院 した時点で、 すでに頭蓋内出血お よび脳浮腫がみ られて

2 お り 、 脳性まひ発症の原因は新生児期 よ り も分娩時にあっ た と 考え られる 。

3 そ の他、 出生後に脳性まひ発症の原因 と な る所見は認め られない。

1 0

1 1

12

1 3

14

1 5 5 ) ま と め

16 分娩時の分娩時の子宮収縮に伴 う 高度な臍帯圧迫が臍帯血流を障害 し胎児胎盤循環を悪化

させたため 、 胎児への酸素供給が減少 し 、 その状態が長 く 持続 した こ と が胎児低酸

素性虚血性脳症の発症原因 と 考え る 。 こ の胎児低酸素性虚血性脳症が脳性まひ発症

の直接的な原因であ る と 考え られる が 、 入院時の胎児心拍数図 に胎児心拍数基線細

変動の減少 と 高度変動一過性徐脈が見 られる こ と か ら 、 本事例におけ る胎児低酸素

性虚血性脳症は、 入院前か ら発症 していた可能性が高い と 判断する 。

妊娠高血圧症候群は、 胎盤機能を低下 させ、 胎児の発育を障害 し 、 羊水量を減少

させた。 こ の羊水量の減少は、 臍帯圧迫を生 じ易 く し 、 ま た胎盤機能低下に よ る胎

17

18

19

20

2 1

22

2 3
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1 児予備能の低下は胎児の低酸素状態の進行を早め 、 低酸素曲虚血↑瑚齢症の発症に間

2 接的に関与 した可能性が ある 。

3

4 4 ‐ 臨床経過に関する医学的評価

5 本章にお ける 医学的評価は、 妊娠 ･ 分娩等の臨床経過を時間的経過に沿っ て段階的

6 に分析 し 、 本事例の妊娠 ･ 分娩管理、 診療行為の時点の当該分娩機関での診療体制下に

7 おいて 、 適切な妊娠 ･ 分娩管理、 診療行為であ っ たか否かを医学的根拠を示 しつつ評価

8 する も のである 。 本事例の医学的評価を行 う にあた っ て以下のよ う に論点を整理す る 。

9

10 1 ) 既往歴 ( リ ス ク 因子 と 肋産所で取 り 扱 う こ と の可否)

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

12 時の B M I * 6 7 は 2 6 . 6 と 計算 さ れ、 妊産婦の体格は ｢肥満｣ に区分される 。 ｢ 『健

13 やか親子 2 1 』 推進検討会報告書｣ に よ る と 、 妊婦の肥満は、 多 く の合併症を引 き

14 起 こす と さ れてお り 、 ｢妊娠高血圧症候群 ( P I H) 管理ガイ ド ラ イ ン 2 0 0 9 ｣ に

1 5 は 、 妊娠前の BM I が 2 5 以上では、 妊娠高血圧症候群の発症率が高 く 、 妊娠中の

16 至適体重増加を超え る と 妊娠高血圧症候群を発症 しやす く な る こ と が記載 されてい

17 る 。

1 8 ま た 、 前回の妊娠経過中 には 、 妊娠 3 4 週か ら血圧が 1 5 0 / 8 0 mmH g 台に

19 上昇 したため 、 軽症妊娠高血圧症候群 と診断され、 出産後 も 2 ヶ 月 間は通院 し 、 妊

20 娠高血圧症候群の経過観察が行われていた。 ｢妊娠高血圧症候群 ( P I H ) 管理ガイ

2 1 ド ラ イ ン 2 0 0 9 ｣ を こ よ る と 、 ｢前回妊娠高血圧症候群既往妊娠は、 妊娠高血圧症候

22 群発症の強い リ ス ク であ る ｣ と さ れている 。

2 3 以上の こ と か ら 、 体格が ｢肥満｣ に分類 される こ と と 、 前回妊娠中に妊娠高血圧

‐ 10 -



1 症候群を発症 した こ と は 、 今回の妊娠中に妊娠高血圧症候群を発症する リ ス ク と な

2 っ てい る 。

3 ｢助産所業務ガイ ド ラ イ ン｣ の ｢助産所におけ る分娩の適応 リ ス ト ｣ に よ る と 、

4 軽症妊娠高血圧症候群の既往を有する妊婦は、 ｢産婦人科医 と 相談の上、 共同管理を

6 すべき対象者｣ と され、 重症妊娠高血圧症候群や子痛* 6 8 の既往を有する妊婦は、 ｢産

6 婦人科医が管理すべき対象者｣ と さ れている 。 ただ し 、 妊婦健診中に、 妊娠高血圧

7 症候群発症の兆候が見 られた時は 、 早めの受診も し く は嘱託医療機関への受診を指

8 示 し 、 妊娠経過で異常が見 られた時は、 遅れる こ と な く 高次医療機関での管理に切

9 り 替え る こ と が前提であ る 。

10 本事例の妊産婦は 、 軽症妊娠高血圧症候群の既往を有する妊婦であ り 、 共同管理

L 1 の上、 助産所で分娩を取 り 扱 う こ と ね こ 問題はない。

12

1 3 2 ) 妊娠経過

14 ( 1 ) 保健指導について

15 本事例は、 経過中 に妊娠高血圧症候群を発症する可能性を念頭において妊婦健

16 診を行い、 その上で、 妊娠高血圧症候群発症の リ ス ク を下げる ための指導が 、 母

17 子の健康確保のために行 う 必要があ る 。

1 8 ｢妊娠高血圧症候群 ( P I H ) 管理ガイ ド ラ イ ン 2 0 0 9 ｣ に よ る と 、 妊娠高

19 血圧症候群の発症を予知 ･ 予防する決定的な方法はないが 、 妊娠中の至適体重増

20 加を超える と 妊娠高血圧症候群を発症 しやす く な る こ と か ら 、 生活指導 ･ 食事指

2 1 導におけ る妊産婦の体重管理が指導の中心 と されてい る 。 妊娠高血圧症候群の予2 1 導におけ る妊産婦の体重管理が指導の中心 と されてい る 。 妊娠高血圧症候群の予

22 防に薬物療法が有効か否かについてはいま だ確立 されてお らず、 本事例に対する

23 薬物療法の適応はない。

1 1 -



1 本事例は 、 非妊娠時か ら の肥満傾向に対 して 、 食事 ･ 運動の保健指導が行われ、

2 妊娠中の体重増加について も適切な体重増加量が確保 さ れていた。 通常行われる

3 べき保健指導が行われていたため 、 問題はない。

　

5 ( 2 ) 妊娠 2 9 週以前の妊娠経過について

6 妊娠 2 9 週以前において 、 母体の妊娠経過お よび胎児の発育に異常 と 考え られ

7 る所見や、 妊娠高血圧症候群の兆候は見 られないため問題はない。

8

9 ( 3 ) 妊娠 2 9 週の妊婦健診について( 3 ) 妊娠 2 9 週の妊婦健診について

妊娠 2 9 週 3 日 に 、 妊産婦は嘱託医療機関を受診 してお り 、 血糖値* 6 9 、 血色素

量* 7 0 と も に正常であ る 。 ま た 、 血圧は正常で、 尿蛋 白 を認めず、 妊娠高血圧症

候群の兆候は認め られない。 母体の体重も適切な増加量であ る 。

胎児の推定体重は 1 1 0 0 g で 、 羊水量は羊水イ ンデ ッ ク ス が 8 c m と 測定さ

れた。 胎児推定体重の 1 1 0 0 g は 、 妊娠 2 9 週 と しては 、 - 1 . 3 7 S D * 7 1

の値に相 当 してい る 。 胎児の推定体重は小 さ めではあ る が 、 - 1 . 5 S D を下回

っ てお らず、 子宮内胎児発育不全 と は診断さ れない。 ま た 、 こ の羊水量は、 やや

少なめだが正常範囲内であ る 。

助産師は 、 嘱託医療機関での検査の結果を う けて助産所での健診を継続する方

針と してい る 。 推定体重お よび羊水量と も に 、 正常範囲内であ る ので 、 助産所で

健診を継続する こ と については、 助産所業務ガイ ド ラ イ ンか ら外れる も のではな

い。 助産所で腹囲 ･ 子宮底の値に注意 しつつ、 超音波断層法に よ る胎児推定体重

お よび羊水量の再検査を計画 した上で、 助産所で継続 して妊婦健診を行 う こ と は

可能であ る が 、 嘱託医療機関の ｢妊娠 3 3 週ま でには超音波断層法の再検査が必

10

1 1
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1 3

14

1 5

16

1 7
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19

20

2 1
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1 要であ る ｣ と い う 指示に対 しての対応については 、 助産録に記載がない。 助産録

2 と しては十分でないために 、 助産師の対応が妥当 か ど う かの判断は出来ない。

3

4 ( 4 ) 妊娠 3 1 週か ら妊娠 3 3 週までの妊婦健診について

5 血圧は正常で、 尿蛋白はな く 、 妊娠高血圧症候群の所見は見 られない。 母体の

6 体重増加について も異常はない。 腹囲 ･ 子宮底の増加が認め られてお り 、 積極的

7 に胎児の発育不全を疑 う 所見はない。

8 ただ し 、 妊娠 2 9 週の超音波断層法の結果か ら 、 嘱託医か ら妊娠 3 3 週ま でに

9 胎児推定体重お よび羊水量の再検査を指示 されてお り 、 妊娠 3 3 週の健診時に、

1 0 嘱託医療機関を受診 させていない こ と は、 妥当 と は言えない。

1 1

12 ( 5 ) 妊娠 3 5 週の妊婦健診について

13 尿蛋 白 ･ 尿糖 ･ 浮腫は認め られていないが 、 血圧は 、 1 4 6 / 9 o mmH g に

14 上昇 してお り 、 妊娠高血圧症候群の診断基準に該当する 。 妊娠高血圧症候群に家上昇 してお り 、 妊娠高血圧症候群の診断基準に該当する 。 妊娠高血圧症候群に対

する根本的な治療法は存在 しないが 、 医師の管理下であれば病状悪化への対症的

な処置は可能であ る 。 本事例でも今後病状が悪化する可能性の あ る こ と を考慮す

れば、 こ の時点で嘱託医療機関への受診を指示する のが良 く 、 1 週間後の助産所

受診を指示 した こ と は妥当 な対応 と は言えない。

1 5

1 6

1 7

1 8

19

20 ( 6 ) 妊娠 3 6 週の妊婦健診について

2 1 血圧が 1 5 4 / 9 4 mmH に上昇2 1 血圧が 1 5 4 / 9 4 mmH g に上昇 してお り 、 尿蛋 白 も認め られてい る こ と か

22 ら 、 軽症妊娠高血圧症候群 と診断 される 。 ま た 、 子宮底お よび腹囲の増加が こ の

23 1 週間で認め られてお らず、 胎児の発育不全や羊水過少の可能性が考え られる 。

1 3



1 助産師は 、 ｢血圧が高い と 、 助産院での分娩はでき ないかも しれない。 ｣ と 説明

2 している が 、 妊娠高血圧症候群では母体の合併症な ら びに胎児の健康状態の悪化

3 が懸念 される こ と を説明 してお らず、 妥当 と は言えない。

4 同時に 、 ｢ 3 7 週の妊婦健診は嘱託医療機関を受診する よ 効こJ と 指示 している

5 が 、 早めの胎児の状態評価等のために 、 翌 日 も し く は数 日 以内の出来る だけ早期

6 に嘱託医療機関を受診する よ う 指示する こ と が望ま しい。 よ っ て 、 こ の助産師の

7 指示は妥当 ではない。

8

9 3 ) 分娩経過

10 ( 1 ) 陣痛発来か ら入院まで

1 1 平成 2 1 年 1 0 月 2 2 日 (妊娠 3 7 週 2 日 ) 、 午後 4 時頃よ り 産婦は軽度の腰痛

12 を 自 覚 したが 、 自 宅で様子を見ていた。 本事例は、 妊娠高血圧症候群が認め られ、

1 3 分娩には リ ス ク が伴 う のであ る か ら 、 高血圧が見 られた 3 5 週の妊婦健診で、 痛

14 みが出現 した ら早めに連絡をする よ う る こ指導する こ と が望まれる 。 こ の よ う な指

L 5 導がな されていない こ と は 、 妥当 な対応ではない。

16 そ の後 、 午後 6 時 3 0 分ごろ よ り 腰痛が増強 し 、 同時に腹痛も 自 覚 したため 、

1 7 産婦は当該分娩機関に電話をかけた。 対応 した助産師が 、 陣痛発来 と 考えて 、 来

18 院を指示 した こ と は標準的な対応であ る 。

19

2 0 ( 2 ) 肋産所入院後か ら分娩まで

2 1 午後 7 時 0 分に妊産婦が助産所に到着 した時、 産婦は ｢赤ちゃんが下がっ て き

22 てい る気がする ｣ と 自 覚 していた。 助産師が診察する と 子宮 口 は全開大であ り 、

2 3 既に分娩第 2 期 * 7 2 であっ た。
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20

2 1

22

2 3

ま た 、 産婦の血圧は 1 7 0 / 9 o mmH g と 高 く 、 妊娠高血圧症候群 と診断さ

れた。 尿蛋白こついては調べ られていないが 、 重症妊娠高血圧症候群であ る 。

助産師は 、 母体搬送が必要であ る と 判断 して 、 嘱託医療機関へ連絡 したが 、 新

生児集中治療室が満床であ る こ と か ら受け入れを断 られ、 引 き続き搬送先を探 し

た。 ｢助産所業務ガイ ド ラ イ ン｣ に よ る と 、 重症妊娠高血圧症候群は、 ｢産婦人科

医が管理すべき対象者｣ であ り 、 産婦人科医に よ る管理が必要だ と 判断 した こ と

は妥当 であ る 。

産婦は午後 7 時 5 分に入院 し 、 胎児心拍数モニ タ ーを装着 されている 。 胎児の

状態の把握が重要であ り 、 モニ タ ー装着は妥当 な処置である 。

ただ し 、 子癇をは じめ と した妊娠高血圧症候群に と も な う 合併症がお こ る 可能

性を考えて 、 血管確保をする こ と が標準的な対応であ る 。 助産所において も 、 血

管確保* 7 3 を行 う こ と は可能であ る が 、 本事例では行われてお らず、 妥当 な対応

ではない。

午後 7 時 5 分か ら装着 した胎児心拍モニ ターにおいて 、 胎児心拍数基線細変動

は減少 し 、 高度変動一過性徐脈が出現 している 。 こ の よ う “こ 、 基線細変動が減少

し 、 かつ 、 子宮収縮ご と に高度変動-過性徐脈が認め られてい る場合には、 胎児

が低酸素も し く は酸血症に陥っ てい る 可能性があ る 。

こ の高度変動一過性徐脈に対 して 、 左右側臥位への体位交換と酸素投与が行わ

れた。 変動一過性徐脈の原因の多 く は 、 臍帯の圧迫で、 これに対する保存的な処

置 と しての酸素投与 と母体の体位変換は第一に行われる処置であ り 、 妥当 であ る 。

午後 7 時 1 5 分に 、 自 然破水 し 、 泥状の羊水混濁が見 られた。 胎児心拍数の異

常を伴っ た羊水混濁であ り 、 胎児の酸血症が進んでいる可能性が あ り 、 既に子宮

口全開大であ り 、 搬送途中で分娩 と な る リ ス ク を考え る と 、 2 件 目 の分娩機関に

1 5 ‐



1 連絡 し 、 新生児専門医に来て も ら う よ う 々 こ依頼 した こ と は妥当である 。

2 午後 7 時 1 5 分の破水以降、 胎児心拍数は 7 0 拍/分が持続 し 、 高度遷延一過

3 性徐脈の状態であ る 。 胎児機能不全であ り 、 急速遂娩が必要であ る 。 助産所では

4 吸引分娩* 7 4や鉗子分娩 * 7 5 は不可能であ り 、 産婦への呼吸法の指導、 お よ び有効

6 な腹圧が得 られる ための体位 (マ ッ ク ロバーツ体位* 7 6や側臥位) な ど し こ よ っ て 、

6 な るべ く 早 く 分娩 と な る よ う な管理が大切であ る が 、 助産録に具体的な記載がな

7 い。 助産録 と しては十分でないため 、 助産師の管理が妥当か ど う かの判断は出来

8 なし ･ 。

9

10 3 I日 力、 、 、 で( 3 ) 児娩出か ら搬送まで

午後 7 時 2 2 分に男児が出生 した。 出生 した児は新生児仮死の状態であ り 、 蘇

生処置が必要で、 助産師は出生直後 よ り 新生児の保温に努めなが ら 、 顔面清拭 と

口鼻腔吸引 、 バ ッ グ&マス ク に よ る蘇生を行っ た。

｢新生児蘇生法テキス ト ｣ に よ る と 、 羊水混濁があ る場合には、 吸い込んだ混

濁羊水を吸引する こ と が必要で、 更に 、 児に活気が ない (啼泣が弱い ･ 筋緊張が

悪い ･ 心拍 1 0 0 未満) 場合には 、 気管内の吸引 が蘇生処置 と して行われる と さ

れてい る 。

助産師 と して行 う こ と のでき る 口 鼻腔吸引 はな されてお り 、 妥当 な処置であ る 。

気管内吸引 を行 う 前のバ ッ グ&マス ク は胎便吸引症候群の リ ス ク と な り う る が 、

児の心拍数は 1 0 0 未満で、 人工呼吸が必要な児の状態であ る ので、 やむを得な

い処置であっ た。

午後 7 時 3 0 分に新生児専門医が到着 した時、 児の啼泣は弱 く 、 筋緊張は不良

で 、 心拍数は 9 0 回/分であっ たため 、 直ち に気管挿管 と 気管内洗浄が施行 され

1 1
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L た 。 気管内の混濁羊水の吸引 は 、 胎便吸引症候群の リ ス ク を低下 させる ために必

2 要な処置であ る ため 、 こ の処置は標準的であ る 。 その後 、 新生児は引 き続き蘇生

3 処置、 集中治療が必要であ り 、 児 を総合周産期母子医療セ ンタ ーへ搬送 した こ と

4 は妥当 な判断であ る 。

6 -方、 妊産婦の午後 7 時 2 3 分の血圧は 1 7 0 / 1 0 o mmH g と 高 く 、 引 き

6 続き 5 ~ 1 0 分毎の反復 した血圧測定が行われてい る が 、 血管確保や嘱託医療機

7 関へ連絡 し指示を受け る等の対応が行われていないため 、 妥当 な対応 と は言えな

8 し 、 。

9

10 4 ) ま と め

1 1 助産師に よ る 、 妊娠 2 9 週までの妊産婦の管理に問題はな く 、 妥当 な保健指導が

12 行われていた。 ま た 、 分娩時の助産師の対応 も概ね問題はなかっ た。

1 3 しか し 、 妊娠 2 9 週に嘱託医が 4 週間以内の超音波断層法の再検査を指示 してい

14 たに も かかわ らず、 助産師が妊産婦に受診を指示 しなかっ た こ と 、 お よび妊娠 3 5

1 5 週で高血圧がみ られたに も かかわ らず、 助産師が嘱託医療機関へ直ち に受診する こ

16 と を指示 しなかっ た こ と は 、 妥当 と は言えない。

17

18 5 . 今後の産科医療向上のために検討すべき事項

19 本章において は、 今後、 ど う すれば脳性まひの発症を防止する こ と がで き る のか と

2o い う 視点に立ち 、 結果を知 っ た上で臨床経過を振 り 返 り 、 脳性まひの発症を防止す るた

2 1 めに考え られる方策を提言する も ので ある 。 ま た 、 行政や学会等に対 し ては 、 現在のわ

22 が国での診療体制下では困難であるが、 将来に向かっ て必要と 思われる提言について も

23 行 う も のである 。 な お 、 提言 された再発防止策は 、 結果を知 っ た上で診療行為を振 り 返

17 ‐



っ ての も ので あるため 、 妊娠 ･ 分娩時の状況においては実施困難である方策も含まれる

こ と がある 。

1 つ き こ 、 - 1 、 ) ~ "

2 こ と がある 。

3

4 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

5 ①前回の妊娠分娩経過の情報収集を行う

6 前回の妊娠経過中の血圧の変化や尿蛋 白 の有無な ど 、 妊娠高血圧

7 いっ た経過で推移 したかの情報を収集 し 、 助産録に記録を行 う こ と

8

9 ②医師が超音波断層法の再検査を指示 した場合、 医師の指示に従 う

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

①前回の妊娠分娩経過の情報収集を行う

前回の妊娠経過中の血圧の変化や尿蛋 白 の有無な ど 、 妊娠高血圧症候群が ど う

いっ た経過で推移 したかの情報を収集 し 、 助産録に記録を行 う こ と が望まれる 。

9 、 日 】 日 ; 日 ′不 こ □ 、 日 ′不 こ つ

10 妊産婦が妊娠 2 9 週に嘱託医療機関を受診 した時、 ｢妊娠 3 3 週までには超音波

1 1 断層法の再検査が必要であ る ｣ と伝え られていたに も かかわ らず、 助産師は受診

12 を指示 していない。

1 3 胎児発育状態が正常域の下限で、 今後胎児発育不全が疑われる場合には、 医師

14 の指示に従い、 嘱託医療機関で超音波断層法の再検査を受け る よ う 産婦に指示す

15 る こ と が望まれる 。

1 6

1 7 ③妊娠高血圧症候群が疑われた らす ぐに嘱託医療機関 を受診させる

18 妊娠 3 5 週に血圧が上昇 した時に直ち に嘱託医療機関を受診 させていない。

1 9 血圧や尿蛋白 の変化な どか ら妊娠高血圧症候群の発症が疑われる場合には 、 早

20 期に診断を行い適切に対応する ために 、 嘱託医療機関を直ち に受診 させる こ と が

2 1 望まれる 。

22

2 3 ④高血圧が継続 し 、 子癇発作等が懸念される場合、 嘱託医療機関に報告 し 、 指示

‐ 1 8 ‐



を受ける1 又

2 妊娠高血圧症候群の妊産婦に対 しては 、 血圧測定等の観察を行 う だけでな く 、

3 血管確保な どを行い、 嘱託医療機関に連絡 し指示を受ける こ と が望まれる 。

4

5 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

6 ① リ スク を有する妊産婦に対する共同管理の体制を整える

7 リ ス ク を有する妊産婦について 、 助産所での健診 ･ 分娩取 り 扱い 、 お よ び嘱託

8 医療機関を受診 させる 時期、 嘱託医療機関を円滑に受診でき る診療体制、 助産所

9 での健診のすすめかた (健診の間隔、 健診での評価項 目 ) 等について 、 あ ら か じ

め め決めてお く こ と が望まれる 。 ま た 、 正常妊娠経過をた どっ ていた妊産婦が 、 突

1 1 然急変する こ と が あ る ので 、 そ の際の細かい対応策を 、 嘱託医療 関 と 協≦ 、 して1 1 然急変する こ と が あ る ので 、 そ の際の細かい対応策を 、 嘱託医療機関 と 協議 して

12 お く こ と が望まれる 。

13

14 ' が砂, た~ 、の への " につ し 、て 言 、14 ②母体搬送が必要な際の 、 医療機関への連絡方法につ し 、て再確認 してお く

15 母体搬送が必要である に も かかわ らず 、 嘱託医療機関が受け入れ困難であっ た

16 場合に 、 その地域で どの よ う な方法で搬送先を探すのかを確認 してお く こ と が望

17 まれる 。

1 8

19 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

20 【学会 ･ 職能団体に対 して 】

2 1 ①学会 ･ 職能団体は 、 嘱託医療機関を引 き受けている分娩施設に対 して 、 助産所

22 と の連携体制について再確認 してお く よ う に指導する こ と が望まれる 。

2 3

‐ 1 9 ‐



1 ②嘱託医療機関は 、 助産所の要請に応 じて母体搬送を受け入れる必要があ る ので 、

2 学会はその体制整備を支援する こ と が望まれる 。

3

4 ③助産所業務ガイ ド ラ イ ンの周知が望まれる 。 ま た 、 妊娠高血圧症候群の管理を

5 よ り 具体的に と り あげたガイ ドラ イ ンの改訂に取 り 組む こ と が望まれる 。

6

7 【国 ･ 地方 自治体に対 して 】

8 ①助産所 と 嘱託医療機関 と の連携体制は重要であ る ため 、 国 ･ 地方 自 治体におい

9 て 、 体制の構築を支援する こ と が望まれる 。

1 0

1 1 2 生- で杓悠理 してい る 壬 婦 の " ; な美が ス ムーズに行え る地施 システ ム を1 1 ②助産所で管理 してい る妊産婦の母体搬送がス ムーズに行え る地域システ ム を整

12 備する よ う な取 り 組みが望まれる 。 ま た 、 分娩が切迫 してお り 母体搬送が不可能

13 な状況であれば、 産科医 、 新生児科医が助産所に赴いて初期治療が行え る よ う な

14 体制を整え る こ と が望まれる 。

1 5

1 6 6 . 関連資料

17 参考文献

18 1 日 生 激語 " 砦会 日 産婦人科医会 : 産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン 産18 ( 1 ) 日 本産科婦人科学会、 日 本産婦人科医会 : 産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン 産

19 科編 2008 、 日 本産科婦人科学会事務局 、 東京、 2008

20 ( 2 ) 日 本妊娠高血圧学会 妊娠高血圧症候群 ( P I H) 管理ガイ ド ラ イ ン 2009 、

2 1 メ ジカルビュ一社、 東京、 2009

22 ( 3 ) 日 本助産師会助産所部会役員会 安全対策委員会 安全対策室 : 助産所業

23 務ガイ ドラ イ ン 、 日 本助産師会、 東京、 2004
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蔭彌回

1 別 紙

2

3

家族の質問に対する 回答

4 質問① 妊娠 3 5 週 と 3 6 週の妊婦健診で血圧が高い と 言われた。 3 6 週の妊婦健診で、

5 3 7 週の妊婦健診は病院を受診する よ う に言われたが 、 3 5 週の時にす ぐ病院に3 7 週の妊婦健診は病院を受診する よ う に言われたが 、 3 5 週の時にす ぐ病院に

行っ ていれば今回の よ う な こ と にはな ら なかっ たのではないか ?6 孑丁 っ し 、 弓 口 つ 公 一 こ 公 公 "っ こ " 公 、 ]

7

8 回 答 本事例の脳性まひの発症を防止する ためには と い う 観点で 、 結果を知っ た上で

9 臨床経過を振 り 返 り 、 検討 しま した。 その結果、 妊娠 3 5 週で高血圧がみ られた

lo 時点で病院を受診 していた と して も脳性まひの発症を防止でき たか否かは不明で

1 L あ る と い う 結論にな り ま した。

12 ただ し 、 妊娠高血圧症が疑われる場合は、 早期に診断を行い適切に対応する こ

1 3 と が母体に と っ て も重要であ る ため 、 ｢嘱託医療機関を直ちに受診 させる こ と が望

14 まれる ｣ 旨 、 ｢今後の産科医療向上のために検討すべき事項｣ に記載 しています。

1 5 なお 、 少数の委員か ら は 、 転院 させていれば、 こ の脳性まひの結果を防止でき

16 た可能性は高い と い う 意見も あ り ま した。

1 7

18 質問② 腰痛 と 腹痛で助産所に行っ た時に、 搬送を病院が受け入れて く れなかっ たため

19 助産院でお産にな っ た。 病院に搬送されていた ら子供は脳性まひにはな ら なかっ

20 たのではないか ?

2 1

22 回 答 本事例の脳性まひ発症の直接的な原因は 、 胎児低酸素性虚血小潮滋症である と 考

23 え られますが 、 入院時の胎児心拍数図に胎児心拍数基線細変動の減少 と 高度変動

24 一過性徐脈が見 られる こ と か ら 、 本事例におけ る胎児低酸素性虚血↑朝尚症は 、 入

25 院前か ら発症 していた可能性が高 く 、 陣痛発来時にす ぐに病院へ母体搬送されて

26 いた と して も 、 脳性まひ発症は防止でき なかっ た可能性が高い と 判断 します。

27

28 ′ 、 大 乙 ト ヨ長 □ ‘ト原因分析委員会



原因分析報告書作成マニ ュ アル (案)

平成 2 1 年 1 2 月 1 5 日 版

1 は じ めに

本マニ ュ アルは 、 原因分析を適正に行い 、 児 ･ 家族お よび分娩機関に理解 しやすい原因

分析報告書を作成す る にあた り 、 報告書のひな形 と 記載について の留意点 を ま と めた も の

です。 原因分析に携わ る 産科医 ･ 助産師等は 、 本マ ニ ュ アルに基づいて報告書を作成 して

く だ さ い。

2 . 基本的な考え方

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 のであ る 。

2 ) 原因分析報告書は 、 児 ･ 家族 、 国民 、 法律家等か ら 見て も 、 分か り やす く 、 かつ信頼

で き る 内容 と する 。

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 も検討する 。

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 う 妥

当 な分娩管理等は何か と い う 観点で 、 事例 を分析する 。

5 ) 原因分析報告書は 、 産科医療の質の 向上に資する も のであ る こ と が求め ら れてお 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、 それを指摘す る 。



平成00年○月 00 日

原因分析報告書のひな形

産科医療補償制度

原 因 分析 委 員 会

点

○ひな形に沿っ た構成 と する 。

○字体、 文字の大き さ 、 行間 、 字間な ど読みやす さ に も配慮 した体裁 と する 。

○ 医学用語は略 さずに記載する 。

○ 医学用語は 日 本産科婦人科学会用語集に準拠 して統一する 。

○英文標記は最小限に留め る 。 略語を使用す る場合は 、 最初の記載時には略 さ ない表現

を示す。

○で き る だけ医療従事者以外に も理解で き る よ う な表現を心が け る 。

○事例は ｢本症例｣ でな く ｢本事例｣ と 表現する 。

○推測 さ れる 、 推察 さ れ る 、 判断 さ れる な ど 、 統一 した表現 と す る 。 (具体的な表現に

ついて は今後検討)

○原因であ る 可能性が高い 、 原因 であ る と 考え られる 、 原因であ る な ど 、 統一 した表現

と する 。 (具体的な表現については今後検討)

○経時的 に妊産婦の状態 と ｢診療行為や助産行為 ｣ (以下 ｢診療行為 ｣ と 記載す る ) な

ど を記載す る 。

○年号表記は 、 和暦 と する 。 時間表記は 、 ｢午前0 0 : ○ ○ ｣ 、 ｢午後0 0 : ○ ○ ｣ と す

る 。

○ ア プガース コ ア の表記は 、 ア プガース コ ア ｢0点 ( 1 分後 ) /○点 ( 5 分後 ) ｣ と す

る 。

○検査値は基準値を記載する と と も に 、 で き る だけ数値に対す る 臨床判断も記載する 。

○薬剤名 は原則 と して商品名 で記載 し 、 最初に一般名 を括弧内 に示す (⑪は不要) 。 ま

た 、 で き る だけそ の使用 目 的が わかる よ う に簡単な説明 を加 え る 。 例え ば 、 ボス ミ ン

(エ ビネ フ リ ン 、 昇圧薬) 。
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1 . 原因分析報告書の位置づけ ･ 目 的

産科医療補償制度は 、 分娩に 関連 して発症 した重度脳性麻痺児 と そ の家族に 、 速やかに

経済的補償を提供する こ と に加 えて 、 事例の原因分析を行い 、 将来の 同 じ よ う な事例の発

生の防止に役立つ情報を提供する こ と な どに よ り 、 紛争の防止 ･ 早期解決、 産科医療の質

の 向上を 図 る こ と を 目 的 と して創設 されま した 。

こ の報告書は 、 原因分析委員会において医学的な観点で原因 を検証 ･ 分析 した結果を記

載する と と も に 、 今後の産科医療の質の 向上のた め に 、 同 じ よ う な事例の再発防止策等の

提言を行 う も のです。

2 . 事例の概要

看護記録、 患者に行っ た説明 の記録 と 同意書、 他の 医療機関か ら の紹介状等、 外来おF鰯醜から疑出 された ･ 診療録認産録･ 分娩経過表 (パル ト グ ラ ム ) ･ 手術記録･
よ び入院中 に実施 した血液検査 ･ 分娩監視装置等の記録を も と に 、 以下の項 目 に関 し

て整理す る 。

1 ) 妊産婦に関す る基本情報

( 1 ) 氏名 、 年齢 、 身長、 非妊時体重、 嗜好品 (飲酒、 喫煙) 、 ア レルギー等

( 2 ) 既往歴

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

2 ) 今回の妊娠経過

( 1 ) 分娩予定 日 : 決定方法、 不妊治療の有無

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

蛋 白 ) 、 浮腫 、 体重 、 胎児心拍数、 内診所見、 間診 (特記すべき 主訴) 、 保健指

導等

( 3 ) 母体情報 " 産科合併症の有無、 偶発合併症の有無等

( 4 ) 胎児お よび付属物情報 : 胎児数、 胎位 、 発育 、 胎児形態異常、 胎盤位置、 臍帯

異常 、 羊水量、 胎児健康状態 (胎動 、 胎児心拍数等) 等

( 5 ) 転院の有無 : 転院先施設名等

3 ) 分娩のための入院時の状況

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

問診 (主訴) 、 内診所見、 陣痛の有無、 破水の有無、 出血の有無 、 保健指導等

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



( 3 ) そ の他 : 本人家族への説明 内容等

4 ) 分娩経過

○以下の項 割こ 関 して 、 分娩第 1 期 、 分娩第 2 期 、 分娩第 3 期について経時的に整理す

る 。

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

出血、 内診所見 、 血圧 ･ 体温等の一般状態 、 食事摂取、 排泄等

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

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

薬剤 (薬剤の種類 、 投与経路、 投与量等) 等

( 4 ) そ の他 : 観察者の職種、 付 き 添い人の有無等

( 5 ) 児 ･ 胎盤 娩出状況 : 娩出 日 時 、 娩出方法 (経腟 自 然分娩、 ク リ ス テ レル圧出

法、 吸引分娩 、 鉗子分娩、 帝王切開 ) 、 分娩所要時間 、 羊水混濁 、 胎盤娩出様

式、 胎盤 ･ 臍帯所見 、 出血量 、 会陰所見、 無痛分娩の有無等

5 ) 産褥期の経過

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

指導等、

6 ) 新生児期の経過

( 1 ) 新生児出生時の情報 : 出生体重、 身長、 頭囲 、 胸囲 、 性別 、 ア プガース コ ア 、

体温 、 脈拍 ･ 呼吸等の一般状態、 臍帯動脈血ガス分析値、 出生時蘇生術の有無

(酸素投与 、 マス ク 換気、 気管挿管 、 心マ ッ サージ 、 薬剤の使用等) 等

( 2 ) 診断 : 新生児仮死 (重症 ･ 中等症) 、 胎便吸引症候群 (MA S ) 、 呼吸窮迫症候

群 ( R D S ) 、 頭蓋内出血 ( I C H ) 、 頭血腫、 先天異常 、 低血糖、 高 ビ リ ル ビ

ン血症、 感染症 、 新生児けいれん等

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

( 4 ) そ の他

(4 ) 退院時小湊熊 身体辞濃4直 栄養寿法 嘘熱漢態 腰の擬態 退院年昇 目

薪 ′ 島 日 鶉実美蝨ロハ メ ー 街 - I 悌囃擬“辻毎皺 んか 觜た

( 5 ) 幸に 什 l朝中軸ナ フ カ ー 1 - - ･ ノ ガ牡 田

( ぬ ) 薪什県匡 関 挙 る 保健指導

7 ) 診療体制等に関す る情報

○分娩機関か ら提出 さ れた 、 ｢診療体制等に 関する情報｣ を も と に要点 を ま と め記載す

る 。



○分娩機関において 、 原因分析 ･ 再発防止な どが行われてい る場合はその 内容について

て も記載する 。

9 ) 弁 敷け宅機関守 ' = 白 ‐ 投写 鼓^ ′ハ ニヂ キ ロ R

爬 ヲ △吾朗経 過 健 ー を★ " ゾ “ ･ ′ 小説 口日 ね 去 毛嚢 平 に 4 I 1 I “ ･ ･ I E 能 、し 『 “ ^ 小 寺 I H 欺 か ゾ ･ ｢ ･ ′

説 明 f ‘ 宣し 誇れ - ′ " ′

8 ) 児 ･ 家族か ら の情報

0児 ･ 家族か ら提出 さ れた 、 ｢原因分析のた めの保護者の意見｣ を も と に要点をま

と め記載する 。

( 1 ) 児 ･ 家族か ら みた経過 1 ) ~ 6 )

( 2 ) 分娩で感 じた こ と 、 疑問や説明 して ほ しい こ と

( 3 ) そ の他 、 ご意見

○分娩機関か ら の情報 と 児 ･ 家族か ら の情報に不明 な点が あ る 場合は 、 両者か ら 追加

情報を と る な ど 、 十分な情報収集に努め る 。

3 . 脳性麻痺発症の原因

1 ) 脳性麻痺発症原因の考察

2 ) ま と め

○原因分析に あたっ て は 、 分娩前を含め考え ら れるすべての要因 について検討する こ

と が重要であ り 、 複数の原因が考え られ る場合には 、 そ の よ 引こ記載する 。 ま た 、

原因が特定でき ない場合や原因が不明 の場合は 、 そ の よ う に記載す る 。

○原因分析は 、 日 本産科婦人科学会 ･ 日 本産婦人科医会監修の ｢産婦人科診療ガイ ド

ラ イ ン産科編｣ や米国産婦人科学会 (A C O G ) 特別委員会が定めた 明断性麻痺を

起 こ すの に十分なほ どの急性の分娩中 の 出来事を定義する診断基準｣ 等 、 科学的エ

ビデンス に基づいた資料を参考に行 う 。 なお 、 特定の文献の 内容のみに基づいて分

析を行 う のではな く 、 こ れ ら の資料を参考に しつつ 、 分娩経過の 中で起 こ っ た様々

な事象を も と に 、 総合的に分析を行 う 。
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4 . 臨床経過に関する 医学的評価

1 ) 臨床経過の医学的評価

2 ) ま と め

○本事例の分娩経過お よび管理について 医学的評価を記載す る 。 そ の際、 妊娠中の管

理等 も含 めて検討す る 。

○結果を知 っ た上で振 り 返っ て診療行為を評価する のではな く 、 診療行為を行っ た時

点での判断に基づいて 、 医学的観点か ら評価する 。

○ 医学的評価に あたっ て は 、 診療行為のみでは な く 、 背景要因や診療体制 を含めた

様々 な観点か ら事例 を検討する 。 こ れ ら の評価は 、 当該分娩機関にお け る事例発生

時点の設備や診療体制の状況を考慮 して行 う 。 ま た 、 当該分娩機関において 、 本事

例についての原因分析や再発防止策が行われてい る場合は 、 それ も含めて考察す る 。

○ こ の評価は法的判断を行 う も の でないため 、 当事者の法的責任の有無に繋が る よ う

な文言は避け 、 医学的評価について記載する 。 そ の際、 具体的根拠を示す必要があ

る 。

○分娩機関か ら提出 さ れた診療録 ･ 助産録、 検査デー タ等 と 児 ･ 家族か ら の情報が異

な る場合には 、 それぞれの視点 よ り 分析を行い評価 し 、 記載する 。 両論併記 と する

こ と も あ る 。

0児 ･ 家族か ら あ る いは分娩機関か ら 出 さ れた疑問 について は 、 可能なかぎ り こ の 医

学的評価に答えが あ る こ と が望ま しい 。
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※医学的評価につ いては以下の視点か ら 行 う 。

○妊娠中お よ び分娩中の諸診断について の評価

治療や処置を行 う 根拠 と な っ た診断、 状況把握について評価する 。

･ 診断、 状況把握の た めの検査、 処置等の 内容、 お よ びこ れ ら が行われた時期につ

いて評価する 。

･ 当 該分娩機関のおかれた状況下での対応について評価する 。

○診療行為の選択について の評価

･ 別の診療行為の選択肢、 あ る いは診療行為を行わない と い う 選択肢が存在 したか

ど う か 、 ま た 、 選択 さ れた診療行為が妥当 であ っ たか と い う 観点で評価する 。

･ 診療行為が妥当 であ っ た か ど う かは 、 学会等で示 さ れる ガイ ド ラ イ ンや 、 当 時 、

一般に行われていた診療行為 を基準 と して判断す る 。 ただ し 、 妊産婦の個別性、

医師 ･ 助産師等の経験、 診療に 関する社会的制約等 も考慮 して評価する 。

○診療行為の手技等について の評価

実施 された診療行為の手技や手法について評価する 。

○妊産婦管理の評価

変化す る妊産婦の状況に対 して 、 経過観察、 管理が妥当 に行われたか ど う か評価

する 。
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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

【学会 ･ 職能団体に対 して 】

【 国 ･ 地方 自 治体に対 して 】

○結果を知 っ た上で分娩経過を振 り 返 る事後的検討を行い 、 実際に行われた診療行為

を勘案 して 、 再発防止策等を記載す る 。

○今後の産科医療向上のた め に検討すべき事項については 、 当該分娩機関において 、

実施困難であ る方策 も含まれる こ と に な る が 、 結果を知っ た上での さ かの ぼっ ての

判断であ る の で 、 前項の ｢臨床経過に 関す る 医学的評価｣ と は全 く 違っ た視点か ら

の検討であ る こ と を明記する 。

○再発防止の視点か ら 、 当該分娩機関の人員配置、 設備 、 運用方法等の シス テ ム の 問

題点を検討 し 、 シス テ ム で改善でき る と 思われる 点が あれば記載する 。

○現時点での診療環境下において も対応可能な再発防止策 と 、 診療体制 の改善を も含

め今後の対応に期待する再発防止策を明確に区分 して記載する 。
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6 . 関連資料

1 ) 参考文献

( 1 ) 著者名 : 標題、 書名 (第0版) 、 通巻きページ (始~終) 、 発行者名

編者、 発行場所、 発表年

( 2 ) 著者名 : 標題、 雑誌名 、 巻数、 通巻きページ (始~終) 、 発表年

2 ) 参考資料 (添付)

( 1 ) 0 0診療ガイ ド ラ イ イ ン

( 2 ) 0 0薬剤の概要

3 ) 医学用語の解説 (別冊)

○ 原因分析委員会 部会委員名 簿について は 、 部会委員名 (氏名 お よび主た る所属

学会) と 役割 (部会長名 を含む) を記載する 。

○ 必要で あれば、 原因分析の上で参考に した文献等を記載する 。

○ 文献等の記載で共著者が あ る場合 、 筆頭者名 のみを あげて他 と する 。

○ 一般の人にわか り やすい よ う に 、 医学用語について解説をつ け る 。
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(案)

平成 年 月 日

0 0 00様

財団法人 日 本医療機能評価機構

産科 医 療 補償 制 度 運 営 部

原因分析のための診療情報の入手につ いて ( お願い )

先 日 お送 り し ま した ｢ 『原因分析のた めの保護者の意見』 について (事前の ご案内 ) ｣

にてお知 らせ しま した よ う & こ 、 日 本医療機能評価機構お よ び当機構に設置 した専門家か

ら な る原因分析委員会において 、 お子様の脳性まひ発症の原因分析を開始す る こ と に な

り ま したが 、 原因分析を実施する にあた り ま して は 、 0 0様の 当該妊娠 ･ 分娩に関す る

診療情報が必要 と な り ます。

○○様の場合 、 分娩に際 して 、 □ □病院か ら △△病院に転院 してお り ますので 、 △△

病院か ら 当機構に資料 と して提出 さ れた診療録等のみでは 、 今回 の妊娠 ･ 分娩等の経過

に関す る 情報が十分では あ り ません。

そ こ で 、 □ □病院に対 し 、 当機構が直接、 0 0様の診療情報を入手す る こ と を考えて

お り ます。

つ き ま しては 、 診療情報を入手する こ と について ご理解いただき 、 同封の ｢ 同意書｣

に署名 ･ 押印 し 、 当機構に返送 していただき ます よ う ご協力 を賜 り た く 、 よ ろ し く お願

い 申 し上げます。

ま た 、 こ の診療情報につ き ま しては 、 個人情報に十分に配慮す る と と も に 、 原因分析

報告書作成のためだけ に使用する こ と を確約 させていただき ます。

< 本件に関す る お問合せ先 >

財団法人 日 本医療機能評価機構

産科医療補償制度 原因分析 ･ 再発防止担当 ( 00 )

電話 0 3 一 5 2 1 7 一 2 9 2 0 午前 9 時~午後 5 時 (土 日 祝 日 除 く )



同 意 書

医療機関病院長 殿

日 本医療機能評価機構が運営組織 と し て実施 し て い る産科医療補償制度の原因分析

のため 、 平成 年 月 日 、 貴院か ら △△病院に転送 し た 、 私 、 0000に係る

当該妊娠 ･ 分娩に関連す る貴院での外来およ び入院の診療情報を 、 日 本医療機能評価機

構に直接提供す る こ と に同意 し ます 。

同機構が原因分析に必要 と す る診療情報をすべて提供 し て差 し支え あ り ません 。

な お 、 当該診療情報につ いて は 、 ｢ 日 本医療機能評価機構 産科医療補償制度 原因

分析 ･ 再発防止担当 ｣ あて に直送 し て く だ さ い 。

平成 年 月 日

住所

氏名 印



贋彌圏

(案)

平成 年 月 日

医療機関病院長 殿

財 団 法 人 日 本 医 療 機 能 評 価 機 構

産 科 医 療 補償 制 度 事 業 管 理 者 上 田 茂

産科医療補償制度原 因 分析委員会委員長 岡井 崇

｢原因分析｣ のた めの診療録等の ご提供に つ いて ( ご依頼 )

拝啓 時下ますますご清祥の こ と と お喜び申 し上げます。

平素は 、 産科医療補償制度に格別の ご高配を賜 り 、 厚 く お礼 申 し上げます。

さ て 、 貴院に入院 して いた00 0 0様は 、 平成 年 月 日 、 貴院か ら △△病院に緊急

搬送 さ れま した が 、 △△病院において 出生 した児につ き ま して は 、 本制度の補償対象 と し

て認定 され、 原因分析を開始する こ と “ こ な り ま した。

原因分析は 、 妊娠 ･ 分娩経過等の情報 を も と に ｢事例の概要｣ を作成 し 、 それに基づい

て脳性麻痺発症の原因 を分析 し 、 行われた診療行為等に対す る 医学的評価 を行います。 ま

た 、 事後的検討を行い 、 再発防止策 を提言 しま す。 と こ ろ が 、 ○○ ○○様について は 、 貴

院において も妊娠 ･ 分娩管理が行われていたた め 、 補償認定請求 を行っ た△△病院か ら提

出 さ れてい る診療録等だけでは 、 原因分析をする に あた っ て情報が十分では あ り ま せん。

つ き ま して は 、 ○○ ○○様か ら 別添の と お り 、 貴院か ら 診療情報 を ご提供いただ く こ と

に 関す る 同意書をいただいてお り ま すの で 、 ご協力賜 り ま す よ う お願いいた します。 必要

な情報の 内容に 関 し ま して は 、 別紙 戴こ記載 してお り ま すの で ご参照 く だ さ い 。 ま た 、 医

学的評価 と 再発防止策の提言は 、 診療体制等の背景要因 も含め た観点か ら行い ますので 、

同封の ｢診療体制等に関する情報｣ に ご記入いただき ご提出 をお願いいた し ます。

原因分析報告書は 、 貴院お よびに△△病院 と 0 0様に送付 さ れる と と も に 、 本制度の透

明性を 図 り 、 同 じ よ う な事例の発生を防止する と い う 観点か ら公表 さ れます。 全事例の要

約版が産科医療補償制度ホー ムページ上 に掲載 され、 一定の手続き で開示請求 した者に対

して 、 個人識別情報等 をマ ス キ ン グ した全文が開示 されますが 、 病院名 が特定 さ れ る こ と

が ない よ う にい た します。 ま た 、 ご提供いただいた診療録等は 、 委員会お よ び運営組織関

係者のみが取 り 扱 う も のであ り 、 原因分析報告書作成のためだけ に使用す る こ と を確約
さ せていただき ます。



なお 、 原因分析報告書の構成に関 して は 、 別紙 2 に記載 してお り ますので ご覧 く だ さ

し 、 。

産科医療補償制度の趣 旨 を ご理解いただき 、 診療情報等の提供につ き ま して 、 ご協力 を

賜 り ま す よ う 、 よ ろ し く お願い 申 し上げます。

ご不明 な点が ご ざいま した ら 、 下記問い合わせ窓 口 ま でお問い合わせ く だ さ い,

敬具

<本件に関する お問合せ先 >

財団法人 日 本医療機能評価機構

産科医療補償制度 原因分析 ･ 再発防止担当

電話 0 3 一 5 2 1 7 一 2 9 2 0 午前 9 時~午後 5 時 (土 日 祝 日 除 く )



-別紙 1 l

原 因分析のため に ご提出 いただき た い情報

診療録 ･ 助産録

1 . 外来診療録 ･ 助産録

1 ) 妊産婦に関す る基本情報

( 1 ) 氏名 、 年齢、 身長 、 体重、 嗜好品 (飲酒 、 喫煙) 、 ア レルギー等

( 2 ) 既往歴

( 3 ) 妊娠分娩歴 : 婚姻歴、 妊娠 ･ 分娩回数、 帝王切開 の既往等

2 ) 妊娠経過記録

( 1 ) 分娩予定 日 決定方法 と 不妊治療の有無

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

(糖 ･ 蛋 白 ) 、 浮腫、 体重、 胎児心拍数 、 内診所見 、 問診 (特記すべき 主

訴) 、 保健指導等

( 3 ) 母体情報 : 産科合併症の有無、 偶発合併症の有無等

( 4 ) 胎児お よび付属物情報 " 胎児数、 胎位 、 発育 、 胎児形態異常、 胎盤位置、

羊水量、 胎児健康状態 (胎動 、 胎児心拍数等) 等

( 5 ) 転院の有無 " 転送先施設名等

2 . 入院診療録 ･ 助産録

1 ) 分娩のた めの入院時の記録

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

問診 (主訴) 、 内診所見 、 陣痛の有無 、 破水の有無、 出血の有無 、 保健指

導等

( 2 ) 胎児所見 " 心拍 ( ド ッ プラーま たは分娩監視装置の記録) 、 胎位等

( 3 ) その他 " 本人家族への説明 内容等

2 ) 分娩経過

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

工) 、 出血 、 内診所見 、 血圧 ･ 体温等の一般状態 、 食事摂取 、 排泄等

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

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

薬剤 (薬剤の種類、 投与経路等) 等

( 4 ) そ の他 : 観察者の職種、 付き 添い人の有無等

3 . その他



回回

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

意書、 他の分娩機関か ら の紹介状等。

n . 検査デー タ

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

※ こ こ に記載 さ れてい る 内容は 、 産科医療補償制度原因分析 ･ 再発防止 に係 る検討会が

平成 2 0 年 1 1 月 2 5 日 に ま と め た 、 ｢産科医療補償制度の原因分析 ･ 再発防止に係 る診療

録 ･ 助産録等の記載事項に関す る 報告書｣ の ｢診療録 ･ 助産録お よ び検査デー タ 等の記載

事項｣ よ り 抜粋 した も のです。



回回

原因分析報告書の構成

原因分析報告書は 、 以下の項 目 か ら構成 さ れます。

1 , は じ め に

2 , 事例の概要

1 ) 妊産婦に 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 ) 産褥期の経過

6 ) 新生児期 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

4 . 臨床経過に関する 医学的評価

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

①学会 ･ 職能団体に対 して

②国 ･ 地方 自 治体に対 して


