
第 2 7 回 ｢産科医療補償制度運営委員会｣

-第 1 8 回制度見直 しの検討- 次第

日 時 : 平成 2 5 年 1 1 月 1 3 日 (水 )

1 6 時 0 0 分~ 1 8 時 0 0 分

場所 : 日 本医療機能評価機構 9 階ホール

1 . 開 会

2 . 議 事

1 ) 第 2 6 回運営委員会の主な意見について

2 ) 補償対象 と な る脳性麻痺の基準について

3 ) 補償水準等について

4 ) 廃止時等預か り 金について

5 ) その他

3 . 閉 会



1 ) 第 2 6 回運営委員会の主な意見につ いて

【補償対象 と な る 脳性麻痺の基準に つ いて 】

< A : 未熟性に よ る 脳性麻痺の基準>

○ 28 週 を境に未熟性の有無を明確に線引 きする こ と が困難なのであれば、 数

学的な有意差を示すこ と は保険者の納得を得る上で重要ではないか。

○ 保護者の気持ち を考え る と 、 在胎週数 28 週 と 30 週 、 3 0 週 と 3 1 週な ど 、

統計学的 、 医学的に専門的な説明が必要ではないか。

○ 資料 ｢在胎週数別脳性麻痺発生率の統計的分析｣ に よ る と 在胎週数 33 週 と

3 1 週に統計的に有意な差がない こ と 、 お よび資料 ｢在胎週数 1 週 ご と の脳性

麻痺の発生率の推移｣ に よ る と 、 在胎週数 30 週では約 3 分の 1 程度だが 、 3 1

週では 8 分の 1 以下に発生率が激減 してい る こ と か ら 、 在胎週数 3 1 週で区分

する のが妥当だ と 思 う 。

○ 資料 ｢在胎週数 1 週 ご と の脳性麻痺の発生率の推移｣ か らする と 、 在胎週

数 31 週の脳性麻痺の発生率が 1 . 3% 、 制度創設時の 33 週 、 34 週の発生率が

1 . 1 % なので 、 こ の レベルの発生率については、 極めてまれ と 考えて よ い。 在

胎週数 31 週未満については 、 個別審査で対応する こ と が適切 と 考え る 。

○ 岡参考人の資料か ら は 、 在胎週数 28 週か ら 3 1 、 32 週の脳室周囲 白質軟化

症が減少 してお り 、 呼吸窮迫症候群は改善 さ れてい る こ と か ら 、 未熟性に起

因する脳性麻痺は減少 してい る 。 在胎週数 28 週で区分する こ と も考え られる

が 、 統計学的な観点では在胎週数 30 ま たは 3 1 週が妥当 と 考え る 。

○ 何が正 しいかわか ら ない状況であ り 、 そ の 中で在胎週数 28 週のデータ が明

ら かに違 う と るま言えないのであれば、 28 週 も残 して議論 してほ しい。

< B : ｢未熟性に よ る 脳性麻痺｣ の う ち ｢分娩に係 る 医療事故｣ の基準>

○ 重症の妊娠高血圧症候群は速やかに児の娩出が必要な疾患であ り 、 分娩に

関連 した問題が発生する ため 、 個別審査基準の改定案に加えては ど う か。

○ 個別審査基準の改定案は 、 幅広 く 対象を広げる意味で評価でき る 。 胎児心

拍数モニ タ ーは 、 陣痛が伴わない場合も適用 されると 考えて よ いのか。 サイ

ナ ソ イ ダルパタ ーン 、 中大脳動脈の血流速度は貧血の所見であっ て 、 低酸素

状態を示すも のではないが拡大する こ と で問題ないのか。

○ 個別審査基準の改定案の項 目 の組み合わせが決ま っ てお らず、 一概に回答

でき ない。 胎児心拍数モニ タ ーについて は 、 陣痛を要件 と は していない。 緊

急性があ る重症児で、 明 ら かに低酸素状態を示すこ と が想定 さ れなが ら 、 現

行の基準では対象 と な ら なかっ た可能性があ り 、 現行の審査過程におけ る矛

盾点を微修正する も のであ る 。

○ 米国のガイ ド ラ イ ンは 、 正期産を対象 と してお り 、 現行の基準に齪酷が生

じていた 。 早産児で低酸素状態に あ る こ と を証明する た めの間接的な根拠 と



して 、 産科ガイ ド ラ イ ンを使用する も のであ る 。

< E . そ の他 ‐ 補償申請期間 >

0 3 ヶ 月 未満に死亡 し補償対象 と な ら ない児 と の公平性については 、 現行の

基準において 6 ヶ 月 未満で死亡 し補償対象 と な ら ない児 と の公平性 と 同 じ こ

と であ り 、 む し ろ 、 診断が可能か ど う かで区分 した方がわか り やすいのでは

ないか。

○ 重度脳性麻痺児について 、 早期に死亡 した児について も 、 原因分析を行 う

こ と は 、 紛争の防止 と い う 観点で も重要であ り 、 案 1 と すべき ではないか。

○ 脳性麻痺の診断は 2 歳項ま でに行 う のが 医療上の慣習であ っ た 中 、 本制度

は例外的に 6 ヶ 月 ま で さ かのぼっ た経緯にあ る 。 こ れを さ ら に さ かのぼる こ

と は医療現場の混乱を招 く 恐れが あ り 、 現状に大き な問題が生 じていない中

では 、 現状 と お り が良いのではないか。

○ ｢重度脳性麻痺児の予後に関する 医学的調査報告書｣ の脳性麻痺児の 5 歳

までの生存率が 95%であ る こ と も 考慮すべき であ る 。

○ 死亡 した場合の補償金の支給の取扱い と 、 診断の可否を ど う 見 る かの問題

ではないか。 死亡後であっ て も事後的 に診断が可能であれば補償する こ と に

すれば、 申請期間 を変更 しな く と も不公平感は解消 され る のではないか。

【補償水準等に つ いて 】

○ 補償水準については 、 全体的に増額を図 る必要が あ る のではないか。 そ の

上で 、 身体障害者障害程度等級の 1 級については よ り 厚 く 補償すべき ではな

いか。 ま た 、 訴訟が減っ た要因 と して は 、 補償金だけでな く 原因分析が行わ

れる こ と も大き い と 考えてい る 。

0 児が死亡 した時点で支払い を停止する と い う こ と について は 、 終身年金払

い と 有期年金払いは両立する も のであ る 。 20 歳以降、 保護者の高齢化な どに

よ り 国か ら の給付金のみでは介護が困難 と な る こ と が考え られる こ と か ら 、

終身年金払い と 有期年金払い を組み合わせて議論 した方が よ いのではないか。

なお 、 訴訟が減少 してい る の は 、 補償金よ り 原因分析が行われる影響に よ る

と 考えてお り 、 それも踏ま えれば有期年金払いの方が よい と 考え られる 。

○ 20 歳以降のデータ がな く 、 補償額が増額 される こ と を考え る と 今回の見直

しは困難であ り 、 長期的な課題 と しては ど う か。

○ 準備委員会では 、 有期年金払いはデータ が ないので現行の支払い方式 と し

たが 、 20 歳未満については生存曲線に関するデータ が収集 されたので、 それ

に基づき検討すべき ではないか。
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【補償申請の促進に係 る 取組み等の状況につ いて 】

○ 医療機関の誤っ た説明 に よ り 補償 申請が行われなかっ た児について 、 満 5

歳の 申請期限を過ぎてか ら 、 補償対象にな り 得る児であ る こ と が判明 した場

合は どの よ う に な る のか教えて ほ しい。

l ■ 分娩機関の誤っ た説鞠こ よ り 期限ま で みこ 申請でき なかっ た場合の取扱いに l
l こ) し 、 て

誤解が生 じ る こ と の ない よ う 申請期限や補償対象の考え方等について周知 :

, の徹底を図っ てお り 、 分娩機関に対 しては 、 こ こ 1 年において周知関連資料 l

の一斉発送を 4 回実施する と と も に 、 産科医会や助産師会を通 じて も会員宛 l

: にそれぞれ 2 回一斉発送を行っ た。 ま た 、 各関係団体の会報誌やホームペー -

: ジを通 じた周知 も複数回実施 し 、 多方面か ら継続的に情報発信 してい る こ と "

: か ら 、 こ れ ら の情報が広 く 認識 されてい る と 考えている 。

1 しか し なが ら 、 万一分娩機関の誤っ た説明 に よ っ て 、 本来補償対象 と な る ;

l 児が 申請期限ま でに 申請でき なかっ たケース が生 じた場合は 、 一義的には分 :
l 娩機関こ責任が生 じ る も の と 考え られ る 。
- なお 、 具体的 には 、 そ の よ う な事例が実際に生 じた際に 、 個別に対応する l

l こ と と な る 。



2 ) 補償対象 と な る脳性麻痺の基準につ いて

○ 前回お よび前々 回の運営委員会において 、 ｢一般審査の基準の う ち 出生体重の

基準｣ 、 ｢除外基準｣ 、 ｢重症度の基準｣ については 、 議論を行い概ね結論に至っ

た。 一方、 ｢一般審査の基準の う ち在胎週数の基準｣ 、 ｢個別審査の基準｣ 、 ｢補償

申請期間 ｣ については 、 運営委員会 と しての結論を得る に至っ ていない。

こ のため 、 運営委員会 と しての結論の取 り ま と め に向 け 、 前回お よ び前々 回

の運営委員会におけ る議論、 お よ び前回の運営委員会にお け る議論を踏ま え新

たに提示するデータ等を も と に 、 検討項 目 ご と に以下の と お り 整理 した。

( 1 ) ｢未熟性に よ る脳性麻痺｣ の基準 (一般審査の基準)

a . 前回委員会ま での議論の方向性

○ 在胎週数の基準については 、 現行の ｢在胎週数 33 週以上｣ か ら 、 ｢在胎週

数 30 週以上｣ ま たは ｢在胎週数 3 1 週以上｣ あ る いは ｢在胎週数 32 週以上｣

のいずれか と す る こ と が適当 と 考え られる 。

○ なお 、 ｢在胎週数 28 週以上｣ と する べき と の意見も あ っ たが 、 脳性麻痺の

発生率が変化する在胎週数が制度設立時の 33 週か ら 28 週に変化 した と 明確

には判断できず、 将来に向 けた検討課題 と する こ と が適当 と 考え られる 。

○ 出生体重の基準については、 現行の ｢出生体重 2 , ooo g 以上｣ か ら 、 ｢ 出生

体重 1 , 400 g 以上｣ と する こ と が適当 と 考え られる 。

b . 見直 し 内容 (案 )

K在胎週数>

○ 制度創設時 と 同様、 脳性麻痺の発生率が変化する在胎週数に着 目 し 、 ｢在胎

週数 3 1 週以上｣ ま たは ｢在胎週数 32 週以上｣ と する こ と が適当 と 考え られ

る 。

【在胎週数 3 0 週につ いて 】

･ 制度創設時に一般審査に よ る補償対象 と した在胎週数 (3 3 週 ･ 34 週 ) にお

け る脳性麻痺の発生率 (出生 1 , 000 対 11 . 6 ) に着 目 し 、 そ の発生率 と 、 最新

のデータ におけ る在胎週数別の発生率を統計的に比較分析する と 、 在胎週数

29 週ない し 30 週未満は統計的な有意差があ る と の結果であ っ た。

･ 在胎週数 30 週ない し 3 1 週 におけ る脳性麻痺の発生率は 、 制度創設時に補償

対象 と 整理 した発生率 と 同水準にま で低下 してい る と 考え られ る 。

･ しか し 、 制度創設時には、 脳性麻痺の発生率が特定の水準以下であ る こ と を

も っ て ｢通常の妊娠 ･ 分娩｣ と 定義付けたわけではな く 、 成熟児 と 未熟児の
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間で脳性麻痺の リ ス ク が大き く 異なっ てい る こ と 、 お よ び一定の週数以下で

は脳性麻痺の リ ス ク が高 く 、 未熟性が原因 と 考え られる児が多い傾向 にあ る

こ と を背景に 、 脳性麻痺の発生率が大き く 変化する在胎週数に着 目 し 、 現行

の基準を設定 した経緯に あ る 。

こ の よ う な背景に鑑みる と 、 今回の基準の見直 しにおいて も 、 制度創設時 と

同様、 期間 を 同 じ く す る 直近のデータ の 中で脳性麻痺の発生率が変化する在

胎週数に着 目 する考え方が よ り 適 当 であ る こ と か ら 、 在胎週数 3 1 週が よ り

適当 と 考え られ る 。

ま た 、 周産期医療の進歩等に よ る脳性麻痺の減少傾向に着 目 し 、 制度創設時

に使用 した 1998 年か ら 200 1 年におけ る脳性麻痺の発生率 と 、 新たに得 ら

れた 2006 年か ら 2009 年におけ る脳性麻痺の発生率を比較する と 、 在胎週

数 32 週においては約 1/12 ( 出生 1 , 000 対 5L2→4. 3 ) 、 在胎週数 3 1 週にお

いて は約 1/9 ( 出生 1 , 000 対 116 . 1→ 13 . 2 ) と 著 しい減少傾向 を示 してい る の

に対 して 、 在胎週数 30 週においては約 1/2 . 5 ( 出生 1 , 000 対 90 . 9→35 . 7 ) で

あ り 、 減少の程度に大き な差が あ る 。

･ 在胎週数 3 1 週や 32 週 におけ る脳性麻痺の発生率の減少に比べ、 在胎週数

30 週におけ る減少率が小幅であ る こ と は 、 依然 と して未熟性を主た る原因 と

する脳性麻痺が一定数存在 してい る 可能性を示唆 してい る と 考え られる 。

･ ま た 、 制度創設時以降の これまでの実績であ る補償対象該当率に よ る と 、 在

胎週数 30 以上で一定程度含まれる非該当児について も 一律該当 と す る根拠

がない。

･ したが っ て 、 一般審査におけ る在胎週数の基準を 30 週 に変更する こ と は現

時点では必ず し も適当 と 言えない と 考え られる 。

降理司 岡参考人追加提出資料
(沖縄県の 1998 年か ら 2009 年出生児に係るデータ に も と づ く 在胎

期間別の脳性麻痺の発生率等の分析)

降理勁 在胎週数 1 週 ご と の脳性麻痺の発生率お よび発生数の推移
(沖縄県の 1998 年か ら 2009 年出生児に係るデータ よ り )

【在胎週数 3 1 週に つ いて 】

･ 新たに得 られた 2006 年か ら 2009 年のデータ において 、 在胎週数ご と の脳

性麻痺の発生率を比較する と 、 在胎週数 3 1 週におけ る発生率 (出生 1 , 000

対 13 . 2 ) は 、 在胎週数 30 週 におけ る発生率 (出生 1 , 000 対 35 . 7 ) の約 1/3

であ り 、 30 週未満の各週数におけ る発生率 と 比較 して も 、 相 当程度に低い水

準 と な っ てい る 。

･ 統計的観点か ら も 、 在胎週数 33 週 におけ る脳性麻痺の発生率 (出生 1 , 000

対 3 . 4) と 、 各週におけ る発生率を比較分析する と 、 在胎週数 30 週以下は統
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計的な有意差があ る も のの 、 在胎週数 3 1 週においては 33 週 と の有意差が あ

る と は言えない と の結果であっ た。

･ 制度見直 しにあた っ ては 、 基本的には制度創設時 と 同様に 、 期間 を同 じ く す

る 直近のデー タ の 中で脳性麻痺の発生率が変化する在胎週数に着 目 す る 考

え方に よ り 検討する こ と が適当 と 考え られ、 こ の考え方に も と づき 、 在胎週

数の基準を 3 1 週に見直すこ と が適当 と 考え られる 。

･ 一方、 制度創設時以降の これまでの実績であ る補償対象該当率に よ る と 、 在

胎週数 3 1 週で一定程度含まれる非該当児について も一律該当 と する根拠が

な し 、 。

･ ま た 、 1998 年か ら 200 1 年におけ る脳性麻痺の発生率 と 、 新たに得 られた

2006 年か ら 2009 年におけ る脳性麻痺の発生率の比較において も 、 在胎週数

3 1 週では約 1/9 ( 出生 1 , 000 対 116 . 1→ 1 3 . 2 ) と 著 しい減少傾向 を示 してい

る 。 周産期医療の進歩の結果、 在胎週数 3 1 週や 32 週におけ る脳性麻痺を 、

未熟性を主た る原因 と する と は言えない状況になっ てい る と 考え られ、 こ の

こ と か ら も 、 一般審査の基準を在胎週数 3 1 週に見直すこ と は適当 と 考え ら

れる 。

窿國到 在胎週数別脳性麻痺発生率の統計的分析
(沖縄県の 2006 年か ら 2009 年出生児に係 るデータ よ り )

【在胎週数 3 2 週に つ いて 】

･ 在胎週数 32 週 については 、 2006 年か ら 2009 年におけ る脳性麻痺の発生率

(出生 1 , 000 対 4. 3 ) は 、 在胎週数 33 週 と の有意差があ る と は言えず、 現行

基準 と の同質性が強 く 認め られる 。

･ 制度創設時に も 、 姫路市のデータ に も と づ く と 在胎週数 32 週 を基準 と する

選択肢も あ る 中 、 安定的な制度運営等を考慮 し、 沖縄県のデータ に も と づ く

在胎週数 33 週 を採用 した経緯にあ り 、 今回の見直 し も 3 1 週ではな く 32 週

と する選択肢も あ り 得る 。 いずれにせよ 、 その後の周産期医療の進歩等に伴

う 脳性麻痺の発生率の減少 も考慮する と 、 在胎週数の基準は少な く と も 32

週以下へ見直す必要性は極めて高い も の と 考え られる 。

･ なお 、 こ れま でに補償申請が行われ審査結果が確定 した個別審査事案 68 例

の 、 在胎週数ご と の補償対象該当率は、 在胎週数 32 週以降で一律に高い該

当率を維持 してい る こ と か ら 、 こ の考え方に重き を置 く と 、 在胎週数の基準

を 32 週に見直すこ と は適当 と 考え られる 。

匪國到 (参考) 個別審査におけ る在胎週数ご と の審査結果の割合

に
U



く 出生体重>

○ 前回の運営委員会において 、 制度創設時 と 同様、 脳性麻痺の発生率が変化

する 出生体重に着 目 し 、 ｢ 出生体重 1 , 400 g 以上｣ と す る こ と が適当 であ る と

の結論に至っ てい る が 、 新た に統計学的な観点か ら分析を行っ た と こ ろ 、 こ

の結論を裏付け る結果が得 られた。

○ 前回の運営委員会に提示 した出生体重 100g ご と の脳性麻痺の発生率の推

移に加え 、 在胎週数 と 同様の手法で出生体重 2, 000 報こお け る脳性麻痺の発生

率 と 他の 出生体重におけ る発生率について統計学的な観点か ら 比較分析を行

っ た結果は 、 團回の と お り でぁ り 、 出生体重 1 , 400g ま では脳性麻痺の発生
率に有意差が あ る と は言えない こ と が新たに確認 された。

○ なお 、 これま でに補償申請が行われ審査結果が確定 した個別審査事案 68 例

の ･ 出生体重ご と の補償対象該当率は匝国司の と お り であ る 。 出生体重こつ
いて も 、 こ れま での実績を踏ま えて在胎週数の考え方 と 同様に これま での実

績であ る補償対象該当率を考慮する必要が あ る 。

匿国司

　　　

　　　

出生体重 100g ごと の脳性麻痺の発生率の推移

(沖縄県の 1998 年か ら 2009 年出生児に係 るデー タ よ り )

出生体重別脳性麻痺発生率の統計的分析

(沖縄県の 2006 年か ら 2009 年出生児に係 るデータ よ り )

(参考) 個別審査におけ る 出生体重ご と の審査結果の割合
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( 2 ) ｢未熟性に よ る脳性麻痺｣ の う ち ｢分娩に係る 医療事故｣ の基準 (個別審査

の基準)

a . 前回委員会までの議論の方向性

○ 運営委員会の要請を受け 、 産科医療補償制度審査委員会において 、 ｢分娩に

係 る 医療事故｣ であ る と 考え られ る 状態を判断する基準 と して 、 現行の指標

が必要十分であ る か否かについて医学的な観点か ら検討を行っ た。

b . 見直 し 内容 (案 )

○ 個別審査基準の制度創設時の検討経緯等について事務局において整理 した

匿国司を踏ま え 、 産科医療補償制度審査委員会において検討を行っ た結果は、
匿國勁の と お り であ る o

匪理圃 個別審査基準の検討経緯について
窿國勁 産科医療補償制度にお るナ る個別審査基準 るこついて

○ なお 、 在胎週数 28 週以上を個別審査の対象 と してい る こ と る こついては 、 制

度創設時に 、 在胎週数 28 週未満の児については 、 臓器 ･ 生理機能等の発達が

未熟なため に 、 医療を行っ て も脳性麻痺 と な る リ ス ク を回避でき る 可能性が

医学的に極めて少ない こ と を理由 に在胎週数 28 週 を基準 と した も のであ る こ

と 、 お よ び見直 しに必要なデータや根拠が現時点では乏 しい こ と か ら 、 見直

しは行わない。

今後 、 周産期医療の更な る進歩等に よ り 在胎週数 28 週未満にお け る脳性麻

痺の発生状況等に変化が見 られ る場合は 、 改めて見直 しの要否について検討

を行 う こ と と する 。

○ 個別の審査基準見直 しに際 しては 、 日 本産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン等を踏

ま えて検討する必要が あ る 。
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( 3 ) 補償申請期間

a 前回委員会までの議論の方向性

○ 児の看護 ･ 介護に係 る経済的負担の早期軽減の観点や早期の死亡事例にお

け る紛争防止 ･ 早期解決効果への期待等を根拠に 、 生後 3 ヶ 月 か ら 申請可能

と 見直すべき と の意見 と 、 児の看護 ･ 介護に係 る経済的負担の早期軽減の必

要性が乏 しい こ と 、 脳性麻痺 と の診断がつかない 中での生後 3 ヶ 月 未満で死

亡 した場合 と の整合性が取れない こ と な ど を根拠に 、 見直 しの必要性が乏 し

い と する意見が あっ た。

b . 見直 し 内容 (案 )

l <案 1 > l
【 見直 し内容 】

補償申請期間は 、 児の生後 1 歳か ら 5 歳の誕生 日 ま で。 ただ し 、 極めて重症

で診断が可能な場合は生後 3 ヶ 月 か ら 申請可能 と す る 。

【 見直 しの必要性 と根拠】 -

･ 現行の補償申請期間の始期であ る 生後 6 ヶ 月 は 、 重度脳性麻痺の診断が

可能 と な る 時期についての専門家の見解を踏ま え設定 した も のであ り 、

よ り 早期の診断が可能であれば 、 児の看護 ･ 介護に係 る経済的負担の早

期軽減の観点 よ り 、 補償申請期間の始期 を変更する こ と が望ま しい。

･ 補償 申請期間の始期 を変更する こ と に伴い 、 重度脳性麻痺児が生後 3 ヶ

月 か ら 5 ヶ 月 に死亡 した場合も補償対象 と な り 、 そ の こ と に よ る紛争防

止 ･ 早期解決 と 、 原因分析 ･ 再発防止の効果が高ま る可能性があ る 。

- <案 2 > -
【 内容 】

補償 申請期間の見直 しは行わない。

【必要性 と 根拠】

･ 重度脳性麻痺の診断が可能 と は言え 、 そ の よ う な時期に診断が可能な程

に重症度が高い場合、 未だ入院中で在宅介護等へ移行でき ていない こ と

が多い と 見 られ、 児の看護 ･ 介護に係 る経済的負担を速やかに軽減する

必要性は必ず し も 高 く ない と 考え られる 。

･ 生後 3 ヶ 月 に診断が可能 と な る 重度脳性麻痺事例において 、 生後 3 ヶ 月

か ら 生後 5 ヶ 月 に どの程度死亡例が あ り 、 ど の程度紛争化する かを示す

データ が存在 しない こ と か ら 、 今後 、 それ ら の状況を確認の上で実施の
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是非を検討すべき と 考え られる 。

･ 仮に診断後 、 運動障害が顕在化する以前に死亡 した場合、 脳性麻痺の定

義に合致 しない こ と も想定 され、 生後 1 ヶ 月 や 2 ヶ 月 等で死亡 した脳障

害の例 と の整合性が取れない可能性が あ る 。

資料 1 0 I 生存期間別の乳児死亡数お よび乳児死因簡単分類別の乳児死亡数
(人 ロ 動態統計調査よ り )

-資料 1 1 I 診断実績の あ る診断医 と 早期診断に係 る ア ンケー ト 結果の都道府
県別分布

( 4 ) 見直 し 内容 (案 ) に よ る補償対象者数への影響につ いて

○ 上記の見直 し内容 (案) ご と の 、 それ ら の見直 し を実施 した場合の補償対

象者数への影響ま、 資料 1 2 lの と お り であ る 。

資料 1 2 一 補償対象 と な る脳性麻痺の基準の見直 し (案) と 補償対象者数へ
の影響

1 0



3 ) 補償水準等につ いて

以下、 第 26 回運営委員会 (平成 25 年 11 月 5 日 開催) の資料よ り 抜粋

(なお資料の番号のみ修正)

( 1 ) 補償水準

(略)

( 2 ) 支払方式

ア . 制度設立時の検討経緯 根拠

○ 支払方式については 、 まず候補 と された補償金額の全額を 、 ｢一時金｣ と し

て支払 う か、 ｢一時金 と 定期的な給付｣ と して支払 う かの検討がな さ れた。

○ ｢一時金｣ の特徴 と して 、 ｢事務の複雑化が避け られ、 制度 と して運用が し

やす く 、 運営 コ ス ト も少ない ｣ 、 ｢家の改造等で一時的に多額の費用がかかっ

た場合な どで も柔軟な活用が可能｣ と い っ た メ リ ッ ト が挙げ られたが 、 一方

で、 ｢補償金が 目 的外に使用 さ れやすい。 ｣ と の懸念が示 された。 それに対 し 、

｢一時金 と 定期的な給付｣ は 、 ｢計画的な看護 ･ 介護費用の支援 と 言 う 点で効

果が高い｣ と さ れ 、 ｢一時金 と 定期的な給付｣ と なっ た。

○ 次に 、 ｢定期的な給付｣ 部分については 、 ｢看護 ･ 介護費用 の一助 と い う 位

置づけか ら考え る と 、 毎年定期的に一定額を障害年金に結びつ く ま で支給 し 、

不幸に して死亡 された場合はその時点で給付終了 と する年金方式がふ さ わ し

い｣ と さ れた。

○ しか しなが ら 、 ｢ 医事紛争を減 らすため に 、 介護費用等 と して 3 , 00 0 万 円程

度の補償水準は確保する よ う な制度設計を行 う べ き ｣ と い っ た意見や ｢補償

の対象 と な る脳性麻痺児についての生存曲線に関するデータ は皆無に近 く 、

現時点では年金方式に よ る 商品化は極めて困難であ る ｣ と の専門家の見解を

踏ま え 、 最終的には給付総額を予め定め 、 支給回数で割っ た金額を定期的に

分割払いする 、 ｢準備一時金十分割金方式｣ を提言する こ と と な っ た。

○ これ ら の検討を踏ま え 、 最終的には準備一時金 と して 600 万円 、 補償分割

金 と して年間 120 万円 を 20 回給付する こ と と さ れた。

膣鑿四回 補償水準お よび支払方式に関する制度設立時の検討経緯
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イ . 主な意見

0 児の生涯にわた り 補償 しては ど う か。

0 児が亡 く な っ た場合 と 重度の後遺症が残っ て生存 してい る場合 と では 、 保

護者の負担は後者の方が強いので 、 そ の こ と を勘案でき る 制度設計を検討で

き ないか。

ウ . 検討のポイ ン ト

○ 制度設立時お よびこれま での運営委員会で意見 と して 出 さ れてい る ｢児の

生涯にわた り 補償する方式 (=終身年金払方式) ｣ と ｢20 年間の補償ではあ る

が 、 児の死亡時には補償金の支払いを打ち切 る方式 (=有期年金払方式) ｣ の

両案について 、 制度趣 旨 と の関係お よび実務的な課題等の観点か ら 、 改めて

検討を行 う こ と と する 。

①児の生涯にわた り 補償する方式 ( =終身年金払方式)

○ 本制度の補償金の支払方式を検討する 中で 、 定期的な給付部分の支払方法の

検討がな さ れ、 そ こ で障害基礎年金の支給が開始する 20 歳ま での児の養育を支

援する と の基本的な考え方の も と 、 20 歳までの分割払になっ た経緯にあ る 。

○ ま た 、 本制度は法律に も と づかない民間の制度であ り 、 超長期にわた る 管理

や、 超長期にわた り 最終的な収支が確定 しない方式は、 運用上極めて困難であ

る 。

○ さ ら に 、 脳性麻痺児の生涯に渡る生存状況に関するデータ がないた め 、 制度

設計 自 体が 困難であ る 。

1ま と め (事務局案) -

○ ｢児の生涯にわた り 補償する方式 ( =終身年金払方式) ｣ は 、 制度設立時の基

本的な考え方を超え る可能性が あ る こ と 、 お よ び制度設計 ･ 運用 にあた り 実務

的な観点において も 困難な点が多い こ と か ら 、 現時点において こ の方式を導入

する こ と は困難であ る 。

②20 年間の補償ではあ るが、 児の死亡時に は補償金の支払いを打ち切 る方式 ( =有

期年金払方式)

○ こ の制度の補償金は、 (1) に記載 した①~④の観点を考慮の う え 、 児お よ びそ

の家族の看護 ･ 介護に係る経済負担の軽減のため の一助 と 、 紛争防止 ･ 早期解
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決に照 ら して効果的 と認め られる程度の も の と して 、 最終的に 3 , 000 万 円 と さ

れた経緯にあ る 。 仮に 、 児の死亡時に補償を打ち切 る方式 と し 、 児が早期に死

亡 した場合に 、 紛争防止 ･ 早期解決の点で著 し く 効果が低下する可能性があ る 。

○ 制度発足時に脳性麻痺児の生存曲線に関するデータ が な く 、 脳性麻痺児の生

存状況が不明であ っ たた め 、 脳性麻痺児の生存状況に関する予後調査を実施 し

た。 こ の調査結果に よれば、 本制度で補償対象にな る可能性の高い重度脳性麻

痺児の生存率は、 5 歳時点で約 96% 、 20 歳時点で約 81%であ り 、 20 歳ま での

生存率が高い こ と が判明 してい る 。

○ ただ し 、 制度設計に あたっ ては こ の調査では施設や巡回診療 を全 く 利用せず

に早期に死亡 した最重度の脳性麻痺児が含まれていないこ と や、 1 988 年に出生

した児か ら対象に してお り 、 そ の 間の 医療水準の進歩を どの よ う に反映 させる

か、 お よ び調査対象件数が十分か否か と い っ た点について 、 併せて考慮する必

要が あ る 。

○ ま た 、 現状で も補償分割金支払い時に生存確認は行っ てい る も のの 、 あ く ま

で児の状態把握の観点で実施 してい る ため 、 補償分割金の支払要件 と する ため

には 、 確認の実施時期 も含め さ ら に厳格に行 う 必要が あ る 。

｢重度脳性麻痺児の予後に関する 医学的調査報告書｣ よ り 生存率に関する部分

抜粋

○ 本調査におけ る重度脳性麻痺児の 5 年生存率は 0 . 947 (標準誤差 : 0 . 0 19 ) 、 20

年生存率は 0 . 8 13 (標準誤差 : 0 . 046 ) であ っ た。 ま た 、 全脳性麻痺児の 5 年生

存率は 0 . 969 (標準誤差 : 0 . 007 ) 、 20 年生存率は 0 . 873 (標準誤差 : 0 . 024) で

あ っ た。
r 一 - - 【 一 - - - - - - - - - - - - - - - - 一 躍 - - - - 【 - - - - - - - - - - - - - - ■ - - ｢

I (補足) l

: o 1988 年か ら 2oo5 年に沖縄県で出生 した脳性麻痺少早 595 名 を ｢金脳性麻痺児｣ と し 、 :
E そ の う ち本制度の補償対象こ準 じ る と 考え られる児 135 名 を本調査こお &ナ る ｢重度脳性 :
I 麻痺児｣ と し 、 それぞれの生存率を明 ら かに した。 l

l o 調査打ち切 り 時点で生存 してい るム釧茴性麻痺児の平均年齢ま 1 1 . 2 歳 (標準偏差 5 . 1 ) 、 I
l 死亡 した児の死亡時の平均年齢ま 6 ‐ 5 歳であっ たo なお全脳麻痺児の生年月 日 は ｢ 1 988 圈
I 年 1 月 か ら 200 5 年 12 月 ｣ ま で幅が あ る こ と か ら 、 各児の追跡期間にはば ら つき が あ る 。 l
1 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - I

隨萃四国 重度脳性麻痺児の予後こ関する 医学的調査報告書
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lま と め (事務局案) l

o ｢児の死亡時に補償金の支払い を打ち切 る方式 ( =有期年金払方式) ｣ につ

いては 、 児お よびその家族の看護 ･ 介護に係る経済負担の軽減のための一助だ

けでな く 、 紛争防止 ･ 早期解決の観点で効果的か否かについて 、 併せて検討が

必要であ る 。 ま た 、 児の生存状況に関 して も更な る分析を行 う 必要が あ り 、 こ

の方式を導入する にあた っ ては、 これ ら の課題について更な る検討が必要であ

る 。
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4 ) 廃止時等預か り 金の検討

( 1 ) 現状お よ び経緯

○ 廃止時等預か り 金は 、 分娩機関が廃止や倒産 した場合に 、 本制度の掛金が分

娩機関か ら運営組織に支払われない こ と もこ よ り 、 妊産婦 (児) が補償を受 け ら

れない事態が生 じない よ う 、 運営組織が掛金の支払責任を 引 き継 ぐた め の経費

と して 、 産科医療補償制度の掛金に経費 ( 100 円 ) と して含まれてい る も ので

あ り 、 運営組織において管理 してい る 。

○ 第 6 回運営委員会 (平成 22 年 6 月 2 日 開催) においては 、 廃止時等預か り 金

について 、 ｢執行状況を踏ま えて 、 今後の見直 し等 と 併せて徴収額の見直 し等を

検討する 。 ｣ と さ れてい る 。

○ 以下の収支状況の と お り 、 毎年累積 される廃止時等預か り 金について は 、 分

娩機関の廃止等に伴 う 取 り 崩 し額を大幅に上回 る状況にあ り 、 今後の対応につ

いて検討する 。

(参考) 廃止時等預 り 金の収支状況

収入 - 支 出 - 備考

平成珍 1 年 105 , 3 3 7 , 284

平成2 2 年 108 , 3 02 , 846 462 , 000 1分娩機関

平成 2 3 年 106 , 494, 3 1 0 19 , 6 86 , 000 4分娩機関

平成 2 4 年 104, 898 , 288 1 , 6 18 , 596 1分娩機関

平成 2 5 年 ( 1 0月 末時点) 68 , 90 1 , 589 1 , 0 8 5 , 6 86 1分娩機関

- - 合計 493 , 9 34, 3 17 22 , 8 52 , 282

( 2 ) 廃止時等預か り 金の対応 (事務局案)

○ 廃止時等預か り 金について も本制度の掛金の一部であ る こ と か ら 、 これま で

の運営委員会等の議論を踏ま え 、 平成 27 年 1 月 の制度見直 しに併せて 、 取扱い

を見直すこ と が適当 と 考え る 。

○ 廃止時等預 り 金の収支状況の と お り 、 約 5 億円 の収入に対 し 、 約 2 千万円 の

支出であ る こ と か ら 、 差額分の預か り 金を活用する こ と に よ り 、 分娩機関の廃

止や倒産等に伴 う 支払責任を引 き継 ぐ こ と が可能 と 考え られる 。

○ したが っ て 、 廃止時等預か り 金について 、 平成 27 年 1 月 よ り -旦、 徴収 しな
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い こ と と し 、 これま でに累積 された廃止時等預か り 金は 、 将来の分娩機関の廃

止や倒産等に伴 う 支払責任を引 き継 ぐ こ と を 目 的 と した基金を設置する な ど 、

他の財源 と は区分 して管理する 。

○ なお 、 今後 、 大規模な医療機関の倒産等に伴 う 掛金不足や景気動向等に よ り 、

基金な どに よ り 区分管理 さ れた財源が著 し く 不足する状況が見込まれる場合、

将来の掛金の見直 し時期等 も考慮 しつつ 、 必要に応 じて廃止時等預か り 金の再

徴収等について検討する 。
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個別審査基準につ いて

T . 制度設立時の検討経緯

○ 出生体重や在胎週数の基準よ り 小 さ い児であ っ て も ｢分娩に係 る 医療事故｣ に よ り

脳性麻痺 と な る事例はあ り え 、 出生体重や在胎週数を絶対的な基準 と する こ と は難 し

い こ と な どか ら 、 基準に近い児については、 分娩に係 る 医療事故に該当する か否か と

い う 観点か ら個別審査の基準を設け る こ と と した。

○ 具体的な基準の設定に あた っ て は 、 分娩中 の胎児の低酸素状況を判断する基準につい

て 2008 年の産婦人科ガイ ド ラ イ ン産科編では示 さ れていなかっ た こ と か ら 、 米国産婦人

科学会 (ACOG) が取 り ま と めた報告書 ｢Neonata1 団ncephalop athy and Cerebra1 Pa1sy ｣

(邦題 : 脳性麻痺 と 新生児脳症) にお け る ｢脳性麻痺を起 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｣ (以下、 ｢ACOG の基準｣ と する ) を参考に検討を

行い 、 以下の基準が設定 された。

○ なお、 本制度創設時に参考 と した ACOG の基準は、 米国において 、 周産期 と脳性麻痺

児 と の関連に よ る 医療訴訟が多い こ と を背景 と して作成 さ れた経緯が あ る 。 そ の た め 、

条件は厳 し く 設定 さ れてお り 、 ま た 、 本来、 在胎週数 34 週以降に適用する基準であ る 。

したが っ て 、 ACOG の基準を準用する に あたっ ては 、 ACOG の基準を一律に適用する こ

と と はせず、 本制度においては 、 在胎週数 33 週未満に出生 した脳性麻痺児におけ る分娩

中の低酸素状況の有無を判断する基準 と して 、 臍帯動脈血 pH 値 と 胎児心拍数モニ タ ー所

見については ｢かつ｣ であっ たが ｢ま たは｣ と し 、 ま た 、 臍帯動脈血 pH 値の基準につい

ては 、 ｢ 7 . 0 未満｣ を ｢ 7 . 1 未満｣ と した。

2 . 現行基準の課題 と 見直 し の検討

○ 上記の よ う な経緯に よ り 、 分娩中の低酸素状況を示す指標 と して臍帯動脈血ガス分

析値 と 胎児心拍数モニ タ ーの基準が設定 されたが 、 実際に審査を行 う 中で 、 こ れ ら の

データ は母体や胎児、 新生児の救命等の緊急性等に よ っ ては必ず し も 常に取得 される

も のではない こ と 、 お よび低酸素状況にあ り なが ら 、 所定の胎児心拍数パタ ー ンを示

さ ない事例等が あ る こ と か ら 、 判断指標 と して必ず し も必要十分でない こ と が課題 と

さ れた。

○ そ こ で 、 今回の見直 しについて は 、 産科医療補償制度審査委員会において臍帯動脈

血ま たは胎児心拍数モニタ ー以外の判断指標 、 お よ び胎児の低酸素状況を示す具体的

な胎児心拍数モニ タ ーの所見について検討が行われた。



産科医療補償制度 運営委員会

委員長 小林 廉毅 殿

産科医療補償制度におけ る個別審査基準改定案について

平成 25 年 11 月 1 3 日

産科医療補償制度 審査委員会

委員長 戸苅 創

産科医療補償制度運営委員会か ら の依頼に も と づき 、 審査委員会において 、

個別審査基準の改定案を と り ま と め ま したので、 報告 します。

1 . 現行の個別審査基準の課題

( 1 ) 現行の基準は分娩中 の低酸素状況を示す指標 と して臍帯動脈血ガス値、

お よ び胎児心拍数モニ タ ー上の所定の所見に限定 してお り 、 それ ら は母

体や胎児、 新生児の救命等の緊急性等に よ っ ては必ず し も 常に 、 十分に

取得されていない事例が あ る 。

( 2 ) 胎児心拍数モニ タ ーにおいては 、 低酸素状況であ っ て も現行の基準の胎

児心拍数パター ンを示 さ ない事例が あ る 。

2 , 個別審査基準の見直 しについての考え方

本制度の個別審査基準は 、 脳性麻痺 と い う 結果や分娩後 も含めた多 く の診

療情報に も と づいて 、 後方視的見地に立っ て 、 分娩時に低酸素状況があ っ た

か否かを判断す る基準であ る 。 こ のた め 、 現行の基準に定め られてい る も の

以外に 、 児の低酸素状況があっ た こ と が認め られる指標を検討 した。

3 . 個別審査基準改訂案お よび見直 しの検討結果について

現行の基準の一つ 目 の課題 ( 1 . ( 1 ) ) に対 して は 、 低酸素状況を き たす

可能性のあ る 疾患等が認め られ 、 引 き 続き 求め られ る所見 と してア プガース

コ ア 、 生後 1 時間以内の児の血液ガス分析値のいずれかの所見が認め られる

場合を加えた。

ま た 、 二つ 目 の課題 ( 1 , ( 2 ) ) に対 して は 、 胎児心拍数モニ タ ーの所見

において 、 胎児心拍数バタ ーン と 基線細変動の消失 と の関係 を 、 現行の ｢か

つ要件｣ か ら ｢ ま たは要件｣ に変更 し 、 さ ら に 、 急速遂娩の適用 と な る基線細

変動の減少を伴っ た高度徐脈お よびサイ ナ ソ イ ダルパター ンを加えた。

なお 、 個別審査基準改定案お ょ び見直 しの検討結果の詳細は 、 圓遜円お よ
び圓回の と お り であ る o

以上
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個別審査基準に関す る 見直 し の検討結果

1 . 胎児心拍数陣痛図の基準につ いて

1 ) 基線細変動消失 と 所定の胎児心拍数パ タ ー ン に つ いて

現行の基線細変動消失 と 所定の胎児心拍数パタ ー ン (徐脈、 一過性徐脈) の両方の基準を

満たす場合のみ低酸素状況で重度脳性麻痺 と な る わけではな く 、 基線細変動消失 と 胎児心拍

数パタ ー ンのいずれかが基準を示す場合であ っ て も 、 低酸素状況で胎児の状態が悪 く な り 、

重度脳性麻痺を発症す る危険性が十分存在する 。 したが っ て 、 ど ち ら か一方の基準を満たす

場合で も 、 個別審査の対象 と す る こ と が適当 であ る 。

2 ) 基線細変動の減少に つ いて

基線細変動の減少に伴っ た高度徐脈 も 、 低酸素状況で胎児の状態が悪 く な り 、 重度脳性麻

痺を発症する危険性が十分存在する こ と か ら 、 個別審査基準 と する こ と が適当であ る 。

3 ) サ イ ナ ソ イ ダルパ タ ー ン に つ いて

サイ ナ ソ イ ダルパタ ー ンは 、 細変動の分類には入 ら な いが 、 急速遂娩の適応 と な る 重要な

所見であ り 、 個別審査基準 と する こ と が適当 であ る 。

I別添 2 - 1 -… 産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン産科編作成委員会委員長意見書

l別添 2 - 2 I… 産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン産科編 20 1 1

2 . ア プガース コ ア につ いて

アプガース コ ア は出産直後の児の健康状態を表す指標 と して広 く 認知 さ れてお り 、 デー タ

が圧倒的に得やすい と い う 利点が あ り 、 3 点以下は 、 重症仮死の基準 と さ れてい る 。 脳性麻

痺 と な っ た早産児のアプガース コ ア は 3 点以下が多いので 、 個別審査基準 と する こ と が適当

であ る 。

l別添 2 - 3 -… NICU マニ ュ アル第 4 版 , 200 7

3 . 児の血液ガス分析値に つ いて

生後 1 時間以内 のアシ ドーシス の存在 (胎児血の pH が 7 , 0 未満) は 、 児 の脳低温療法の

対象基準のひ と つ と な っ てお り 、 分娩中 の低酸素状況の存在を示唆する 指標であ る 。 ア シ ド

ー シス の所見 と して胎児血の pH 値の個別審査基準 と しては 7 . 0 未満 と する こ と が適 当 であ

る 。

I別添 2 - 4 中 日 本脳低温療法学会公認テキス ト 新生児 ･ 小児のための脳低温療法 20 1 1
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産科医療補償制度 審査委員会委員長

戸苅 創 殿

意 見 書

20 1 3年1 1月 1 1 日

産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン産科編作成委員会委員長

水上 尚典 (北海道大学教授)

現在、 進め られてい る産科医療補償制度見直 しの議論の 中での 、 在胎週数28

週以上33週未満分娩例の個別審査基準見直 しについて産科医療補償制度審査委

員会委員長 よ り 意見を求め られま したので 、 産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン産科編

作成委員会委員長 と しての意見を 申 し述べます。

結論 : 産科医療補償制度審査委員会 個別審査基準改定案二- (二) は妥当 と

考えます。

以下 ｢ ｣ 内 はその改定案二- (二) と な り ます。

｢低酸素状況が常位胎盤早期剥離、 臍帯脱出 、 子宮破裂、 子癇、 胎児母体間輸血

症候群 、 前置胎盤か ら の 出血 、 急激に発症 した双胎間輸血症候群等に よ っ て起

こ り 、 引 き続き 、 次のイ か ら チま でのいずれかの所見が認め られ る場合

イ 突発性で持続する徐脈

ロ 子宮収縮の 50%以上に出現する遅発一過性徐脈

ノ･ 子宮収縮の 50%以上に出現する変動一過性徐脈

一 心拍数基線細変動の消失

ホ 心拍数基線細変動の減少を伴っ た高度徐脈,

ヘ サイ ナ ソ イ ダルパタ ーン

ト アプガース コ ア 1 分値が 偽点以下

チ 生後 1 時間以内の児の血液ガス分析値 (PH 値が 7 . 0 未満) ｣

妥当 と 判断 した意見は以下の通 り です。

産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン-産科編 20 11 (以下 、 ｢ガイ ド ラ イ ン｣ ) は evldence



と consensus に基づき標準的産科診断 ･ 治療を示すこ と を 目 的に作成 されてい

ます。 evidence が あ る場合はそれに基づいて 、 それ ら がない場合には consensus

に基づいて予後改善のた め の 医師の行動変容を期待 して記載 しています。 ガイ

ド ラ イ ン CQ41 1 の Answer 1 と 刻ま 、 ev1dence と consensus (米国な ら びに 日

本の専門家の ) に基づいて記載 さ れています。 Answer 1 の条件を満た した胎児

は健康であ り 、 Answer 2 (すなわち レベル 4~5) の条件を満た した胎児は既に

病変が形成 さ れてい る 可能性 も 高い こ と と な り ますが 、 臨床的に重要なの は 、

Answer 1 と 2 の間 に あ る胎児の状態をす ぐに娩出が必要か、 あ る いは も う 少 し

待て る かを判断する こ と が求め ら れています。 そ こ で 、 それ ら の緊急度を示す

指標 と して 、 CQ4 1 1 中 に表 ロ ~mで示 しています。 これ ら胎児心拍数陣痛図の

基準において レベル 4 と さ れた場合は 、 急速遂娩の準備、 あ る いは急速遂娩の

実行 と 新生児蘇生の準備を勧めています( レベル 5 の場合は急速遂娩の実行) 。

一方、 産科医療補償制度にお け る 個別審査基準見直 しに際 して は 、 同ガイ ド

ラ イ ン を踏ま えて検討する必要が あ る と 考えます。 すなわ ち 、 現在の産科医療

補償制度の個別審査現行基準では Answer2 の条件を満た した場合のみを基準 と

して求めています。 しか し 、 突発的に胎児低酸素状況を引 き 起 こす特殊な病態

(常位胎盤早期剥離、 臍帯脱出 、 子宮破裂、 子癇 、 胎児母体間輸血症候群、 前

置胎盤か ら の 出血 、 急激に発症 した双胎間輸血症候群等) で は 、 診断次第急速

遂娩 と な る こ と か ら 、 胎児心拍パタ ーンにおいて Answer2 基準を満たす以前に

娩出 と な り 脳性麻痺 と な る 児が存在 します。 しか し 、 それ ら 病態に よ り 脳性麻

痺 と な っ た児は例外な く 、 出生前な ら びに出生時の状態が極めて悪い こ と か ら 、

児状態が悪かっ た こ と を証明する た め の条件 と して 、 個別審査基準改定案に あ

る 二- (二) - イ ~チを設定 し 、 こ れ ら のいずれかを認めた場合には個別審査

基準 と しています。 なお 、 胎児心拍数陣痛図 に関する 二- (二) - イ ~へはい

ずれも 同ガイ ド ラ イ ンの レベル 4 以上であ り 、 重篤な低酸素状態が進行 してい

る状態 と 解釈 さ れます。 ま た 、 二- (二) にお け る 、 前提病態 (常位胎盤早期

剥離、 臍帯脱出 、 子宮破裂、 子癇 、 胎児母体間輸血症候群 、 前置胎盤か ら の 出

血、 な らびに急激に発症 した双胎間輸血症候群 (TTTS ) 等) は 日 本産科婦人科

学会 と して ｢妊娠 28 週以降であれば、 診断次第あ る いは強 く 疑っ た時点で急速

遂娩すべき であ る ｣ と 考えてい る 病態 と 考えます。

以上
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ーC国島 T 野 分踊臨掘鑿置霜三タニの読尋方 ･ 対応は ?

AれSのけ

1 . 心拍数基線 (FH R base= ne) と基線細変動 (baseme va r i a b i l i ty ) が正常であ り ,

一過性頻脈があ り , かつ一週I生徐脈がないとき , 胎児は健康であ る と判断する , (A)

2 . 以下のい菅れかが認め られる場合, 胎児 we 1 ! ‐be i n g l は障害されているおそれがある

と判断する . ( B )

･ 基線細変動の消失を伴った , 繰 り 返す遅発一過性徐脈

･ 基線細変動の消失を伴った , 繰 り 返す変動一過I生徐脈

･ 基線細変動の消失を伴っ た , 遷延一過性徐脈

･ 基線細変動の減少または消失を伴 った高度徐脈

3 . 基線細変動 , 心拍数基線, 一過性徐脈の組み合わせに基づいた胎児心拍数波形の レベ

ル分類の 3~5 (異常波形 軽度 , 中等度 , 高度) の場合, ｢胎児機能不全｣ と診断す

る (C )

4 胎児心拍数波形の レベル分類 1 ~5 に応 じて , また妊娠週数, 妊婦背景, な らびに施

設の諸事情を考慮 して , 表 3 を参考に対応 (経過観察 , 監視の強化 , 保存的処置,

急速遂娩準備, 急速遂娩) を検討する . (C)

5 . 分娩中に レベル 3 ない し レベル 4 が持続する場合, 分娩進行速度と分娩進行度 (子

宮口開大な らびに児頭下降度で判断) も加味 し , 定期的に ｢経腟分娩続行の可否｣ に

ついて判断する (C)

a 上記 Answe r5 において , ｢経自室分娩困難｣ と判断 した場合に はな るべ く 早期に緊急

帝王切開を行う . (C )

D 解 説

正確な判読のためにはノ イズの少ない, きれいに記録された胎児心拍数陣痛図が必要である , したがっ

て , 楢崎白 プローブ ･ 陣痛プローブは, きれいな記録となるよ う正し く 装着する . 本ガイ ドライ ンでは日

本産科婦人科学会周産期委員会が推奨する指針を基に An swer 案を用意 した . 日本産科婦人科学会同崖

期委員会が推奨する指針 (一部改変) 1 ) 2) を以下に示す ,

L 胎児心拍数波形の分類

胎児心拍数波形を 心拍数図の諸要素 (基線 , 一過性徐脈 , 基線細変動) の組み合わせか ら , 胎児の

低酸素 , 酸血症などへの リ スクの程度を推量するために表 =こ示す 5 つの レベルに分類する .

= . 胎児心拍数波形分類の判定

胎児心拍数波形のレベル分類は , 1 0 分区画ごと に胎児心拍数陣痛図を判読 し , 表 = - 1 ~5 および付記

に基づき判定する , 複数レベルが出現 している場合は最も重いレベルとする . なお , 本波形分類に基づ

き 川合児機能不全" の診断を行う場合は , レベル 3~5 を該当させるものとする ,

= L 対応と処置

胎児心拍数波形が 1 ~5 の レベルに判定されたと き , 表 [ l I に示す A~D の対応と処置を行う , 波形 レ
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(義 I ) 胎児心拍数波形の レ ベル分類

レベル表記 日本語表記 英語表記

レベル ↑ 正常波形 no rm a I Pa t te r n

レベル 2 亜正常波形 ben i g n va r i a n t P at t e r n

レベル 3 異常波形 (軽度) m i l d va r i a n t Pat te r n

レベル 4 異常波形 (中等度) m ode ｢a te va r i a n t pa tte rn

レベル 5 異常波形 (高度) s eve r e va r i a n t Patte rn

(表 肛 - ↑ ) . 基線細変動正常例

一過性徐脈

心拍数基線 な し 早発

変動 遅発 遷延

軽度 高度 軽度 高度 軽度 高度

正常脈 燈勁に二 2
.‐ 処
れ i

3 3 3 3 4

4頻脈 ‐“ と 3 3 3 4 3

徐脈 3 3 3 4 4 4 4 4

徐脈 (< 80) 4 4 ト
‘

4 4 4

〈衰 虹 - 2) 基線細変動減少例

一過性徐脈

心拍数基線 なし 早発

変動

軽度 高度 軽度 高度 塾轆 高度

正常脈 2 3 3 4 3 半 4 ' 4

.".を頻脈 は 3 4 4 4 -÷テニ 4

徐脈 4 4 4 .･ : . : で す :

徐脈 ( < 8 0) ･r- -

; l ･ - l r ;

- - 一 -- ユ 【 船 ･ - ‘ - ‘ ‘ -

変動 遅発 遷延

3 *正常脈十軽度遅発一過性徐脈 : 健常胎児においても比較的謡襲に認められるので

｢3｣ と する . ただ し , 背景に胎児発育不全や胎盤異常などがある場合は ｢4j とす る ,

く表 肛 - 3) 基線細変動消失例

薬剤投与や胎児異常など特別な誘因がある場合は個別に判断する

一過性徐脈
軽度 高度軽度 高度軽度 高度

: ‐ ! .心拍数基線に

かかわらず
･ルー ト.

* 禦剤投与や胎児異常など特別な誘因がある場合は個別に判断する

* 心拍数基線が徐脈(高度を含む)の場合は-過性徐脈のない症例も Uす と判定する

ベル 3 , 4 では , 1 0 分ごと に波形分類を見直 し対応する , 対応と処置の実行に際 しては , 以下の背景因

子 , 経特約変化および施設の事情 (緊急帝切の準備時間等) を考慮する 背景因子 : 妊娠週数 母体合

併症, 胎児の異常 , 臍帯 胎盤 ･ 羊水の異常 , 分娩進行状況など

なお , これらの対応と処置が適用される妊娠週数は 32 週以降である 32 週未満症例に関 しては個々

の症例ごと に判断する .

【経緯等の説明1

日本産科婦人科学会同産期委員会は , 2008 年 (平成 20 年) に , ｢胎児心拍数波形の判読に基づく 分

娩時胎児管理の指針 (案) ｣ を提案 し幻 . 2009 年 (平成 2 1 年) に一部改定した4) , この指針には , 基線

細変動, 心拍数基線 , 一過性徐脈の組み合わせによ り 分類された胎児心拍数波形の レベル分類 ( 1 ~5 )

(表 I l I源一対応(表 = I ) が示されている本ガイ ドライ ンも これ ら周産期委員会の推奨を踏襲 している対

応 (経過観察, 監視の強化 , 保存的処置 急速遂娩準備 急速遂娩の 5 種類) に関 しては , エ ビデンスが

乏 しい中での推奨である こ とを考慮して幅をもたせてあるのが特徴である . 例えば , レベル 3 (異常波

2
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(表 = ‐ 4) 基線細変動増加例

一過性徐脈
な し 早発

変動 遅発 叢

軽戰 高度 軽度 高度 軽度 高度

心拍数基線に

かかわらず
2 2 3 3 3 4 3 4

* 心拍数基線が明らかに徐脈と判定される症例では , 表 肛 斗 の徐脈 (高度を含む) に

準じる .

(表 ロ ー 5) サ イ ナソイ ダルパタ ーン

一過性徐脈
な し 早発

変動 l 遅発 遷延

軽度 高度 弾康 I 高度 難症 高度

心拍数基線に

かかわらず
4 4 4 ず 小 ･

l i
- . ≧

付記 :

i . 用語の定義は日本産科婦人科学会 55 巻 8 月号局壷期委員会報告による (末尾参照) .

= . こ こ でサイナソ イダルバタ ーンと定義する波形は i の定義に加えて以下を満たす

ものとする

①持続時間に関 して ↑ 0 分以上.

②滑ら かなサイ ンカーブとは shor t te rm va中朝 - i ty が消失も しく は著し く 減少

している,

③』一過性類脈を伴わない .

i r i 一過性徐脈はそれぞれ軽度と高度に分類し, 以下のものを高度, それ以外を軽度

とする ,

◇遅発一過性徐脈 " 基線から最下点ま での心拍数低下が ↑ 5 bpm 以上

◇変動一過性徐脈 : 最下点が 70bpm 未満で持続時間が 30 秒以上 , ま たは最

下点が ワobpm 以上 80 b pm 未満で持続時間が 60 秒以上

◇遷延一過性徐脈 : 最下点が 80b pm 未満

内. 一過性徐脈の開始は心拍数の下降が肉眼で明瞭に認識できる点と し, 終了は基線

と判定できる安定 した心拍数の持続が始ま る点とする . 心拍数の最下点は一連の

繋がりを持つ一過性徐脈の中の最も低い心拍数と するが/心拍数の下降の緩急を

解読する と きは最初のボ トムを最下点と して時間を計測する .

形 軽度) 時の対応は監視強化, 保存的処置, あるいは急速遂娩準備のいすれがを行う よう推奨 してい

る . しか し , この対応は絶対的なものではなく 対応の決定に際しては , 妊婦の背景ならびに施設の諸

事情を考慮する こ とを求めている , また ｢刺激による一過性頻脈の誘発｣ 5) や , 児頭採血6)は胎児心拍数陣

痛図の持つ高い偽陽性率 (異常パターンが出現 しても , 実際に , 胎児は正常に酸素化されている率) を

補う際に有用である , 対応と処置の実施内容については , 表 = - を参考に , 各施設において具体的なルー

ルを定める ことが望ま し く , 医療機関の裁量権に委ね られるべきである

｢胎児機能不全｣ は胎児心拍数波形のレベル分類 3~5 (異常波形 軽度, 中等度 , 高度) の場合に診

断する ことを勧めている , すなわち, ｢まだ軽症｣ と考える ことができる時点 ( レベル 3) よ り , ｢胎児機

能不全｣ の診断を可能に し , ｢監視強化｣ 以上の対応を求めている これ体 重症化予測の困難な分娩中

胎児状態に即応できるよう にとの配慮か らである . 分娩中の波形 レベルが 3 ない し 4 であっ ても , その

持続時間によ っ ては胎児血酸素化不全状態が重篤化する可能性がある . したがっ て , An swe r 5 に示す

よ う に , 分娩中に レベル 3~4 が持続する場合には分娩進行速度や分娩進行度 (子宮口開大ならびに児

頭下降度で判断) も考慮 し , ｢経自室分娩続行｣ の可否について定期的に判断する . 定期的判断の間隔につ

いては波形 レベル , 持続時間 分娩進行度によ っても異なるが , 1 0 分~60 分ごとが目安となる (内診

による分娩進行度の評価は妊婦の苦痛を考慮し 必耕 しもこの間隔では要求されない) . この判断におい

て ｢経腟分娩困難｣ と した場合にはなるべく 早期に緊急帝王切開を行う , 基線細変動 (base I i n e va ｢ i a b = ‐

‘‐
‐

･
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･
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(表 瓜 ) 胎児心拍数波形分類 に基づく対応 と処置 (主 に 32 週以降症例に関 して )

波形 対応と処置

レベル 医師 助産師 * *

↑ A : 経過観察 A : 経過観察

2 A : 縄選鶴紫 A : 纒簿観察
または B : 連続監視, 医師に報告する .

B : 監視の強化, 保存的処置の施行および原因検索

3 B ; 監視の強化, 保存的処置の施行および原因検索 B : 連続監視, 医師に報告する ,
ま たは または

C : 保存的処置の施行および原因検索 急速遂娩の C : 連続監視, 医師の立ち会いを要請, 急速遂嬢
準備 の準備

4 C : 保存的処置の施行およ び原因検索, 急速遂娩の C : 連続監視 , 医師の立ち会いを要請, 急減遂娩
準備 の準備

または または

D : 急速遂娩の実行, 新生児蘇生の準備 D : 藁速登義の実行, 新生児蘇生の準宦備

5 D : 急速遂娩の実行, 新生児蘇生の準備 D 急速遂娩の実行, 新生児蘇生の準備

(保存的処置の内容)

一般的処置 ; 体位変換, 酸素投与, 輸液. 陣痛促進薬注入速度の調節 ･ 停止など
場合によ る処置 : 人工羊水注入. 刺激による一過性頻脈の誘発 , 子宮収縮抑制薬の投与など
* * : 医療機関における助産師の対応と処置を示し, 肋産所におけるものではない.

i ty) , 心拍数基線 (FH R ba se l f n e) , および一過性徐脈 (de c e l e ra t i on ) の定義に関 しては , 周産期委
員会報告 (2003 年) の ｢用語と定義｣ に準拠 している7) .

【歴史的背景】

2 003 年 (平成 1 5 年) に日本産科婦人科学会同産期委員会が報告 した , ｢胎児心拍数図の用語と定義｣

は , わが国における胎児心拍数パターンの読み方の標準化をねら っ たものである , この基準は , 1 997

年に発表された, 米国 Nat i o n a= n st i t u te of C h i l d H ea I t h a n d H u m an D eve l opm en t (N I C HD ) の

リ サーチガイ ドライ ン8) に準拠している , これ らのガイ ドライ ンは , 胎児健康度に関する評価に対 して ,

2 つの極端な例のみ しか言及 していない , ｢基線 , 基線細変動が正常であ り , 一過性頻脈があり 一過性

徐脈が無いとき , 胎児は健康である｣ と ｢基線細変動の消失を伴った 繰り返す遅発一過性徐脈や高度

変動一過性徐脈ゞ または , 高度遷延一過性徐脈や高度徐脈が出現する とき , 胎児 we = ‐b e i n g は障害され

ている恐れがあると判断する｣ の 2 点である . これらを考慮 し , 本ガイ ドライ ンでは周産期委員会の提

案どお り , ｢基線細変動の減少を伴った｣ 場合にはそれらが正常である場合よ り表 =-2 に示すよ う に . -

部例外を除いて , レベル分類を 1 段階上昇させている また , ｢基線細変動消失｣ の場合にはどんな一過

性徐脈が出現してもそれのみでレベル分類 5 (異常波形 高度) と している . 基線細変動増加例では ,

基線細変動正常例に比べて , 一部レベル分類が上がっている ことにも注意する ,

N I C H D で示された極端な 2 つの例以外に関 しては, 一致 した意見をみていなかった , しか し , 分娩監

視装置が広 く普及 している ことを鑑みると 上記 2 つの極端例以外のパターンに関 しても , 胎児 Wel l ‐

be i n g 評価と臨床的対応の標準化を早急に確立する必要があ り , 英国 , カナダ, き朝こ米国において ,

心拍数パターンを中心と した所見と胎児健康度の解釈および臨床的対応に対してガイ ドライ ンが提案さ

れた . それぞれ , 3 段階 (3‐t i er system) に分類されているが, 中間分類が広すぎる欠点がある , そこ

で わが国こおいては独自 に 5 段階 (5‐t i er sys tem) の評価が推奨)2)された

【分類に対する根拠1

8 文献を検討 した報告9)は以下の結論を得ている . ①基線細変動が正常であれば, 9 8% にアシ ドーシ

ス (P H < フ , 1 0 ) がない . ②基線細変動が減少まは鞘肖失すれば, その 23% にアシ ドーシスがある . こ

の結論を考慮する と臨床現場においては , 基線細変動は胎児 we l l -be i ng を予測する う えで最重要視す

4
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べき項目 と考え られる .

また , 遅発一過性徐脈 ( l a te d e ce l e ra t i on ) と変動一過性徐脈 (va r i a b l e dece I e ra t i o n) は , 徐脈
の程度や徐脈持続時間に規定される重症度が増す につれて , 有意の胎児血 pH 低下が観察されてい
る皿m . すなわち , 遅発一過性徐脈においては , 一過性徐脈の心拍数下降度が 45b pm 以上 , 1 5~45
bpm 1 5 b pm 未満と軽度になるに従って , 胎児血 pH が上昇する . また, 変動一過性徐脈においては ,
高度 (持続時間 60 秒以上, かつ最下点 70b pm 未満) , 中等度 (持続時間 60 秒以上, かつ最下点 70~
80b pm 持続時間 30~60 秒, かつ最下点 70bpm 未満) , そ して軽度 (それ以外の変動一過性徐脈)
になる に従って胎児血 pH が上昇する (遅発一過性徐脈も変動一過性徐脈も , 周産期委員会の指針では ,
中等症は高度に含め られている ) . 文献的報告はないが , 遷延一過性徐脈 ( p ro I o nged d e ce l e ｢at i on ) に
おいても同様である と推定される

【用語に関する定義1

日本産科婦人科学会雑誌 55 巻 8 月号に掲載されている用語の定義を以下に示す .
胎児心拍数図波形の定義

A . 胎児心拍数基線 FHR base = n e

胎児心拍数基線は 1 0 分の区画におけるおおよその平均胎児心拍数であ り , 5 の倍数と して表す ,
注 : 1 5 2 b pm 1 3 9b pm という 表現は用い育, 1 50 b pm 1 40b pm と 5 bpm ごとの増減で表す .
判定には

1 . 一過性変動の部分

2 , 2 6b pm 以上の胎児心拍数細変動の部分を除外する ,

ま た

3 . 1 0 分間に複数の基線があり その基線が 26 bpm 以上の差をもつ場合は , この部分での基線は判
定しない ,

1 0 分の区画内で 基線と読む場所は少なく と も 2 分以上続かなければな らない . そ う でなければそ
の区画の基線は不確定とする . この場合は , 直前の 1 0 分間の心拍数図から判定する ,
も し胎児心拍数基線が 1 1 o b pm 未満であれば徐脈 (b ra dyca rd i a ) と呼び , 1 60 P bm を超える場合

は頻脈 (tac h yca rd i a ) とする

B . 胎児心拍数基線細変動 FH R base n n e va r i a b l I 1 ty

胎児心拍数基線細変動は 1 分間に 2 サイ クル以上の胎児心拍数の変動であり , 振幅, 周波数とも規則
性がないものをいう . s l n u so i d a l pattern はこの細変動の分類には入れない ,
細変動を振幅の大きさによって 4 段階に分類する .

1 , 細変動消失 (unde te cta b l e) ; 肉眼的に認め られない ,

2 . 細変動減少 (m i n i ma D : 5 b pm 以下

3 , 細変動中等度 (mod e ra te ) : 6~25 b pm

4 細変動増加 (ma rked ) : 2 6 b pm 以上

この分類は肉眼的に判読する . Sho rt te rm va ｢ i a bmty , l o ng te rm va r i a b i l i ty の表現は しない.
G主) サイナソイダルパターン s i n u so i d a l patte rn は心拍数曲線が規則的でなめ らかなサイ ン曲線を

示すものをいう , 持続時間よ問わ育, 1 分間 こ 2~6 サイ クルで振幅は平均 5~ 1 5bpm であ り , 大きく
ても 3 5bp m 以下の波形を称する .

C , 胎児心拍数一過性変動 per i od i c o r e p i sod i c c h a nge of FH R

1 ) 一過性頻脈 acce I e ra t i o n

一過性頻脈と は心拍数が開始か ら ピーク ま でが 30 秒未満の急速な増加で開始か ら頂点までが 1 5

5



　　 　　　　　　 　
bpm 以上 , 元に戻るまでの持続が 1 5 秒以上 2 分間未満のものをいう , 32 週未満では心拍数増加が

1 obpm 以上 , 持続が 1 0 秒以上のものとする ,

遷延一過性頻脈 pro lo n ged acce l e rat i o n

頻脈の持続が 2 分以上 , 1 0 分未満であるものは遷延一過性頻脈 (pro l onge d a cc e l e rat i on) とする .

1 0 分以上持続するものは基線が変化 したものとみなす ,

2) 一過性徐脈 dece l e ra t i o n

i ) 早発一過性徐脈 ea r l y d e c e l e rat i o n

早発一過性徐脈とは , 子宮収縮に伴って, 心拍数減少の開始から最下点まで 30 秒以上の経過で緩や

かに下降 し , その後子宮収縮の消退に伴い元に戻る心拍数低下で, その一過性徐脈の最下点と対応する

子宮収縮の最強点の時期が一致 しているものをいう . その心拍数減少は , 直前の心拍数よ り算出される .

i i ) 遅発一過性徐脈 l at e d eCe I era t i on

遅発一過性徐脈とは , 子宮収縮に伴って , 心拍数減少の開始から最下点まで 30 秒以上の経過で緩や

かに下降し その後子宮収縮の消退に伴い元に戻る心拍数低下で 子宮収縮の最強点に遅れてその一過

性徐脈の最下点を示すものをいう . その心拍数減少は, 直前の心拍数よ り算出される ,

注) ほとんどの症例では , 一過性徐脈の下降開始 ･ 最下点 ･ 回復が , おのおの子宮収縮の開始 ･ 最強

点 ･ 終了よ り 遅れて出現する ,

i = ) 変動一過性徐脈 va r i a b l e dec e l era t i o n

変動一過性徐脈とは , 1 5 bpm 以上の心拍数減少が 30 秒未満の経過で急速に起こ り , その開始わら元

に戻るまで 1 5 秒以上 2 分未満を要するものをいう . 子宮収縮に伴って出現する場合は, その発現は-

定の形をと らず, 下降度, 持続時間は子宮収縮ごとに変動する

注)子宮収縮が不明の場合は , 早発一過性徐脈、 遅発一過性徐自派 , 変動一過性徐脈の区別はつけない ,

i v ) 遷延一過性頻脈 p ro l on ged d ece 1 e ra t i on

遷延一過性頻脈とは心拍数の減少が 1 5 bpm 以上で , 開始か ら元に戻るまでの時間が 2 分以上 1 0

分未満の徐脈をい う , 1 0 分以上の一過性徐脈の持続は基線の変化とみなす ,

( 日本産科婦人科学会 周産期委員会 胎児心拍数図の用語及び定義検討小委員会. 委員長 : 岡村州

博. 平成 1 4 年度報告よ り 一部抜粋)
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機能に差があ る場合症状を呈する 。

( e ) 受血児では多血症, 低血糖, 低 Ca 血症, 高 ビ リ ル ビ ン血症が, 供血児
では貧血, SFD 児が よ く み ら れる 。

( f) 胎児水腫を合併する こ と も あ り , こ れに対 して は , 出生直後 よ り 強力 な
呼吸循環管理を し , 腹腔 ･ 胸腔穿刺の準備 , 水制限, 利尿薬使用な ど,
全身浮腫の治療が必要 と な る 。

　　　

章を! 6 ) RDS
　　　 　 　

( a ) 多胎にお け る羊水に よ る肺成熟度判定は 1 羊膜腔か ら採取さ れた も ので
あれば, 全員 の成熟度を予知で き る 。

( b ) 2 羊膜腔以上の場合, お のお の の肺成熟度 も頭差があ る と さ れ ま た双
胎の片方に RDS が起 こ る場合, 体重の重い児に起 き やすい 。

( c ) 在胎 34 週未満の未熟産の一卵性双胎では両児 と も RDS と な る頻度は高
く , 二卵性双胎では第二子に頻度が高い 。

7 ) 先天奇形

(a ) 双胎の奇形発症頻度は単胎の 2 倍で , ま た一卵性双胎児に多 く み ら れる o
(b) シ ャ ム双生児 , 無心体, 紙様児 , 染色体異常があ り , 他児 と の奇形一致

があ る 。

8 ) 卵性診断

胎盤の病理組織学的検査を必ず行 う 。 性別 , 血液型 , 胎盤か ら の卵性診断を
行 う 。 一絨毛膜の場合は原則 と して一卵性であ る が, 二絨毛膜で同性の場合は
判別 はで き ない 。

9 ) 双胎 1 児死亡

胎児死亡は多胎妊娠の 0.5~6 .8 % に み ら れ, 一絨毛膜性双胎の頻度は高い 。
他児の予後は き わめて不良な こ と が多い 。

~ 三越主義三 一な三宅詞圈砺｢÷÷÷÷÷＼- ‘ . - - - - ･ 6 . T新生児仮死で三 一 /

1 ) 新生児仮死の蘇生の準備

(a) 蘇生の準備は常に整備点検 してお く ( ｢蘇生の た めの準備｣ p . 32 参照) 。
(b) 重度の仮死が予想 さ れる と き は , 医師お よ び看護婦はあ ら か じめ役割 を



A . リ ス ク の予想 さ れる 児への対応 ‘ヲ

分担し , 主た る責任者を決めてお く 。
( c ) 産科 と の情報交換に よ る 出産児の予測。
( d) 新生児仮死お ょ び胎児仮死をひき起こす原因 と , 融【 ぬcmr の確認(図肛【A‐1 ) 。
図 ローA- 1 新生児仮死の原因お よ び risk factor

　 　　　

ごと 三間
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2 ) 出産直後か ら の処置の流れ
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礎彎管ヲ総務窒ぎ脳震盪擬改善 し* き )
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②1 ,000倍ア ド レナ リ ン 0 .0 1 mL/kg/dose)
N I C U へ
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3 ) 蘇生の実際 (p. 34 参照)

4 ) 蘇生時の人工換気中の注意点

( a) 低体温に し ない! 体温のチ ェ ッ ク 。

愕滲ま ≠ - ( b) mask & bag で人工呼吸 してい る と き に は横隔膜ヘルニ ア (腹部が舟状

に陥没, 呼吸音 ･ 心音の聴取に異常) , 胎便吸引症候群 (羊水が泥状混濁

は準 な で , 仮死を と も な う ) を注意す る 。l - - 当な. ゞ

　 　 　 　 　 　　 　 　 　

!拌こ て き

( c ) 気管内挿管 に時間がかか る と き に は , mask & bag での蘇生を続け る 。

( d ) 気管内挿管の位置を必ず確認す る 。

( e ) 圧が適切か否か-血液ガス ･ パルス オ キ シ メ ー タ で確認。 胸郭の上が り

は適切か否か, 皮膚色な ど。

( f ) 気胸 , 気縦隔の合併の有無の確認。

( g ) 血圧の測定。

( h ) 胎便吸引症候群が疑われた と き は , 速やかに気管内の胎便を吸引す る 。

5 ) 蘇生後の管理

( 1 ) 軽度仮死の児 (生後 1 分の ア プガー ス コ ア が 5~6点の児) で , 5 分後 に

は改善の著 しか っ た児 において は , そ の後の経過を密に観察 し , 異常が起 き る

か否か をチ ェ ッ ク する 。

( a ) 泣 き 方, 筋 ト ー ヌ ス , 皮膚の色 , 呼吸の仕方, 血圧 , 排尿の時期な ど正

常新生児以上の観察を必要 と す る 。

( b ) 少 しで も 不安があれば, 保育器内 に収容 し , よ り 細かい観察 と検査を行

　 　

( c ) 哺乳は状態 を み なが ら正常児 と 同 じ よ う に 開始す る 。

( 2 ) 重度の仮死 ( 1 分ア プガニス コ ア 3~4 点以下の児) は た と え ア プガー ス

コ ア の改善が著 し く と も , そ の後の経過を密に観察 し , 輪液管理を行い , 低血

糖の予防, 水分過剰に な ら な い よ う にす る 。

( a ) 1 0 % ブ ド ウ糖を 40~60 mL/kg/day ぐ ら い の速度で輪液す る 。

( b ) 血液検査, 胸部X線な どの検査 も 行っ て お く (表 =‐A‐ 1 ) 。

( c ) 体重測定, 頭囲測定, 尿量測定は必ず行い経過を観察す る 。

( d ) 呼吸数, 体温, 心拍 , 血圧の check を 2~4 時間 ご と に行い , 異常があ

れば合併症の有無な どにつ き 原因 を究明 し , 対症療法を行 う 。

( e ) 筋 ト ー ヌ ス が どの よ う な経過で改善ない し亢進 して く る か , どの よ う な
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新生児仮死後の検査項 目

* 必須項 目

体動を示 して く る かを知 る こ と は , 予後のおお よ そ の 目 安 と な る 。
( f ) subt1e seizure や全身痙攣がみ ら れた と き は , hypoxに 1schemic enceph‐

a1opathy , 脳浮腫, 頭蓋内出血 , 低血糖電解質異常な どを疑 う 。
( g) 低酸素性虚血性脳症の と き の痙攣 の と き は フ ェ ノ バ ル ビ タ ー ル 15~

20 mg/kg を初回量 と し , 以後維持量 5mg/kg/day を投与す る 。 フ ェ ノ
バル ビ タ ー ルで も痙攣の コ ン ト ロ ー ルが不可能な と き が多 く フ ェ ニ ト イ
ン , ジ ア ゼパム , ミ ダゾラ ム な どの投与 も 行われる 。

( h) 多量の抗痙攣薬の投与に よ り 呼吸抑制が しばしば起 こ る ので , 呼吸 ･ 心
拍モニ タ , 血圧 check は必須であ る 。

“一 耐 る呼(於露 'キ キ ム 粭 ず難 主いが- 明 ら か に頭囲が増大
( 3 ) 脳浮腫の治療 脳浮月里の彰醐 びふ ご “ “ ･知 〉 ‐ ~ ' ^ '

した り , 骨縫合が離関 して く る と き は脳浮腫 と 診断する。
( a ) 10 % グ リ セ オ ー ル 5mL / kg を 1 時間かけて持続点滴す る 。 こ れを 1 日

3 ~ 4 回投与す る 。

(b) デ カ ド ロ ン⑪ 0. 1 mg/kg を 1 日 3~4 回投与 し , 投与後 48 時 ごろ よ り 漸
減 し , 投与後 4~5 日 ごろ に は , 投与 を 中止する 。

( c ) 脳浮腫の予防や治療について は , 頭部低温療法, グ リ セ オ ー ル , ス テ ロ
イ ド を含め有効性はい ま だ確立 して い な い 。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　7 . 骨盤位分娩 〆きき 二言なに Jキ ー三雲 ‐ んき飜L T≦ - 一一〆
　　 　　 　 　 　 　 　　　　　　 　　 　 　 　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

1 ) 概 要

骨盤位は早産で多 く (お お むね 28 週未満で 30 % , 36 週で 10 % , 満期で 3~
5 %) , 胎児側 の要因 と し て は多胎児 , 先天異常児 , 子宮 内発育不全児で頻度
が高い 。 母体側の要因 と して は子宮奇形 , 子宮筋腫 , 骨盤内奇形な どが挙げ ら
れる 。 骨盤位は , 単臀位 ･ 複臀位 ･ 足位 ･ 膝位に分類 さ れる 。 足位では先進部
が小 さ く児頭娩出 の鞠子宮□ 開大奢不十分なた め児頭娩出困難が起 き やす

* 血算 Rbc , Hb , Hct , P1 , Wbc
* 血液型

* 胸部 X線写真

* 血液生化学検査

Na , K , C1 , Ca , P , ALP , GOT ,
GPT , CPK , LDH , TP , BUN ,
Cr , 血糖 , ア ン モ ニ ア , CRP , T , B 11

* 尿一般検査

ECG

頭部 echo

頭部 CT

EEG

脳脊髄液検査‐細胞数, 性状 , 圧
脳圧



日 本脳低温療法学会公認テキス ト

新生児 ･ 小児のための脳低温療法



　 　　 　　 　 　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
豊麗藁豊麗}藁鞠鱗豊麗露薹讓讓讓壤嚢讓薹薹嚢鷲嚢嚢釀讓 ,

,感ぜ - ふテ ー これ ま ぜ: :祭れ‐ 辞さふせ鰡鬘鯲新生児8における適応 ?　 　　 　 　

　 　 　

ち , , , ･ きせ ま きな ん こむマメなぜ“ ぜひ, ざ れ き , “

ーメ聾新生党低醸素性虚血-謹前盤う誠三;謝る酊湖底温療法の適応基準 ‐ 顔
｣｣-“太“二 ,Jきふ鬘 . ~し . 札尻 糾｣逮 〕 " }′-\“ 〆= ↑ れ た -) ｣ “ レト ギー. ^㈱“云ーム“ ““ 』.粁.樅｣ ハ ム , ゞ 咎“ , 咎山 J“"“ { “ “ } .-｣扣ノヱ ‘ ▼ ｣“しみ こ ･し･÷｣ - ム ･

新生児の低酸素性虚血小生脳症 (hypoxic- is chemic encephalopathy : HIE) に対す る

脳低温療法が, 英国 米国 中国 豪州 , 日 本な どで行われて き て いる 大規模臨床

試験 (Coo1C ap Trial l ) , NICHD Tria1 2 ) , TOBY Tria1 3 ) ) の結果 と その多変量解析4 )

か ら , 在胎36週以上の 中等度か ら重症のHIE症例 に対 し , 出生後 6 時間以内 に深部温

く直腸温 食道温) を 33~35℃ に72時 間冷却す る こ と しこ よ り 死亡率を低下 さ せ, 生後

18 ヵ 月 にお け る神経学的予後を改善する と 報告 さ れ 世界的にHIEに対する脳低温療＼

法は普及 し て き て い る .

ま た , 新生児蘇生法に 関す る 国際蘇生連絡委員会 (InternationaI Li鎚son Committee

on Resuscitation : ILCOR) のConsensus on Science and Treatment Recommendations
･ . , .

20 1 0で も , 重症新生児仮死のHIEに対す る脳低温療法が推奨 さ れてい る , そ こ で , 日

本で も NCPRガイ ド ラ イ ン 201 0で , 新生児のHI団と対す る脳低温療法 を推奨 して い る

以下に世界的 に一般的な新生児の脳低温療法の適応基準を解説する .

l l l ! l 麗儀濃癈法の麺応基準 (以下の 嘲 ~ 4 すべそを満たす場合)

1 ) 3 6週以上, 1 , 8 0 0g以上で出生 し , 少な く と も以下のう ち 1 つを満たすもの

a) 生後10分の ア プガ｣ス コ アが 5点以下

b) 10分以上の持続的な新生児蘇生 (気管挿管 , バ ッ グ換気な ど) が必要
　 　

c ) ア シ ドー シス の存在 臍帯血 も し く は生後60分以内 に計測 し た血液ガス検査 (動

脈血, 静脈 末梢毛細管血) でpHが7.00未満

d) 臍帯血 も し く は生後60分以内の血液ガス検査 (動脈血, 静脈血 末梢毛細管血)

でBase deficitが16mmol/L以上

2 ) 中等症-重症の脳症 (Sarnat分類 肛度以上に相当 , 表 1 ) 5 ) すなわち意識障害 (傾眼,

鈍麻, 昏睡) および少な く とも以下のう ち 1 つを認める

a) 筋緊張低下

b) 人形の 目 現象 もし く は瞳孔反射異常を含む異常反射

c) 吸啜の低下 も し く は消失

,

1
m



表圏 sa rn at分類

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
過覚醒

　 　 　 　 　　
正常

　 　 　 　 　 　
軽度の遠位屈曲

亢進

　 　 　 　
あ り

‐ ' - " ‐ '
滅弱

1 ′

亢進 , 容易に誘発される
- ‐ ; : - - ‐ ' ‐ ‘ ‐

　 　 　

　 　 　 　 　 　 　
正常 な ~ . ･

　 　
軽度

　 　 　 　
交感神経が優位

ん
散大

頻脈

低下

正常が低下

' .
な し ･

金例正常

傾自民も し く は鈍麻

軽度低下

高度の遠位屈曲

亢進

あ り

滅弱が消失

滅弱 , 不完全 あるいは

誘発しに く い ‐

亢進

高度

副交感神経が優位

縮小

徐脈

増加

増加 , 下痢

あ り

高率で死亡, または

神経学的後遺症を残す

昏迷

弛緩
. ･ ‘ ′ - ･ ･

間欠的な除脳姿勢

低下も し く は消失

な し J! "

　 　

消失

消失

滅弱か消失

消失

両方とも減弱

どち らでも

どち らでも

　　 　
どち らでも

どち らでも

まれ
　 　 　

金例で死亡も し く は , ,

神経学的後遺症を残す

(文献 5 よ り 引用)

d ) 臨床的痙攣

3 ) 脳波異常

脳神経細胞の障害であ る ので , そ の電気活動 を表す脳波の異常を伴 う . 通常のEEG

も し く は aEEG ( amp11tude - integrated EEG) に よ っ て評価す る こ とが望 ま しい , 通

常の 8 チ ャ ン ネ ルのEEGで は , nat , burst‐suppression , low voltage な どの異常所見

を認め る も の . aEEGで は , 少 な く と も 30分間 の記録で 基礎律動の 中等度以上の異

常 も し く は痙攣を認め る も の と す る

4 ) 両親の承諾

両親の承諾が得 ら れた場合のみ , 脳低温療法 を施行する .



報謝灘低温癪港の除外基準 (以下の 倦 ~ 7 いずれかに該当する場合)
1 ) 冷却開始の時点で , 生後 6 時間 を超え る場合
2 ) 在胎36週未満

3 ) 出生体重1 ,800g未満

4 ) 大奇形 も し く は染色体異常が疑われる場合
5 ) 頭蓋内 出血や 出血傾向 を認め る場合
6 ) 現場の医師が , 全身状態や合併症か ら低体温療法に よ っ て利益を得 ら れない , あ

る い は低体温療法に よ る リ ス ク が利益を上回 る と 判断 し た場合
7 ) 必要な環境がそろ え ら れな い場合

趨き適応基準に関する科学的根拠 轆翻
しゞこしふき痣一撃義絶わじー法一辺雲≠滋にコセヒニアギ製こ“こ憩=-"気め落袋迅#些ニニニキ "為辻戸-=.才甚鷁,ha t 乃滋“…≧ “鱒-尹浄#ムはごErt謡ず疼溌総==*"登焉≠"垈垪…造ぎ村農三〆

! i : : ! 新生児アシ ド鱒シスと脳窿麻痺 鰐鰯 との関連睦
現在 世界で広 く 使用 さ れてい る 適応基準は , 1 992年 に米国産婦人科学会 (American

Couege of obstetrics and Gs霞eco10節 : ACOG) が提唱 し たTecmica1 Bulle悦n 6 ) の 中 の
Relationship between neon鉱a1 acldosis and cerebr証 p証sy (表2)が基礎 と な っ てい る .
奪う"臍帯動脈血の血液ガス分析値で深刻な代議帷アシ ドーシスも しく は混合性アシ ドーシス

(PH< ZOO) ' の存在

こ れま での報告 7 ~10) も と よ れば, 病的 な胎児ア シ ド ー シ ス はpH7.00未満 と 報告 さ れ
て お り , こ れ よ り 重篤 な ア シ ド ー シ ス で は , 児 に 深刻 な 障害 を も た ら し , Base
ddicitが12mmol/L以上で も , 同様な結果を生 じ る と 報告 さ れて い る 1 1 - 12)
ま た , 羊胎仔に カ テ ー テ ルや電極を装着 し た動物実験 (chronic preparat1on) で ,

母獣に低酸素ガス を 吸入さ せて羊胎仔を低酸素状態に し て , 胎仔の脳へ流入する 血液

表圏 新生児アシ ドーシスと 月灘麻痺との関連性
心 臍帯動脈血の血液ガス分析f直で深刻な代謝性アシドテシスも し く は混合性アシ ドーシス

(PH < 7 , 00) の存在
2) 生後5分以上続くアブガムスコアの低値 (0~3点)
3) 新生児期における神経学的異常 (痙攣, 意識障害, 筋緊張低下) の存在
4) 多臓器不全 (循環器系障害 , 消化器系障害, 血液学的異常 呼吸器系障害 , 腎機能障害)
の存在

以上の4項目すべてを満た した場合 , 分娩中に生 じた仮死が脳神経障害の原因である と推測される
と している , (文献 6 よ り 引用 )
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図鬮 胎仔低酸素血症前後の脳への酸素運搬能と酸素摂取率
持続する低酸素血症に起因する代謝性アシ ドーシスの進行に伴う各種パラメータの変化 脳動脈血
酸素含員 脳血流量 脳への酸素供給量 脳酸素消費量 〈PH7 , 3 3を正常値とする〉 ) ,

(文献13 よ り 引用 )

の酸素含量 を 50% お よ び40% に減 ら して も , 脳血流量 を増加す る こ と に よ り , 結果的

簇繋離職謨曼蝦鱗爛熟脅灘を筆触拷輻輳溝痴
以下の代謝性ア シ ドー シ ス に陥 る ため に心機能が低下 し , 脳血流量 を増加で き な く な l
る , 結果的 に酸素供給量は減少 し , 酸素摂取率を上昇 さ せて も 代償で き な く な り , 神 , !

　
経細胞は破綻す る と 報告さ れてい る (図 1 , 2) 13 - 14 ) ,

し か し なが ら , 実地臨床では , PH7.00未満の ア シ ド ー シス を認めて いて も , な ん ら

神経学的異常 を呈 さ な い こ と が多 く 15) , 以下の項 目 が合併す る 必要があ る ,

【 縦生後5分以上続くアプガースコア解氏値 (o~3点) 16 - 17)
出生体重2,500g以上では , 生後15分でア プガー ス コ ア 3 点未満の場合, 死亡率53%

CPの発生率36 % で , 20分後で も 3 点未満の場蝕害 死亡率60% , CP の発生率57% むこ達す る と 報告 さ れてい る (表3) “≧
榊新生児期における神経学的異常 (痙攣, 意識障害 , 筋緊張低下) の存在

HIE を 来 した新生児では ,

a) 大脳皮質機能障害 (傾眠 , 昏迷 麻痺を伴 う か伴わ な い昏睡)

b ) 脳幹障害 (瞳孔異常 脳神経異常)

c) 筋緊張異常 (低緊張)

一 23テ
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699 持続する低酸素血症に起因す
る代謝性アシ ドーシスの進行
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図圓 胎仔低劇症前後の脳への酸素運搬能麒摂取率 (娘鯏引用) ,I
表圏 児体重とアブガースコ ァよ り みたCPの発生率-- “" …“" ‘ ㈹せT什“禮7 元 壽せ-す等 が爵て諾セ碍秀新雪盤覇琵幹壇藝護で覇襲搦 -
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(文献17 よ り 引用 )

d) 反射異常 (反射欠損 反射減衰)

な どが認め ら れる , 児の神経学的予後は , こ れ ら の異常所見の強 さ に相関す る と 報
告 さ れてい る 5 ) . ま た , Thompson ら は新生児HIE患児 を , 筋緊張, 意識 レベル , 痙攣 ,
姿勢 , Moro反射, 把握反射, 吸啜反射, 呼吸状態 , 大泉門 の状態の 9 項 目 でscoring (表
4) 1 8) を 行い , scormg と 生後 1 年の神経学的予後 と を 比較す る と , 1 5点以上でCPや精
神発達遅滞が有意に高い と 報告 してい る 1の ,

に
U



表鬮 Hypox i C i s Ch em i c ence pha I o pathy sco re (H I E ス コ ア) 薑
　　 　 　 　 　 　　 　 　 　　　　　　　 　 　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

正常 亢進 低下 弛緩

正常 ▲よ ふ 興奮状態 嗜自民傾向 昏睡 ニ
な し " ゞ 時々 頻繁 な

. - ‘ - '
正常 三 自転車こぎ様運動 強い四肢伸展 劇図硬直
　 　 　 　 　 　 　 　
正常 , 不完全 消失 に

　 　 　 　
正常 . 滅勢効 消失 . 1 き

正常す き 二 鰯 消失 1 、! -
　 　 　 　

正常 過換気 無呼吸 人工換気が必要
　 　 　 　 　 　
正常 緊満 膨隆 -

(文献18 よ り 引用 )

＼ き き多臓器不全 (循環器系障害 , 消化器系障害, 血液学的異常 , 呼吸器系障害 , 腎機能障害)

の存在

HIEの原因 と な る 低酸素症は , 脳以外の臓器に も 影響 を及ぼ し てい る た め , 多臓器

不全を併発 して い る 正期産児の重症新生児仮死症例では , 60% 以上の児 に 1 つ ま た

は複数の臓器障害が認め ら れ19 ) , 特 に乏尿な どの腎機能障害を合併する と , 神経学的

予後が悪い と 報告 さ れてい る 20) . しか し なが ら , 生後 6 時間以内 に , こ れ ら の症状を

確認する の は困難な こ と が多いので , 脳低温療法の適応基準に は含ま れない こ と が多

　 　 　

l l l ! ! 生後鯛巷剛教職に月謝覊渥療法を開始訝る

ラ ッ ト を 用 い た動物実験で , 脳虚血 を 負荷 し た後 2 , 6 , 12 , 24 , 3 6時間後 に

32 , 5~33 . 5℃ の脳低温療法 を行い , そ の後組織的検討を行っ た結果, 2 , 6 時間後 に 開

始 した群は神経細胞保護効果を認め たが, 6 時間以降のreperalsion phaseでは , 神経細

胞保護効果が小 さ く な る た め に , 6 時 間以内 に冷却 を 開始すべ き だ と 報告 さ れてい

る 21 ) .
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l 資料 1 1 t

診断実績のある診断医と早期診断に係るアンケート結果の都道府県別分布

都道府県

補償 申請事例の
診断実績のあ る

診断医数 (※ 1 )

調査専門委員会 ア ン ケ ー ト 調査 (※ 2 )

送付数 回答数

当該事例に つ いて
｢ 6 ヶ 月 未満で も診
断可能｣ の 回答数

一般論 と し て ｢ 6 ケ
月 未満で も 診断可
能｣ の 回答数

-

北海道 8 3 2 1 2

2 青森県 4 O O O O

3 岩手県 2 O O O O

4 宮城県 4 O O O O

5 秋田 県 3 O O O O

6 山形県 4 O O O O

7 福島県 6 2 O O O

8 茨城県 6 O O O O

9 栃木県 7 O O O O

1 0 群馬 県 6 2 2 1 1

= 埼玉県 8 1 O O O

1 2 千葉県 19 2 O O O

1 3 東京都 47 3 1 1 O

1 4 神奈川 県 18 O O O O

1 5 新潟県 7 O O O O

1 6 山梨県 3 1 1 1 1

1 7 長野県 6 O O O O

1 8 富山 県 3 1 1 1 1

1 9 石川 県 5 1 O O O

20 岐阜県 6 1 1 1 1

2 1 静岡 県 1 6 1 1 1 1

2 2 愛知県 19 3 3 2 3

23 三重県 7 1 1 O O

2 4 福井県 3 O O O O

2 5 滋賀 県 3 O O O O

2 6 京都府 15 1 1 1 O

2 7 大阪府 20 3 3 3 3

2 8 兵庫県 19 1 1 1 1

2 9 奈良県 3 1 O O O

3 0 和歌山県 4 1 O O O

3 1 鳥取県 3 O O O O

3 2 島根県 3 O O O O

3 3 岡 山県 6 O O O O

3 4 広島県 5 O O O O

3 5 山 口 県 5 1 1 1 1

3 6 徳島県 3 1 O O O

3 7 香川 県 5 2 2 1 2

3 8 愛媛県 6 O O O O

3 9 高知 県 4 O O O O

40 福岡 県 1 6 1 1 1 1

4 1 佐賀 県 1 O O O O

4 2 長崎県 2 O O O O

4 3 熊本県 5 O O O O

44 大分県 6 3 1 1 1

4 5 宮崎県 3 1 1 O O

4 6 鹿児島県 4 O O O O

47 沖縄県 6 2 2 2 2

合計 364 40 26 20 2 1

※ 1 平 ･ 2 5 1 0 月

( ※ 2 ) 平成25年2 月 実施



資料 1

補償水準お よ び支払方式に関する制度設立時の検討経緯

1 . 与党 ｢産科医療における無過失補償制度の枠組みについて｣ (平成 1 8 年 1 1 月 )

補償額について は ｢保険料額や発生件数等を見込んで適切に設定｣ 、 ｢現段階

では0千万円前後を想定｣ と さ れた。

2 . 産科医療補償制度運営組織準備委員会 (平成 20 年 1 月 )

○ 枠組みに基づき 、 具体的な制度内容について 、 産科医療補償制度運営組織準備委

員会において検討が行われた。

･ 具体的な補償金額や支払方式は 、 ｢看護 ･ 介護費用の実態及び本制度の補償の

対象者見込み数や保険料額、 事務経費等を総合的 に勘案 し検討する ｣ こ と と

した。

まず補償水準については 、 脳性麻痺患者の看護 ･ 介護等に必要 と な る 費用や、

特別児童扶養手当 ･ 障害児福祉手当 な どの福祉手当 、 安定的な制度の運営等

を考慮 した上で設定する こ と と さ れた。

具体的には 、 ｢裁判 におけ る賠償金額の重度脳性麻痺児の介護費用 日 額｣ や 、

｢介護費用 と は別に要す る住宅改造費 ･ 福祉機器購入費等の費用 ｣ 、 ｢特別児

童扶養手当 ･ 障害児福祉手当 の支給額｣ 、 ｢ 自 動車損害賠償責任保険の支払限

度額｣ な ど を参考に検討がな さ れた。

それ ら の検討を踏ま え 、 ｢具体的な補償水準は 、 児の看護 ･ 介護に必要 と な る

費用 、 特別児童扶養手当 ･ 障害児福祉手当等の福祉施策 、 類似の制度におけ

る補償水準、 更には安定的な制度運営 、 財源の問題等を総合的に考慮 した う

えで 、 本制度の 目 的に照 ら して効果的 と 認め られる程度※1 の も の ｣ と した。

※ 1 目 的 について 、 準備委員会委員長は 、 第 1 2 回準備委員会で ｢ 目 的 、 こ れは看護 ･

介護の経済的負担の軽減 と 紛争防止 と 早期解決 と い う 目 的だろ う と 思いますけ

れ ど も 、 こ う い う ｢ 目 的 に照 ら しま して 、 必要に して十分な額で効果的な も の ｣

と い う こ と に な る んではないか と 思 う (後略) ｣ と 説明 。

一方、 支払方式については 、 ま ず検討された補償金額を 、 ｢一時金｣ と して支

払 う か、 ｢一時金 と 定期的な給付｣ と して支払 う かについて検討が な された。

一時金の特徴 と して 、 ｢事務の複雑化が避け られ、 制度 と して運用 が しやす く 、

運営 コ ス ト も 少ない ｣ 、 ｢家の改造等で一時的に多額の費用がかかっ た場合な

どで も 柔軟な活用 が可能｣ と い っ た メ リ ッ ト が挙げ られたが 、 一方で 、 ｢補償

金が 目 的外に使用 さ れやすい。 ｣ と の懸念が示 さ れた。 それに対 し 、 ｢一時金

と 定期的な給付｣ は 、 ｢計画的な看護 ･ 介護費用 の支援 と 言 う 点で効果が高い ｣

と され、 ｢一時金 と 定期的な給付｣ と な っ た。
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･ 次 に 、 ｢定期的な給付｣ 部分については 、 ｢看護 ･ 介護費用 の一助 と い う 位置

づけか ら考え る と 、 毎年定期的に一定額を障害年金に結びつ く ま で支給 し 、

不幸に して死亡 された場合はその時点で給付終了 と す る年金方式がふ さ わ し

い ｣ と さ れた。

･ し か しなが ら 、 ｢補償の対象 と な る脳性麻痺児についての生存曲線に関するデ

ータ は皆無に近 く 、 現時点では年金方式に よ る 商品化は極めて 困難であ る ｣

と の専門家の見解や、 ｢ 医事紛争を減 らすた め に 、 介護費用等 と して 3 , 0 0 0 万

円程度の補償水準は確保す る よ う な制度設計を行 う べき ｣ と いっ た意見 も あ

り 、 最終的に は給付総額を予め定め 、 支給回数で割っ た金額を定期的に分割

払いする 、 ｢準備一時金十分割金方式｣ を提言する こ と と な っ た。

･ 最終的には 、 ｢具体的な補償金額は 、 上述の よ う な こ と を念頭において商品の

収支についての専門的検討の う えに立っ て設定 されな ければな ら ない｣ た め 、

準備委員会においては具体的な補償額を決定 しなかっ たが 、 ｢おお よ その グ ラ

ン ドデザイ ン と して 、 看護 ･ 介護を行 う ための基盤整備のための準備一時金

と して数百万円 、 補償分割金 と して総額 2 千万円程度を 目 処に 20 年分割※3

に して支給する ｣ こ と を示 した。

※ 3 児の生涯に渡 り 補償すべき と の意見 も あ っ たが 、 実務的な観点 、 特別児童扶養

手当 ･ 障害児福祉手当等の福祉施策内容お よ び特に養育の観点での支援が必要 と

の観点か ら 、 20 年間 の分割払 と なっ た。

3 . 具体的な補償額と支払方式の決定

○ 準備委員会報告書を踏ま え厚生労働省において検討され、 補償対象者数や掛金の

水準等 も考慮の上で、 準備一時金 と して 600 万 円 、 補償分割金 と して総額 2 , 40 0

万 円 、 合計 3 , 0 0 0 万 円 と する こ と と さ れた。

以 上
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《参考 与党枠組み、 準備委員会報告書に お ける 関連箇所》

｢産科医療にお け る無過失補償制度の枠組みにつ い て ｣ よ り 抜粋

<趣旨 >

安心 して産科医療を受け られる環境整備の一環 と して 、 1 ) 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 、 2 ) 紛争の早期解決を図 る と と も に 、 3 ) 事故原因の分析を

通 して産科医療の質の向上を図 る仕組みを創設。

< 補償の額等>

･ 補償額については、 保険料額や発生件数等を見込んで適切に設定。 現段階では0千万円前後

を想定。

｢産科医療補償制度運営組織準備委員会報告書｣ よ り 抜粋

3 ) 補償の水準

本制度におけ る補償金は、 前述の と お り 、 分娩に係 る 医療事故に よ り 脳性麻痺 と な っ た児お

よ びその家族の看護 ･介護に係 る経済負担を軽減する ための一助 と して位置づけ る 。

ま た 、 補償金 と 損害賠償金の二重給付を避け る必要が あ る こ と な どか ら 、 受給権者は児本人

と する 。

本制度は損害保険商品 を活用 して設計する こ と を想定 してい る が 、 損保商品 は 、 原則 と して

単年度で収支を確定 させ、 事故率等を検証する必要が あ る ため 、 保険金の支払い方法は一時金

払いが基本 と されてい る 。 したが っ て 、 複数年にま たが る保険金支払いの例はほ と ん どな く 、

特に長年月 にわた る も のは前例がない。

一方、 先に述べた看護 ･ 介護費用 の一助 と い う 位置づけか ら考え る と 、 全額一時金で給付す

る よ り も 、 介護のた めの住宅 ･ 車両改造、 福祉機器等の介護用 品の購入な どに充て る ためのい

わば準備金の他は、 毎年定期的に一定額を障害年金に結びつ く ま で支給 し 、 不幸に して死亡 さ

れた場合はその時点で給付終了 と する年金方式の方がふ さ わ しい。

ま た 、 一度に多額の補償金を児の家族が多年にわた り 看護 ･ 介護のた めに適切 に管理でき る

か と い う 懸念 も年金方式では払拭 される 。

しか しなが ら 、 補償の対象 と な る脳性麻痺児についての生存曲線に関するデータ は皆無に近

く 、 年金方式に よ る 収支の見込みを立て る こ と ができ ない こ と か ら 、 損保商品の性格を別 と し

て も現時点では年金方式に よ る 商品化は極めて困難であ る 、 と の専門家の見解であ る 。
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こ う した あい路を克服する ための方法 と して 、 十全ではないが補償金の分割金方式が考え ら

れ る 。 分割金方式は給付総額を予め定め 、 そ の支給回数で割っ た金額を定期的に分割払いする

方法であ る 。

一定年数以上にわた っ て給付が継続 されれば、 重症脳性麻痺児に関する 生存曲線や重症度の

分布な どのデータ が 自 ず と 蓄積 さ れ、 制度の見直 しな ど施策の展開 に役立つ も の と 思われる 。

多年にわたっ て支給 さ れる分割金方式について も 商品化に 当 た っ て克服すべき課題は多い。

例えば、 補償責任を負 う 分娩機関が廃業 した場合、 特に破産に よ り 補償金が破産財団に組み

込まれ、 児 ･ 家族への給付が減額 さ れ る 可能性があ る場合への対応や、 損保会社や運営組織に

おけ る長期にわた っ ての資金管理、 給付事務な どが必要にな る ため 、 その事務処理体制の確保

と 多額の追加費用負担を要する な ど困難な 、 数多 く の問題が指摘 さ れてい る 。

こ れ ら の問題を克服 してい く た め には、 関係者の創意工夫、 献身だけではな く 、 国 に よ る強

力 な関与、 支援が必須にな る も の と 考え る 。

本委員会 と しては、 前述の よ う な課題を抱えつつ も 、 準備一時金十分割金方式を提言 したい。

関係者の積極的な 、 真摯な検討を期待 したい。

具体的な補償水準は、 児の看護 ･ 介護に必要 と な る費用 、 特別児童扶養手当 ･ 障害児福祉手当

等の福祉施策、 類似の制度におけ る補償水準、 更には安定的な制度運営 、 財源の問題等を総合

的に考慮 した う えで、 本制度の 目 的に照 ら して効果的 と 認め られる程度の も のに設定する必要

が あ る 。

なお 、 本来重症度に応 じて補償水準に差を設け るべき であ る が 、 身障等級別の脳性麻痺発生

率のデー タ に乏 しい こ と か ら 当面は全員一律の額を平均的に給付する こ と もやむを得ない。

具体的な補償金額は 、 上述の よ う な こ と を念頭において商品の収支についての専門的検討の

う え に立っ て設定 されなければな ら ないが 、 おお よ その グ ラ ン ドデザイ ンは以下の と お り と 考

え る 。

看護 ･ 介護を行 う た めの基盤整備のための準備一時金 と して数百万 円 を 、 対象認定時に支給

す る 。

分割金については 、 総額 2 千万円程度を 目 処 と し 、 こ れを 2 0 年分割に して原則 と して 、 生

存 ･ 死亡 を問わず、 定期的に支給する 。 (対象認定時に経過年分を支給する 。 )

長年月 にわた る給付を維持 して行 く た め には 、 制度運営のためのシステ ム開発 ･ 維持管理費、

人件費 、 事務所 ･ 機器借料、 契約管理費 、 支払事務費な どの事務処理経費に 、 大部分の分娩機

関が本制度に加入 した場合において も 、 ま たそ の節減合理化に努めた う えで も相 当程度見込ま

れる 。 ( 固定経費があ る ため分娩機関の加入率が低 く な る と 、 経費比率が上昇する 。 )
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こ う した制度を賄 う 保険料について は 、 対象 と な る児の数、 補償額、 分娩機関の本制度への

加入率な どについて精査 して給付費を算出 し 、 これに所要の事務処理経費を加えて総所要金額

を算定 し 、 こ の金額を賄 効こ足る一件当 た り の保険料額が設定 される 。

現状では 、 こ の収支見込みを行 う しこ 当 たっ て必要なデータ が決定的に不足 してい る 状況にあ

り 、 収支の算定には思わぬ リ ス ク も介在 してい る 。

したが っ て 、 本制度の持続的 、 安定的な運営を図 っ てい く た め には 、 当 面は 、 若干余裕を も

っ た保険料額を設定する こ と もやむを得ないが 、 医療保険料を原資 と する こ と が想定 さ れてい

る制度であっ て 、 過大な負担を求め る べき でない。

なお 、 補償対象外 と な る児や家族 と の格差を是正 し不公平感を和 ら げる意味や、 今後の制度

見直 しの際に補償対象の範囲を広げる場合を も想定 して 、 補償額は も う 少 し少な く て も いいの

ではないか と の意見が あ っ た。
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