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は じ め に

産科医療補償制度 (以下 、 ｢本制度 ｣ と い う ) は 、 分娩 に 関連 し て発症 した重度

脳性麻痺児 と そ の家族の経済的負担を速やかに補償す る と と も に 、 脳性麻痺発症

の原因分析を行い 、 同 じ よ う な事例 の再発防止 に資す る 情報 を提供す る こ と な ど

に よ り 、 紛争の防止 ･ 早期解決お よ び産科医療の質の 向上 を 図 る こ と を 目 的 と し

て 、 平成 2 1 年 1 月 に創設 さ れた。

本制度創設に際 して は 、 平成 18 年 1 1 月 に与党 ｢ 医療紛争処理の あ り 方検討会 ｣

に よ っ て取 り ま と め ら れた ｢産科医療にお け る 無過失補償制度の枠組みについて ｣

(以下 、 ｢与党枠組み ｣ と い う ) を受 け て 、 平成 19 年 2 月 に財団法人 日 本医療機

能評価機構 (現在は公益財団法人 日 本医療機能評価機構) に設置 さ れた ｢産科医

療補償制度運営組織準備委員会｣ に よ り 、 平成 20 年 1 月 に 『産科医療補償制度

運営組織準備委員会報告書｣ が取 り ま と め ら れた 。

本制度は 、 安心 して産科医療 を受 け られ る 環境整備の一環 と して 、 早期 に創設

す る た め に 限 ら れたデー タ を も と に設計 さ れた こ と な どか ら 、 ｢産科医療補償制度

運営組織準備委員会報告書｣ において 、 ｢遅 く と も 5 年後 を 目 処に 、 本制度 の 内容

について検証 し 、 補償対象者の範囲 、 補償水準 、 保険料の変更 、 組織体制等につ

いて適宜必要な見直 し を行 う ｣ こ と と さ れた。

こ の た め 、 産科医療補償制度運営委員会 (以下 、 ｢運営委員会 ｣ と い う ) に おい

て 、 平成 24 年 2 月 か ら 制度の見直 し に 向 けた議論を 開始 し 、 補償対象範囲 、 補

償水準 、 掛金の水準 、 剰余金の使途 、 原因分析の あ り 方 、 調整の あ り 方 、 紛争防

止 ･ 早期解決に 向 け た取組み等を見直 し に係 る検討課題 と し て挙げた 。

こ れ ら の検討課題の う ち 、 原因分析の あ り 方 、 調整の あ り 方 、 紛争防止 ･ 早期

解決に 向 け た取組み等について 、 補償対象者数の推計値等のデー タ の収集 ･ 分析

等の結果が な く と も 議論が可能であ っ た こ と か ら 、 運営委員会では先に議論を行

い 、 見直 し に係 る 第一段階の報告書 と し て 、 平成 25 年 6 月 に ｢産科医療補償制

度 見直 し に係 る 中 間報告書｣ を取 り ま と めた 。 こ の報告書に取 り あ げ ら れて い

る 制度見直 し について は 、 将来的 な実施に 向 け て検討中 の事項等が一部あ る も の

の 、 改定実施時期 を基本的に平成 26 年 1 月 と して い る 。

一方 、 補償対象範囲 、 補償水準 、 掛金の水準 、 剰余金の使途等の検討に あ た っ

て は 、 補償対象者数の推計値等のデー タ の収集 ･ 分析等が必要 と な る こ と か ら 、

ま ず小児神経科医 、 リ ハ ビ リ テー シ ョ ン科医 、 産科医 、 新生児科医 、 疫学等の専

門家か ら構成 さ れ る ｢ 医学的調査専門委員会 ｣ を設置 し 、 具体的 な議論が行え る

よ う デー タ の収集 ･ 分析等 を行 う こ と と し た 。 医学的調査専門委員会では 、 補償

対象者数の推計お よ び制度見直 し の検討に あた っ て必要な脳性麻痺発症等に 関す



る デー タ の収集 ･ 分析等が行われ 、 そ の結果は平成 25 年 7 月 に ｢産科医療補償

制度 医学的調査専門委員会報告書｣ と し て取 り ま と め ら れ 、 運営委員会に報告

さ れた。

本報告書は こ の報告 に も と づ き 、 補償対象 と な る脳性麻痺の基準 、 補償水準 、

剰余金の使途等について運営委員会で議論 し た結果 を見直 し に係 る 第二段階の報

告書 と して 、 取 り ま と め た も の で あ る 。 今後 、 国や運営組織 、 産科医療関係者等

に対 し 、 こ れ ら の制度見直 しが平成 27 年 1 月 を 目 途に 円 滑に実施 さ れ 、 本制度

の さ ら な る 充実が図 られ る よ う 鋭意取 り 組む こ と を要請す る 。
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報告書の取 り ま と め に あた っ て

産科医療補償制度 運営委員会

委員長 小林 廉毅

l 作成中 l



I . 産科医療補償制度の概要 と 取組みの状況

1 ) 制度の 目 的

本制度は 、 分娩に 関連 し て発症 し た重度脳性麻痺児 と そ の家族の経済的負担

を速やかに補償す る と と も に 、 脳性麻痺発症の原因分析 を行い 、 同 じ よ う な事

例の再発防止 に資す る 情報 を提供す る こ と な どに よ り 、 紛争の防止 ･ 早期解決

お よ び産科医療の質の 向上を 図 る こ と を 目 的 と して い る 。

2 ) 制度加入状況

本制度は任意加入の制度であ る が 、 国や関係団体の支援に よ り 、 全国 の分娩

機関の 9 9 . 8 % が本制度 に加入 して い る (平成 26 年 1 0 月 末現在) 。

なお 、 未加入の分娩機関に対 し て は 、 関係団体の協力 の も と 、 継続的 に個別

に加入について の働 き かけ を行っ て い る 。

3 ) 補償 ･ 審査

ア . 補償の仕組み

本制度は 、 分娩機関 と 妊産婦 (児 ) と の 間 で取 り 交わ し た補償約款に も

と づい て 、 当 該分娩機関か ら 当該児 に補償金を支払 う 仕組み と な っ てい る 。

分娩機関は補償金を支払 う こ と に よ っ て被 る 損害 を担保す る た め に 、 運営

組織であ る公益財団法人 日 本医療機能評価機構 (以下 、 ｢ 当機構｣ と い う )

が契約者 と な る 損害保険に加入 し てい る 。

イ . 補償の対象

補償の対象は 、 .本制度 の加入分娩機関の管理下にお け る分娩に よ り 、 ｢ 出

生体重 2 , 00 0 g 以上かつ在胎週数 33 週以上｣ ま た は ｢在胎週数 28 週 以上

で分娩に際 し所定の要件に該 当 し た状態 ｣ で 出生 し た児 に 、 身体障害者障

害程度等級 1 級ま た は 2 級相 当 の重度脳性麻痺が発症 し 、 運営組織が補償

対象 と し て認定 した場合であ る 。

た だ し 、 以下の事由 に よ っ て発生 し た脳性麻痺 、 お よ び児が生後 6 か月

未満で死亡 し た場合は 、 補償の対象 と な ら ない 。

･ 児の先天性要因

･ 児の新生児期の要因 (分娩後 の感染症等)

･ 妊娠若 し く は分娩 中 にお け る妊婦の故意ま た は重大な過失

･ 地震 、 噴火 、 津波等の天災 ま た は戦争、 暴動等の非常事態

ウ . 補償金額

補償金額は 、 準備一時金 と し て 600 万 円 、 お よ び毎年の補償分割金 と し

て 120 万 円 を 20 回合計で 2 , 400 万 円 、 総額 3 , 0 00 万 円 を 、 児の生存 ･ 死亡
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を 問 わず給付 して い る 。

エ . 審査の概要

産科医 、 小児科医 、 リ ハ ビ リ テ ー シ ョ ン科 医 、 有識者等か ら構成 さ れ る

審査委員会において審査を行い 、 そ の結果に も と づ き 運営組織が補償対象

の認定を行っ てい る (表 1 ) 。

表 1 審査結果の累計

児の生年 審査件数

審査結果

補償対象
補償対象外

補償対象外 再申請可能※

平成 2 1 年 2 6 0 2 2 5 1 9 1 6

平成 22 年 2 0 9 1 9 5 3 1 1

平成 23 年 1 5 3 1 4 3 6 4

平成 24 年 7 1 7 0 1 0

合 計 6 9 3 6 3 3 2 9 3 1

※ 現時点で は将来の障害程度の予測 が難 し く 補償対象 と 判断で き な い も の の 、 適切な 時期 に

再度診断が行われ る こ と な ど に よ り 、 将来補償対象 と 認定で き る 可能性が あ る 事案

4 ) 原 因分析

原因分析は 、 責任追及 を 目 的 と す る も の で は な く 、 医学的観点か ら脳性麻痺

発症の原因 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 に行っ て い る 。

産科医 、 助産師 、 新生児料医 、 弁護士 、 有識者等か ら構成 さ れ る原因分析委

員会 と 原因分析委員会部会 (以下 、 ｢部会 ｣ と い う ) に おいて原因分析を行い 、

原 因分析報告書を取 り ま と め 、 保護者 と 分娩機関に送付 し てお り 、 こ れま でに

30 7 件について送付 して い る (平成 26 年 1 0 月 末現在) 。

加 え て 、 本制度 の透明性を高 め る こ と 、 再発防止お よ び産科医療の質の 向上

を 図 る こ と を 目 的 と して 、 原因分析報告書の ｢要約版 ｣ を公表 してい る 。 ま た 、

個人識別情報等をマ ス キ ン グ した全文版は 、 学術的 な研究 、 公共的な利用 、 医

療安全の資料のた め に 、 所定の手続 き に よ り 開示請求が あ っ た場合に 、 当 該請

求者に開示す る こ と と して い る 。

こ れま で に 294 事例 の原因分析報告書の要約版を本制度の ホー ムペー ジ上に

掲載 し て い る 。 ま た 、 1 37 件の 開示請求が あ り 、 延べ 3 , 20 1 件について開示 し

てい る (平成 26 年 1 0 月 末現在) 。
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5 ) 再発防止

原因分析 さ れた個 々 の事例情報 を体系的 に整理 ･ 蓄積 し 、 分析 し て再発防止

策な ど を提言 した ｢再発防止 に 関す る 報告書｣ を取 り ま と め てお り 、 こ れま で

に年 1 回 、 合計 3 回公表 して い る 。 こ れ ら の情報を国民や分娩機関 、 関係学会 ･

団体 、 行政機関等に提供す る こ と に よ り 、 再発防止お よ び産科医療の質の 向上

を 図 る こ と と し て い る 。

6 ) ｢ 産科医療補償制度 見直 uこ係 る 中 間報告書 ｣ ( 平成 2 5 年 6 月 ) に係 る 制

度見直 し の取組状況

原因分析の あ り 方 、 調整の あ り 方 、 紛争防止 ･ 早期解決に 向 け た取組み等の

検討結果が取 り ま と め ら れた ｢産科医療補償制度 見直 し に係 る 中 間報告書｣

を受 け た 、 主 な取組みの現状は概ね次の と お り で あ る 。

原因分析の あ り 方 に 関 し て示 さ れた 、 原因分析報告書作成の迅速化に 向 けた

原因分析の フ ロ ーお よ び体制 の変更 について は 、 既 に妥当 な範囲でで き る だけ

効率的な審議がで き る フ ロ ー に変更 してお り 、 原因分析の実務的 な主体 と な る

各部会の体制について も徐々 に強化 し 、 平成 26 年 1 月 に は新 し い体制が整 う

見込みで あ る 。

調整の あ り 方に 関 し て示 さ れた 、 原因分析委員会で判断 し て い る ｢重大 な過

失が 明 ら かで あ る と 思料 さ れ る ケース ｣ の 、 ｢ 一般的 な 医療か ら 著 し く かけ離れ

てい る こ と が 明 ら かで 、 かつ産科医療 と して極 め て悪質であ る こ と が 明 ら かな

ケース ｣ への変更 について は 、 関連の諸規定やシス テ ム の改定を経て平成 26

年 1 月 か ら 実施す る 。

紛争防止 ･ 早期解決に 向 け た取組みに関 して示 さ れた 、 紛争解決機能は持た

ない も の の 、 保護者お よ び分娩機関か ら の相談 な ど について丁寧に対応す る こ

と について は 、 保護者お よ び分娩機関 と の 日 常の応対の 中で 、 今ま で以上に丁

寧な対応に心が けてい る 。

なお 、 胎児心拍数陣痛図の産科医療関係者に対す る 教育 ･ 研修の た め の活用

に 関 し て は 、 関連資料を平成 25 年 1 2 月 に取 り ま と め た と こ ろ で あ る 。
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= 制度見直 し に係 る議論の結果

1 . 補償対象 と な る脳性麻痺の基準

我が 国には全国的 な脳性麻痺児の登録制度が ない こ と か ら 、 制度創設時に設置

し た ｢産科医療補償制度調査専門委員会 ｣ (以下 、 ｢創設時調査専門委員会 ｣ と い

う ) におい て限 られたデー タ を も と に分析 ･ 検討を行い 、 そ の結果 を も と に ｢産

科医療補償制度準備委員会 ｣ において補償対象 と な る脳性麻痺の基準を設定 し た 。

｢通常の妊娠 ･ 分娩に も かかわ ら ず分娩に係 る 医療事故に よ り 脳性麻痺 と な っ

た場合 ｣ を補償の対象 と す る と した制度創設の枠組みの も と 、 そ の具体的 な基準

と して 、 在胎週数や出生体重の基準 、 個別審査に係 る 基準 、 先天性要因等の除外

基準 、 重症度の基準等 を設定 した経緯に あ る 。

今般の制度見直 し に係 る 検討において は 、 こ の よ う な経緯を踏ま え 、 制度 の趣

旨 の範囲 内 で現行の基準の見直 し の要否につい て議論 を行っ た 。 具体的 には 、 創

設以来約 5 年に わた る 制度運営の 中で明 ら かに な っ た課題や医学的に不合理な点

の是正 、 新た に得 ら れたデー タ に も と づ く 適正化の観点で 、 見直す上で必要な医

学的根拠等 を踏ま え 、 以下の それぞれの基準について議論を行っ た 。

なお 、 検討に際 して は 、 制度創設以来約 700 件の脳性麻痺事案について審査を

行っ て き た 『産科医療補償制度審査委員会 ｣ 、 お よ び今般の制度見直 し に係 る 検討

にあ た り 新た に設置 した ｢産科医療補償制度医学的調査専門委員会 ｣ か ら の専門

的な見地に も と づ く 提言等 も踏ま え 、 議論 を行っ た 。

1 ) 一般審査の基準 ( ｢未熟性に よ る 脳性麻痺｣ の基準)

2 ) 個別審査の基準 ( ｢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)

3 ) 除外基準

4 ) 重症度の基準

5 ) そ の他の基準

これ ら の基準に関す る検討の結果は 、 以下の と お り であ る 。
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1 ) 一般審査の基準

【現状 と 経緯 】

平成 18 年 11 月 に 自 由 民主党 ･ 医療紛争処理の あ り 方検討会において取 り ま と

め ら れた ｢与党枠組み ｣ においては 、 ｢分娩 に係 る 医療事故｣ に よ り 障害等が生 じ

た患者に対 し て救済す る こ と 、 補償の対象者は 、 ｢通常の妊娠 ･ 分娩に も かかわ ら

ず 、 脳性麻痺 と な っ た場合 ｣ と す る こ と が示 さ れた。

創設時調査専門委員会において 、 ｢通常の妊娠 ･ 分娩｣ について 、 ま ず脳性麻痺

と な っ た原因が ｢分娩に係 る 医療事故｣ と は考 え難い妊娠 ･ 分娩の範囲 を検討 し 、

それを 除い た も の が該 当す る と 考 え た。 具体的 に は 、 成熟児 と 未熟児 と の 間 で脳

性麻痺の リ ス ク は大 き く 異な っ て お り 、 出生体重 1 , 80 0 g ~2 , oo o g 未満 、 在胎週

数 32 週~ 3 3 週未満では脳性麻痺児の数が多 く 、 かつ未熟性が原因 と 考 え ら れ る

児が多い傾向 が認め ら れた こ と か ら 、 ｢分娩に係 る 医療事故｣ と は考 え難い 、 未熟

性が原因 と な る 脳性麻痺について 、 出生体重や在胎週数に よ り 判断す る 基準 を定

め た 。

具体的 な 出生体重や在胎週数の基準の検討にあ た っ て は 、 在胎週数の基準を 33

週 と す る案 と 32 週 と する案 、 出 生体重の基準を 2 , 00 0 g と す る 案 と 1 , 8 00 g と す

る 案、 両者の 関係 を ｢ かつ ｣ と す る 案 と ｢ ま た は ｣ と す る 案等が示 さ れ 、 ｢ 出生体

重 2 , 000 g 以上 、 かつ在胎週数 3 3 週以上｣ と した 。

【議論の背景 】

こ れま で の制度見直 し議論の 中で 、 産科医療補償制度 医学的調査専門委員会 、

審査委員会 、 運営委員会等において 、 現行の基準について , 以下の課題が提起 さ れ

た 。

( 1 ) 未熟性 と 脳性麻痺の 関係

① 制度創設時に は 、 沖縄県お よ び姫路市のデー タ (沖縄県は 199 8 年か

ら 200 1 年 、 姫路市は 1 99 3 年か ら 1 99 7 年 ) を も と に 、 出生体重 1 , 800

g か ら 2 , oo o g 、 在胎週数 32 週か ら 3 3 週 を超 え る と 脳性麻痺の発生率

が大 き く 低下す る こ と に着 目 し 、 出生体重 2 , 000 g 以上 、 かつ在胎週数

3 3 週以上 を ｢通常の分娩｣ と 整理 した。

② 一方 、 平成 25 年 に取 り ま と め ら れた ｢産科 医療補償制度医学的調査

専門委員会報告書｣ にお け る 沖縄県の新た なデー タ ( 20 02 年か ら 2009

年 を新た に追加 ) に よ る と 、 在胎週数 28 週か ら 3 1 週 にお け る脳性麻痺

の発生率が著 し く 低下 してい る こ と が 明 ら か に な っ た 。

⑧ こ の た め 、 ｢ 通常の妊娠 ･ 分娩 ｣ について の再整理の要否を検討す る必

要が あ る 。

( 2 ) ｢未熟性に よ る脳性麻痺｣ の定義

① 制度創設時に は 、 未熟児に脳性麻痺の リ ス ク が高い理由 と して 、 呼吸窮
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迫症候群 (RDS ) 、 頭蓋内 出血 (IVH) 、 脳室周 囲 白 質軟化症 (PVL) を

認め た事例が多 く 占 め る こ と か ら 、 出生体重や在胎週数 ご と に こ れ ら が

占 め る 割合 を勘案 し 、 ｢未熟性に よ る 脳性麻痺｣ と 整理 し た 。

② 一方 、 近年の周産期医療の進歩等に よ り 在胎週数 28 週 か ら 3 1 週 にお け

る 脳性麻痺の発生率が著 し く 減少 して い る 中 、 こ の週数の 間 に 出生す る

児 は未熟性に よ り 脳性麻痺 を生 じ る 蓋然性が高い と は言 え な く な っ て き

て い る 。

③ こ の た め 、 ｢未熟性に よ る 脳性麻痺｣ につ い て 、 現在の周産期 医療の状況

等に照 ら し 、 呼吸窮迫症候群 (RDS) 、 頭蓋内 出血 ( IVH) 、 脳室周 囲 白

質軟化症 (PVL) に 関 し 、 改 め て整理す る必要が あ る 。

( 3 ) 在胎週数 と 出生体重の関係

① 脳性麻痺の発生には 、 出生体重 よ り も 在胎期間が よ り 強 く 関与 して い る 。

② こ の た め 、 在胎週数の基準 と 出生体重の基準を ｢ かつ ｣ で結ぶ 同列の基

準は必ず し も適当 でない可能性が あ る 。

③ ま た 、 多胎分娩の場合 、 一児の 出生体重が小 さ く な る傾向 に あ る た め 、

多胎分娩に も 現行の 出生体重の基準を適用す る と 、 単胎の場合 と 比べ不

公平が生 じ てい る と 考 え ら れ る 。

｢産科医療補償制度医学的調査専門委員会 ｣ にて 、 最 も 信頼性が高い と し て現

行制度にお け る補償対象者数の推計に使用 した 、 沖縄県にお け る デー タ な ど を も

と に 、 在胎週数の基準 、 出生体重の基準のそれぞれについて議論 を行っ た 。

( T ) 在胎週数の基準

【議論の経緯 】

沖縄県 において 1998 年か ら 2009 年に 出生 した児 に係 る在胎週数ご と の脳性麻

痺の発生率について 、 在胎週数 28 週 か ら 3 1 週 にお け る発生率の推移を 出生年別

に見 る と 、 制度創設時に参照 し た 1998 年か ら 2000 年 において は出生 1 , 000 対

12 7 . 8 人であ っ た も の が 、 2007 年か ら 2009 年においては 出生 1 , 0 00 対 36 . 8 人 と

明 ら かな減少傾向 を示 してい る 。

こ れ ら の在胎週数にお け る脳性麻痺の発生率の減少 について は 、 様 々 な要因 が

考え ら れ る が 、 制度創設時に ｢未熟性に よ る脳性麻痺｣ の主な原因 と 考 え られた

呼吸窮迫症候群 (RDS) 、 頭蓋内 出血 (IVH) 、 脳室周 囲 白質軟化症 (PVL) の う

ち 、 特に PVL お よ び RDS について 、 近年の周産期 医療の進歩等に よ り 発生率が

著 し く 減少 し てい る こ と が報告 さ れてお り 、 こ の こ と が そ の一 因 と 考 え ら れ る が 、

なお 、 残 る 児 について 、 そ の原因 が何で あ る かは不 明 で あ る 。

しか し な が ら 、 200 7 年か ら 2 009 年にお け る発生率出生 1 , 000 対 36 . 8 人 は 、

在胎週数 27 週以下 にお け る 発生率 ( 出生 1 , 000 対 1 1 9 . 8 人 ) の約三分の-であ

る の に対 し 、 在胎週数 32 週 か ら 3 6 週 にお け る 発生率 ( 出生 1 , 000 対 2 . 2 人 ) と

比べ る と 今 な お約 17 倍の差が あ り 、 脳性麻痺の発生率が異な る在胎週数が 、 制
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度設立時の 33 週 か ら 28 週 に変化 した と 判断す る こ と は必ず し も 適当 でな い と 考

え ら れた。 そ こ で 、 次に在胎週数 1 週 ご と に脳性麻痺の発生率 を確認 し 、 脳性麻

痺の発生率が異な る 週数等について確認を行っ た。 在胎週数 30 週 、 3 1 週 、 32 週

以上では 33 週 と の 間 において発生率に有意差が ない な どの可能性が考え ら れた

た め 、 こ れ ら の在胎週数について個別に検討を行っ た。

ま ず 、 在胎週数 32 週 について 、 2 006 年か ら 2009 年にお け る 発生率 ( 出生 1 , 00 0

対 4 . 3 人 ) は 、 同 時期 の 3 1 週 にお け る 発生率 ( 出生 1 , 000 対 1 3 . 2 人 ) の約 1/3 、

3 3 週 にお け る 発生率 ( 出生 1 , 0 00 対 3 . 4 人 ) の約 1 . 3 倍で あ り 、 32 週 にお け る脳

性麻痺の発生率は 、 3 3 週 にお け る 発生率 と 異な る と 判断す る こ と は適 当 でない 。

こ の こ と を統計学的 な観点で確認す る た め 、 在胎週数 33 週 にお け る脳性麻痺

の発生率 と 各週 にお け る脳性麻痺の発生率について統計学的な有意差の検定を行

っ た と こ ろ 、 在胎週数 30 週以下 につい て は統計学的な有意差が あ る も の の 、 3 1

週 、 32 週 においては 3 3 週 と の有意差は認め られなか っ た 。

さ ら に 、 制度開始か ら 以降 6 年の 間 に個別審査 と して補償 申請が行われた事例

について 、 審査の結果、 補償対象 と 判断 さ れた事例の割合を検証 し た と こ ろ 、 個

別審査への 申請数が少ない こ と 、 お よ び現時点ですべて の補償対象 と な る事例が

申請 さ れてい る わ け ではない こ と な どか ら 有用性が低い と の意見 も あ っ た が 、 在

胎週数 32 週以降の 申請事例は高い割合で補償対象 と さ れて い る こ と か ら 、 3 2 週

以上の事例を一般審査の対象 と し て一律補償対象 と して も 、 3 2 週 に本来補償対象

と すべ き で な い事例の紛れ込みが多 く 含まれ る 可能性は低い こ と か ら 、 32 週 を推

す意見 も あ っ た 。

こ れ ら の こ と か ら 、 少な く と も 在胎週数の基準 を 32 週へ見直す こ と の根拠は

よ り 確実で あ り 、 必要性は極め て高い と 考え ら れ る 。

次に在胎週数 3 1 週 について は 、 2006 年か ら 2009 年にお け る 発生率 ( 出生 1 , 000

対 1 3 . 2 人 ) は 、 同時期 の 30 週 にお け る発生率 ( 出生 1 , 000 対 3 5 . 7 人 ) の約 1/ 3 、

32 週 にお け る 発生率 ( 出生 1 , 00 0 対 4 . 3 人 ) の約 3 倍で あ っ た。

前述の在胎週数 33 週 にお け る 脳性麻痺の発生率 と 各週 にお け る 脳性麻痺の発

生率 と の統計学的な有意差の検定の結果は 、 3 2 週 同様 、 3 1 週 におい て も 3 3 週 と

の有意差は認め られなかっ た 。

こ れ ら の こ と か ら 、 在胎週数の基準を 3 1 週へ見直す こ と は適 当 と 考 え ら れ る 。

一方で 、 個別審査 と して補償 申請が行われた事例におけ る補償対象 と 判断 さ れ

た事例の割合の検証において は 、 3 1 週では補償対象 と さ れてい る割合が 32 週以

降 よ り 低い こ と か ら 、 3 1 週以上の事例 を一般審査の対象 と して一律補償対象 と す

る と 、 3 1 週 に本来補償対象 と すべ き でない事例の紛れ込みが含まれ る 可能性は否

定で き ない と の意見 も あ っ た 。

在胎週数 30 週 について は 、 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 1L6 ) 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比較す る こ と に よ り 、
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在胎週数 30 週への変更が望ま しい と す る 意見が あ っ た 。

しか し 、 在胎週数 30 週 におい ては 、 2006 年か ら 2009 年にお け る 発生率 ( 出

生 1 , 000 対 3 5 . 7 人 ) は 、 同 時期 の 29 週 にお け る発生率 ( 出生 1 , 000 対 69 . 3 人 )

の約 1/ 2 、 3 1 週 にお け る 発生率 ( 出生 1 , 000 対 1 3 . 2 人 ) の約 3 倍であ り 、 前述

の統計学的な有意差の検定において も 、 在胎週数 30 週 は 33 週 と の有意差が認め

られた 。

こ の た め 、 在胎週数 30 週 につい ては 、 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 も あ る と 考え ら れ 、 現時点で在胎週数の基

準を 30 週へ見直す こ と は適 当 でない と 考え ら れ る 。

【議論の結果 】

本制度の在胎週数の基準は 、 制度創設時に ｢通常の妊娠 ･ 分娩｣ の範囲 につい l

l て 、 脳性麻痺の発生率が異な る在胎週数に着 目 し 、 現行の ｢在胎週数 33 週以上｣ i
l と 設定 した経緯に あ る 。

こ の こ と を踏ま え 、 今般の制度見直 し において も 、 制度創設時 と 同様に 、 ｢脳性 i

: 麻痺の発生率が異な る在胎週数｣ に着 目 し 、 近年の周産期 医療の進歩等 々こ よ り そ l
l の週 の変化 を検証 した と こ ろ 、 次の と お り で あ っ た 。

｢自営性麻痺の発生率が異な る 在胎週数｣ について 、 2 006 年か ら 2009 年にお け :

l る 在胎週数 32 週の脳性麻痺の発生率 ( 出生 し 000 対 4 . 3 人泥ま 、 同 時期 の 3 3 週 :
l や 3 4 週 にお け る 発生率 ( 出生 1 , ooo 対 3 . 4 人 、 3 . 8 人 ) と 大 き な差は な い よ う る こ "
l 見 え る 。 他方 、 在胎週数 3 1 週 の発生率 ( 出生 1 , 000 対 1 3 . 2 人 ) は 3 2 週 の約 3 :

: 倍 、 30 週 の発生率 ( 出生 1 , 00 0 対 3 5 . 7 人 ) は 3 1 週の約 3 倍で あ る 。

こ の こ と を統計学的な観点か ら確認す る た め 、 前述の在胎週数 33 週こお け る l

i 脳性麻痺の発生率 と 各週 にお け る脳性麻痺の発生率 と の 間 の統計学的な有意差を l
; 検定 した と こ ろ 、 在胎週数 30 週以下 について は統計学的な有意差が あ る も の の 、
l 3 1 週 、 3 2 週 において は 3 3 週 と の有意差は認め ら れない と の結果であ っ た 。

こ の考 え に立つ と 、 在胎週数の基準について現行の ｢在胎週数 3 3 週以上 ｣ か :

; ら ｢在胎週数 3 1 週以上｣ へ見直す こ と が適 当 と 考 え ら れる 。

一方で 、 こ れま での制度運営実績を重視 し 、 個別審査 と して補償 申請が行われ l
E た事例 におい て補償対象 と 判断 さ れた事例の割合の観点か ら は 、 在胎週数 32 週 !

l 以 降の 申 請事例では高い割合で補償対象 と さ れて お り 、 『在胎週数 32 週以上｣ へ -
l の 見直す こ と の根拠は よ り 確実で あ る と の意見 も あ っ た 。

こ れ ら の こ と か ら 、 当 委員会 と して は 、 在胎週数の基準について現行の ｢在胎 l

" 週数 33 週以上｣ か ら 少 な く と も ｢在胎週数 32 週以上｣ へ見直す必要性は極め て :

: 高 く 、 ｢在胎週数 3 1 週以上 ｣ へ見直す こ と が望ま しい と 考 え る 。
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なお 、 在胎週数 28 週か ら 3 1 週 にお け る脳性麻痺の発生率の減少に着 目 し 、 在

胎週数の基準を 28 週 に変更す る べ き と の意見 も あ っ た が 、 200 7 年か ら 20 0 9 年

にお け る 発生率 ( 出生 1 , 0 00 対 3 6 . 8 人 ) は 、 在胎週数 27 週以下にお け る 発生率

( 出生 1 , 000 対 11 9 . 8 人 ) の約三分の-であ る の に対 し 、 在胎週数 32 週か ら 36

週 にお け る 発生率 ( 出生 1 , 000 対 2 . 2 人 ) と 比べ る と 約 1 7 倍であ り 、 脳性麻痺の

発生率が変化す る在胎週数が 、 制度設立時の 3 3 週 か ら 28 週 に変化 した と 判断す

る こ と は必ず し も適 当 でな い と 考 え られ る 。

今後 、 こ れ ら の在胎週数にお け る脳性麻痺の発生率が さ ら れ こ低下 し 、 『通常の妊

娠 ･ 分娩｣ では ない と 整理する こ と が不適 当 と 考 え ら れ る 場合は 、 新た なデー タ

等 を も と に 、 改め て検討を行 う こ と と す る 。

( 2 ) 出 生体重の基準

【議論の経緯 】

出生体重について も 、 沖縄県において 1998 年か ら 20 09 年に 出生 し た児 に係 る

出生体重 100 g ご と の脳性麻痺の発生率を も と に 、 ｢脳性麻痺の発生率が異な る 出

生体重｣ について確認を行っ た。

そ の結果 、 20 06 年か ら 20 09 年にお け る 発生率は 、 出生体重 1 , 400 g が ｢脳性

麻痺の発生率が異な る 出生体重 ｣ で あ る と 考 え ら れ 、 こ の こ と を統計学的な観点

で確認す る た め 、 出生体重 2 , 0 00 g にお け る脳性麻痺の発生率 と 1 0 0 g ご と の 出

生体重にお け る脳性麻痺の発生率について統計学的な有意差の検定 を行っ た と こ

ろ 、 出生体重 1 , 40 0 g 未満につ い ては統計学的な有意差が あ る も の の 、 1 , 400 g 以

上 において は 2 , 000 g と の有意差は認め ら れなかっ た 。

! 【 議論の結果 】
本制度の 出生体重の基準は 、 在胎週数の基準 と 同様 、 制度創設時に ｢通常 の妊 :

" 娠 ･ 分娩 ｣ の範囲について 、 脳性麻痺の発生率が異な る 出 生体重に着 目 し 、 現行 ;
: の ｢ 出生体重 2 , ooog 以上｣ と 設定 した経緯に あ る 。

こ の こ と を踏ま え 、 今般の制度見直 し において も 、 制度創設時 と 同様に 、 ｢ 出生 I

l 体重の発生率が異な る 体重群 ｣ に着 目 し 、 そ の体重の変化 を検証 し た と こ ろ 、 次 l
l の と お り であ っ た 。

｢ 出 生体重の発生率が異 な る 体重群 ｣ に つ い て 、 前記 の 出生体重 1 , 400 g~

: 1 , 5 0 0 g 未満群にお け る脳性麻痺の発生率 と 、 1 0 0 g ご と の体重群にお け る脳性麻 :

i 痺の発生率 と の 間 の統計学的な有意差を検定 した結果 、 出生体重 1 , 400g 未満につ
: いて は統計学的な有意差が あ る も の の 、 1 , 400g 以上において は 2 , 00 0g 以上 と の

: 有意差は認め ら れない 。

ま た 、 在胎週数の基準の見直 し の結果に も と づ き 、 こ れま で に個別審査 と して

l 補償 申 請が行われた事例にお け る 補償対象 と 判断 さ れた事例の割合 を検証 し た結 ー
; 果 、 ｢在胎週数 3 1 週以上かつ 出生体重 1 , 40 0 g 以上 ｣ ｢在胎週数 32 週以上かつ 出
l 生体重 1 , 400 g 以上｣ の場合は 、 1 , 40 0g 以上で高い割合で補償対象 と さ れて い る
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: こ と か ら 、 1 , 400 g 以上の児 を一般審査の対象 と し て一律補償対象 と し て も 、 本来 "

l 補償対象 と すべ き でな い事例の紛れ込みが多 く 含ま れ る 可能性は低い と 考 え ら れ ;

l る 。 !
し た が っ て 、 出生体重の基準につい て は 、 現行の ｢ 出生体重 2 , 00 0 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 。

ま た 、 神経発達は 出生体重 よ り も在胎週数に よ り 強 く 相 関す る こ と につ い て 、

出生体重の基準 を完全に撤廃す る べ き 、 あ る い は在胎週数の基準 と 出生体重の基

準 と の 関係 を 『 かつ ｣ では な く ｢ ま た は ｣ に変更す る べ き と の意見 も あ っ た が 、

そ の よ う な見直 し を行っ た場合 、 出生体重が極め て少 な く 、 脳性麻痺の原因 と し

て未熟性の影響が強い と み ら れ る事例 も補償対象に含め る こ と と な り 、 一律 に補

償対象 と す る 基準 と して は必ず し も 適 当 でない と 考 え ら れ る 。

こ の た め 、 一般審査の基準は在胎週数の基準に重き を置 き 、 出生体重の基準は 、

基準 と する在胎週数の正常な体重分布の幅の 中 に収ま っ てい る こ と が適 当 と 考え

ら れ る が 、 在胎週数 3 1 週 において も 、 在胎週数 32 週 において も 、 1 , 400 g は正

常な体重分布の範囲 内 で あ り 、 ま た神経発達 と の相 関 の強 さ の観点か ら も 、 出生

体重の基準は 1 , 40 0 g 以上 と す る こ と が適 当 と 考 え ら れ る 。
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2 ) 個 別審査の基準

【現状 と 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 200 8 年の産婦人科診療ガイ 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

E ncephalop athy and Cerebral P alsy｣ (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 、 以下の個別審査の基

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 。

個別審査は在胎週数 28 週以上の児 について行 う が 、 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 く 、 ｢分娩に係 る 医療事故｣

と は考 え難い こ と か ら 、 個別審査の対象 と し ない こ と と した 。

: < 個別審査基準 (現行 ) >

: 在胎週数が 28 週以上で あ り 、 かつ 、 次の (一 ) 又は (二 ) に該 当 す る こ と

(一 ) 低酸素状況が持続 して臍帯動脈血中 の代謝性ア シ ドー シス (酸性血症 ) の所見が認 "

め ら れる場合 (PH 値が 7 . 1 未満)

( 二 ) 胎児心拍数モニ タ ー において特 に異常の なか っ た症例で 、 通常 、 前兆 の と な る よ う ;
な低酸素状況が前置胎盤 、 常位胎盤早期剥離 、 子宮破裂 、 子癇 、 臍帯脱出等 に よ っ :

て起 こ り 、 引 き 続 き 、 次のイ か ら ハ ま での いずれかの胎児心拍数パ タ ー ンが認 め ら "

れ 、 かつ 、 心拍数基線糸田変動 の消失が認め られ る 場合

イ 突発性で持続する徐脈

口 子宮収縮の 60%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
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【 議論の背景 】

こ れま での制度運営の 中で 、 ま た ｢産科医療補償制度医学的調査専門委員会 ｣

において新たなデー タ の収集 、 分析 を行 う 中 で 、 現行の基準につい て 、 以下の課

題が提起 さ れた。

( 1 ) 個別審査の基準

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 ) 在胎週数 28 週未満の取扱い

在胎週数 28 週未満で あ っ て も 、 そ の全て が ｢未熟性に よ る 脳性麻痺｣ で

は な く 、 ｢分娩に係 る 医療事故｣ に よ る 場合 、 すな わ ち未熟性に よ る影響を上

回 り 低酸素の影響が大 き い事例が存在す る が 、 そ の よ う な場合で あ っ て も補

償対象 と な らず、 個別審査の対象 と な っ て い る 28 週以上の場合 と 比べ不公

平感があ る 可能性が あ る 。

【議論の結果 】

｢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 る基準に関 し 、 現行の指標が 、 脳性麻痺児にお け る 分娩 中

の低酸素状況の存在を示唆す る 指標 と し て必要十分であ る か否かについ て 医学的

な観点か ら検討を行い 、 そ の報告 を踏ま え 、 運営委員会におい て議論を行 っ た。

なお 、 制度創設時、 2008 年の産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン産科編では分娩 中 の低

酸素状況を判断す る 基準が示 さ れてい なかっ たた め ACOG の基準 を準用 した が 、

20 11 年の産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン産科編 1) ( 以下 、 産科ガイ ド ラ イ ン 20 1 1 )

にお い て 、 胎児 の状態か ら急速遂晩の緊急度 を判断す る 基準が示 さ れた こ と か ら 、

今回 の検討に あ た っ て は こ の基準 を参考 と し 、 見直 し の根拠 と した 。

議論の結果は 、 それぞれ以下の と お り で あ る 。

①前提病態について

現行基準に記載 さ れてい る 常位胎盤早期剥離、 臍帯脱出 、 子宮破裂 、 子癇

と 同様に 、 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 も 突発的 に胎児低酸素状況 を 引 き 起 こ す特殊な病態で あ る こ

と か ら 、 個別審査基準にお け る 前提病態 と して加 え る こ と が適 当 であ る 。

②心拍数基線細変動の消失 と 所定の胎児心拍数パ タ ー ン について
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現行の心拍数基線細変動の消失 と 所定の胎児心拍数パ タ ー ン (突発性で持

続す る徐脈 、 子宮収縮の 50%以上に 出現す る遅発一過性徐脈ま たは変動一過

性徐脈) の 両方の基準 を満たす場合のみが低酸素状況で重度脳性麻痺 と な る

の では な く 、 心拍数基線細変動の消失 と 胎児心拍数パ タ ー ンの いずれかの基

準を満たす場合 も 、 産科ガイ ド ラ イ ン 20 1 1 に おい て はいずれ も レベル 4※以

上であ り 、 重篤な低酸素状況が進行 して い る 状態 と 解釈 さ れ る 。 し た が っ て 、

ど ち ら か一方の基準を満たす場合で も 、 個別審査基準 と す る こ と が適 当 であ

る 。

※産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン産科編 20 11 の CQ4 1 1 におい て 、 胎児 の状態か

ら急速遂娩の緊急度を判断す る 基準 と して ｢胎児心拍数波形分類に基づ く

対応 と 処置｣ が示 さ れてお り 、 レベル 4 の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 、 レベル 5 の場合は急速遂娩の実行

を勧 め て い る 。

③心拍数基線細変動の減少 を伴っ た高度徐脈について

心拍数基線細変動の減少を伴っ た高度徐脈を認め る 場合は 、 産科ガイ ド ラ

イ ン 20 11 におい て胎児の We1l ‐ b eing が障害 されてい る 状態 と 判断する 基準

と さ れてお り 、 重篤 な低酸素状況が進行 し てい る 状態 と 解釈 さ れ る こ と か ら 、

個別審査基準 と す る こ と が適 当 で あ る 。

④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 を認め る 場合は 、 産科ガイ ド ラ イ ン 20 1 1 におい

て レベル 4 以上 と さ れてお り 、 重篤な低酸素状況が進行 して い る 状態 と 解釈

さ れ る こ と か ら 、 個別審査基準 と す る こ と が適 当 で あ る 。

⑤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 る 。 ま た 、 ア ブガース コ

ア 1 分値 3 点以下は重症仮死の基準 と さ れてお り 2 ) 、 分娩中 の低酸素状況の

存在を示唆す る 指標 と 考 え ら れ る 。 さ ら に 、 脳性麻痺 と な っ た早産児におい

て アプガース コ ア 1 分値 3 点以下が多い こ と か ら 、 個別審査基準 と す る こ と

が適 当 であ る 。

⑥児の血液ガス分析値について

脳低温療法は 、 中等度か ら 重度の低酸素性虚血性脳症 (hyp oxic ‐ i schemic

encepha1op athy : HI団 ) に対 し て行われ る も の であ り 、 出生後 6 時間以 内 に
深部温を 72 時間冷却す る こ と に よ り 死亡率を低下 させ 、 生後 18 ヶ 月 に お け

る神経学的予後 を改善す る と 報告 さ れてお り 、 新生児の HIE に対す る脳低温

療法は世界的 に普及 して き て い る 3) 。 こ の脳低温療法の適応基準の一つで あ

る ア シ ドー シス の基準は 、 臍帯血 ま た は生後 1 時間以 内 の児の血液ガス 分析

値で pH が 7 . 0 未満 と さ れて お り 、 生後 1 時間以 内 の児の血液ガス 分析値は 、
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臍帯動脈血 と 同等 に分娩 中 の低酸素状況の存在を示唆す る 指標で あ る と 考 え

ら れ る 。 し た が っ て 、 こ の脳低温療法の適応基準 (PH 値が 7 . 0 未満) を準用

し 、 生後 1 時間以内 の児の血液ガス 分析値 (PH 値が 7 . 0 未満) を個別審査基
準 と す る こ と が適当 で あ る 。

なお 、 編集 ･ 監修 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 ン産科編｣ 作成委員会におい て 、 脳性麻痺児 と な っ た児 に上記の①か ら⑥

の所見 を認 め た場合は 、 出生前 な ら びに 出生時の児の状態が極め て悪い と 考 え ら

れ 、 こ れ ら の所見は分娩中 の低酸素状況の存在を示唆す る 指標 と し て妥当 で あ る

と さ れて い る 。

上記の議論の結果に も と づ く 具体的 な改定案は 、 以下の と お り で あ る 。 (変更箇

所= 下線部)

: < 個別審査基準 (見直 し後 ) >

: 在胎週数が 28 週以上であ り 、 かつ 、 次の (- ) 又 は (二 ) に該 当 す る こ と

ぐ- ) 低酸素状況が持続 し て臍帯動脈血中 の代謝性ア シ ドーシス (酸性 .血症) の所見が認 "

め ら れる場合 (PH 値が 7 . 1 未満)

(二 ) 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 l
群 、 前世胎盤か ら の 出血 、 急激こ発症 し た灘合間輸血症候群箋こ よ っ て起 こ り 、 引 l
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

ニ 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 3 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)

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 について 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 週以上を基準 と し た 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 を行わ ない こ と が適

当 と 考 え ら れ る 。

今後 、 さ ら な る 周産期医療の進歩等に 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す

る こ と と す る 。
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3 ) 除外基準

【現状 と 経緯 】

脳奇形等の児の先天性要因 、 お よ び児 の新生児期の要因 に起因す る脳性麻痺は 、

｢分娩に係 る 医療事故｣ に よ り 生 じ た脳性麻痺 と は考 え難い こ と か ら 、 児の先天

性要因 と し て 、 ｢ 両側性の広範な脳奇形 、 染色体異常 、 遺伝子異常 、 先天性代謝異

常ま た は先天異常に よ る 脳性麻痺｣ 、 お よ び児の新生児期の要因 と し て 、 ｢分娩後

の感染症等に よ る脳性麻痺｣ は 、 除外基準 と して補償対象 と し な い こ と と し た 。

【議論の背景 】

こ れま での制度運営の 中 で 、 ま た ｢産科医療補償制度医学的調査専門委員会｣

において新たなデー タ の収集 、 分析を行 う 中 で 、 現行の除外基準について 、 以下

の課題が提起 さ れた 。

① ｢先天性要因 ｣ や ｢新生児期の要因 ｣ の表現が示す範囲が必ず し も 明確で

な し 、 。

② 先天性要因や新生児期の要因 に相 当す る 疾患等が あ っ て も 、 ま た は疑われ

ていて も 、 そ の疾患等が重度の運動障害の主な原因であ る こ と が 明 ら かで

ない場合は除外基準に該 当せず 、 補償対象 と な る が 、 こ の こ と につい て の

周知が必ず し も十分でない。

【議論の結果 】

現行の除外基準の変更 に係 る 課題では な く 、 基準の 明確化や周知 に係 る課題で

あ る た め 、 産科医療補償制度審査委員会等において実務的に検討 し 、 そ の結果を

踏ま え て除外基準の考え方や補償対象範囲等が分か り やす く 理解で き る よ う な効

果的な周知 を徹底す る こ と が望まれ る 。
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4 ) 重症度の基準

【現状 と 経緯 】

与党枠組みにおい ては 、 ｢障害の程度｣ につい て は具体的な指針等は示 さ れず 、

事務的 に検討す る こ と と さ れた。

準備委員会におい て 、 特に看護 ･ 介護の必要性が高い重症者を補償対象 と する

と さ れ 、 そ の具体的な範囲については 、 調査専門委員会において 、 ｢将来的 に も独

歩が不可能で 日 常生活に車椅子を必要 と す る 児 ｣ と 考え る こ と 、 ま た そ の範囲は

概ね身体障害者障害程度等級 1 級 ･ 2 級に相 当す る と さ れた。

そ の後 、 具体的 な診断基準お よ び診断書について検討を行っ た ｢産科医療補償

制度に係 る診断基準作成に係 る 検討会 ｣ において 、 ｢ 下肢 ･ 体幹｣ と ｢上肢 ｣ に分

け て判定を行 う こ と 、 等級の合算は行わ な い こ と な どが実務的に検討、 決定 さ れ

た。

【議論の背景 】

こ れま での制度運営の 中 で 、 ま た 『産科医療補償制度医学的調査専門委員会｣

におい て新た なデー タ の収集 、 分析 を行 う 中 で 、 現行の重症度の基準について 、

以下の課題が提起 さ れた 。

① ｢下肢 ･ 体幹｣ と ｢上肢｣ を それぞれ別に障害の程度を評価 し 、 身体障害

者障害程度等級の合算を行わないた め 、 それぞれの基準に該 当 し な い も の

の 、 ｢ 下肢 ･ 体幹 ｣ と ｢上肢｣ に障害が あ っ て運動障害の程度がむ し ろ 大 き

く な る 場合が あ る 。

② 嚥下障害は 3 級以下の級別であ る が 、 運動障害 を合併 してい る場合に 、 保

護者の看護 ･ 介護負担はむ し ろ大 き く な る 場合が あ る 。

【議論の結果 】

現行の除外基準の変更に係 る課題では な く 、 基準の 明確化や周知 に係 る課題で

あ る た め 、 産科医療補償制度審査委員会等において実務的に検討 し 、 そ の結果を

踏ま え て重症度の基準の考 え方や補償対象範囲等が わか り やす く 理解で き る よ う

な周知 を徹底す る こ と が望まれる 。
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5 ) そ の他 (補償 申請期間 )

【現状 と 経緯 】

調査専門委員会において 、 重度の脳性麻痺の診断が可能 と な る 時期 について検

討が行われた。 そ の結果を踏ま え 、 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 6 ヶ 月 か ら 申 請が可能

と さ れた 。

【議論の背景 】

制度創設時に は 、 生後 6 ヶ 月 程度が経た な い と 、 重度脳性麻痺であ る と の診断

が 困難で あ る と 想定 さ れていたが 、 頭部画像診断の精緻化等に よ り 、 現在では特

に重症度の高い ケース において は生後 3 ヶ 月 程度か ら診断が可能 と す る ア ン ケー

ト 調査の結果が 医学的調査専門委員会か ら示 さ れた こ と か ら 、 補償 申 請期 間 の始

期の変更の要否について議論を行 っ た。

【議論の結果 】

-委員会 当 日 に ご議論いただき 、 追記の予定l
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2 . 補償水準 ･ 支払方式

1 ) 補償水準

【現状 と 経緯 】

制度創設時 、 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 、 さ ら

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 ｣ と し 、 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 の基礎基盤のた め の準備一時

金 と し て数百万 円 、 分割金 につい て は総額 2 千万 円程度を 目 処 と し 、 こ れ を 20

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 こ と と し た 。

そ の後 、 最終的 に準備一時金 と し て 600 万 円 、 毎年の補償分割金 と して 120 万

円 を 20 回合計で 2 , 40 0 万 円 支給す る こ と と し 、 総額 と して 3 , 000 万 円 と な っ た 。

【議論の背景 】

制度見直 し の検討に あた っ て 、 補償対象 と な っ た児の保護者に ア ンケー ト を行

い補償水準の多寡に 関す る意見 を収集 し た と こ ろ 、 ｢ ど ち ら と も い え な い ｣ の 回答

が最 も 多 く 、 そ の理 由 と して は ｢児 が小 さ く 、 今後 どの程度必要かわか ら な い ｣

が多 く 挙げ られ 、 将来に対す る 不安が窺われた 。 ま た 、 分娩機関 に 同様の ア ンケ

ー ト を 実施 した と こ ろ ｢ ど ち ら か と い う と 少 な い ｣ お よ び ｢少な い ｣ の 回答が最

も 多 く 、 そ の理由 と し て は ｢訴訟 を防止す る た めであれば少ない ｣ が多 く 挙 げ ら

れた。

さ ら に 、 こ れま での運営委員会において 、 事例 に よ っ て は補償金 3 , 000 万 円 以

上が上乗 さ れ る と 、 訴訟が減少 し 、 医療側の不安 も解消 さ れ る のではないか 、 と

い っ た意見 も あ っ た こ と か ら 、 改 め て制度創設時に考慮 し た観点に沿 っ て よ り 詳

細 なデー タ を収集 し 、 現行の 3 , 000 万 円 と い う 補償水準が 、 それ ら のデー タ に照

ら して一定程度の効果 を生み 出 して い る か否かについ て検討を した 。

【議論の結果 】

補償対象 と な っ た児 の保護者への ア ンケー ト の結果を受 け て 、 脳性麻痺児 ･ 者

の 20 歳 ま で の養育状況 と それに 関す る 家計負担について調査 ･ 推計を行っ た 。 そ

の結果 、 本制度の準備一時金の使途に対応す る 耐久財等購入費の推計は約 670 万

円 、 補償分割金に対応す る 家計負担費用 の推計は 、 児 の外部サー ビス利用状況に

よ り 異な る も の の 、 概ね 6 , 6 00 万 円 ~ 7 , 5 00 万 円 の 間 に位置づけ ら れ る と の結果

が得 ら れた 。 当該調査の結果が 、 重度脳性麻痺児 (者 ) の養育にお け る 家庭の社

会的経済的負担の軽減に際 して要す る コ ス ト の最低水準近傍の値を提示 して い る

可能性が高い こ と を示 して い る 。 ま た こ の水準が憲法 25 条の規定 を は じ め と す

る 、 人 間 の 生活水準 を規定す る各種の規範に照 ら し て十分 な水準に達 してい る か

否か 、 議論 と 検討を要す る と の見解が示 さ れてい る (株式会社三菱総合研究所に よ
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る 調査結果 よ り ) 。

ま た 、 特別児童扶養手当 ･ 障害児福祉手当等の支給額、 お よ び類似の制度 と し

て制度創設時に参照 した 自 動車損害賠償責任保険の補償水準について は 、 制度創

設時 と ほ ぼ同水準で あ っ た 。

次に 、 紛争防止 ･ 早期解決の観点について は 、 最高裁判所が取 り ま と め た ｢裁

判の迅速化に係 る 検証に 関す る 報告書 (平成 25 年 7 月 ) ｣ に おいて 、 ｢産婦人科

に 関す る 既済件数は平成 2 1 年か ら 平成 23 年ま では年間 80 件程度で推移 してい

た が 、 平成 24 年は 59 件 に減少 してい る 。 ( 中 略) 産科医療補償制度は 、 施行後相

当数の事件 を処理 し てお り 、 医事関係訴訟の事件数に も 一定の影響を及ぼ し てい

る も の と 考 え ら れ る 。 ま た 、 原因分析の過程において過失の有無について も事実

上明 ら かに な る こ と も あ り 得る こ と か ら 、 それ ら が 医事関係訴訟に与 え る影響が

注 目 さ れ る ｣ と の記載が さ れてい る 。

さ ら に 、 医療機関で生 じた不測の事態に対す る保護者の反応について 、 場面想

定法 を用い て調査 し た と こ ろ 、 民事訴訟 を行 う 意図 に対 し 、 ｢①担 当 医師 と の事前

の信頼関係 ｣ ｢②医療機関 に よ る事後の説明 の方法｣ と ｢③公的な制度に よ る 支援

の金額｣ が 間接的 な影響 を及ぼす点 、 お よ び ｢⑧公的 な制度に よ る 支援 の金額｣

について は 3 , 0 00 万 円 ~ 5 , 000 万 円 程度であれば、 一定程度の効果が得 ら れ る と

の結果であ っ た。

こ れ ら の調査結果を踏ま え る と 、 現行の 3 , 000 万 円 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 の一助の観点で一定程度の効果が期待でき

る 水準であ る と 考 え ら れ る こ と 、 お よ びに紛争防止 ･ 早期解決の観点で 、 本制度

は原因分析の仕組み も 有 してい る こ と か ら 、 一定程度の紛争防止効果がみ ら れ る

と し て 、 現時点では現行 どお り の 3 , 000 万 円 を維持する こ と が適 当 と 考 え ら れ る 。

ま た 、 こ れま での運営委員会におい て 、 在宅での看護 ･ 介護 あ る い はそれを計

画 して い る こ と を補償金支払の条件 と す る な ど 、 生活場所に よ り 補償金額を変更

して は ど う か と の意見 も あ っ た が 、 紛争防止 ･ 早期解決の効果を低下 さ せ る 可能

性が あ り 、 ま た毎年 、 生活場所を確認 し た上でそれに応 じて補償金を支払 う こ と

は実務上 も煩雑に な る こ と か ら 、 現時点では現行 どお り と す る こ と が適 当 と 考え

ら れ る 。

なお 、 保護者への ア ンケー ト の結果や脳性麻痺児 ･ 者の 20 歳ま での養育状況

と それに 関する 家計負担の調査 ･ 推計 、 お よ び福祉施策の支給状況 と い っ た各紙

デー タ 各種や調査か ら は ま だ補償額が足 り ない実態が窺 え る こ と か ら 、 補償水準

につい て は 、 引 上げが必要であ る 、 ま た特に看護 ･ 介護負担が よ り 大 き い身体障

害者障害程度等級 1 級相 当 の児には よ り 多 く の上乗せが必要では ないか と の補償

水準の拡大について の意見 も あ っ た 。 当 該意見 も踏ま えた上で本制度に よ る 紛争

防止効果の見極め に は なお時間 を要す る こ と か ら 、 今後 と も 補償水準について検
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討す る こ と が望まれ る 。

2 ) 支払方式

【現状 と 経緯 】

制度創設時 、 支払方式について は補償金額の全額を 『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 く 、 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 が可能であ る 、 と い っ た メ リ ッ ト が挙げ ら れたが 、 補償金が 目 的

外に使用 さ れやすい 、 と の懸念が示 さ れた。 一方 、 ｢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 い 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 の意見

が あ っ た が 、 医事紛争を減 らすた め に 、 看護 ･ 介護費用等 と して 3 , 000 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 が皆無に近 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

補償対象 と 認定 し た時点で準備一時金 と して 600 万 円 、 そ の後毎年の補償分割金

と して 1 20 万 円 を 20 回給付す る こ と と な っ た 。

【議論の背景 】

制度創設時の経緯を踏ま え 、 平成 23 年 7 月 に脳性麻痺児の生存率に関す る 医

学的調査 を行い生存率に関す る デー タ が収集 さ れた 。 ま た 、 こ れま での運営委員

会において 、 児の生涯にわ た り 補償 して は ど う か 、 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大 き いの で 、

こ れ ら を勘案 して制度設計を検討すべ き であ る 、 と の意見が あ っ た こ と か ら 、 ｢児

の生涯にわた り 補償す る 方式 (終身年金払方式) ｣ と ｢ 2 0 年間 の補償では あ る が 、

児の死亡児には補償金の支払い を打ち切 る方式 (有期年金払方式) ｣ それぞれにつ

い て 、 議論 を行っ た 。

【議論の結果 】

( 1 ) 児 の生涯にわた り 補償す る 方式 (終身年金払方式 )

制度創設時の検討において 、 定期 的 な給付部分について は 、 障害年金の支給

が開始 さ れ 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 、 現在
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の 2 0 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 困難な こ と 、 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 こ と か ら 、 制度設計 自 体が

困難 と の実情に あ る 。

こ れ ら を踏ま え る と 、 終身年金払方式は 、 制度創設時の基本的な考 え方 を超 え

る 可能性が あ り 、 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 と 考 え ら れ 、

今後 の課題 と す る 。

( 2 ) 20 年間 の補償では あ る が 、 児の死亡児 には補償金の支払い を打ち 切 る 方式

( 有期 年金払方式 )

児 が死亡 した以降は児 の看護 ･ 介護に係 る経済負担は無 く な る も の の 、 補償

金の支払い を打ち切 る方式は 、 児が早期 に死亡 した場合は 、 補償金額が少な く な

り 、 紛争防止 ･ 早期解決の観点で著 し く 効果が低下す る 可能性が あ る 。

ま た 、 類似の無過失補償制度で も 死亡時に補償金の支給 を打ち切 る 制度は あ る

も の の 、 併せて死亡時の一定額の給付金が設 け ら れてお り 、 上 に述べた紛争防

止 ･ 早期解決効果の維持な ら びに保護者の精神的ダメ ージ等 を踏ま え る と 、 死亡

時におけ る 一時金の給付 も有効的 な方式ではあ る も の の 、 本制度において新た な

仕組みづ く り を取 り 入れ る こ と に な る こ と 、 な ら びに児 の虐待等が危惧 さ れ る こ

と か ら 、 慎重に検討を行 う 必要が あ る 。

さ ら に 、 重度脳性麻痺児の予後 に 関す る 医学的調査報告書の結果か らは 、 生存

率が高い こ と が判 明 し た も の の 、 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 、 調査実施後の 医療水準の進歩を ど の よ う に反映 さ れて い 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 。

現時点では 、 現行の支払方式について特段の課題が顕在化 し て い る 状況で も な

い こ と か ら 、 当 面は現行の方式 と す る こ と が適 当 と 考え ら れ る 。 なお 、 本制度の

補償対象者の生存状況について は 、 引 き 続 き デー タ を収集す る と と も に 、 今後新

た な課題等が あ っ た場合には 、 支払方式について改め て検討す る こ と が望まれ る 。

なお 、 死亡時に支払い を打ち切 る と と も に 、 紛争防止 ･ 早期解決の観点で残額

の半額を支払 っ て は ど う か と の意見や、 制度創設 当 時は ｢一 時金｣ と して支給 し

た場合に補償金の使途に関す る懸念があ っ た こ と か ら ｢一時金 と 分割金の給付｣

と な っ た が 、 今後 の児 の看護 ･ 介護の状況 を把握 し 、 特段の 問題が ない よ う であ

れば一時払 と す る こ と も 検討 し て欲 しい 、 と の意見が あ っ た 。
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3 . 剰余金の取扱い

【経緯 と 現状 】

本制度は創設当初 、 通常の民間保険商品 と 同様に 、 補償対象者数が予測 を上回

っ た場合はそれに よ る 補償原資 と の差額が保険会社の欠損 、 下回 っ た場合は保険

会社の利益 と な る保険設計 と な っ て いた 。

しか し な が ら 、 民間保険 を活用 しつつ も公的性格の強い制度であ る こ と を踏ま

え 、 補償原資に剰余が生 じ た場合に 、 剰余分が保険会社か ら 運営組織に返還 さ れ

る仕組み を 、 第 4 回運営委員会 (平成 2 1 年 6 月 1 5 日 開催 ) において議論 し 、 導

入 し た経緯に あ る 。

こ の仕組み を導入 した 当 時 、 剰余金の扱いは 、 ｢本制度の趣 旨 に照 ら して適切な

使途に限定 し な ければな ら ない ｣ ｢運営委員会において適切な利用方法を十分に議

論の う え 、 将来の本制度の充実に資す る使途 を決定 して い く ｣ こ と と し て いた 。

【議論の背景 】

平成 25 年 7 月 に 医学的調査専門委員会か ら 報告 さ れた ｢産科医療補償制度 医

学的調査専門委員会報告書｣ にお け る補償対象者数の推計値は年間 48 1 人 、 推定

区間 340 人~62 3 人 と さ れてお り 、 仮に毎年の補償対象者数を 48 1 人 と し て剰余

金の額を算 出す る と 、 平成 2 1 年の契約におい ては約 122 億円 、 ま た平成 2 1 年か

ら 平成 26 年ま での 6 年間 の契約では約 80 0 億 円 の剰余が見込ま れ る 状況に あ る

こ と か ら 、 剰余が生 じ た場合に保険会社か ら返還 さ れ る剰余金の使途 、 お よ び掛

金への充 当 時期等について議論を行っ た 。

【議論の結果 】

運営組織に返還 さ れた剰余金について は 、 基金を設置す る な ど し て 、 将来の本制

度の掛金に充 当す る こ と と し 、 毎年の掛金への具体的な充 当額は 、 長期安定的 な制

度運営の観点に十分留意 して検討 さ れ る こ と が望まれ る 。

剰余金の掛金への充 当 は 、 平成 2 1 年の保険契約にお け る補償対象者数の確定時

期 を最大限早め る こ と に よ り 、 平成 27 年 1 月 か ら 実施す る こ と と す る 。
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4 . 掛金 ･ 保険料

【現状 】

本制度の掛金水準 30 , 000 円 は 、 制度創設時の補償対象者数推計値であ る年間

800 人 に も と づ き設定 さ れてい る 。

【議論の背景 】

医学的調査専門委員会報告書において 、 補償対象者数推計値は年間 48 1 人 、 推

定区間は 340 人~62 3 人 と さ れたた め 、 新た な推計に も と づいた制度見直 し に よ

る 掛金 ･ 保険料の額 、 お よ び改定の時期 について議論を行っ た 。

【議論の結果 】

掛金水準は 、 医学的調査専門委員会に よ る ｢補償対象者数の推計結果 、 お よ び

今後の補償対象 と な る 脳性麻痺の基準 と 補償水準等の見直 し を踏ま え必要な掛金

の額｣ か ら 、 ｢剰余金の充 当額｣ を差 し 引 いた水準 と す る 。

｢補償対象者数の推計結果 、 お よ び補償対象 と な る 脳性麻痺の基準等の見直 し

を踏ま え必要な掛金の額｣ 、 いわ ゆ る保険料の額について は 、 制度創設時 と 同様 、

新た な推計値の上限であ る年間 62 3 人 を も と に算 出 し た 22 , 00 0 円 に 、 補償対象

と な る脳性麻痺の基準等の見直 し の検討結果を加味 して算 出す る こ と と す る 。

ま た 、 制度見直 し に よ る 掛金 ･ 保険料水準改定の時期 は平成 27 年 1 月 と す る こ

と と す る 。

なお 、 補償原資に剰余が生 じた場合に は 、 剰余金が保険会社か ら運営組織に返

還 さ れ る 現行の仕組みを維持す る こ と と す る 。
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m 制度広報 ･ 補償 申請の促進に係 る 取組み

本制度の補償 申請期 間 は児の満 5 歳 の誕生 日 ま でであ り 、 平成 21 年生ま れの

児 については 、 平成 26 年に順次補償 申請期限 を迎 え る こ と か ら 、 補償対象 と 考

え ら れ る 児が満 5 歳 の誕生 日 を過 ぎた た め に補償 を受 け る こ と が で き な く な る 事

態が生 じ る こ と の な い よ う 、 平成 24 年 9 月 項 よ り 制度の周知 に 向 け た取 り 組み

を強化 して き た 。

ま た 、 平成 25 年 7 月 に 医学的調査専門委員会報告書に よ っ て現制度にお け る

補償対象者数の推計値 〔年間 48 1 人 (推定区間 : 3 40~ 62 3 人 ) 〕 が公表 さ れた が 、

平成 2 1 年生まれの児 の補償対象者数 (平成 25 年 7 月 末で 20 8 人 ) と 大 き な垂離

が あ り 、 ま だ多 く の補償対象 と 認定 さ れ る 可能性が あ る 児 がお ら れ る と 考え ら れ

た こ と か ら 、 以下の委員か ら な る ｢補償 申請の促進に関す る 緊急対策会議｣ を平

成 26 年 8 月 と 9 月 に開催 し 、 さ ら な る補償 申請の促進について議論 を行 っ た。

【 補償 申請の促進に関す る 緊急対策会議 委員一覧 】

◎

鬘糞灘獲嚢前鱸濃
石渡 勇

彦萎灘繁る避難葵姿衾讓幾藝灘雑然銃≧購霰溺襲職饑養護菱鯵轢き‘美嚢き淺灘壕纖
公益社団法人 日 本産婦人科医会 常任理事

池 田 智 明 三重大学医学部産科婦人科学 教授

朝貝 芳美 公益社団法人 日 本 リ ハ ビ リ テー シ ョ ン医学会 理事

岩城 節子 社会福祉法人全国重症心身障害児 (者) を守 る 会 理事

岩下 光利 公益社団法人 日 本産科婦人科学会 副理事長

大野 耕策 一般社団法人 日 本小児神経学会 理事

岡 明 東京大学大学院医学系研究科医学部小児科 教授

岡本 喜代子 公益社団法人 日 本助産師会 会長

北住 映二 公益社団法人 日 本重症心身障害福祉協会 業務執行理事

楠田 聡 東京女子医科大学医学部母子総合医療セ ン タ ー 教授

染屋 政幸 千葉県千葉 リ ノ･ ビ リ テーシ ョ ンセン タ ー 総合療育セ ン タ ー長

保高 芳昭 読ッLル=堝東京本社 編集委員

◎座長 く委員 の記載は五十音順)

取組み に あ た っ て は 、 下記の 関係学会 ･ 団体等の多大な協力 の も と 、 産科医療

関係者をは じ め 、 脳性麻痺児 と 関わ る機会の多い 医療関係者 、 福祉施設関係者 、

行政等 、 多方面の ご支援 を いただ く と と も に 、 運営組織 と して も新聞広告を は じ

め 、 ポ ス タ ーや リ ー フ レ ッ ト を 作成 して の情宜な ど 、 補償 申請の促進について <

参考 24 > の と お り 様 々 な取組み を実施 した。

27



【 補償 申 請の促進に協力いただいた学会 ･ 団体等 】 (順不 同 )

日 本産婦人科医会 日 本小児総合灰療地阪 “ … へ

日 本産科婦人科学会 日 本重症心身障害学会

日 本助産師会 日 本重症心身障害福祉協会

日 本助産学会 国立病院機構重症心身障害協議会

日 本看護協会 全国肢体不 自 由 児施設運営協議会

日 本周産期 ･ 新生児医学会 新生児医療連絡会

日 本未熟児新生児学会 全国児童発達支援協議会

日 本 リ ハ ビ リ テ ー シ ョ ン 医学会 全国重症心身障害児 (者) を 守 る 会

日 本小児科医会 全国肢体不 自 由 児 (者 ) 父母の会連合会

日 本小児科学会 厚生労働省

日 本小児神経学会 各市区町村 (身体障害者手帳の窓 口 等 )

多 く の 関係者に協力 いただ き 補償 申請の促進について取 り 組んだ結果、 報告件

数 (補償 申 請書類の請求件数) は平成 25 年 3 月 以降大幅に増加 し 、 平成 21 年生

まれの児 の月 々 の受付件数は 、 平成 25 年について前年の 4 倍の水準 と な っ た。

ま た 、 平成 26 年 1 0 月 末現在 、 補償対象 と な っ た件数 と 補償 申 請準備中等の件

数の合計は 42 7 件 と な り 、 現行制度 にお け る補償対象者の推計値の推定区間 ( 340

~62 3 件 ) 内 の件数が見込 ま れ る 状況 と な っ た 。
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産科医療補償制度 検討資料

平成25年10月 1 6 日 産科医療補償制度運営委員会

ヒア リング資料

作成

東京大学大学院医学系研究科

(産科医療補償制度医学的調査専門委員会委員 )

岡 明

L 本制度設計時の早産児での脳性麻痺の
発生頻度と ｢未熟性｣ の 区分の考え方



3 3週以下の早産児での脳性麻痺の頻度が高率
･ 産科医療補償制度は1998年から200 1年の脳性麻痺の発生
率等の資料を元に制度設計された。

設計当 時の在胎週数別脳性麻痺発生率 ( 出生 す 000人対)
(産科医療補償制度設計に係る医学的調査報告書 平成 1 9年8月 )

　

- 27週 127 . 0 1875

28週一3 1週 1 19 . 0 14 2 , 9

平成 1 9年の本制度調査専門委員会の医学的調査では 、 33週以下の早産低
出生体重児として出 生した児 倖 000人 に対し脳性麻痺は t oo人以上 ( ↑ 0%以
上 ) と高頻度

早産児での脳性麻痺の内訳は脳室周囲 白 質軟化症 ( pe r ive n t r i c u l a r Le u ko m a l a i ca :
pv L ) によるものが主で 、 小寺澤調査者は32週未満の早産児24名 の 内 20名 がpVLと
報告して し 、る 。

平成19年 産科医療補償制度設計時
33週以下の早産児の脳性麻痺の頻度が高いことを以て

｢未熟性による ｣脳性麻痺として分類して作業

平成 1 9年本制度調査専門委員会 補償対象を検討

･ 当時の早産低出生体重児での

脳性麻痺を調査
e胎生33週未満での高い発生率

に基づいて 、 ｢調査結果よ り成熟
児と未熟児との間で脳性麻痺の
リスクは大きく異なって ｣ いると報
告

e33週未満という区分を作成

◎こう した早産低出生体重児の脳
障害は ｢未熟性｣ に伴うものと分
類して補償対象の検討作業を
行った 。

ただし 、 医学的に ｢未熟性による脳障害｣ という明確な基準はなく
、 未熟児においても成熟児と同様に 、 低酸素虚血、 出血 、 感染な
どが脳障害の原因であ り 、 基本的に同 じ病態である 。 ｣ ｢未熟児
について出生体重や在胎週数によ り基準を設定することは適当
でない｣ ということも委員会報告書では強調されている 。
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= . 本制度運営開始後の早産児での脳性麻痺の
発生頻度の変化 " 脳室周囲 白質軟化症の減少

産科医療補償制度開始後の脳性麻痺の発生状況
沖縄県での脳性麻痺の発生頻度の推移

油田今 ;圏 雑費 團 ^ 一 ･ も e 1 凋 3 2週から 36週 3 7週以上

出生年 CP数 総出生 発生率 CP数 総出生 発生率 CP数 総出生 発生率 CP数 総出生 発生率

1 9 9 8から20 00 2 0 1 7 7 = 3 . O 45 3 5 2 1 2 7 . 8 23 3 25 8 7 1 24 4 6 642 0 . 5

200 1 か ら2003 28 1 8 2 1 5 3 8 30 3 47 8 6 .5 1 8 3 0 8 6 5 . 8 2 7 464 7 6 0 . 6

2004から 2006 1 8 1 5 3 1 1 7 . 6 l 6 33 3 48 .O 1 9 3 1 0 7 6 . 1 3 0 4545 3 0 ･ 7

2 007 から2009 20 1 67 1 1 9 . 8 1 4 3 80 3 6 . 8 7 3 1 3 1 2 . 2 3 1 4 6 48 1 0 ･ 7

発生率ま出生@o人対 し 28週から31週

て出 生した児の脳性麻痺の発生率は著明
に減少してきたことが 、 今回の調査で明らか
となった 。



28週から3 1週の早産児が脳性麻痺となる可能性は低下

- 本制度立ち上 げ耐, 産科医療補償制度医学的調査専門委員会調査時の調査対象

1998から2000 200 1から 200 3 20 04から200 6 2007から 200 9

鬮 Cpなし (% ) 鬮 C Pあ り (% )

e28週以上の早産児の ほとんどは脳性麻痺ではなくなってきている 。
e この週数で出生した児は 、 脳障害の蓋然性が高いとは言えなくなってきている 。
当 こう した周産期医療状況の変化によ り 、 ｢未熟性 ｣ によって脳性麻痺になったと
いう説明 は適切ではなくなってきている 。

背景 " 早産低出生体重児の脳性麻痺の原因であった
pVLは激減している

origina1 A主[里de Pe d i a t r i C N e u ro l o gy 47 ( 2 0 1 2 ) 3 5

Periventricu転ぼ Leuk朝田lalaCia is Decreasing in Japan

3 3週未満の早産児での PV Lの発生率 (全国調査 、 生存児1000人対 )
1 60

鱒 鬮 圏 鬮
120

10 0 -

'‐ ‐ 圓 1990年

60 ‐ 圏 1993年

◆ 醸菱 驚 費 … - 奮ジー 2 0 07年
盛 ‐ 騒 釀 露

露 、 讓2o ‐ 搦 麩 . “ 釀 露 鬘露翼

火 綣 ゑ卷 急 バ全 会 途 念 ぜ令 冷や
. 泣針･ 砂以# 包め寸 鯲℃M もA･ 杉めM ~り" ぢU… %'- %!

解麟
1 9 90年 、 1 99 3年 : F ujmoto s , 1 9 9 8

2007年 sug i u ra T, 2 0 1 2

圓 鬮

鬮 鬮 圓

1990年 、 1 99 3年 : F ujmoto s , 1 9 9 8

2007年 sug i u ra T, 2 0 1 2
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海外でも2000年以降 、 早産低出生体重児での脳障害 、
特に重症pVLの減少が報告

Decreas i ng ln c i d en ce and Seve r ity of Ce reb ra l Pa lsy i n
Prematu re ly B0 rn Ch i l d ren ぐJ ped!a tr 20 7 7夕5986-9 7グ ‐

オランダ ↑ 990年か ら2005年に出生した早産児全32 87人を対象とした単施設後方視研究

pV Lと診断された児の 中で脳性麻痺

の 占 める割合 (各期間別 )

喘 剛 …麗 廳簑 …
0 圓鬮 鬮鬮雑 鬮珪 薹-

20

1 9 9 0 - 1 9 9 3 1 9 9 4 ‐ 1 9 9 7 ! 9 98 ･ 20 0 l 20 02 ‐ 2 0 0 5

bi r th y e a r

圏 pv Lの診断で脳性麻痺あ り
□ pvLの診断で脳性麻痺なし

PVLの診断を受けても脳性麻痺とは

ならない軽症例の比率が増えてきて

し 、る 。

。 60 嶬鬮 贓
0 40 圓 鬮 贓諜

.- 鬮 麟覊 麟鍍 臨
鬮 鬮 鰄逢

o 轆響 欝麟撹 ｣ 豊-

20

1 9 9 0 - 1 9 9 3 1 9 9 4 ‐ 1 9 9 7 ! 9 98 ･ 20 0 l 20 02 ‐ 2 0 0 5

bi nh y e a r

pV Lの発生率の変化 (各期間別 )

圓 重症PV L
□ 中等症PV L
PVLの頻度は次第に減少してきている 。
特に重症PVLの頻度が減少してきている 。

我が国で認め られている早産児での脳性麻痺の減少傾向 は 、 国際的な周産期医療の進歩
によるPVLの減少と神経予後の改善と考えられる 。

制度設計時の ｢未熟性｣要因と周産期医療の現状
脳室周囲軟化症 ( PVL ) について

平成1 9年本制度設計時

｢未熟性｣ の要因

①頭蓋内出血(主に脳室内出血)
②脳室周囲白質軟化症 (PVL)
③呼吸障害(主に呼吸窮迫症候群RDS )
を考慮
平成 1 9年8月 産科医療補償制度調査専門委員会報告書

脳室周囲 白 質軟化症の発生頻度が減少

胎生28週から3 僅 週での脳性麻痺の発生頻度が若明に減少



= L 頭蓋内出血 (脳室内 出血 " l VH ) と

脳性麻痺の関連について

軽症群
Grade I G rade II

非常に限局した胚 出血は側脳室内に波及
上衣下出血 脳室は拡大していない

急性期頭部超音波検査 急性

l 醸は擢収登川画像所見も正常

前頭部M R I 検査

重症群
Grade 田 Grade 厨

出血は側鰭室内に波及 側脳室内出血に加え
脳臺は拡大している 脳実質にも波及

出血後水頭症へ進行する例があ り ( 1 0 一 1 5% )

経過頭部CT検査 経過頭部CT検査
出血後の水頭症を来 してい る 出血後の水頭症 と

出血した脳裏費部分の障害あり

{ 重症の 1翻刻園実質の損傷をきた し }重度脳性麻痺の原因となる こ とがある

早産児に見られる脳室内出血の重症度と予後について



早産児での軽症の頭蓋内出血( lV H 1/2 ) は

歩行不能な重度脳性麻痺の原因ではない 1

C駈nica1 Data Predi正 Neurodevelopmental outcome Better d1an Head
U1trasound in E頌remely Low Bi圏th 帆たight I面如ts

J Ped i at r 2 0 07n 5 t 50 0 -5

アメ リカ Nati ona1 I n st itute of Ch i l d H e a lth and H um an D eve 1 opm ent N eonata I Re sea rch N etwo rk
コホートでの 多施設後方視 的研究
1 9 98~ 200 1 年に l ooog未満で出生した児 、 1 8 ~ 22か 月 の時点で評価1 9 98~ 200 1 年に l ooog未満で出生した児 、 1 8 ~ 22か 月

低出生体重児 ( < 奮 000g) での頭蓋内出血の程度と
独立歩行不可能な児の割合 (% )

I VHな し IV H 1 lV H 2 1 VH 3 lV H 4
7 . 7% 10 . 7% 93% 25 . 1% 4 2 . 2%

( 1 3 0 8人中 ) (244人 中 ) □ 5 1人 中 ) . ( 2 15 人 中 ) れ4 5 人 中 )

早産児での軽症の頭蓋内出血( lV H 1/2 ) は

歩行不能な重度脳性麻痺の原因ではない 2

Neu貴odevelopmenta1 outcomes of Extreme1y

Lo訳ノーGes tational-Age Neonates VV1t1h Lo執れGrade J Pe d i at r 2 0 0 7 ; ↑ 5 生 500-5PeriventriCu1ar-IntraventnCu1ar 日e]morrhage

アメリカ Nati o nal In st lt u te of Ch i l d H ealth and H uman D eve l opm ent N eonata I Re sea rch N etwo rk
コホートでの 多施設前方視 的研究

2006~ 200 8年に胎生27週未満で出生した児 1 47 2人 、 1 8 ~ 2 2か 月 の時点で評価

27週未満の早産児での頭蓋内出血 頭蓋内 出血と神経発達のオッズ比 (9 5%信頼区間 )
の重症度と重症脳性麻痺 (GM FCs 3

An y C P I國馨贓皸霊園易題鸚痰獨籔孃謡鬱窯l
に コ

GMFC S > 2 I畦酵繋讓 騨廉薹能纐鞠裟鴦賞鱈競幾箋整数1
□

以上) の児の割合 (%)

鬮鬮 IVH 3/4 v s -V Hなし
璽圓 IVH 3/4 vs IV H 1/2
こコ ーVH 1/2 vs -V Hな し

0
0

0
0

0
0

0
8

6
4

2
　
　

I V Hなし NH 1/2 lvH 3 /4 軽症頭蓋内 出血 ( IVH "2 ) は脳性麻痺および重度
4% 2% 10% の脳性麻痺 (GM FCS>2 ) と関連が認められない 。

れ02 1 人 ) ( 2 7 o人 ) ( 1 8 1 人 ) I V田俊 (対 IVHなし ) のオッズ比は脳性麻痺仇oo (oβ イ . 乍 , 64) 、 量症0 . 66 (0 324 . 39) 。
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｢未熟性｣ の脳障害は ｢未熟性に伴う脆弱性｣ 以外の分娩前お
よび分娩時の状況の要素が関係している

醇未瓢 の 掌の ム図 ｣ 分娩前の因子｢未熟性｣ の脳障害の一般概念図 [ 1
分娩時の因子

　　　　　　　　　　　分娩後の因子 (分娩状況の影響大)

後遺症
(脳性麻

. 痺等 ) !

匡産児の願蓋内 出血の概念図 - 舞翻灘獺麗覊護澗螫
母体への分娩前ステ ロ イ ド投与なし

生殖補助医療 “ 母体出血 ･ 胎児仮{ 分娩前の因子 〕　　　　　　　　　　　　　

t 分娩時の因子 }新生鷲翳激総統離梃搬迭

治療を要する低血圧 ･ 酸血症 ･ 低酸輌因子(分娩状況の影響大 ) 〕　　　　　　　　　　　　 　

三次施設以外での分娩 (重症脳性　　　　 　　　　　　　　　　脳の血管の脆弱性RDS , 、 麻痺等 )

分娩後の因子 (分娩状況の影響大 )
治療を要する低血圧 ･ 酸血症 ･ 低酸 Men t L
素症 ･ 高または低二酸化炭素血症 ･ Neu rdo

重炭酸の投与 ･ 気胸 ･ 痙攣 Facto r
よ り 改変

Men t LR, S c u 1 J s swa ima n -s P e d iatnc
N e u rc lcgy 5 m Ed p7 9 Cl i n i o a I R i s k

重炭酸の投与 ･ 気胸 ･ 痙 Facto rs fo r i m t rave n t ｢ i cu la r H em orh ag e

早産児の頭蓋内 出血のほとんどは出生後72時間以内に発生し 、 約半数以上
は出生後24時間以内 に発症する 。 児の脆弱性だけでなく仮死など分娩状況を
含む多くの臨床的なイベン トが関連している 。

制度設計時の ｢未熟性｣要因と周産期医療の現状
内出血について

平成 1 9年本制度設計時
｢未熟性｣ の要因

①頭蓋内出血(主に脳室内出血)
②脳室周囲 白 質軟化症 ( PVL)
③呼吸障害(主に呼吸窮迫症候群RDS )
を考慮
平成1 9年 8月 産科医療補償制度調査専門委員会報告書

重度脳性麻痺の原因となるのは重症の頭蓋内出血( IVH3/4 )

胎生28週以上では重症の頭蓋内出血 ( IVH3/4 )は極めて稀
そうした例では仮死等の分娩時の状況も発症には関与

8



l v 。 R DS (呼吸窮迫症候群) と脳性麻痺の関係

早産児の頭蓋内出血とRDS -
RDSを含む呼吸障害は脳障害の リスクファク

ターとされてきている
Robe 忙s on ' s Textbo o k of Neon a t o ' o g y 4 t h Ed 2005 P竹 5 3 ;

F i g 4 1 32 1 n to ｢ac t i o n o f fac to l s i nvo l ved i n t he g e n e s i s o f GMH lVH よ り

騨医療の進歩によ り RDSは治療管理 艷が可能とな り脳障害の直接の原因とはみな
されなくなっている

周産期医療の介入による脳障害の予防

血液凝固異常
れ蠕
　　

1 1

早産児の頭蓋内出血 QVH 】

↓ 血液凝固異常
旱産児の頭垂内 出血 ( -vH ) ＼ 異常の

頭蓋内出血の予防

周産期医療の進歩 : R DS治療および循環管理の進歩
RDSが脳障害に関与する リスク因子への介入によ り 予防が行われている



制度設計時の 『未熟性｣要因と周産期医療の現状
RDSについて

平成1 9年本制度設計時

｢未熟性｣の要因

①頭蓋内出血(主に脳室内出血)

②脳室周囲白 質軟化症 (PVL)
③呼吸障害(主に呼吸窮迫症候群RDS )
を考慮
平成 1 9年8 月 産科医療補償制度調査専門委員会報告書

RDSは治療管理が可能で呼吸不全を予防できる

二次的な脳循環への負荷も管理が可能になってきている

V . 結語 制度見直uこついての提言

1 0



28週以上早産児での pV Lが減少し脳性麻痺も若明減少

制憲発足後の周産期医療の進歩と変化 -
　 　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　

　今回補償対象の週数区分の見直しが必要

平成1 9年本制度設計時
33週未満で脳性麻痺の頻度が

高い

ラ33週未満を ｢未熟性｣ による脳

障害と区分して作業

本制度発足後
周産期医療の成果として頻度

が高かったPVLが減少

、 平成25年医学的調査専門委員会調査
胎生28週から3 1週で出生した児での脳性麻痺

の発生率に若明な減少 ( ;中縄での調査で実証 )

実情に対応した週数区分の見直しが必要
現状に対応し例えば在胎28週以上を原則と

して対象をするのが妥当

制度設計時と現在の ｢未熟性｣ に関する状況の変化

平成 1 9年本制度設計時

｢未熟性｣ の要因として頭蓋内出血(主に脳室内出血) 、 脳室周囲
白 質軟化症 ( PVL) 、 呼吸障害(主に呼吸窮迫症候群RDS ) を考慮

平成1 9年8 月 産科医療補償制度調査専門委員会報告書

頭蓋内出血(IVH)

e軽症の頭蓋内出血 e我が国を含めた先進国

の治療薬の普及 、 新生児

用呼吸器の進歩など周

産期医療の進歩あ り 。

e治療可能な疾患であ り 、

管理も容易になっている 。

では者明に減少してきて

いる 。

e結果として28週から3 1

( IVH 1 /2 )は重度脳性麻痺

には関係しな し 、 。

e重症の頭蓋内 出血

( IVH 3/4)は28週以上では

頻度は極めて少ない 。

e頭蓋内出血は分娩前お

週の早産児の 自適性麻痺

の発生率が若明に減少

している 。

よび分娩時の状況に大き

く影響され 、 分娩との関連

は否定できない 。

現状では28週以上ではこうした要因の脳障

害への関与は非常に小さくなってきている

｢未熟性｣ の要因として考慮したこう した因子

の状況の変化から週数区分の見直しが必要

1 1



産科医療補償制度の補償対象基準見直し (案 )

一般審査

出生体重2 , 0 00g以上 かつ 在胎週数33週以上

個別審査
在胎週数28週以上 かつ

胎児心拍数モニターや臍帯血pHによ り低酸素状態にあることが認められる場合

見直し後

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　旱産児もより底森副賞対象と或る
く理由 >

i ･ 2 8週から32週 は 、 制度立ち上 げの時点で脳性麻痺の頻度が高いことを以て ｢未熟性｣ !
=こよる脳障害と分類された 。 周産期医療の進歩によ り 、 2 8週 以上の早産児での湘園性麻望痙
! の発生頻度が減少した変化を踏まえると 、 この週数で出生した脳性虚痺を ｢未熟性｣ によ
l るという説明 は適切ではな くなってきている 。

垂 ･ 例えば 、 在胎週数28週以上を一律一般審査とする 、 あるいはすべての児を対象とする　 　 　 　

こ とが医学的に妥当 と考える 。
･ ･ ･ 1 1 ･ 1 1 1 1 1 ･ 1 1 1 1 ' ･ - ■ ･ 1 1 ･ , ■ ■ ■ ‐ - 1 - ･ ･ 1 1 ■ ' ■ - ･ ･ 1 . ･ 1 1 ･ 1 1 ･ ■ ‐ ■ ‐ ■ ･ 1 1 ･ ■ ■ 1 1 1 - ･ ･ ‘ 1 1 ･ ■ ‐ ■ ■ ･ ･ ･ ･ 1 1 ■ ‐ , ･ 1 . ･ ･ . ･ 1 1 1 1 ■ ■ ■ ■ ･ ･ 1 . ■ . 1 . ･ 1 ･ ･ ･ ■ ■ ■ 1 1 ■ ■ ‐ ■ - ■ - ■ . ･ 1 1 1 1 ･ ･ ･ ■ " 1 1 1 1 1 1 1 1 1 - ■ ■ ‐ ■ -
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産科医療補償制度 検討資料2
一般審査対象の週数の見直しと

その基準について

作成

東京大学大学院医学系研究科
(産科医療補償制度医学的調査専門委員会委員 )

岡 明

現行制度の一般審査対象週数に関する
リスク評価の基準値について

》現行制度での一般審査対象に関するリスク評価の基準
調査専門委員会では制度設計時に 、 主に沖縄県での胎生33週未満での高い発
生率に基づいて 、 ｢調査結果よ り成熟児と未熟児との間で脳性麻痺の リスクは
大きく異なって ｣ いると報告し 、 3 3週未満という区分を作成した 。

在胎週数別の脳性麻痺発生率 (千人対)
産科医療補償制度制度設計に係る医学的調査報告書 富山報告書6頁表2 ー 2よ り 平成19年8月

平成10年 1 1 9 4 1 5 3 . 2 1 0 . 0 0 6

1 1年 1 03 . 4 140 . 5 7 .4 0 5

1 1 9 4 1 5 3 . 2 1 0 . 0 0 6

1 03 , 4 140 . 5 7 .4 0 5

1 1 5 4 9 1 . 7 3 7 0 4

1 60 0 9 4 , 5 7 .7 0 6

1 2 7 ･0 1 1 9 . 0 * ゞ 7 . 2 、 - こ う 0 . 5

1 2年 1 1 5 4

1 3年 1 60 0 9 4 . 5

》補償対象である胎生33週, 34週での脳性麻痺の発生状況
10人/863人 二 発生率 11. 6人 (千人対 )
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最新の沖縄県のデータによる
現行制度の基準に対応した見直し作業について

制度設計時と今回の沖縄県での脳性麻痺発生頻度調査の比較に基づいた解析

>制度の設計時の資料に基づいて 、 現行制度は以下の 2つの基準
を指標に 、 一般審査対象となる週数が設定されていると考えられる 。

千人対11 . 6人以下は一般審査盪逐とする 。

千人対119人以上を一般審査対象外とする 。
(なお 、 この 2値の間 についての補償対象の区分けにつ し 、ての規定はないと考え
られる 。 )

》最新の沖縄県のデータによって検討すべき事項
の現行の一般審査対象外である33週未満の中で、 制度設計時に一
般審査対象 (対千n , 6人以下 ) とされた発生率に合致する週数があ
るかどうか 。 あるのであれば対象週数は見直しが必要である 。
のもし見直しが必要であれば、 新たな週数の区分としては 、 制度設計
時に一般審査対象外 (対千 1 19人以上 ) とされた発生率以下となる

週数を考慮して見直しを行うのが妥当である 。

制度設計時の基準値1 1 . 6人 ( 出 生千人対) と

最新の沖縄県のデータ (平成19年~ 2 1年 ) との比較

･ 制度設計時の沖縄県調査における平成10年~ 13年での33週34週の発生状況
863人 中 10人 (発生率1000人対1 1 . 6人 ) を1 と してオッズ比を計算した 。

･ 出 生32から 30週までの発生率は基準値と統計的な有意差はなく 、 同 じ発生頻

度と判断された 。

" ‐ 区 間が ↑ を含む

l オ ンス榊… 場合、 統計的に

有意差なし 。

一 … - ･ … … … … … … … … … - … ㈱ … … … … … オッズ比の信頼

r 32週引 週3 1 週30週

; 値と 30週29週
計約 【 こ 2 9週28週
等の発 28週27週

l - - ‐ … … 場合 、 統計的に…‐- - … … {……… …-･ ‐◆=- ･ 回 心

L 飼一一一 … … 有意差なし 。
　

　 　 　 　 　　 　 　　 　 　 　 　　 　 　 　 　　 　 　 　 　 　 　

2 7週26週

26週25週

25週24週

24週以下

… ‐ ~ - … - - - - … ‘ . - - ー …r - - - “ ▲ … ‐ … - - ◇ 囮 ◆

　 　 　 　 　 　 　 　 　　

0400 0 “練熟鋸“信頼講窪め 1000000
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現在の一般審査対象週数 (在胎週数33週以上 ) を

変更する必要性について

@ 現行制度設計時には 、 当 時の沖縄での調査結果に基づいて33
週以上を一般審査対象とした 。 当 時の調査での 33週 、 34週で出
生した児での脳性麻痺の発生頻度は千人対虹. 6人となっている

(千人対11 . 6人以下は一般審査対象) 。

8 最新の沖縄県での調査結果では 、 早産児での脳性麻痺の発生
率は低下してきてお り 、 30週以降に出生した児につ し 、ては , 続霊

的にこの基準値を越える発生率とは言えなかった 。

@ 掘行制度と同 じ率副賞対象基準とすると 、 一盤審査対象とする週
数については 、 拡大重ることが必要である 。

現行対象外 唾 ‐ 現行対象

　　　　　　 　 　　　設計時 発生率1 19人 、 発生率1 1 , 6人

　 　　 　　　　　　　 　　　　　　 　

最新の沖縄県のデータ (平成19年~ 21年 ) との比較
9 制度設計時の沖縄県調査における平成10年~ 13年での28週~3 1週の発生状
況479 人 中 57人 (発生率1000人対1 19人 ) を 1と してオッズ比を計算した 。

･ 出 生32か ら 2 8週の発生率は統計的には基準値以下と判断される 。 27週を含め
ても信頼区間上限値は 1 . 08 と境界であった 。 補償対象としては28週 ( あるいは
27週) までは基準値以下の発生頻度であ り 、 対象に含めるのが妥当である 。

平成 づ 9

e 囮 - 区 間が 雀 を含む32週3 つ 週

3 4 週30週

30週29週

e 蹠 ▲ : 場合 、 統計的 f こ

←-囃 『" 有意差なし 。
　　　 　　

下の 28週27週

27週26週

26週25週

25週24週

24週以下

0･ 010 0 0 ･ 1 0 0 0 L00 0 0 1 0 ･ 00 0 0

オッズ比 ( 95%信頼区間を表示 )

↑ 週単位では実数が少ないため2週
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在胎週数28週以上を一般審査対象とする根拠について

o 現行制度設計時には 、 当 時の沖縄での調査結果に基づいて千
人対11 9人以上を 目 安として一般審査の対象外として区分けを

行った (一般審査対象外の基準値) 。

e 最新の沖縄県での調査結果では 、 莚胎28週以上において統計
的にも千人対119人以下の発生率となっている 。 27週以下では統

計的には千人対 1 19人 と 同 じあるいはそれ以上の発生率と考え
られる 。 従って 、 最駈の調査結果では 、 28週以上で現行制度の

般審査対象外の基準を下回っている 。

@ 現行制度と同 じ補償対象基準とすると 、 28週以上を一般審査対

象とするのが妥当である 。

現行対象外 ← ‐ 現行対象

- 本制覇設計時 { 平成10年報年 33 ･ 3 4週 }発生率1 1 , 6人
本制度 平成10年~ 13年 28~ 3 1週 平成10年~ 13年 33 ･ 3 4週
設計時 発生率1 19人 発生率1 1 , 6人

- 平成瑚21年状況

平成19~ 28週以上の発生率は統計的

21年状況 に基準値以下である 。

産科医療補償制度の補償対象基準見直し (案 )

一般審査

出生体重2 ,000g以上 かつ 在胎週数33週以上

個別審査

在胎週数28週以上 かつ

胎児心拍数モニターや臍帯血pHによ り低酸素状態にあることが認め られる場合

見直し後

旱産児もより広く補償対象と耽る

<理由 >
･ ■ ‐ ■ ■ ■ ‐ ■ ■ ■ - ‐ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ = ■ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ● ‐ “ - ■ ･ ･ ■ " ■ " ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ● ■ ‐ ･ ■ ‐ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ - ' ■ " ■ ■ ‐ “ “ - … ■ ‐ . ■ ■ ■ ■ ■ ■ " ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ■ ■ ■ ‐ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ● ■ … ‐ ■ ■ ■ ■ " ■ ■ ■ ● ･ ･ ■ … = ■ ■ ■ ■ ■ ■ " ■ … ■ ‘ ■ 図 ■ ' “ “ ■ ‐ ■ ■ ■ "

･ 28週から32週は 、 制度立ち上げの時点で脳性麻痺の頻度が高いことを以て ｢未熟性｣ 至
による脳障害と分類された 。 周産期医瘡の進歩によ り 、 2 8週 以上の早産児での脳性麻痺

廿 " - ′ ･ Z亦 水 - - ' * " - ｢ 皆丸 ･ .: の発生頻度が減少した変化を踏まえると 、 この週数で出生 した脳性麻痺を ｢未熟性｣ によ き
叢 る という説明 は適切ではなくなってきている 。

馨 ･ 最近の資料から検討しても 、 2 8週以上では現行制度立ち上げ時の一般審査対象外の i
l 基準よ り も脳性麻痺の発生率は低下 している 。 従って 、 例えば 、 在胎週数28週以上を一律 :
■ "受審査とすることが医学的に妥当 と考える 。
: ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ‐ ■ ■ ‐ ■ ‐ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ■ ‐ ■ ‐ ･ ‐ ■ ‐ ‐ ■ ■ ･ ■ ■ ‐ ■ m ･ ■ ■ ■ = ■ ■ - ■ ■ l 1 ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ■ ■ ■ " ■ m ‐ ･ ■ ■ ■ ■ ･ ･ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ■ ‐ ‐ ' ‐ ■ ‐ ‐ ■ ‐ - - ･ - ‐ ‐ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ■ ‐ ■ ■ ‐ ■ ■ ‐ - - . ■ ‐ ･ ‐ ‐ ･ ■ ■ ･ ■ ■ ■ ■ ■ ･ ･ , ■ ‐ … ■ ■ “ ● ･ ･ ● , ■ ‐ ■ ■ ■ ■ ■
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早産児の脳性麻痺のリスク因子解析

東京女子医科大学母子総合医療センター

楠田 聡



･ 2003年に周産期母子医療センターネットワー

クデータベースが構築

･ 全国の総合周産期母子医療センターおよび

地域周産期母子医療センターが参加

･ 出生体重1500g以下を登録

･ 全国の約190施設が参加

･ 登録数は5300例/年 ( 75%のカバー率 )

･ We b : h tt p : //p l a z a . u mm , a c ,i p/nmda t a/
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重症脳性麻痺の定義

･ コメン トで ｢重症心身障害児｣

･ 3歳までに施設入所

･ 脳性麻痺十以下のいずれかの状況の場合

DQ50未満

DQ測定不能

3歳で歩行不能または実足歩行

f 9



ネッ ト ワ ークデータで 、 2003 ~ 2008年に出生 した在胎3 1週以下の児 16, 246例

　
　

週　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　

　　
　　　　　　　　　　　　　

　　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

- 死亡退院 第93例 -

l 生存退院 学553例
3歳までの予後データ有 6, 7 69例

一一 退院後死亡 59例肝退院後脳症 1例 一脳性麻痺 6僻 -
一一 - 3歳までに施設入所 糊= (重劇滋性麻痺と推測 ) 2〕 l

-ニヤ→ 開聞生麻痺の有無不明 13 6例

閉園性麻痺無 5 66 6例 3) 11 5歳または3歳時健診で脳性麻痺

(重度脳性麻痺

田園性麻痺中等度 254例中 朝西性麻痺重度 486飯間 l

解析対象 の十2 )糊十4 )十5事解o6 例 -

4

2 0



3 1週以下の早産児の死亡率の改善

　　

r .
　

. .■

　 　
1 1

　　
1

1

出生年 (N =1 6′ 246 )

2003 年~ 2008 年の期間で 、 3 1 週以下の早産児の死亡率は 、 1 年毎

に約 4%有意に減少 し て いた (オ ッ ズ比 : 0 . 95 6 ( 0 . 926‐0 . 987 ) ) 。

2 1



脳性麻痺発症率の改善

2003 2004 2005 2006 2007 2008

出生年 (忰640 6 )

同様に 、 2003 年~2008 年の期間で 、 3 1 週以下の早産児の脳性麻痺

発症率は 、 1 年毎 に約 6%有意 に減少 し て いた (オ ッ ズ比 : 0 . 9 36

( 0892‐0 . 982 ) ) 。

2 2
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重度脳性麻痺発症率の改善

　　
1

　　
　
罐
　

2003 2004 2005 2 00 6 2007 20 0 8

出生年 ( N= 6 15 2 )

さ ら に 、 2003 年~ 2008 年の期間で 、 3 1 週以下の早産児の重度脳性

麻痺発症率は 、 1 年毎に約 9%有意に減少 し て いた (オ ッ ズ比 至 0 . 90 9

( 0 . 8 5 9‐0 . 9 63 ) ) 。
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年別 、 在胎期間別の重度脳性麻痺発

(巻
)酬
慨
鰓
騷
螫
塑
蟄
曲
冊

在胎期間 (週 )

-◇1- 2 2 ‐23

-量酷- 24-27

一平28‐3 1

2003 ‐2005 2006 ‐ 2008

出生年 ( 95%信頼区間を表示 ･ 旧6 1 5 2 )

在胎期間別の重度脳性麻痺の発症頻度を 、 前半 ( 2003~ 2005 年 )

と 後半 (2006 ~ 2008 年 ) に分けて比較 した と こ ろ 、 在胎 22~ 23 週で

は 、 明 ら かな差を認めなか っ た 。 一方 、 24~ 3 1 週で は 、 有意差は示

されないが、 減少傾向 を示 し た 。 し たがっ て 、 2003 ~ 2008 年での脳

性麻痺の減少傾向は 、 在胎期間が 24 週以上の児の重度脳性麻痺が減

少 し た こ と に よ る効果が主で あ る と 言え る 。

8
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脳性麻痺無 し群 と 中等度脳性麻痺、 重度脳性麻痺群の背景因子を

単変量で比較する と 、 脳性麻痺無 し 、 中等度脳性麻痺、 重度脳性麻

痺群の順で 、 よ り 在胎期間が短 く 、 ア プガース コ アが低 く 、 出生体

重が軽い傾向 にあ っ た 。 同様に 、 出生前の繊毛膿羊膿炎の存在 、 蘇

生時の気管挿管の必要性 も脳性麻痺お よ びその重症度に応 じ て 、 割

合が増加 し た 。 一方 、 妊娠高血圧症候群の存在 、 帝王切開は 、 脳性

麻痺を回避する方向 に あ っ た 。 また 、 新生児時期の合併症で あ る 、

RDS 、 慢性肺疾患 、 動脈管開存症 、 晩期循環不全 、 脳室内 出血、 PVL 、

敗血症も脳性麻痺の重篤化の傾向が認め られた 。 ただ し 、 こ の 3 群

問 には 、 在胎期間 、 出 生体重 、 ア プガース コ ア に有意差が存在す る

ので 、 単変量で認め る傾向が、 独立 し た リ ス ク 因子で あ るか ど う か

は不明であ る 。

対象の背景因子

薇胎期間 ( -週 ) l 2 7 , 7 土2ゑ
アブカ--1 分 寿 ,4 士 2 , 3
アブガー1 分槌点以下 餌 3 0 1 ( 2 3 1 )

アプガー5分 り .5 士 18
出生{本董歌 g ) i 9 9 5 ± 2 7 9

も粍 - …画-儒- 望藝候群 樽89く 1 7 ,“
! 繊毛も 月莫半期慕炎 m o o 1 ( 1 7 . 7 )

l 組織学的繊毛膜羊腹炎 n 1 8 9 ( 2 8 , 7 )
PRO M ≦ # O Q( 9QQの

　　　　　　　　 　　　　
l 頭位分娩 講94 7 ( 6- a . 7 )

輻需切開 主 義狩総務
撰讐生気管蒼重曹 認撥望ぬ
i RDS - - . 薹 3 4 6 3 ( 61 1 )
"慢性朝市疾患 2 1 4 9 ( 3 7 . 9 )

　 　　　　　　 　　　　　
! -脳室内出血 一三 - 痔鈍く せ-o .o )
! PVL - { 7 4G .3 )
蹴文正n雍呈 8 7 6 ( 6 ‐ 6 )

′
′

-
“
と

軽目潮歯f:詐巨 姥汞据巨 篁巨 眉麦 月潟 中空 胚精妊享 P ( 』塁変量D ,
テ ( 2 5 4 ) r く 4 8 6 )
2 6 8 コヒ 2 . 2 2 6 2 土 2 , 3 〈 ○ .0 1

4 . 5 十一 2 .4 4 . 3 ± 2 . 2 く ○ .0 1

9 4 (3 7 . 2 ) 1 9 1 ( 3 9 6 ) て ○ ‐○ 寸

6 ‐ 5 ゴヒ 2 ‐ l 6 . 7 ± 3 . 0 く 0 .0 1

9 44 十 2 8 す 8 7 8 ± 2 94 ) く ○ .0 1

6 5 ( 1 2 5 . 6 〉 = 7 (2 4 1 ) N S
2 1 ( B .3 ) 3 4 ( 7 . 0 ) く ○ .0 1

49 ( 1 9 .3 5 〉 = 5 (2 3 , 7 ) く 0 .0 1

5 5 (2 9 ･ 1 ) = ○ (3 4 0 ) N S

B 之 (3 2 .3 ) 1 5 5 ( 3 1 9 ) N S
f 1 1 ( 43 ‐ 7 ) T 9 2 く 3 9 ‐ 5 ) N S

40 ( 1 5 7 ) l 0 1 ( 2 0 , 8 ) N S

, 1 7 1 ( 6 7 . 3 ) 3 f 6 ( 6 5 0 ) N S

1 8 7 ( 7 3 . 6 ) 8 44 ( 7 0 . 8 ) く ○ , 05

40 ( 1 5 7 )

, 1 7 1 ( 6 7 . 3 )

1 8 7 ( 7 3 . 6 )

　 　　　　　 　
2 3 (9 . 〇

1 9 T ( 7 5 , 2 ) 3 8 0 ( 7 8 , 2 )

1 9 2 ( 7 5 . 6 ) 3 7 5 ( 7 7 . 2 )

1 2 3 ( 4 84) 2 44 (5 0 ･ 2 )

1 2 3 ( 5 〇 ‐ 8 ) 2 6 7簿亀9 )
: 47G 8 ･ 5 ) 9 3 ( 1 9 J )
　

1 2 3 4 8 . 4 { 2 44 5 0 . 2 く 0 .0 1

1 2 3 ( 5 〇 ‐ 8 ) 2 6 7簿亀9 ) K O ‐Q 1
: 4 7 ( 鵞 8 . 5 ) 9 3 ( 1 9 - T ) K O .0 1

リ ラは0 ‐3 ) 1 5 4 ( 3 t . 7 ) f 《 o ‐o 1
お 0 ( 1 9 ‐ 7 ) ‐ 菫 1 5 0 く 3 0 ‐ 9 ) K O ‐0 1

瞼 2 5 ( 9 . 8 ) ; 7 3 ( 1 5 - 0 ) K O .0 1

3 f 6 ( 6 5 0 ) N S

844 ( 7 0 . 8 ) く ○ , 05

　 　 　 　　　　 　　 　 　
; 4 t ( 8 . 4 ) N S

3 8 0 ( 7 8 , 2 ) K O .0 1

℃ 3 7 5 ( 7 7 . 2 ) < ○ -0 1
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在胎期間別脳性麻痺の頻度

100%

90%

80%

70%

潔 60% 圏 脳性麻痺重度

撰 5o% ■癰麻痺中等度
40% 田 脳性麻痺無
30%

20%

10%

0%

2 2 2 3 24 25 2 6 27 2 8 2 9 30 3 1

在胎期間 社640 6

在胎期間別の脳性麻痺の頻度を重症度別 に示 し た結果 、 脳性麻痺

の頻度は在胎期間が短 く な る に従い 、 在胎週数の減少に応 じ て増加

し た 。 す なわち 、 脳性麻痺の発生に児の未熟性が関与する因子が存

在 し て いる こ と を示唆する 。
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<脳室内出血につ いて >

在胎期間別 、 重症度別

脳室内出血の頻度
100%

90%

80%

70%

訳 60%

畿 50%

蝋 40%
30%

20%

10%

0%

22 2 3 24 2 5 2 6 27 2 8 2 9 30 3 1

　 　

匪 m

圏 □

II I

国 1VH 無し

在胎期間 ･ 枠640 6

脳室内 出血の在胎期間別の頻度を脳室内出血の重症後別に示す 。

脳室内出血の発症は在胎期間の短縮に従い増加 し て い る 。 し たが っ

て 、 脳室内出血の原因の一つに 、 児の未熟性が存在する こ と を示す 。

ただ し 、 脳室内出血の重症度の分布は在胎期間には依存せず、 在胎

期間が短いだ けで重症例が増え る訳ではな い 。 す なわち 、 脳室内 出

血は早産児で発症頻度が高いが、 重症度につ いて は児の未熟性以外

の要因が存在する と 言え る 。

1 1
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脳室内出血重症度と脳性麻痺の関係

象60%

震 50%
騷

圏 脳性麻痺重度

囲 脳性麻痺中等度

國 脳性麻痺無

出血無 I n m N

脳室内出血 N±640 6

脳室内 出血の重症度別の脳性麻痺の頻度か ら 、 脳室内 出血の重症

度に比例 し て脳性麻痺も重症化する 。 しか も 、 脳室内出血が 3 度以

上にな る と 、 脳性麻痺の頻度が急激に増加する 。

12
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脳室内出血重症度と脳性麻痺の頻度

蜜 50%
憾

I 、 lI 度 m 、 厨度

脳室内 出血 N 二795

脳室内 出血 I お よ び 亞 度 と 田 お よ び厨度で 、 脳性麻痺の頻度が明

ら かに異な る 。

13
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脳室内出血と重度脳性麻痺発症リスク

16

14

　 　 　　

鰈 亀 島
　 　 　

..-1

14

講 12 事

　 　　 　
　 　 　　
　 　 　　
　 　 　

2

0

lV H 1 lV H 2 1 V H 3 lV H 4

脳室内出血 N=795

脳室内 出血の重症度が進む と 脳性麻痺の重症度は加速度的に増加

す る 。

14
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脳室内出血重症度と重度脳性麻痺発

症のオツズ比

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
脳室内出血無し 谷

9 5 %C1

refe re n c e

o , 9 00 9 o f l . 9 0 4 7 68

0ddsRatio

脳室内出血無し で 1

詐Vm l 1 30 9 9 64
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

l IVH 2 { 1 . 8 6 6 3 7 9 ≦ 1 . 2 6 3 5 94 2 . 7 5 6 7 1 6
毒 - - -…-……“←煤--中｢……べ‐÷ ★ ‐ - " 一 寸封出専““ -‐- -…… - -テサ………-…‐- … ゞ"…-『 ･ …… - -,

mvH 3 ず 4 1 9 6 2 9 48 薑 32 6 2 7 1 6 7 ■ 5 4 9 1 8 8

IVH4 至 1 0 ･3 0 8 8 2 釜 6 1 7 6 3 9 02 1 57 1 1 6 1

(在胎期間で調整 、 N=6 15 2 )

脳室内 出血の重症度 と 重度脳性麻痺発生の リ ス ク を 、 在胎期間で

調整 し たオ ツ ズ比でみる と 、 脳室内出血 I 度は重度脳性麻痺の リ ス

ク 因子では無か っ た 。 □ 度は有意な リ ス ク 因子ではあ るが、 リ ス ク

は脳室内出血 I 度 と 大 き な差を認めなか っ た 。 一方 、 脳室内出血四

度 、 N度 も有意な リ ス ク 因子であ り 、 かつオ ッ ズ比は約 5 倍 、 1 0 倍

と な り 、 重度脳性麻痺の発症に大き く 関与 し て い る こ と が示 された 。

1 6
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重症脳室内出血の リスク因子

oddsRati o l 9 5 %CI ;

多胎 1 .3 9 5 I 1 . 0 o t I 1 . 9 42 ;

‐ 帝王切開 0 . 7 02 翌 0 . 5 1 5 I 0 . 9 5 5 }

院外出生 2 .2 8 7 亨 乱 5 1 3 至 3 . 4 5 7 !

‘、 在胎週 0 .8 3 4 ! 0 . 7 7 6 l o . 8 9 8 l

アプガーー 分 0 .8 6 4 蓋 0 .8 05 0 .9 2 8 i
蘇生に気管挿管必要 ミ - - 4 .40 6 i2 . 6 54 1 .5 9 9 ;

敗血症合併 2 .4 8 2 ≧ L7 4 5 ' 3 . 53

N=640 6

重症脳室内出血の リ ス ク 因子 を 多変量解析す る と 、 多胎 、 院外出

生 、 出 生時蘇生に気管挿管が必要、 敗血症の合併が有意な リ ス ク 因

子 と な っ た 。 一方 、 帝王切開 、 在胎期間の延長、 高いア プガー 1 分は 、

重症の脳室内出血を減少 させ る有意な因子で あ っ た 。 すなわち 、 早

産児の脳室内出血は 、 その背景 と し て児の未熟性が大き く 関与す る

が、 未熟性に加えて 、 出生前あ る いは出生時 、 さ ら に は出生後早期

の悪化因子が加わる こ と で 、 重症脳性麻痺 、 そ し て脳性麻痺に繋が

っ て いる と 言え る 。
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<RDS につ いて >

在胎期間別 RDSの頻度
100

90 ･ --

80 - --

70 -- - - -

60 -- - - -
-

50一 - - - - 鼈- - - -
40 ‐一 - -

30 -- - - l 中
20 -- - ~ - - 1- 一 - -

1 I

10 -- - -

　 　　 　 　 　 　

　

-

　 　 　　 　 　 　 　 　

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

1 I

　 　 　　 　 　　
22 23 24 25 2 6 27 28 2 9 30 3 1

在胎期間 - N=6406

在胎期間の短縮に伴い RDS の頻度は上昇す る 。 し たが っ て 、 RDS

は児の未熟性を背景に発症する疾患 と 言え る 。

17
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在胎期間別 RDSと脳性麻痺の関係

100%

90%

80%

70%

2 2 2 3 24 2 5 2 6 27 2 8 2 9 30 3 1 2 2 2 3 24 2 5 2 6 2 7 2 8 29 30 3 1

R DS無 R DS有

湶 60% 園 脳性麻痺重度髄 50%
蜜 4o% 囲 脳性麻痺中等度

30% 囲 脳性麻痺無

20%

10%

0%

RDS無 R DS有

RDS 有無別 に 、 在胎期間別の脳性麻痺の発症頻度を比べる と 、 脳室

内出血のバタ ーン と は明 ら かに異な り 、 RDS の有無が在胎期間別の脳

性麻痺の発症頻度に大き く 影響を与えて いない こ と が示 された 。

18
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R DSと脳性麻痺の関係

圏晒性麻痺重度

国 脳性麻痺中等度

囲 脳性麻痺無

RDS無 RDS有

RDS の有無で脳性麻痺の発生率を単変量で比較する と 、 RDS 群で脳

性麻痺の発生率が高か っ た 。 し か し なが ら 、 脳性麻痺群は脳性麻痺

無 し群に比べて平均在胎期間が短い こ と か ら 、 両群間の脳性麻痺の

発生頻度の差は、 単に在胎期間の差を示 し て いる可能性があ る 。
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R DSと重度脳性麻痺発症のオツズ比

oddsRatio 9 5%CI

竈 RDS 1 ･ 6 0 9 6 2 3 尹 1 2 8 7 3= ミ 2 ･0 1 2 6 2 5 態

(在胎期間で補正 、 N = 61 5 2 )

↓ 母体ステM椴与例のみ

oddsRati o 順 9 5 %CI -
　 　 　

RD S 1 ■4 8 8 844 i 1 1 0 5 6 5 4 1 l 2 ･ 0 9 8032

(在胎期間で補正 、 N= 2 849 )

在胎期間で補正 した RDS の重度脳性麻痺への影響は 、 全体では有

意で あ っ たが、 母体ステ ロ イ ド投与群でのみ分析する と 、 その影響

は 、依然有意で あるが、 95雑言頬限界の下限が 1 . 05 7 と ほぼ消失 し た 。

すなわち 、母体ステ ロ イ ドが投与 されて いない重症の RDS を除いて 、

RDS は重度脳性麻痺の発症に大き く 関与 し て いない こ と が示 された 。

言 い換えれば、 周産期セ ンタ ー等で十分に出生前か ら 管理 されて い

る症例では 、 RDS の有無は脳性麻痺の予後に影響 して いない。 また 、

RDS は脳性麻痺の原因ではな く リ ス ク 因子 と 言え る 。
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<PVL につ いて >

在胎期間別 pVLの頻度

8 4 一 一 一 ;- 一 囲

　 　 　 　 　 　 　 　 　
A 2 ‐ 一 r . 一 - - F一 - - L

, . I 1 1

　 　 　 　 　 　 　
　 　　 　 　　 　 　 　

22 23 24 2 5 2 6 2 7 28 2 9 3 0 3 1

在胎期間 N=6406

在胎期間別の PVL の頻度は逆 U 字型 を示 し 、 PVL が未熟性のみが背

景で発症する疾患では無い こ と を示す 。

2 1
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PVLの リスク因子

　　 　
幸

2 . 2 08

護 o dds Rat io

多胎 1 .5 1 7
院外出生 1 9 7 5

アプガ-- 分 0 . 9 3
“ 環 ･全 3 .3 0 9

1 1 1 1 7 lミ

1 . 1 8 2
“ - '

0 . 8 6 8

3 1 3 02
　

0 . 9 9 7アプガ-- 分 0 . 9 3 i o . 8 6 8 0 . 9 9 7

晩期循環不全 3 .309 2 .2 3 i 4 . 9 08

′ 月間室内出血 2 . 6 2 9 1 . 8 3 . 8 4 1
N =6406

PVL の リ ス ク 因子 を 多変量解析する と 、 多胎 、 ア プガー1 分が低値、

院外出生 、 晩期循環不全が有意な リ ス ク 因子で あ っ た 。 一方 、 在胎

期間は独立 し た リ ス ク 因子 と はな ら ず 、 本疾患が未熟性 と は別 に発

症する こ と を示す 。

22
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<脳性麻痺 と在胎期間 と 出生体重>

在胎期間別及び出生体重別の重度脳性麻痺の頻度 を示す 。 在胎期

間の短縮 、 出生体重の減少が重度脳性麻痺の リ ス ク 因子で あ る こ と

は明 ら かであ る 。 ただ 、 重度脳性麻痺の発症は よ り 在胎期間に依存

し 、 在胎期間が脳性麻痺の発生によ り 強 く 関与 し て いる こ と を示す 。

同様に 、 脳性麻痺の発生 リ ス ク を在胎期間お よ び出生体重を別 々 に

独立 した説明因子 と し た時の適合度は 、 種々 の検定法で常に在胎期

間の方がよ り 適合性が高か っ た 。 したがっ て 、 脳性麻痺の発症には、

出生体重よ り 在胎期間の関与が強い こ と が示 された 。

23

脳性麻痺と在胎期間または出生体重

の関係の比較
重度脳性麻痺と在胎期間の関係 重度脳性重度脳性麻痺と出生体重の関係

25
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る 8 l1 m匪 m

I l 軸 ■ ■ …
I = m m m m

笈 鰯 巧瀦期艀 鰡 繃 メゞ壕ぜが鬘学寮鸚鵡!急がさず
出生体重

･検定法 - 在胎期間 出生体重 i 適合度判定結果
対数尤度比 - 3 2 30 332 1 蓬胎期間> 出生体重 l
box‐Sn e = R 2 0 ‐0 2 7 0 . 0 1 錢 在胎期間> 出生体重 更
州 age l Ke tke R2 一 言 o ,o 64 Qo 3 さ 在胎期間> 出生体重 -
H o sme rとLe me s h owの検定 o . 6 0 8 003 5 在胎期間> 出生体重 !
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早産児の死亡率と脳性麻痺の発生率は近年減少してい
る

ただし 、 在胎期間の短縮に従い 、 脳性麻痺の発生頻度は
増加する

その理由として、 児の未熟性が関与して発症する重症の
脳室内出血が直接関与しているが、 一部の重症脳室内
出血は出生時のストレスが誘因となっている

･ RDSは在胎期間の短縮に応じて発症するが、 重度脳性麻
痺の原因因子とはなっていない

･ PVLの発症頻度は在胎期間とは直接相関せず、 児の未熟
性が要因で発症する疾患とは言えない

･ 重度脳性麻痺の発症率は 、 出生体重よ りむしろ在胎期間
の影響を強く受けている

24
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早産児の脳性麻痺のリスク因子解析

東京女子医科大学母子総合医療センター

･ 2003年に周産期母子医療センターネッ トワー

クデータベースが構築

･ 全国の総合間産期母子医療センターおよび

地域周産期母子医療センターが参加

･ 出生体重1500g以下を登録

･ 全国の約 190施設が参加

･ 登録数は5300例/年 ( 75%のカバー率)

･ We b " h tt p : //p l a z a . umm . a c .j p/n md at a/

4 1



重症脳性麻痺の定義

･ コメン トで ｢重症心身障害児｣

･ 3歳までに施設入所

･ 脳性麻痺十 以下のいずれかの状況の場合

DQ50未満

DQ測定不能

3歳で歩行不能または実足歩行

ネッ トワ一考デー辞 め03~2008糯半年在胎3 1週以葺の児 16′ 246例 I-一 I 死亡退院 し693仲= 謎籤軒 ,

I 生存退院 チ4′ 5 5 3州 鰹盤.

-★一 死亡退 し693 i ダリ ン飲,
　 　　　　 　

生存退院 14553例 蹴韻趣 "　　　　
　　　　　　

3歳までの予後データ有 6, 7 6 9例 "煌筋獲=　　　　　 　

　　　　　　　 　

取詑窒光栄翼霜 7

一一｢ 先天異常右 187伊i ←→ ⑨舵斑飯碗　　　　　 　
　 　 　 　

三一→ 退院後死亡 59例 十 退院後脳症 1例 一一 脳性麻痺 6例1)

一一升 歳までに施設入所 糊] ( 重劇団性麻痺と推測 ) a I

一一升 脳性麻痺の有無不明 136柳川

726例 - 脳性麻痺無 恥666柳川

- 1 . 5歳また学識時健診で齢麻痺 726例
- 中等劇団性麻痺 254例事) = 重度脳性麻痺 486併} -

↓

254例4) 重度脳性麻痺 486例5 }

↓

l 解析村蘇 り十2 ) 十3 ) 十5搏15鰤 l
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在胎期間別の重度脳性麻痺の発生率
45

40 工 95%信頼限界
歳 35

　 　
箪 2o
　　
冊 10

5

出生体重別の重度脳性麻痺の発生率
30

25

潔 工 95%信頼限界

瀬 2o

　
　 　 　

がか がず 劣# ず9 準9 ず9 ず9 NG99 599 5ザ9 5$99 がか
　　 　　 　　 　　 　　 　　 　　　 　　　 　　　 　　　 　　　

出生体重 (g) ( n = 6 1 5 2 )



産科医療補償制度支給対象の

早産児への拡大

-医師不足の中で周産期医療崩壊を必死で食い

止めようと 日 夜懸命に働いている医師を代表して-

日本周産期 ･ 新生児医学会 理事長 田村正徳

1 . 日 本間産期 ･ 新生児医学会の設立趣旨

本法人は , 胎児 ･ 新生児及び . それに関わる母性 ･ 母体に関連する医療 , 研
究について , 倫理的側面に配慮しつつ , その水準の維持と向上及び研究者 ,
医療従事者の育成をはかる ことによ り , 母子の保健 ･ 医療を通じて , 国 民の

福祉と医療の発展に寄与し , これら に携わる社員及び会員である医師等の
医療, 研究 , 教育及び診療の向上をはかることを 目 的とする .

2 ‐ 会員総数 7,568名 (名誉会員 23名 功労会員181名 を含む)

産科領域 3766名

小児科領域 2, 984名

小児外科 ･ 周産期麻酔科等 475名

非医師 139名

3 . 周産期専門医制度 (小児科側平成16年開始 、 産科側平成18年開始)

産科領域専門医数 3 11名

小児科領域専門医数 345名

産科領域施設数 基幹施設172施設 指定施設154施設 総計3 26施設

小児科領域施設数 基幹施設141施設 指定施設144施設 総計28 5施設
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種々のハンディーを背負われている子ども達や家族の経済的救済になるだけでなく 、

無用な訴訟を減らす効果も期待出来 、 社会的に大変有意義な事業になることと期待

してお ります 。 また 、 日 本小児科学会と しても 、 本制度の運用に最大限協力 していき

たいと考えてお ります 。

しか しながら 、 想定されている補償対象から早産 ･ 低出生体重児が一定の割合で除

外される点に関 しましては 、 当学会といたしまして 、 以下の点を危惧してお ります 。

一 .一定の早産 ･ 低出生体重児をもって補償の対象外とする線引きに合理的説明を

与える 、 あるいは子ども達や家族の納得を得ることは困難です。

一 .早産 ･ 低出 生体重児の分娩を含むハイ リ スク妊産婦 ･ 新生児を主と して取 り扱っ

ている全国の周産期医療施設の産科医師や小児科{新生児科 )医師にとっては 、

線引きに伴い対象外となった事例での訴訟の増加の恐れが高まる可能性があ り

ます 。

一 . 脳性麻痺児の平等な患者救済に繋がらないのみなちず 、 不平等を助長する

可能性があ ります 。

そこで日 本小児科学会としましては 、 昨年8 月 3 日 に産科医療補償制

度運営組織準備委員会 近藤繩五郎委員長と 日 本医療機能評価機構
坪井栄孝理事長に宛に ｢無過失であって周産期に起因する脳性麻痺
は 、 早産 ･ 低出生体重児と正期産児でほぼ同数程度発生してお り 、 等し
く無過失補償の対象とするべきである ｣ との意見書を提出いたしました 。

本制度の実施が開始され 、 本学会会員から不安の声が高まっておりま

す現状に鑑み 、 日 本小児科学会としましては 、 一定の 出生体重や在胎
期間を満たさない場合を一律に補償対象から除外するのではなく 、 むし
ろ脳性麻痺の重症度によって補償対象を制限すること等の方が 、 社会
的にみても公平な救済とな り 、 患者 ･ 家族の理解も得やすく 、 無用な周

産期医療訴訟を抑制する効果も期待出来ると考え 、 弦に再度意見書を
提出致します 。 さら に 、 将来 、 新生児医療についての補償制度が必要と
考えてお り ますことを申 し添えます 。
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産科医療補償制度運営組織準備委員会の
報告書

｢遅くとも5年後を 目 処に 、 本制度の内容につい
て検証し 、 補償対象者の範囲 、 補償水準、 保険
料の変更 、 組織体制等について適宜必要な見
直しを行う｣

産科医療補償制度の対象拡大について

日 本周産期 ･ 新生児医学会ホームペーン
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日 本周産期 ･ 新生児医学会の見解国

産科医療補償制度は 、 平成2 1 年 1 月 1 日 から 、 ｢分娩に関
連して発症した重度脳性麻痺のお子様とその家族の経済
的負担を速やかに補償するとともに 、 脳性麻痺発症の原
因分析を行い 、 同 じような事例の再発防止に資する情報
を提供することなどにより 、 紛争の防止 ･ 早期解決および
産科医療の質の向上を図ることを 目 的 ｣ と して運用されて
います 。 その結果 、 脳性麻痺を発症した児およびその家
族にとって 、 大きな助けとなっています。 また 、 原因分析 、
さらに再発防止にも通じる制度となってお り ます 。 その結
果 、 この制度はすでに社会的にも評価され 、 わが国の今
後の医療に関する補償制度の手本になると考えます。

日 本周産期 ･ 新生児医学会の見解( 2 )

しかしながら 、 本制度が始まって約5年 が経過しましたが 、 この制度を運
用する上での改善点も明らかになってきました 。 そのなかで最も大きな課
題は、 本制度の補償対象範囲であ ります 。 現在の補償対象基準 ( う添付資
料参照 ) は 、 出生体重と在胎期間によ り 厳格に規定されてお り 、 この規定

りながら 、 児および家族の負担はよ り 大きくなっている現状です 。 特に 、 現
状では在胎28~ 3 2週の児では 、 補償対象に認定されるためには 、 大変
厳しい規定が設けられています 。 この規定のため 、 本制度の 目 的である 、
児 と家族の経済的補償を行うこ とが大変困難な状況にあります。 しか しな
がら近年の周産期医療の進歩によ り 、 在胎28~ 3 2週の児では脳性麻痺

- が発生する確率は劇的に減少してお り 、 かつて“未熟f盤' の指標とされた 、
RDSやNECやIVHを合併した児でさえも脳性麻痺を発生する事例は極-
部となっています 。

5年を 目 途に本制度の再検討が行われるこの機会に 、 是非補償対象範囲の拡大
を実現し 、 児とその家族にとってより優しい制度に改めて頂くために 、 当学会とし
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【資料】 産科医療補償制度の補償対象

補償対象基準

1 . 出生体重2,o o og以上 、 および在胎週数33週 以上のお産で生まれていること

または

2 . 在胎週数28週以上であり 、 かつ 、 次の く 1 ) または (2 ) に該当すること

( 1 ) 低酸素状況が持続して臍帯動脈血中の代謝性アシドーシス (酸性血症)

の所見が認められる場合 (PH値が7. 1未満)

(2 ) 胎児心拍数モニターにおいて特に異常のなかった症例で、 通常 、 前兆と

なるような低酸素状況が前置胎盤、 常位胎盤早期剥離、 子宮破裂、 子癇 、

臍帯脱出等によって起こ り 、 引き続き 、 次のイからハまでのいずれかの

胎児心拍数パターンが認められ 、 かつ 、 心拍数基線細変動の消失が認め

られる場合

イ 突発性で持続する徐脈

口 子宮収縮の5096 以上に出現する遅発一過性徐脈

′ ･ 子宮収縮の50%以上に出現する変動一過性徐脈

平成25年7 月

り度医学的言

報告書 ( p45 )
産科医療補償制度医学的調査専門委員会

個別審査の基準の胎児心拍数陣痛図に係る

判断に関しては 、 在胎週数3 2週未満について
は医学的に十分解明されていないことから 、 胎
児心拍数陣痛図に係る判断基準だけで判断す
るのでなく 、 本制度の補償対象となることが明
確になるような基準を検討すべきと考えられる 。
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The dec re a s i n g p reva l e n ce of PV L i n j a p a n

1 990/1991 1 993ね994 1 996 1999 2007

NO ‐ □f 1n 奎a温 t s 3506 4581 261 7 2792 2883

T. S u g i u ra e t a l . / p e d i at rに N e u ro l ogy 47 ( 2 0 1 2 ) 3 5 e3 9

I 2 8週から3 1週の早産児が脳性麻痺となる可能性は低下 -

I 本制度立ち上げ局 産科医療補償制度医学的調査専門瀞鸚料)時の調濃霧象
80% -- - -一一

60% -

40%

20% --

0% -- ---

1998か ら 2000 2 001か ら 2003 2004から 2006 2007か ら 200 9

圏 CPなし (% ) 輯 C pあ り (% )
　 　 　 　 　 　 　 　

一 く ( ′ ) - y -
･ この週数で出生した児は、 脳障害の蓋然性が高いとは言えなくなってきている 。･28週盪の早産児の ほとんどは脳性麻鬘はなくなってきてぃる o l

　 　 　 　　 　◇こうした周産期医療状況の変化により 、 、 ｢未熟性｣ によって脳性麻痺になったと
いう説明は適切ではなくなってきているが
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産科医療補償制度の効果

･ 産科医療に関連した脳性麻痺の患者 ･ 家族の経
済的救済

･ 中立的な原因分析を踊 じた産科医療スタッフと
患者 ･ 家族との間の紛争防止 ･ 早期解決

三州字産科医療に関連した訴訟抑制

･ 原因分析に基ず〈再発防止策の提言による産科
医療のレベルアップ

産科医療補償制度の効果

しかしながら現状のままでは周産期医療や新生児医療

が進歩するほど 、 患者間の不公平感が拡がり 、

今度は周産期挨搏センターの医師が訴訟に巻き込まれる
恐れがある→これは第二の大野事件として周産期医療崩

壊の契機になるだろう 。

新生児医療現場の実感

早産児の神経予後が改善し33週で区切ることには無理がある
それ以下を『未熟性による脳性麻痺』とする説明は困難

L蜆仕の制度 卜 での説明]

･保護者 ｢うちの子は3 1週で生まれましたが現在寝たき り の脳性麻
痺です。 本制度に加入していましたが、 どうして補償対象ではないので
すか ? ｣

･本制度 ｢お子さんの脳性麻痺の原因がお子さんの未熟性だからです 。
医療内容にも問題あ りません 。 だから補償対象ではあ りません｣
･保護者｢でもN 1 cUで大体同じ週数で生まれたまわ り の子どもたち は
障害はあ りません 。 早産で未熟で生まれてもみんな元気です 。 病院
でも障害の原因はわからないと言われています。 なぜうちだけが重度
の脳性麻痺ですか ? ｣

･本制度 ｢早産のお子さんは脳性麻痺になる可能性が高いので未熟
性によるものです。 対象外です。 ｣
･保護者庭3週で生まれた子どもとどこが違うのですか ? よく分か りま
せん… ｣

本制度は国の委託を受けた公約なシステムでほぼ国 内妊婦全員が出産前に原則加入
早産児の予後の最新データによる①補償対象外となる家族が納得できる説明と②公平
性の確保が重要である 。 今回の評価では補償対象週数について調整が必要である

新生児医療現場の実感

早産児の神経予後が改善し33週で区切ることには無理がある
それ以下を『未熟性による脳性麻痺』とする説明は困難

本制度は国の委託を受けた公約なシステムでほぼ国 内妊婦全員が出産前に原則加入
早産児の予後の最新データによる①補償対象外となる家族が納得できる説明と②公平
性の確保が重要である 。 今回の評価では補償対象週数について調整が必要である
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産科医療補償制度の見直 しに関する提案

審査過程での検討よ り

産科医療補償制度審査委員会

委員長 戸苅 創

これま での審査委員会におけ る事案の審査過程で、 制度の見直 しに関 して検討

が必要 と 判断 された事項を提案 と して以下に示 します。

(提案 1 ) < 審査対象に関する提案 >

一般審査 (在胎 33 週以上且つ出生体重 2 , 0 0 0g 以上) と 個別審査 (在胎 28 週以

上 3 3 週未満) の分類を廃 して 、 原則 と して全ての児 を対象 と して審査する 。

(理由 )

20 0 7 年の本制度調査専門委員会では、 補償対象を決定する議論の上で、 当 時の

早産低出生体重児での脳性麻痺の高い発生率に基づいて 、 ｢早産児の脳性麻痺は

『未熟性』 に伴 う も の ｣ と して 、 . 本制度の補償対象を原則 と して在胎 33 週以上

且つ 2 , 0 0 0 g 以上の児 と した 。 ただ し 、 在胎 3 3 週未満 2 8 週以上の早産児で も 、

分娩に係 る 医療事故に よ り 脳性麻痺 と な る事例があ る こ と か ら 、 出生直前の胎

児心拍数モニ タ リ ングお よび出生直後のガス分析値の異常値を条件に補償対象

と する こ と が決定 された。 しか し 、 医学的に ｢未熟性に よ る脳障害｣ と い う 基

準はな く 、 早産児において も成熟児 と 同様に 、 低酸素性虚血、 出血、 感染な ど

が脳障害の原因であ り 、 基本的に成熟児 と 同 じ病態が発生する こ と がその後明

ら か と な り 、 加 えて 、 20 0 0 年以降は我が国で在胎 28 週か ら 3 1 週の早産児の脳

性麻痺の発生率が若明 に減少 して き た こ と か ら 、 早産児の脳性麻痺が ｢未熟性｣

に よ る と して ｢先天要因 ｣ と 同列に扱われ、 対象か ら 除外 される こ と は医学的

見地か らみて不適当であ る と の結論に至っ た。

尚 、 在胎 28 週未満の児では脳性麻痺の発症率が低下 していない事実か ら 、 補償

対象を 28 週以上 と し 、 全て一般審査 と すべき と の意見 も あ る 。

現行の個別審査の問題点を指摘 してお く 。

早産児の胎児心拍数モニタ リ ングに係 る判断については医学的に十分解明 され

ていない。 ま た 、 出生時の児の病態悪化 (胎児心拍数モニ タ リ ン グ所見お よ び

5 8



臍帯血ガス分析値) の証拠が条件 と な っ てい る た め 、 緊急事態等で これ ら のデ

ータ が不足あ る いは不十分な事例での審査 ( 申 請) が極めて困難であ る 。

(提案 2 ) < 重症度に関する提案>

上肢 と 下肢の等級は合算 して判定する 。

(理由 )

上肢お よび下肢を個別に評価 した場合にいずれも補償対象外 と な る場合でも 、

運動障害の程度は単独での障害時よ り も大 と な る こ と が あ る ため 、 合算 して評

価する こ と が適当 であ る 。

(提案 3 ) < 重症度に関する提案>

3 級の嚥下障害のあ る球麻痺は補償対象 と する 。

(理由 )

球麻痺だけの場合、 身体障害者障害程度等級の重症度判定では嚥下障害 と して

3 級以下の級別であ る が 、 脳性麻痺の範嗜 と して補償対象 とする こ と が適当 で

あ る 。

(提案 4 ) <制度全体に関する提案>

申請時に生存 している こ と を条件 と する 。

(理由 )

現行制度は 、 6 ヶ 月 以上生存 した場合には 、 5 年以内のいつで も 申請が可能 と

してい る が 、 両親の負担等を考慮 して 、 申請時に生存 してい る こ と を条件 と す

る こ と が適当 であ る 。

(提案 5 ) < 制度全体に関する提案>

申請時に在宅管理中 あ る いはそれを計画 してい る こ と を 申請条件 と する 。

(理由 )

現行制度は 、 病院お よび施設での管理中で も 申請が可能 と してい る が 、 両親の

負担等を考慮 して 、 申 請時に在宅管理中 あ る いはそれを計画 してい る こ と を 申

請条件 と する こ と が適当 であ る 。
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(提案 6 ) < 制度全体に関する提案 >

本制度の名称を よ り 解 り 易い呼称に変更する (例 : ｢産科医療補償制度 ; 脳性麻

痺児への支援｣ ) 。

(理由 )

本制度の名称 (産科医療補償制度) では脳性麻痺が連想出来ない こ と か ら 、 よ

り 解 り 易い呼称に変更する こ と が適当 であ る (例 : ｢産科医療補償制度 : 脳性麻

痺児への支援｣ ) 。 そ の こ と で 申請漏れを防 ぐ こ と が可能であ る 。

(提案 7 ) < 制度全体に関する提案>

分娩麻痺を補償対象 と する 。

(理由 )

頚部の腕神経叢の損傷に よ る分娩麻痺や分娩時の頚髄損傷は 中枢神経系起因 の

麻痺ではないが 、 分娩に係 る麻痺であ る こ と か ら補償対象 と する こ と が適当 で

あ る 。

< 除外基準に関する確認事項>

以下の事項は補償対象か ら除外 しない こ と を確認又は検討が必要であ る (現行

での約款で対応可能) 。

( 1 ) 軽度の孔脳症や裂脳症、 胎内発症の感染症、 双胎間輸血症候群の非典

型例等々 は 、 胎児期 よ り み られる 中枢神経系の病態であ る が 、 それ 自

体が脳性麻痺の主原因 と は言えない場合は補償対象 と する 。

( 2 ) 核黄疸は出生後の 中枢神経系の病態であ る が 、 分娩後短期間 の間で発

症する こ と と 、 医療過誤に よ る事例が殆 ど無い こ と 、 さ ら に脳性麻痺

の症状を呈する こ と か ら 、 補償対象 と する 。

( 3 ) 出生後の呼吸確立が不十分な時期に発生 した無呼吸 を起因 と する脳性

麻痺は補償対象 と する 。

( 4 ) 双胎間輸血症候群等の多胎妊娠に関連 した と 考え ら れる脳性麻痺につ

いては 、 多胎が関連する こ と のみを も っ て除外基準に該当する と は し

な し 、 。

( 5 ) サイ ナ ソ イ ダルパタ ーンお よ び呼吸性ア シ ドーシス については補償対

象 と する こ と を検討する 。

( 6 ) 審査上 ｢先天性｣ の概念の整理を要する 。

以 上
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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 26 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 よび見直 しの検討結果の詳細は 、 匪誣nお よ
び圓囮の 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 ダルバ 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 。

勝り添 2 - 1 ト 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

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 。

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 。
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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 ↑ 3 年 1 1 月 25 日

編集 ･ 監修 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 ン産科編｣ 作成委員会

委員長 水上 尚典 Gヒ海道大学教授)

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 もこ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 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 アブガース コ ア 1 分値が 3 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 evidence
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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 Answe主 1 と 2 は 、 evidence 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 = ~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

- - (二) にお け る 、 前提病態 (常位胎盤早期る状態 と解釈 されます。 ま た 、 一

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 (中園TS ) 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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｢ 生後 6 ヶ 月 未満にお ける重度脳性麻痺の診断｣ にかかる後方視的

調査の結果につ いて

1 調査の 目 的

制度創設時には 、 生後 6 ヶ 月 未満におけ る重度脳性麻痺の診断は困難 と 判

断 し 、 現行制度におけ る補償申請時期の始期は最も早いケースで生後 6 ヶ 月

と した。 ま た 、 こ の点を踏ま え 、 生後 6 ヶ 月 未満に児が死亡 した場合は補償

対象外 と 規定 してい る 。

以上について も制度見直 しの検討項 目 の候補 と な り 得る こ と を想定 して 、

生後 6 ヶ 月 未満におけ る早期診断の可能性に関 し 、 参考 と な る データ を収集

する 。

2 . 調査方法

本制度において早期診断の経験があ る診断医を対象 と して 、 ア ンケー ト 調

査を行 う 。

①調査対象

生後 6 ヶ 月 時点で診断書が作成 さ れた事案の 中で、 補償対象 と認定 さ

れた事案 40 件におけ る診断医。

②調査手法

個人情報保護を踏ま え 、 上記①の事案の保護者か ら 同意が得 られた 33

件について 、 ｢生後 6 ヶ 月 未満におけ る重度脳性麻痺の診断｣ に係 る質問

状兼回答書を送付。

3 . 調査結果

上記質問状兼回答書については、 26 件の回答を得た。

( う ち 1 件については 、 診断医が診断書作成時点に所属 した医療機関 よ り

転勤 してお り 、 実際に診断 した児の記録が確認でき ない こ と か ら 、 一般論

に関する質問に対 してのみ回答を得た。 )

○ 診断医が診断 した児について の質問に対 して は 、 早期診断が可能で あ

る と の回答が 20 件 (8 0% ) であ っ た。

○ 一般論 と して本制度への導入可否についての質問 に対 して は 、 早期診

断が可能であ る と の回答が 2 1 件 (8 1 % ) で あ っ た 。

※ 早期診断が可能 と 判断 した根拠等の詳細は、 團圓の と お り

4 第 4 回 医学的調査専門委員会 (平成 25 年 3 月 l 4 日 開催) にお ける 主な意見

○ 約 8 割の小児科医において早期診断可能 と 回答 してい る こ と に非常に

意味があ り 、 約 2 割の早期診断が可能ではない と 回答 した小児科医には 、

地域で診療 してい る 医師が含まれてい る よ う であれば、 早期診断が可能

と 判断でき るMR I 画像の所見を示 してい く と 良い。

○ 補償申請後 、 審査を行っ てい る 時点ではな く なっ てい る児 も い る た め 、

生後 6 ヶ 月 直前でな く な っ た児について も補償対象 と する こ と で 、 公平

性が保て る のではないか。

○ 早期診断が可能な場合の診断条件等を決めてい く 必要が あ る の ではな
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いカ]。

5 . ま と め

○ 上記のア ンケー ト 調査の結果 と して 、 ①診断医が診断 した児お よび②

一般論の双方において 、 約 8 割の診断医が早期診断が可能 と の回答が あ

っ た。

ま た 、 早期診断が可能な時期について は 、 ①診断医が診断 した児につ

いては平均 2 . 7 ヶ 月 、 ②一般論については平均 2 . 5 ヶ 月 と い う 回答であ

っ た。 ( 月 数は回答の単純平均)

なお 、 意識 レベル、 自 発運動の有無、 嚥下障害等の特定の項 目 で 、 当

該制度の補償対象 と な る 児の 中で も よ り 重症度の高い児において早期診

断が可能であ り 、 M R I 等の画像所見に よ り 一定の診断は可能 と い っ た

回答が多かっ た。

○ こ れ ら の回答を踏ま え 、 本制度の補償対象 と な る児の 中 で も 特に重症
度が高い児 と 診断する項 目 と して 、 児の意識 レベル、 自 発運動の有無、

嚥下障害等の具体的 な基準や、 重度脳性麻痺 と な るMR I 等の画像所見
のパタ ー ンを示す こ と に よ り 、 生後 6 ヶ 月 未満の重度脳性麻痺の早期診

断は可能 と 考え られる 。

なお 、 早期診断が可能な時期については 、 概ね 3 ヶ 月 頃 と 考え られる 。
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図回
小児科医が診断 した児にかか る 質問

生後 6 ヶ 月 未満での重度脳性麻痺 と な る脳障害の早期診断の可否

具体的に ( ) ヶ 月 か ら 可能 … 20 件

20 平均 2 . 7 ヶ 月

2 . 生後 6 ヶ 月 前では可能ではなか っ た … 4 件

可能ではなか っ た理由等

･ MR I 所見が必ず し も最重度の障害 (大脳広範囲の壊死な ど ) ではなか っ た 。

･ 急性期の病状が落ち着いた後に 、 ど こ まで機能回復が見込め るか見極め るのに 、 あ る

程度の期間が必要であ っ た 。

･ 脳障害が 6 ヶ 月 前か ら 疑われて いま したが、 症状 ･ 障害の固定に は 6 ヶ 月 程度の時間
が必要では と考え ま し た 。 (今回の児は 、 遠方への転居 も あ り 、 早めに記載 し ま し た )

･ 自 発呼吸はあ る も の対光反射は消失 、 痛み刺激以外の四肢動 きはな い も のの月齢 と と

も に痙攣が出現 し症状は変化 し た 。 慢性麻痺 と な る予想はで きたが、 程度の判断には

時間 を要す る ため 。

3 . 無回答 … 1 件

項 目 別の主な症状

意識 レベル ･ 刺激への反応 ･

自 発運動の様子

呼吸状態

嚥下障害 ･ 経管栄養

･ 昏睡 等

･ 自発運動な し 等

･ 人 口 呼吸器管理

･ 嚥下不能 等

等

※ ｢生後 6 ヶ 月 よ り 前に診断が可能で あ る ｣ と 判断 し た 医師に よ り 作成 さ れた専用診断

書 と 、 ｢生後 6 ヶ 月 よ り 前の診断は可能でな い｣ と 判断 した医師に よ り 作成 さ れた専用診

断書にお いて 、 ｢動作 ･ 活動の状況及び所見 (下肢 ･ 体幹お よ び上肢の運動 ) ｣ に関す る
診断結果に差異はな く 、 いずれ も 全項 目 が不可能 と の診断であ っ た 。

※ また 、 ｢ 中枢神経系の所見｣ に関する 自 発運動 、 自 発呼吸 、 人工呼吸器の使用の有無に
関す る項 目 につ し 、て も 、 同様に差異は見 られなか っ た 。

質問 1 ー 1 . 生 名 6 ヶ 月 未 ) での 又脳 ▲

1 . 生後 6 ヶ 月 前に可能であ る 具体的に (

生後0ヶ月 回答数回 数 l
… ず - - 1 … ≧… … 9 -

　　 　 　 　 　
　 　 　 　
3 1 y

総計 20

質問 1 ー 2 . 早期診断可の場合の判断根拠

データ 理由 として0があった数 診断可と回答があったものの割合

妊娠 ･ 分娩経過 、 新生児期の治療経過 1 3 6 5%

意識レベル ･ 刺激べの反応‐ } ‐ ＼ ‐ - - で き こ 1 8 ザ - き き 9 0%
9

1 1

30%

20%
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一般論 と し て本制度への導入可否につ いての質問

質問 2 ー 1 . 生後 6 ヶ 月 未満での重度脳障害 と な る 脳障害の早期診断の可否

1 . 生後 6 ヶ 月 前に可能であ る 具体的に ( ) ヶ 月 か ら 可能 … 21 件

生後0ヶ月 回答数
-

6

度豊 三 ･ すぎ｣12

4 ‘-●

1 ~ 2 ▲増I･

2 ~ 3 ･｢I･

総計 2 1 平均 2 . 5 ヶ 月

2 . 生後 6 ヶ 月 前では可能ではなか っ た … 5 件

可能ではなかっ た理由等

･ 前述の よ う るこ症状 ･ 障害の固定に 6 ヶ 月 程度の時間が必要 と 考えま した。

･ 本症例の よ う な非常に重度の症例に限れば、 生後 6 ヶ 月 未満の診断が可能な こ と も あ

り ますが 、 超重症例でない場合、 生後早期に将来の姿勢、 運動の異常を予知 しき る こ

と は困難であ り 、 生後 6 ヶ 月 未満の認定は困難 と 考えます。 生後早期の診断書を ご家

族か ら求め られた場合に判断不能な例が多 く 発生する こ と が予想 さ れます。

･ 小児は可能性も高 く 、 症状の 固定まで時間 を要する 。 ま た 、 所見の評価が難 しいため 。

質問 2 ー 2 , 早期診断可の場合の判断根拠

データ 集計 診断可と回答があったものの割合

妊娠 ･ 分娩経過 、 新生児期の治療経過 1 2 5 7 %
薫蚤 三 ･ べ し･ 醇 へ に 幸三÷- -こご ず 8 キ こ すニニ ニ三 言 三 滝 ヂ ニ # 8 6 %

43%

6 7 %

6 2%

1 9%

テ ー テ ナ ー 1 7 二 - ゞ -

目 別の主な症状

意識 レベル ･ 刺激への反応 … 昏睡 等

呼吸状態 … 人口 呼吸器管理 等

嚥下障害 ･ 経管栄養 … 経口 哺乳不可 等

頭部画像所見 ( C T ) … 広範な脳障害 等

頭部画像所見 (MR I ) … 広範な脳障害 等
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質問 3 重度脳性麻痺の早期の診断にかかる その他の意見

【早期診断を可能 と す る 医学的な観点での ご意見】
･ 重 度脳 障害 の 明 ら か な 画像 上 の エ ビ デ ン ス 、 特 に di曲時e low や mu1t1p le

encephalomalac1a 所見が あれば早期診断は可能。
･ 小児においては、 ｢発達の可能性｣ が あ る こ と は否定 しないが 、 明 ら かな脳萎縮が進
行 してい る場合は、 時間的基準は無意味であ る 。 脳萎縮が確認 され、 病状の固定が確
認できれば、 人工呼吸器、 経管栄養、 自 発運動の消失等を基準 と して 、 早期診断を可
能 と する こ と が望ま しい。

･ 脳障害の明 ら かな原因 が あ り 、 2 , 3 ヶ 月 の経過をみれば、 早期診断 し う る 症例が あ
る と 思 う 。

･ 画像診断だけでは予後はわか ら ないが 、 重症新生児仮死の児は、 比較的早期の臨床症
状 と 経過であ る程度推測でき る 。 リ ハ ビ リ に よ る 回復 も 考慮 し 、 1 ~ 2 ヶ 月 程度で診
断が可能 と 思 う 。

･ 経 口 不能 、 気管切開 あ り 、 脳波平坦、 MR I 異常の全ての条件を満たせば 2 ヶ 月 で診
断は可能。 前述の 2 つの条件を満たせば 3 ヶ 月 で可能。 と い う よ う も こ 、 月 齢に応 じて 、
必須項 目 を見直せばよい。

･ 重症児は、 総合的に判断すれば 1 ~ 2 ヶ 月 で診断可能。 6 ヶ 月 以降 と する の は明 ら か
に遅い。

｢重度｣ の意味を明確にする事が必要。

･ 超重症例の早期診断は容易。 判断が難 しい事例は時間が経過 してか ら の判断で差 し支
えない。

･ 常位胎盤早期剥離な どの明 ら かな分娩時の異常が あ り 、 重症仮死で人工呼吸器管理を
行っ てお り 、 脳波に広範な大脳壊死が認め られる事例 に限っ て 3 ヶ 月 で診断可能 と し
て よ い。

･ 症状が重症で脳死状態になっ てい る児に対 しては 、 早期診断は可能であ る 。 ケース バ
イ ケースで判断すべき 。

･ 最重症例は可能であ る が 、 3 ヶ 月 く ら い経過 しない ど 、 長期予後の見極めはでき ない。
中等、 軽症については、 早期診断の確定は難 しい。

【早期診断に慎重な ご意見】
･ 経験症例が限 られてお り 、 明確な診断基準がないため 、 将来的に歩行可能か判断でき
ない。 頭部MR I も診断時期に よ っ て状態が変わる た め 、 診断結果も変わ る可能性が
あ る 。 あ ま り に早い診断は 、 障害の宣告に よ る 両親の精神的苦痛の増大、 回復への期
待や可能性を損な う こ と に繋が る リ ス ク が あ る 。

･ ケース に よ っ て は可能だ と 思 う が 、 基本的には現行通 り で よ い。

･ 家族に と っ て 、 早期に制度を利用でき る 点はよ いが 、 愛着形成も含めデメ リ ッ ト も あ
る 。 個人的には現行通 り で よ い。

【保護者への支援等 、 医学的な観点以外での ご意見】
･ 1 日 で も早 く 自 宅に戻れる為には 、 早い金銭的支援が必要。

･ 生後 6 ヶ 月 以内で亡 く な る児は、 入院 したま ま 亡 く な る ケース が殆 どであ り 、 保険診
療でまかなわれてい る ので経済的支援は必要ない。 早期診断は可能であ る が 、 現行通
り で よ い。

･ N I C U か ら在宅移行に際 し 、 早い経済的支援が望まれる 。

･ 家族に と っ て 、 早期の経済的支援が在宅医療や療育に積極的に参加でき る こ と に繋が
る 。 麻痺の程度が強い児は、 早期診断が可能。
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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。



･ 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 矛もた。

･ 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 00 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 J 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J 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 , 400

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

以 上

2
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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 。

3

7 3



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 う に足る一件当 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 に 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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補償水準に関す る各種調査の概要 と結果

創設時に考慮 した観点 今回提示する資料

①-1 ｢補償対象 と な っ た保護者へのア ンケー

ト ｣ に よ る調査結果 (再提示)

"箋iE蛔聴鱗看護菱萎養護轆礬褻箋熟議費

難事業*

①-2 ｢脳性麻痺児 ･ 者の養育状況 と それに 関す

る家計負担｣ の調査結果

②- 1 特別児童扶養手当 ･ 障害児福祉手当等の支

給額

③- 1 自 動車損害賠償責任保険にお け る補償水

準

④-1 本制度の補償対象事案におけ る紛争状況

④-2 医事関係訴訟の既済件数の推移

きき雑学麓糠瓢斑薹瑛講講離し轢鑑児縦覊

ざ讓緘範蝸麓麗聽ヲ一蹴
評◎頭観鑓籠り襲う荘涎離そ鬱講義萎鋪僞氷嚢1詰

毛さき篝餓麟雑隣螂鑓暮議鷄甕斐溝

④-3 ｢ 医療機関で生 じた不測の事態に対する保

護者の反応 ‐場面想定法を用いて‐=こ関する

調査結果調査結果

耳①児酵看護隻さ指蔓 [嘉藤裏と寮袴費覇玉≧
0 ｢児の看護 ･ 介護に必要 と な る 費用 ｣ について検証する 。 制度創設時は これ

ら に係 る詳細なデータ がなかっ た こ と か ら 、 今般新たにデー タ を収集 した。

①‐ 1 . ｢補償対象 と な っ た保護者へのア ンケー ト ｣ に よ る調査結果

○ 本制度の補償対象 と な っ た児の保護者お よ び分娩機関 に対 し 、 本制度全般に

対する ア ンケー ト を実施 し 、 その 中 で補償水準に関する意見 を収集 した。 保護

者向 けア ンケー ト におけ る 回答の概要は以下の と お り 。

○ ｢準備一時金(600 万 円 ) j ｢補償分割金 ( 1 20 万 円 ) ｣ それぞれについて 、 5

訳 ( 1±多い~5=少ない) で質問 した と こ ろ 、 いずれも ｢ 3 . ど ち ら と も い えない｣

が最 も 多い回答であっ た。 ま た 、 そ の回答を選んだ理由 ( 自 由記入) を事務局

にて整理 した と こ ろ 、 いずれも ｢児が小 さ く 、 今後 、 どの程度必要か分か ら な

い。 ｣ が最 も 多 く を 占めた。
- - - - - - - - - - - - 【 一 - - - - 【 - - - - - - - - - - - - - - - - - … - - - - 一 - - ｢

l (補足 ) I
I I
ー ･ こ の ア ンケー ト は補償対象 と な っ た児の保護者お よび分娩機関に対 し 、 平成 24 年 10 月 に I

; 実施 した も の。 いずれの児 も本制度が発足 した平成 2 1 年 1 月 以降に生まれた児であ り ･ 最 ;
1 も 年齢が高い児で も 4 歳未満であ る 。 1
1 I
L 一 - - - - - - - - - - M - - - - 一 一 一 - - 【 買 一 - - , 一 , 一 - - - - - - - - - - - - - -
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-参考 1 8 l 保護者 ･ 分娩機関向 けア ンケー ト の集計結果

①-2 . 明適性麻痺児 ･ 者の養育状況 と それに関す る 家計負担｣ の調査結果

0 ①-1 の と お り 、 ｢児が小 さ く 、 今後 、 どの程度必要か分か ら ない ｣ と の回答が

多かっ た こ と を踏ま え 、 脳性麻痺児 ･ 者の 20 歳ま での養育状況 と それに関する

家計負担について調査を行った。 本調査は株式会社三菱総合研究所に委託 し実施

した。 概要は以下の と お り 。

○ ｢準備一時金(600 万 円 ) ｣ ｢補償分割金 ( 120 万 円 x20 回) ｣ それぞれに対応す

る形で、 ｢表 1 : 耐久財等購入費用 ｣ ｢表 2 : 家計負担費用 ｣ について 20 年間 の

要する費用推計を行っ た。

表 1 耐久財等購入費用 推計

引越し 200 ,ooo t 回 = 200,000

住宅改修 5 ,000 , 000 1 回 = 5 ,000, 000

車両購入 600 ,000 2 回 = 1 , 200 ,000

医療機器福祉用具 60 ,000 5 回 = 300 ,000
合計 ( 20歳まで) 6 , 7 00 , 000

表 2 家計負担費用 推計

期 (0‐6歳 ) 7年 間 2 1 , 8 44 ,

期 ( 74 8歳 ) 1 2 年間 37 , 460 ,

青年期 ( 1 9‐20 歳 ) 2年 間 6 , 3 49 , 065 7 , 4 1

20歳 までの 合計 65 , 6 541 49 7 5 , 28 7 ,

; (補足) . l
ー ･ 対象 と な る重度脳性麻痺児 ･ 者は 、 身体障害者障害程度等級が 1 級で、 全介助 を要 l

; する状態 と する 。 臣
至 . 家族の状況や生活圏こ溜ナ る外部サー ビス提供状況等蜆 . 者に よ っ て異な っ てお l
l り 、 一律 と はな ら ないため 、 ｢ ほぼ家族介護のみの生活像 ( =家族看護モデル) ｣ と ｢外 :
ー 部サー ビス を一部利用 した場合の生活像 ( =外部サー ビス利用モデル) ｣ について検 l

; 討 した。 :
1 - - - 一 - - - - - - - - - - 【 嶬 - - - - - - … - - - 【 [ - - - - - - - - - - 【 - - - - - l

参考 1 9

参考 2 0

脳性麻痺児 (者) の看護 ･ 介護に関する調査報告書

脳性麻痺児 (者) の看護 ･ 介護に関す る調査結果 (概要)

7 7



* 【②特別児童扶養手当＼障害児福祉奉賀等の福祉施策1ふる

0 本制度の補償対象 と な る重度脳性麻痺児 ･ 者が支給を受け る福祉施策の支給

額は以下の と お り 。

②‐ 1 , 特別児童扶養手当 ･ 障害児福祉手当等の現在の支給額

○ 特別児童扶養手当 ･ 障害児福祉手当 の現在の支給額は以下の と お り であ る 。

なお 、 いずれも本制度設立時 と ほぼ同水準であ る 。

･ 特別児童扶養手当 : 年間 600 , 600 円 (20 年間累計 : 1 , 2 0 1 万円 )

･ 障害児福祉手当 : 年間 1 70 , 1 60 円 (20 年間累計 : 340 万 円 )

○ ま た 、 市区町村毎に独 自 の福祉施策が あ り 、 実際には上乗せ支給を受 けてい

る ケース も あ る 。 支給内容は市区町村毎に異な る が 、 特に充実 してい る東京

都特別区の内容を以下に参考 と して記載する 。

･ 重度心身障害者手当 (都) : 年間 720 , 000 円 ( 20 年間累計 : 1 , 440 万 円 )

･ 児童育成手当 (区) : 年間 186 , 0 00 円 ( 20 年間累計 : 3 72 万 円 )

: (補足) :

: . 身体障害者程度等級 1 級 と する 。 l

-参考 2 1 - 障害の あ る 児 (者) に対する給付制度の概要

ゞ±‘⑨類似この篭睫購お暖鹸補償水準】"ゞ

○ 制度設立時に参考 と した 自 動車損害賠償責任保険にお け る補償水準は以下の

と お り 。

③‐ 1 . 自 動車損害賠償責任保険に お ける補償水準

○ 自 動車損害賠償責任保険の補償水準は以下の と お り であ る 。 なお 、 本制度

設立時か ら 水準に変更はない。

･ 4, 000 万 円 (常時介護を要する 障害程度等級 1 級の場合)

･ 3 , 0 00 万 円 (上記以外の障害程度等級 1 級の場合)

江③紛争庇建て＼早期解決】 ↓
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○ ｢紛争防止 ･ 早期解決｣ の観点で検証する 。 具体的には、 ｢補償対象 と 認定 さ

れた事案におけ る紛争状況｣ ｢医事関係訴訟の既済件数の推移｣ 、 お よ び ｢場面

想定法を用いた 、 医療機関で生 じた不測の事態に対する保護者の反応j につい

て調査を行っ た。 概要は以下の と お り 。

④- 1 . 補償対象 と認定 された事案に お け る紛争状況

○ 平成 25 年 1 0 月 末ま でに補償対象 と認定 された 633 件の内 、 損害賠償請求が

行われてい る事案は 40 件 (6 . 3% ) で あ り 、 内訳は以下の と お り であ る 。

･ 訴訟提起事案 : 18 件 (内 4 件が解決済)

･ 訳外の賠償交渉事案 : 22 件 (内 4 件が解決済)

別途、証拠保全のみで訴訟の提起や賠償交渉が行われていない事案が 9 件あ る 。

○ また平成 25 年 10 月 末までに原因分析報告書が送付された 307 件の内 、 原因分

析報告書が送付された 日 以降に損害賠償請求が行われている事案は 9 件 (2 . 9% )

(訴訟提起事案 4 件、 訴外の賠償交渉事案 5 件) である。

④‐2 . 医事関係訴訟の既済件数の推移

○ 最高裁判所が発行する ｢裁判の迅速化に係 る検証に関す る報告書 (平成 25 年

7 月 ) ｣ において 、 医事関係訴訟の既済件数の推移 と 、 本制度の影響について以

下の記載が な さ れてい る 。

｢裁判の迅速化に係 る検証に関する報告書 (社会的要因編労 よ り 該当部分抜粋

○ 産婦人科に関する既済件数は平成 21 年か ら平成 23 年ま では年間 80 件程度

で推移 していたが 、 平成 24 年は 59 件に減少 してい る 。

( 中略)

○ 産科医療補償制度は 、 施行後相当数の事件を処理 してお り 、 医事関係訴訟の

事件数に も一定の影響を及ぼ してい る も の と 考え ら れ る 。 ま た 、 原因分析の過

程において過失の有無について も事実上明 ら かに な る こ と も あ り 得 る こ と か ら 、

それ ら が 医事関係訴訟に与え る影響が注 目 さ れる 。

I参考 2 2 - 裁判の迅速化に係 る検証に関する報告書 (社会的要因編) (抜粋)

④-3 . ｢ 医療機関 で生 じ た不測の事態に対す る保護者の反応 一場面想定法 を用 い
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て-｣ の調査結果

0 保護者 と 医療者 と の間で不測の事態がお こ っ た場合、 保護者が担当 医や医療

機関に対 し民事訴訟 を行 う 際の心理的過程について 、 社会心理学の研究領域

な どで用い られる 場面想定法に も と づいて検討 した。 なお 、 本調査のデー タ

収集 ･ 統計的分析は、 東京大学大学院人文社会系研究科の大学院生 (博士課程)

が担当 し 、 唐沢かお り 教授が分析を監修 した。 概要は以下の と お り 。

○ 民事訴訟を行 う 意図 に対 し 、 ｢①担当 医師 と の事前の信頼関係｣ ｢②医療

機関に よ る事後の説明 の方法｣ と ｢⑧公的な制度に よ る 支援の金額｣ が間

接的な影響を及ぼす。

○ ｢②医療機関 に よ る 事後の説明 の方法｣ につ き 、 医療機関の説明が ｢丁

寧｣ であっ た場合 と ｢難解｣ であ っ た場合を比べる と 、 ｢丁寧｣ であ っ た場

合、 保護者の訴訟意図は統計的に有意に低下する 。

○ ま た 、 ｢③公的な制度に よ る支援の金額｣ につ き 、 1 , 0 0 0 万 円 か ら 1 億円

までの金額を 1 , o o o 万 円 単位で示 し 、 5 訳 ( 1= と て も 少ない~5= と て も 多い)

にて評価を求めた と こ ろ 、 理論的 中点 3 であ る ｢ ち ょ う ど よ い ｣ が も っ

と も 多 く 選択 されたのは ｢ 3 , 00 0 万 円 ｣ の条件であっ た。

○ さ ら に 、 ｢公的支援の額がい く ら であれば、 民事訴訟ではな く 本制度を利

用する か｣ と い う 問いに対 しては、 ｢ 5 , 0 0 0 万 円 ｣ と の回答が最 も 多 く 、 次

いで ｢ 1 億円 j 、 ｢ 3 , 0 0 0 万円 ｣ の順 と な っ た。 .

: て補足｢ 一 一 一 一 一 一 - - - - 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 - - - - - - 一 一 一 一 一 一 一 一 1
; 障害児 . 者の保護者 . 家族を対象こ 、 場面想定法を用いた郵送調査を実施 した。 具体 ;
: 的には、 ｢分娩こ関連 して乳児に重度の障害が発生 した｣ と い う 、 本制度の補償事乗 るこ近 :
ー しい状況を 、 シナ リ オを用 いて再現 ･ 提示 した。 そ の際、 上記①②③の要因 をそれぞれ l
　 　 　 　

撚霧蝨蕩茨觴黎窕必森 姿勢箸黙し澤解き霊祭毒死読んだ上、 自 分が シナ リ オ l
｣ - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 』

l参考 2 3 - 医療機関で生 じた不測の事態に対す る保護者の反応
-場面想定法 を用 いて‐
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｢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 .87 3 (標準誤差 : 0 . 024) で

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

l (補足) I

: o 1988 年か ら 2oo5 年に沖縄県で出生 した脳性麻痺児 596 名 を ｢全脳性麻痺児｣ と し 、 :
: そ の う ち本制度の補償対象 るこ準 じ る と 考え られる児 135 名 を本調査こお るナ る ｢重度脳性 :
l 麻痺児｣ と し 、 それぞれの生存率を明 ら かに した。 -

: ○ 調査打ち切 り 時点で生存 してい る劍営性麻痺児の平均年齢ま = ,2 歳 (標準偏差 5 , 1 ) 、 :

ま 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 酊1988 :
1 年 1 月 か ら 2005 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 。 1
1 ‐ - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 1
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保護者 ･ 分娩機関 向 けア ンケー ト の集計結果

･ (補償水準に係る設問の集計)

1 . 概要

○ 補償対象 と な っ た児の保護者お よび児が 出生 した分娩機関か ら本制度に対する意見等

を収集する こ と に よ り 、 本制度の評価お よび制度運営の課題について検証 し 、 今後 の制

度見直 しお よび制度運営に資する こ と を 目 的に 、 平成 24 年 6 月 末ま でに補償対象 と認定

された 327 事例の児の保護者、 お よ び児が 出生 した分娩機関 を対象 と してア ンケー ト を 、

平成 24 年 10 月 に実施 した。

○ ア ンケー ト の集計結果については 、 第 1 7 回運営委員会 (平成 25 年 2 月 開催) におい

てお示 し 、 制度の見直 しに 向 けた各検討課題の議論において活用する こ と と していた。

･ 回答率 保護者 69 . 0% (225/326 ) 、 分娩機関 66 . 3% ( 19 5/294)

(送付先に補償対象 と 認定 された事例が複数あ る場合は 、 当該の保護者お よ び分娩機関に 1 通のみ送付

した。 )

2 . 集計方法

○ 保護者お よび分娩機関へのア ンケー ト について 、 補償水準に関する設問は 、 保護者ア

ンケー ト の間 7 の ( 1 ) か ら ( 3 ) 、 お よ び分娩機関ア ンケー ト の問 3 であ る 。 以下に回

答を集計する と と も に 、 回答数の多かっ た選択肢について 、 (選んだ理由 ) を事務局にて

大ま かに分類 し 、 数の多かっ た内容(上位 3 つの意見) を以下に記載する 。

3 . 回答状況

( 1 ) 【保護者向 け】 準備一時金 (600 万 円 ) に関す る設問

質問内容 選択肢

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　 　 　 　 　　 　

質問内容 選択肢 l 回答数 ! 割合
準備套 翼 塗 寮湖 、糞流靜蜜湖毒性薹楚車両を順 二多い . . … … … … . ‘ … J……Q…ふg熟…

(選んだ理由 :

①選択肢 ｢ 3 . ど ち ら と も い えない ｣ を選んだ理由

･ 児が小 さ く 、 今後 、 どの程度必要か分か ら ない。 ( 58 件)

･ 児 の状況 (重症度 、 生活環境、 居住地等) に よ っ て異な る た め 、 分か ら ない。 (25 件)

･ 妥当 であ る 。 ( 1 3 件)

1
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※ ｢選んだ理由 ｣ の記載が空欄の場合も あ っ た。 (以下同様)

②選択肢 ｢ 4 . ど ち ら か と い う と 少ない 、 5 . 少 ない ｣ を選んだ理由

･ 住宅や福祉車両、 医療 ･ 介護機器等の負担が大き い。 ( 37 件)

･ 就労ができ な く な る な ど 、 収入が減少 した。 ( 1 1 件)

･ 児の看護 ･ 介護にかかる負担が大きい。 (2 件)

( 2 ) 【保護者向 け】 補償分割金 ( 1 2 0 万 円 ) に関す る設問

質問 内容 選択肢 ! 回答数 l 割合
挾メ増設滋 賀 養箋驚 きぶ~総べ凝 然き詠澪罰麦"総対事べ式ぷいもも箏 K･弐発高売主歩き; 、 ! ‐ l

5 . ′ ~ ~ 、

(選んだ理由 :

①選択肢 ｢ 3 . ど ち ら と も い えない｣ を選んだ理由

･ 児が小 さ く 、 今後 、 どの程度必要か分か ら ない。 ( 5 4 件)

･ 妥当 であ る 。 ( 14 件)

･ 継続 した就労について不安があ り 、 今後 、 ど の程度必要か分か ら ない。 (9 件)

②選択肢 ｢ 4 . ど ち ら か と い う と 少ない 、 5 . 少ない ｣ を選んだ理由

･ 就労ができ な く な る な ど 、 収入が減少 した。 (28 件)

･ 児の看護 ･ 介護にかかる負担が大き い。 ( 19 件)

･ 児が小 さ く 、 今後 、 どの程度必要か分か ら ない。 ( 18 件)

( 3 ) 【保護者向 け】 補償金の水準や補償金の支払方法に関す る設問

.翌機嫌ミ鯵鰡甕醸釜襲甕鑓霊園賞衾襄嚢黎盪l (ご意見 ! ( 回答件数) I
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　 　 　
補償水準を引 き上げてほ しい。 ( 1 6 件)

児の 20 歳以降について も 、 補償 して ほ しい。 ( 1 5 件)

専用診断書を提出する こ と に負担が あ る 。 ( 1 3 件)

2
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( 4 ) 【分娩機関 向 け】 補償水準に関す る設問 (3 , 0 00 万 円 )

質問 内容 選択肢 ! 回答数 l 割合
、 ･ 3 i 2%; 3

. ･ . . ･ ‐ ‐ ‐ ‐ ･ ･ . ･ ‘ ‘ ･

し 、 : 〇
. ･ ･ . - - ‐ ‐ ‐ - ‘ ‐ ･ ･ ･ . ･

、 : 8 8

①選択肢 ｢ 3 . ど ち ら と もいえない｣ を選んだ理由

･ 妥当 であ る 。 ( 2 1 件)

･ 児の状況 (重症度、 生活環境、 居住地等) に よ っ て異な る た め 、 分か ら ない。 (8 件)

補償申請の状況等に応 じて判断する必要が あ り 、 一概には言えない。 (6 件)

②選択肢 ｢ 4 . どち ら か と い う と 少ない 、 5 . 少ない｣ を選んだ理由

･ 訴訟 を抑止する ため であれば少ない。 ( 3 3 件)

･ 児 の看護 ･ 介護のた め に必要な経済的な負担を考慮する と 少ない。 ( 18 件)

･ 剰余金が あ り 、 補償額の引 き上げが可能 と 思 う ので。 (8 件)

以 上

3

8 4



脳性麻痺児 (者 ) の看護 ･ 介護に関する調査

報告書

201 3 年

　　　 　　　　　　　　　　　
人間 ･ 生活研究本部
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脳性麻痺児 (者 ) の看護 ･ 介護に関す る調査結果 (概要 )

株式会社 三菱総合研究所

1 . 背景 と 目 的

産科医療補償制度にお け る補償水準の適正化に際 し て は 、 脳性麻痺児の育成にかかる家庭

での さ ま ざま な負担の実態 を把握 し た上で検討を行 う こ と が望ま し い 。 特に 、 脳性麻痺児の

養育にお いて担 う 看護 ･ 介護面での負担の構造や水準を把握する こ と が求め られて い る 。

そ こ で本調査では 、 重度脳性麻痺児 (者) を支え る家族の生活像のモデル化を行 う こ と に

よ り 、 重度脳性麻痺児 (者 ) を支え る家族がほぼ共通 し て担 っ て い る看護 ･ 介護負担の構造

や水準を明 ら かに し て 、 今後の制度見直 しの基礎資料に資す る こ と を 目 的 と し た 。 こ の際 、

設定 し た生活像のモデルを基に障害福祉系サー ビス を利用 し た場合の費用負担お よ び、 児の

成長に合わせた生活環境の整備 ( 引越 し 、 住宅改修、 車両購入 、 医療機器 ･ 福祉用具購入等)

に伴 う 支出の家計負担の推計も 合わせて行 う こ と に よ り 、 負担状況を モデル的に示す こ と と

し た 。

2 . 方法

2 . 1 重度脳性麻痺児 (者) の成育に関す る ア ンケー ト調査

全国の障害児通所支援施設 ( 旧重症心身障害児 (者)通園事業 A 型 ･ B 型 296 施設 (平成 23

年 3 月 現在 ) ) 等 を利用 し て い る重度脳性麻痺児(者) の保護者や施設担当者に対 し てア ンケー

ト 調査を実施 した 。

調査期間は平成 25 年 3 月 8 曰 く金 ) ~ 3 月 3 1 日 ( 日 ) で あ り 、 保護者か ら の回収率は 32 . 8%

(有効発送数 1 , 6 44 件 、 有効回収数 63 9 件) で あ っ た 。 さ ら にア ンケー ト調査の回答者の う

ち 、 一部の重度脳性麻痺児(者) の保護者を対象 と し て 、 重度脳性麻痺児 (者) の成育に関する具

体的な負担実態に関する ヒ ア リ ングを実施 した 。

2 . 2 重度脳性麻痺児 (者) を支 え る家族の生活像のモデル化

重度脳性麻痺児 (者 ) を支 え る家庭がほぼ共通 して担 っ て い る 介護負担の状況 を明確化す

る こ と を 目 的 と し て 、 重度脳性麻痺児 (者) を支 え る 家族の生活像のモデル化 を行 っ た 。

生活像の設定に際 し ては 、 ア ンケー ト 調査や ヒ ア リ ン グ調査結果 、 平成 23 年度に実施 され

た社会福祉法人全国重症心身障害児 (者) を守る会の調査結果 1等 を参考に し た 。

な お 、 重度脳性麻痺児 (者 ) の在宅介護は 、 児 (者) を取 り 巻 く 諸条件に強 く 影響され る

多様な も ので あ る こ と を踏ま え 、 家族 ･ 親族等の近親者のみに よ り 介護 ･ 養育が行われて い

る生活像 と 、 家族介護に加 えて外部サー ビス を一部利用 し て いる生活像の両方を設定 し た 。

こ れに よ り 、 重度脳性麻痺児 (者) を在宅で介護する家庭の大部分は 、 家族 ･ 親族等の近親

1 社会福祉法人全国重症心身障害児 (者) を守 る会が実施 した厚生労働省平成 23 年度障害者総合福祉
推進事業 ｢重症心身障害児者の地域生活の実態に関する調査について ｣ (在宅重症心身障害児者ア ンケ
ー ト 調査) (平成 24 年 3 月 )
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者のみに よ る介護 ･ 養育が行われて い る と の仮定を おいた推計 (以下 、 家族介護モデル ) と 、

家族介護に加 えて外部サー ビス を一部利用 し て い る と 仮定 し た場合の推計 ( 以下 、 外部サー

ビス利用モデル) と の間 に位置づけ られる も の と考え ら れる (下図 ) 。

義族会議モデル (訪問看護 、 短期入所 、 日
(通園 . 通学のみ外部利用 ) か りサービスを 極的 f

一ビス ｣ 用量 ~ 〆

　　
　　　

　
d

J州
に
よ
る
養
育

児を取り巻くさまざまな環境

に応じて各世帯が総合的に判断

在宅におけ る重度脳性麻痺児 (者) の養育の考え方 と

今回設定 した生活像 (モデル ) のイ メ ージ

23 重度脳性麻痺児 (者 ) の養育負担の推計

2. 2 に お いて提示 さ れた生活モデルに沿 っ て 、 障害福祉系サー ビス等の外部サー ビス を利用

し た場合の支出 について 、 家族介護モデル と 外部サー ビス利用モデルの 2 つ に分けて推計を

実施 し た 。

重度脳性麻痺児 (者) の養育に必要 と される 月 額定常的経費 (水道光熱費 ･ 電気代等の掛

増 し 、 おむつ等の衛生材料費等の定常的に発生する経費 ) に つ いて は 、 ア ンケー ト調査の結

果か ら児の ラ イ フ ステージ別 に集計 し 、 年額換算、 ラ イ フ ステージ期間換算を行い 、 実費経

費分の経済的負担を推計 した 。 ま た 、 家族介護部分については 、 近親者によ る介護 ･ 介助の

心身の負担を可視化すべ く 、 貨幣価値 ( 日 額 8, 0 00 円 2 ) への変換を試みた 。 外部サー ビス利

用モデルについては 、 生活像の設定で参考 と し た調査結果等を基に 、 主要な外部サー ビスの

時間 ･ 回数 あた り 単価を利用時間 ･ 利用 回数に乗 じ て外部サー ビス にかか る費用 を算出 した 。

さ ら に 、 耐久財購入に伴 う 家計負担につ いて検討 し 、 20 歳 ま で に支出 され る金額を 、 基本パ

タ ー ン 、 都市 、 郡部の 3 つ のパ タ ーン別 に推計 した 。

2 公益財団法人 日 弁連交通事故相談セ ンタ ー東京支部 『民事交通事故訴訟 損害賠償額算定基準 上巻

(基準編) ｣ 20 1 3 年版

2
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^ き ざ !月 額定常的経費 : ÷近親者による , 外部サービス に乱 さピ 耐久財 こぐ ふき^ き み 暮月 額定常的経費 : ＼ -近親者による

一 等ラ メ水道光熱費△電 さ介譲 れ介助言 --

( か ｢ } ‘ - - k -〆 な 目 , 、

き し ----ね▲ - } レ ー ト 一 k で 、 -- ′ 、
家族介護モデル ×

外 部 サ ー ビ ス 利 0 0
用モデル

O

O

3 . 結果

31 重度脳性麻痺児 (者) を支 え る家族の生活モデル

重度脳性麻痺児 (者) の生活像につ いて 、 ラ イ フ サイ ク ルに変化が現れる乳幼児期 ( 0~ 6

歳) 、 学齢期 ( 7~ 18 歳 : 通学期 ) 、 学齢期 ( 7~ 18 歳 : 長期休暇期 ) 、 青年期 ( 19~ 20 歳 )

の 4 つ の時期に分け 、 更 に 、 家族介護のみに よ る生活像 と 外部サー ビス を一部利用 し て い る

生活像を設定 し 、 生活モデルの構築を行 っ た 。 な お 、 対象者や世帯条件の設定につ いては 、

報告書 p5 ‐ 6 を 、 ラ イ フサイ ク ル別の生活モデルについては 、 報告書 p 7 ‐ 1 5 を参照 さ れた し 、 。

3 . 2 重度脳性麻痺児 (者 ) の養育負担の推計

3 . 1 で設定 し た ラ イ フサイ ク ル別 に 、 家族介護モデル 、 外部サー ビスモデル別に家計負担を

推計 し た 。 こ の結果 を表 1 に示す 。

表 1 家計負担 (実費経費分) 推計

幼児期 (0 -6歳 ) 7年間 2 1 , 8 44,

学齢期 (通学 ) ( 7- 1 8歳 ) 1 2年 間 2 7 , 9 2 7 , 1 3 8 3 2 , 743 , 9 3 8

学齢期 (長期休暇X7- 1 8 歳 ) 1 2年 間 9 , 533 , 046 9 , 5 3 3 , 046

期 ( 1 9‐20 歳 ) 2年間 6 , 3 49 , 0 6 5 74 1 9 , 46 5

までの合計 6 5 , 6 5 4 , 1 4 9 7 528 7 , 74 9

単位 " 円

耐久財購入に伴 う 家計負担について は 、 20 歳ま でに支出 さ れる金額を 、 基本パタ ーン 、 都

市 、 郡部の 3 つのパ タ ーン別に推計 し た 。 こ の結果 を表 2 か ら 表 4 に示す 。

3
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表 2 耐久財等購入 (基本パタ ー ン ) 推計

引越し 200 ,000 1 回 = 200 ,000
住宅改修 5 ,00 0 , 000 1 回 = 5 ,00 0 , 000
車両購入 600 ,000 2 回 = 1 , 20 0 , 000
医療機器福祉用具 60 ,000 5 回 = 30 0 ,000
合計 (20歳まで) 6 , 700 , 000

単位 : 円

表 3 耐久財等購入 (都市生活パタ ー ン ) 推計

引越し 200 ,000 2 回 = 400,000

住宅改修 5 ,000 ,000 1 回 = 5 ,000 ,000
車両購入 600 ,000 1 回 = 600 ,000
医療機器 ･ 福祉用具 60 ,000 5 回 = 300 ,000

合計 ( 20歳まで) 6 , 300 , 000

単位 ; 円

表 4 耐久財等購入 (郡部生活パタ ー ン ) 推計

引越し 200 ,000 0 回 = 0
住宅改修 5 , 000 ,ooo f 回 . = 5 ,000 , 000
車両購入 600 ,00 0 3 回 = 1 , 800 , 000
医療機器福祉用具 60,00 0 5 回 = 300 ,000
合計 (20歳まで) 7 , 1 00 , 000

単位 : 円

4 考察

0ア ンケー ト調査結果か ら 見えた重度脳性麻痺児 (者) を支 え る 家族の生活につ いて

. 回答が得 られた家族の 多 く は起床か ら就寝まで 、 障害福祉系サー ビスやその他の個別サ

ー ビス (外部サー ビス ) を組み合わせなが ら介助 、 医療的ケア 、 見守 り を行 う と と も に 、

就寝後 も必要に応 じ て医療的ケア を行な っ て いた 。 乳幼児期 、 学童期 、 青年期それぞれ

の生活 リ ズムに伴 っ て介護内容やパ タ ーンは変化す る も のの 、 どの ラ イ フ ス テージに お

いて も介護は常に家族介護が中心で あ っ た 。

･ 家族介護中心の生活像 と な っ た理由 と し て 、 ①サー ビス資源の制約 、 ②家族の プラ イ バ

シー確保、 ③サー ビスの使い勝手 、 ④強い責任感 と い っ た要因が複合的に影響 し て い る

も の と 考え られ る 。 また 、 上記①か ら④に加 えて 、 重度脳性麻痺児 (者) を養育す る家

庭にお いて は 、 将来の不確実性に対す る不安感等か ら 生まれ る節約 ･ 倹約意識が、 外部

サー ビス を積極的に利用 し な い こ と の遠因にな っ た可能性も考え られる 。

･ 外部サー ビス を適切 に利用す る こ と は 、 重度脳性麻痺児 (者 ) 自 身の社会的刺激 と な る

4
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だ けでな く 、 介護負担の軽減 と と も に家族や兄弟のための時間確保に も つなが り 、 さ ら

に は介助者 自 身の精神的なゆ と り の創出 に も つ ながる と 考え られる 。 負担軽減のために 、

必要なサー ビスが必要な時に利用で き る環境を整備 し て い く こ と も必要であ ろ う 。

こ の こ と か ら 、 重度脳性麻痺児 (者 ) を支 え る家族 ･ 親族等の近親者のみに よ る介護 ･

養育が行われて いる ｢家族介護モデル｣ と 、 家族介護に加 えて外部サー ビス を一部利用

し て い る ｢外部サー ビス利用モデル｣ の 2 つ の生活像をモデル化 し て推計を行 う こ と と

し た 。

0重度脳性麻痺児 (者) を支 え る家族の生活像のモデル化 と い う ア プ ローチにつ いて

･ 重度脳性麻痺児 (者 ) の親 と な っ た際には 、 社会の流れ と は別 に 、 各家庭の置かれた

経済的 . 社会的 . 人的資源環境及び価値規範上の重点の置き方な どの多様な要素か ら 、

各家庭の ラ イ フ ス タ イ ルや養育の考え方につ いて判断がな される 。 そのため 、 あ る特

定の家庭モデルを措定 し て検討を進め る こ と ば 、 合理的 と はい えな い 。

･ 一方で 、 本調査にお け る重度脳性麻痺児の養育に関 し て 、 家庭が負 う 、 経済 ･ 社会的

コ ス ト を試算す る に当た っ ては 、 一定のモデル家庭の構築が必要 と な る 。 そ こ で本調

査では 、 調査結果では世帯類型 と し て 多 く を 占 め る単身稜得世帯 をモデル と し た 。 コ

ス ト算出においては 、 ア ン ケー ト調査結果か ら の垂離が少な く 、 かつ 、 平均 的な収入

の家庭にお け る家計負担を考慮 し て試算 し た 。

0今回実施 した家計負担推計の位置づけ

･ 今回推計 した重度脳性麻痺児 (者) の養育に関す る家計負担は、 現時点でのサー ビス

単価 、 制度上の支援 (障害者総合支援法にお ける 自 己負担上限額の設定な ど ) を前提

と し て い るため 、 今後の社会経済状況の変化の影響を織 り 込んだ も の ではな い 。

･ 重度脳性麻痺児 (者) を養育す る家族にお いて は 、 将来の不確実性に対する不安感が

日 常的に意識 されて い る も の と考え られ 、 通常の子育て世帯 と 比較 し て 、 月 次の家計

負担が多 く な る と 同時に 、 将来の不確実性に対する 不安感等か ら 、 貯蓄性向 (積極的

な貯蓄意図は無 く と も 、 月 次の支出 を抑制 し よ う と す る 態度 ) も 強 く な る こ と が予想

さ れる 。 支出 の必要性 と 貯蓄性向の強 さ の相互作用につ いては更な る検討が必要 と 考

え られ るが 、 貯蓄性向の強 さ が、 現実の家計にお け るサー ビス購入を抑制す る要因 と

な っ て いる可能性は否定で き ない 。

･ こ のた め 、 推計の基礎 と し て用 いて い る 、 各種調査結果等にお いて把握 された支出額

が 、 専門的見地等か ら 本来必要 と考え られる支出額よ り も ｢下ぶれ｣ し て いる可能性

がある 。 こ の結果 、 推計額全体が 、 本来必要 と され るサー ビス量を購 う た め に必要な

金額を下回 っ て い る可能性があ る点に留意が必要であ る 。

以 上
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4 紛争類型別の検討 =

* 賠償責任審査会の判庖‘ 果は, 都道府県医師会に伝え られ, これに基づいて患者側 と の交渉が行われる こ
. と になる 。 また , 損害保険会社は, 賠償責任審査会の判定に従って解決を図っている 。

5 無過失補償制度の現状 晝田
園嘗ヒア リ ング保険制度に関する基磁調査では, 以下の ま ぅ な薮関係黙示されL 11
0翻医療補償篩崚 ず
* 分娩時の医療事故については, 裁判で争われる傾向にある こ と が産科医不足の原因の一つ と指摘されてい 岬歯
たため , 産科医等のモチベーシ ョ ンの維持, 患者側の救済, 医事縦浄の早期解決, 脳性麻痺発症の原因の分
析を通じた産科医療の質の向上を 目的 と して, 平成21年 1 月 から , 評価機構において, 産科医療補償制度の
運営が開始された5。

* ‐ 産科医療補償制度は, 民間の保険制度を活用 した制度枠組み と なってお り , 三評価機構が, 民間の損害保険
会社と保険契約を締結し, 保険契約者 と して保険料を支払 う が, こ の制度に加入している各分娩機関が 1 分
娩当た り 3 万円の掛金を評価機構に支払 う こ と になる。 この 3万円の負担については, 妊産婦に転嫁されな
い よ う , 制度導入に当たって健康保険等か ら支給される出産育児一時金の金額が掛金と 同額の 3 万円上乗nけ
されたため , 実質的に博賤國語の負担増なしに, 制度力輪運用 されている 。

* 産科医療補償制度では, 制度加入 している分娩機関で出生した子が, 通常の女趨娠 ･ 分娩にもかかわ らず脳
性麻痺と なった場合におし ･て, 所定の要件 ( ｢出生体重2000 グラ ム以上かつ妊娠33週以上｣ 又は ｢妊娠28週
以上で所定の要件に該当 した場合｣ で, この制度に加入している 医療機関等で生まれた子に身体障害者等級
1 級又は 2級相当の戴劇肖性麻痺が発症した場合) を満たした と き に, 子及びその家族への補償が行われる。

* 産科医療補償制度では, 同種事案の再発防止を 目 的 と して , 医師及武法律家等か ら構成される第三者委員
会である原因分析委員会もこより 脳性"麻痺発症の原因分析が行われている。原因分析は医療行為こついての過
失の有無を明 らかにする こ と を 目 的 とする も のではないが, 同委員会が作成する原因分析報告書では, 医療
行為の過失の有無が事実上明 らかになる こ と も ある 。 また, 同委員会において分娩機関こ重大な過失のある
おそれがあ る と判断された場合には, 別途, 調整委員会に諮る こ と にも な る8。 ･

そ して , 近時は, 損害賠償の請求に先立って産科医療補償制度の申請を行う寓藏弐増加して誇 り , 損害保
･ 険△ネ土が患者側に示談金を提示す る際も 有責 ･ 無責の判定については, 原因分析報告書を参考にした対応
になっている のではないかと考え られる。

* 産科医療補償制度の審蛋讐敷及び審査者結果の累熟ま, 【表 8 1 の と お り であ り , 審査件数は 平成21年1
月 の制度開始から平成25年 4 月末時点までの累計で528件, う ち補償対象 と なったものが477件 と なっている。
他方, 医事関係訴訟全体と産婦人科に関する事件の既済件数は, 【図 9 1 の と お り であ り , 産婦人科に関す
る既滞靭敷は平成21年から平成23年までは年間80件程度で推移していたが, 平成24年は鞘特に減少している

(他方, 医事関係訴訟塗体の既済件数は増加に転じている。 ) 。
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5 産科医療補償制度には, 平成25年4 月末日現在, 333 3の分娩機関の う ち 3 3 2 6の機関が加入 (加入率99 . 8%) し て いる (評
価機構か ら の情報提供に基づ く 。 ) 。

B ただ し , 実際に調整委員会に諮られた事例ょない (評価機構か らの情報提関ご基づ く 。 ) 。
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切 社会的要因の検証

【表8 1 産科医療補償制度開始以降の審査件数及び審査結果の累計 (平成25年4月 末現在)

　 　 　 　 　 　 　

“ ｣ ‐ も 2PQ O言以上かつ33週藤上 203 1 8 0 7 1 6 0

報国年室窯れの虜- ゞ盤翅かっ所定め要鰍 2 5 1 7 7 1 0
- - ‐ き ゞ -‐ 一 二‐ ニ ヤ な 毒 【 "△等 ‐ ゴ ニ キ - 22 B 1 9 7 1 4 1 7 ･ 0
報国年室窯れの虜-

1 2

1 01

※ 評価機構から の情報提供による。

【 図 9 1 医事関係訴訟の既済件数の推移

t -窿 医事関條鰍全体 +産婦人科 l

平成1 8年 平成1 9年 平成20年 平成Z1 年 平成22年 平成都年 平成24年

0 医薬品副作用被害救済制度

* 医薬品副作用被害救済制度は, 薬害事案が社会問題化する 中で(昭和49年10月 にサ リ ドマイ ド犠訴訟の和解,

昭和54年 9 月 にスモン句磋訟の和解が成立) , 昭和55年 5 月 晒運用が開始された制度であ り , 薬害の被害者に

医療費等を給付し, 過失の有無と は関係な く , 一定の重い健康被害害が生じた被害者の迅速な救済を図 る こ と

を 目 的 と している。

なお, 重い副作用であっても 本来の治療のため健康被害の危険を受忍した と考え られる被害;諒対象外 と

されてお り , 除掛医薬品 と して抗がん剤や免疫度抑制剤等が指定されている 。

* 具体的な手続の流れは, 運営機関であ る独立行強法人医薬品医療機器総合機構 ( PMD A) が薬害被害者

か ら請求を受け る と , 厚生労働大臣に判定の申田を し, 厚生労働大臣の諮問を受けた薬事 ･ 食品衛生審議会

において医学的薬学的見地か ら調査 ･ 審議が行われ, 同審議会の答申 を受けた厚生労働大臣か ら PMD Aに

通知 される判定結果に基づき , PMDAが薬害被害者に対する医療費等の支給を行 う と い う も のであ る 。

* 医薬品副作用被害救済制度は, 製薬企業の社会的責任に基づ く 仕組みであ り , 全製薬企業からの拠出金が

財源 と なっ てお り , 具体的な徴収額は, 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法に基づき , 企業の出荷額等

を基準に算定されてい る 。 また, 事務費については, 国 (厚生労働省) が補助金を拠出 している。

* 医事ヒ ア リ ングにおいては, 給付の要件である 因果関係及び適正使用の認定が厳格化 されてきた こ と , 原

因分析や再発防止策の策定が行われない と いっ た問題点の指摘も された (患者側弁護士による指摘) が, 申

請件数は増加傾向にあ り , 近時は年間 100 0件程度の 申請を処理している ( 【 図10 1 参照) 。
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前 社会的要因 の検証

医療AD R の受理件数については, いまだ多い と までいえる状況ではな く , 医療AD Rが医事関係訴訟の

動向に与える影響について も , 統計上明確になっている と はいい難いが , 医事関係訴訟の新受件数と 比較し

ても一定の存在感を持つ程度の事件数にまでは至ってお り , 今後の進展や訴訟に与える影響等が注視される ･

べき も の と 考え られる 。

○ 無過失補償制度 (医薬品副作用被害救済制度 産科医療補償制度) の状況

* 産科医療補償制度は, 対象が産科に限られる と はいえ, 公約な第三者機関が事故の原因分析等を行 う仕組

みが設け られた点, 医療 (特に産科医療) に リ ス ク が伴 う こ と を前提にこ の リ ス ク を社会的に負担する と い

う観点か ら無過失補償制度が導入された点で重要な意義があ る と いえ, 無過失補償制度について, 産科以外

の分野への展開の可能性も注 目 される。

* 産科医療補償制度は, 施行後相当数の事件を処理してお り , 医事関係訴訟鱗野噌鰍こも一定の影響を及ぼ

している もの と考え られる 。 また, 原因分析の過程において過失の有無についても事実上明 らかになる こ と

も あ り 得る こ と か ら , それらが医事関係訴訟に与える影響が注目 される 。 l

* 医薬品副作用被害.擬済制度については, 医事ヒ ア リ ングにおいて, 近時 要件の厳格な達用箋こよ り 被害

者救済が十分ではない等の問題点が指摘も されてはいたが , 申請件数は増加傾向にあ り , 相当程度の機能を

発揮している も の と評価でき よ う 。

0 医師賠償責任保険が医事紛争の解決において果た している役割

* 医師賠償責任保険は, 医師の間で広く 浸透している と の こ と であ り , 賠償金の支払原資の確保や支払基準

の明確化な どの観点か らみて, これが医事紛浄十の解決に大きな役割を果た している こ と は疑いがない と思わ

れる。 もっ と も 医師賠償責任保険は, 医療AD R と異な り , 患者側か ら の申立てを認めていないこ と ま

た , 仮に医療ADRで有責の判断が示 されても 医師賠償責任保険の枠組みで無青と判断される と保険金が

支払われない仕組み と なってお り , こ の点で医療AD R と の連携が不十分であ る こ と な どの問題点を指欝歯す

る意見も見られる と こ ろである 。

0 紛争予防や裁判外での紛争解決の仕組みの整備に係る経緯

* 以上の よ うな紛争予防や紛争解決の籤組みが整備されるに至る背景事情と しては, 医事紛争の分野におけ

る専門弁護士層の発生, 拡大があ り , 多数の訴訟事件が裁判所に持ち込まれる に至 り , これが法的紛争の重

要な類型と して認識される状況があった こ と を指摘でき よ う 。 その よ う な中で, 社会の耳 目 を集め る医療事

故が相次いで発生し, 世論が喚起されたこ と が契機と なって, 紛争の予防や解決のために制度の整備が重要

であ る と い う認識が社会内に広ま り , これが医療界靴行政を動か した結果, 新たな仕組みが誕生 し, 機能し

始め るに至らた と い う流れを指葡藺でき る よ う に思われる 。

(2) 諸外国の状況

* フ ラ ンス ･ ドイ ツのいずれにおいても 医事関係訴訟の増加や賠繩賞容頤の高騰に伴い, 医事関係訴訟や保険が

機能不全に陥る と いった, いわば医事紛争をめ ぐる危機的事態が生じていた こ と を受け, 新たな紛争解決制度
が設け られ, 医事紛争の解決に当た り 大きな役割を果たすよ う になった経緯を指甑商する こ と ができ この よ う

な制度整備に係る経緯は, 我が国における近時の制度の整備の経緯と もやや類似 した面がある 。

そ して, フラ ンスでは, 国煕行為について過失の有無の裁定を行 う こ と を前提に, 無過失補償の可能性も認

めた行政型ADRの仕組みが整備され, ドイ ツでは , 医師会が運営主体 と なって, 医師に よ る鑑定を前提とす

る民間型 (業界萬型) AD Rが機能してお り , いずれも我が国の医療AD R よ り 多数の事件が処理されてい る 。

これら の国々 のAD Rは, 我が国の医療AD R と は運営主体や処理の在 り 方が異なっているが , 我が国よ り も

多数の事件を処理している背景と しては, 我が国こおける医事関係訴訟のボ リ ュームがフラ ンス ･ ドイ ツ と 比

して相当小さいこ と も影響している のではないか と 思われ, 今後の医事船浄トの発生状況いかんによ っては, 社

会の関心が更に高ま り , 我が国の制度が更に進展してい く 可能性も な く はないであ ろ う 。

4

9 6

1 1 0



医療機関で生 じた不測の事態に対する保護者の反応

一場面想定法を用いて-

東京大学大学院人文社会系研究科

社会心理学研究室 博士課程

公益財団法人 日 本医療機能評価機構

産科医療補償制度運営部

白岩 祐子1

要旨 本研究は 、 分娩に関連 して乳児に重度の障が し 、が発生 した と い う 架空の事例を用 いて 、 保護者がた ど る 心理的過程

を検討 した 。 そ の際 、 保護者 と 担当 医の信頼関係や 、 医療機関に よ る 事後の説明 の方法、 お よ び公的支援の有無や金額が 、

保護者の民事訴訟意図 に も た らす影響に着 目 した 。 その結果、 保護者は全般的に訴訟を騰暗する傾向があ る こ と 、 その 中

で 、 ｢経緯や原因 を き ちん と 説明 して も ら いた い ｣ と い う 要望が満た されない と き 、 訴訟に踏み切 る可能性のあ る こ と が

示 さ れた。 ま た 、 ｢担当 医 と の信頼関係｣ ｢ 医療機関 の説明 ｣ ｢公的支援｣ の 3 要因 は 、 訴訟意図に対 して間接的な効果を

も つ こ と が 、 共分散構造分析か ら 明 ら かに な っ た。

問題 と 目 的

本研究の主な 目 的は、 医療事故が起 こ っ た際、 患者が担当 医や医療機関に対 し民事訴訟を行 う 要因 と 、

そ の心理的過程を明 ら かにする こ と であ る 。

医療機関で不測の事態に直面 した と き 、 患者 (出産関連の医療事故を検討する本稿では以降 ｢保護者｣

と する ) は医師や医療機関に対 し 、 訴訟を提起する こ と が あ る 。 訴訟は保護者 と 医療者の対立関係が も

っ と も先鋭化 した状態であ る と い え 、 原告 (保護者) ･ 被告 (医療者) の双方が負 う心理的 ･ 経済的 ･ 時

間的負担は膨大な も の と な る 。 そのた め 、 『保護者はなぜ訴訟に踏み切 る のかj につ き 、 その要因や心

理的過程を明 ら かに し 、 保護者の要望を医療実務や政策へ適切に反映 させてい く こ と は 、 保護者 ･ 医療

者双方に と っ て不可欠であ る と いえる だろ う 。 こ の こ と “ま 、 事故の予見 ･ 回避が困難な状況、 いわゆ る

無過失事案において と く に重要 と な る 。

そ こ で本研究では 、 ｢仮死状態で生まれた乳児に重度の障がいが残っ た｣ と い う 原因 の曖昧な架空事

例を用い 、 保護者が どの よ う な心理的過程をた ど り 提訴を決定する のかについて検討 した。 と く に 、 保

護者 と 担当 医の事前の信頼関係や、 医療機関 に よ る 事後の説明 の方法、 お よ び公的支援制度の有無や金

額を 、 シナ リ オの 中で系統的に変化 させる こ と に よ り 、 こ れ ら の要因が保護者の訴訟意図に及ぼす影響

を検証 した。

方法

協力者 と手続き

1東京大学大学院人文社会系研究科社会心理学研究室の 白岩祐子 (博士課程) が本研究のデータ 収集お よ び統
計的分析を担当 し 、 唐沢かお り 教授が分析を監修 した。
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障がい児/者の保護者や家族を対象に 、 場面想定法2に も と づ く シナ リ オ実験3 を 、 調査票を用いて実

施 した4。 20 1 3 年 5 . 6 月 、 公益社団法人 日 本重症心身障害福祉協会のホームページに記載のあ る 、 全国

279 の障がい児通園事業施設 . 療養介護事業所5 に依頼状 と 調査票を郵送 し 、 保護者 . 家族6に配布する

よ う 依頼 した。 調査票の発送件数は 55 80 件で、 有効発送件数は 5 1 96 件7 、 う ち 6 月 末時点の回収件数は

1 084 件であ る (回収率 20 , 86%) 。 回答は無記名 と し 、 依頼状 と 調査票の表紙には 、 回答時間の 目 安 、 デ

ー タ は統計的に処理 される こ と 、 回答は任意であ り 、 途中で回答をやめ る こ と も可能であ る こ と を 明記

した。

調査票の内容 (シナ リ オ と設問)

シナ リ オ 登場人物の出産に至 る状況 と 、 出産後の状況を記述 した。 こ の 中 で 、 ｢担当 医 と の事前の信

頼関係 (低信頼/高信頼の 2 条件)｣ ｢ 医療機関 に よ る事後の説明の方法 (一方的/難解/丁寧の 3 条件)｣

｢公的支援制度の有無や金額 (な し~ 1 億円 の = 条件)｣ の 3 要因 につき 、 異な る情報を条件ご と るこ提示

した (表 1 ) 。 合計 66 種類のシナ リ オの う ち 、 回答者はいずれか 1 つのシナ リ オを提示 された。

表 1 シナ リ オの内容

条件別の情報場面

登場人物 (A さ ん) と 担当産科医の信頼関係 (低信頼/高信頼 : 2 条件)1 妊娠期間 中

面談におけ る 医療機関の説明 の方法 (一方的/難解/丁寧 3 条件)2 出産 ･ 出産後

保護者に対する公的支援制度の有無 ･ その額 (な し/ 1 000 万 円~ l 億円

l 1 条件)
3 出産か ら数か月 後

上記すべての条件に共通 して 、 A さ んが緊急の帝王切開手術を受けた こ と 、 仮死状態で生まれた乳児

に重い障がいが残っ た こ と 、 担 当 医や医療機関の処置に明 ら かな問題はない と思われる が 、 経緯や原因

は不明であ る 旨が描写 された。 使用 したシナ リ オは巻末に示す8。

設問 検討 した要因 、 お よ び対応する設問は以下の通 り であ る (巻末の表 4 に も一覧を掲示 した)。

【公約支援制度に対する評価 】 シナ リ オで提示 した公的支援制度の金額につき 、 ｢ あ なた は 、 新聞記事

2 場面想定法 と は、 回答者に架空の シナ リ オを示 し 、 登場人物 (こ の場合は ｢A さ ん｣ ) に な っ たつ も り で読
んで も ら い、 関連する設問に回答 して も ら う 方法であ る 。

3 シナ リ オ実験 と は 、 提示する シナ リ オの一部の内容を変化 させて複数の条件を作 り 、 回答者の反応を条件

間で比較する方法であ る 。 条件ご と の反応の違いはシナ リ オの違いに帰属 さ れる ため 、 ｢ シナ リ オの内容→反

応｣ と い う 因果関係を特定する こ と ができ る 。 場面想定法、 シナ リ オ実験は と も に 、 社会心理学の研究領域

で一般的に用 い られる 手法であ る 。

4 民事訴訟の経験者/非経験者に対する実態調査を行わなかっ たのは 、 実態調査では、 ①担当 医 と の信頼関

係や訴訟意図な どの要因 につ き 、 相関関係 を把握する こ と キまで き て も 、 因果関係を特定する こ と が難 しい 、

②統計的分析を行 う ため に必要な数の訴訟経験者か ら協力 を得る こ と が難 しい、 と い う 理 由 に も と づ く 。

5 同年 3 月 、 公益財団法人 日 本医療機能評価機構 と 三菱総合研究所が実施 した別の調査に対 し 、 ｢協力 しない｣

旨 の回答を行っ た 3 6 施設はは じめか ら対象外 と した。

6 本研究が検討する 場面の深刻 さ に照 ら して 、 重度陣がい児/者の保護者や家族に協力 を求め る こ と と した 。

これに よ り 、 ｢ リ ア リ テ ィ が薄い｣ と い う 場面想定法の問題を あ る 程度解消する こ と がで き る と 考え ら れ る 。

7 施設 ･ 事業所か ら不協力や配布残数の連絡 ･ 返送が あ っ た場合、 当該数を発送件数か ら差 し引 いて算出 し

た。

8 結果の一般化可能性を考慮 し、 あ る 程度抽象化 した シナ リ オ を用いた。

9 8



に あ っ た事章がい児の親をサポー ト する 国の制度"の支給額について 、 どの よ う “こ思いますか｣ を 5 件法

でたずねた ( 1 = と て も少ない~3=ち ょ う ど よ い~5= と て も 多い)。

【民事訴訟意図 (可能性) 】 ｢担当 の医師や病院に対 し 、 あ なたは どの程度 、 損害賠償の請求をする と 思

いますか｣ を n 件法 (0=0%~ 1 0= 1 00%) で 、 ま たそ の理由 を 自 由記述でたずねた。

【 ｢担 当 医や医療機関に原因 ･ 責任があ る ｣ と い う 評価】 ｢赤ち ゃ んに重い陣がいが残っ たのは、 誰のせ

いだ と 思いますか｣ と い う リ ー ド文に続けて 、 ｢担当 の 医師や病院に何か し ら の原因 が あ る ｣ ｢担 当 の医

師や病院に責任があ る ｣ の 2 問 を 5 件法でたずねた ( 1 =ま っ た く そ う 思わない~5= と て も そ う 思 う )。 相

関係数は. 86 であっ た。

【 ｢医療機関の対応は信頼でき る ｣ と い う 評価 】 ｢ あなたは出産後の面談におけ る病院の対応について ど

う 思いますか｣ と い う リ ー ド文に続けて 、 ｢不誠実であ る (逆転)｣ ｢何かを隠 してい る気がする (逆転)｣

｢信用する こ と るまでき ない (逆転)｣ ｢つつみ隠 さず説明 してい る ｣ ｢信頼でき る ｣ ｢誠実であ る ｣ の 6 問

を たずねた (同上の 5 件法)。 α係数は. 88 で あ っ た。

【 ｢担当医や医療機関には誠意を示 して ほ し い｣ と い う 要望 】 ｢担当 の医師 と 病院か ら 、 子 ど も と 私たち

に謝っ て も ら いたい｣ ｢病院か ら金銭的な補償を して も ら いたい｣ ｢担当 の医師 と 病院か ら共感 して も ら

いたい｣ の 3 問 をたずねた (同上の 5 件法)。 α係数は.74 であ っ た。

【公的支援制度に関す るその他の評価】 ｢“障がい児の親 をサポー ト する 国の制度“の支給額はま だ決ま

っ てお らず、 これか ら決定する と 仮定 して く だ さ い。 支給額がい く ら であれば、 あなたは損害賠償の請

求 をせず、 こ の制度の 申請をする と 思いますか｣ を 1 2 件法でたずねた ( 1=1 000 万 円 ~ 1 1 = 1 億円超、 1 2=

支給額がい く ら であっ て も損害賠償の請求をする )。

【協力者の属性事性別 、 年齢、 就業状況、 婚姻状況 、 障がい を もつ家族 と の関係 、 民事訴訟を した経験

の有無を たずねた。

結果

協力者の属性

性別の内訳は、 男性 65 名 (6 . 00%) 、 女性 1 0 0 8 名 (92 . 99%) 、 欠損 1 1 名 ( 1 . 0 1 %) で あ っ た。 年齢の幅

は 21 歳か ら 90 歳ま で、 平均年齢は 52 . 1 2 歳 (標準偏差 1 1 . 3 9) で あ っ た。 就業状況については 、 有給の

仕事を ｢ していない｣ と 回答 した人が 753 名 (69 .46%) 、 ｢ し てい る ｣ と 回答 した人は 3 1 6 名 (29 . 1 5%) 、

欠損 1 5 ( 1 . 3 8%) であ っ た。 婚姻状況について は 、 配偶者が ｢い る ｣ と 答 えた人が 885 名 (8L64%) 、 ｢い

ない｣ と 回答 した人は 179 名 〔 1 6 . 5 1 %) 、 欠損 20 名 ( 1 . 8 5%) であっ た。 障がい を もつ家族 と の 関係につ

いては、 子 ど も 94 1 名 (86 . 8 1%) 、 兄弟 32 名 (2 . 95%) 、 両親 1 2 名 (u 1%) 、 そ の他 33 名 (3 . 04%) 、 欠損

66 (6 . 09%) であっ た。 ま た 、 民事訴訟を した経験が ｢ ない ｣ と 回答 した人は 1 0 1 0 名 (93 . 1 7%) 、 ｢ あ る ｣

と 回答 した人が 3 1 名 (2 . 8 6%) 、 欠損 43 名 (3 . 97%) であっ た。

各要因の平均 と 相関係数 ･ “係数

各要因 の平均 ･ 標準偏差 と 要因間の相関係数を巻末 (表 3) に 、 設問 と 要因内 の相 関 ･ G 係数を巻末 (表

4) に示す。

民事訴訟意図 (可能性) に対す る 3 要因の効果

民事訴訟意図 (可能性) に対する 、 ｢担 当 医 と の事前の信頼関係 (低信頼/高信頼)｣ ｢事後 にお け る 医
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療機関の説明 (一方的/難解/丁寧) ｣ ｢障がい児の保護者に対する公的支援制度の有無やその額 (制度

な し/ 1 000~200 0 万 円/3000~4000 万円/5000~6000 万 円/7000~ 800 0 万円/9000 万 円~ 1 億円 ) ｣ 9 の

効果を検討する た め 、 訴訟意図 ( 1 1 件法) を従属変数、 上記 3 要因 を独立変数 とする分散分析を行っ た。

そ の 結果 、 ｢ 事後 に お け る 医療機 関 の説明 ｣ と ｢公的支援制度 ｣ の 主効果が有意傾向 で あ っ た

(費2, 93 8 )=2 . 65 , が. 07 ; 莉(5 , 9 3 8)= 1 , 97“= , 0 8 )。 Turkey の HSD 法 ( 1 0%水準) に よ る 多重比較を行っ た と こ

ろ 、 ｢事後 にお け る 医療機関の説明 ｣ では、 医療機関の説明 が丁寧に な された と き (平均 3 . 1 0 , 標準偏差

2 .50) 、 難解であ る と き (平均 3 . 5 1 , 標準偏差 2 ,65 ) よ り 訴訟意図 (可能性) が有意に低 く な る傾向がみ ら

れた (図 1 )。 ｢公的支援制度｣ の多重比較では、 条件間 に有意差は確認 さ れなかっ た。

““ ＼
3 .40

3 . 1 0

　 　　　 　　　　　 　 　 　　

一方的 難解 丁寧一方的 難解 丁寧

図 1 医療機関に よ る説明 の方法 (一方的/難解/丁寧) に よ る 訴訟意図 (0=0%~ 1 0= 1 00%) への効果

ゆく. l o

な お 『 担 当 医 と の 事前 の 信頼 関係 ｣ の 主効 果 、 一 次 ･ 二 次 の 交互作用 は 有意 で な か っ た

(貫5(24 0 , 93 8 )=o .244 .27, 膠 . )。 ま た 、 民事訴訟意図 (可能性) は全般的に低い も のであ っ た (平均 3 34/

= 件法, 標準偏差 2. 5 6 )。

結果の要点 を改めて記載する と 、 医療機関が保護者に対 し丁寧な説明 を行っ た と き 、 難解な説明であ

る と き に比べ、 医師や医療機関に対する保護者の訴訟意図 (可能性) は低 く な る傾向が示 された。

訴訟をす る/ しな い理由

保護者が訴訟を意図する/意図 しない理由 を検討する た め 、 訴訟意図の回答理由 ( 自 由記述) を分類

し 、 表 2 に ま と めた ( こ こ では 影=70 の結果を示す1 0)。 なお 、 括弧内の値は回答者数であ る 。

｢訴訟 しない｣ 理由 と して も っ と も 多かっ たのが 、 ｢精神的 ･ 時間的な余裕の な さ (9) ｣ で あ っ た。 次

いで、 ｢医療裁判に勝つのは難 しい ･ 事実関係の立証が難 しい (7) ｣ ｢ こ の担当 医や病院に明 ら かな落ち

9 1 0 00 万 円 単位の場合 、 “ が 1 0 未満の条件が生 じたため 、 20 00 万円 単位に変換 し 、 これを分析に投入 した。
1 0 ｢分類の種別はほぼ出尽 く し たj と 判断 さ れた時点の 刃 が 70 で あ っ た。
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度はない (5) ｣ が挙げ られた。 さ ら に ｢裁判には膨大な時間 と 費用がかかる (4) ｣ ｢訴訟の仕方がわか ら

表 2 訴訟を意図する/意図 しない理由 と 回答例

分類 (回答者数) 回答例

訴訟を意図 しない理由

精神的 ･ 時間的な余裕のな さ

(9)

｢子 ど も が障害を持っ た事を受 け と め る 事や 、 自 分の気持ち を整理する事で頭がい っ

ぱいだと思 う し損害賠償請求の事も考え る よ ゆ う がない と 思 う か ら 。 ｣

医療裁判に勝つのは難 しい ･

事実関係の立証が難 しい (7)

｢仮死状態で も 出産 した後 、 後 か ら 障害が発生 した場合、 事実関係 を証明す る のが困

難なた め 。 ｣ ｢勝て る と は思わない。 ｣

こ の 担 当 医や病院 に 明 ら か

な落ち度はない (5 )

｢ 明 ら かな病院 ･ 医師の落ち度が あ っ た と は思えない。 予測ので き た こ と であれば責

任があ る と 思 う が 、 こ の文面か ら はわか ら ない。 ｣

裁判 に は膨大 な 時間 と 費 用

がかかる (4)

｢ 障害児が元気で生 き て い る事が大切です。 長い時間かけて損害賠償の請求をする よ

り 国の制度の請求を した方がいい 。 ｣

訴訟の仕方がわか ら ない (3 ) ｢や り 方が よ く 分か ら ないの と 、 精神的 ･ 肉体的につ ら い と 思 う か ら 。 ｣

産科医の減少 につ な が っ て

しま う (2)

｢お産に リ ス ク はつ き も ので 、 五体満足に生まれて く る こ と は幸せ。 そ う でない こ と

を い ち い ち 医者のせいに して いた ら 、 信頼で き る 医者 さ え も減っ て しま う と 思 う 。 ｣

子 ど も が よ く な る わ け で は

ない (2)

｢例 と 同 じ意見 、 勝っ て も 子供が健康にな る わけではな いか ら 、 かえっ て 、 自 分や家

族が傷ついて苦 しむ と 思 う か ら 。 ｣

自 分 も 悪かっ た (2 ) ｢本人に も原因 が あ る と 思 う 。 いつま で も病院に責任転嫁す る のではな く 、 今後は子

ど も のた め に行政 (福祉) の力 を借 り て一歩前に進む こ と が必要であ る 。 ｣

訴訟を意図する理由二言そぎ ゞ★

経緯や原因 に つ い て 本 当 の

こ と を知 り たい (2 1 )

｢知識に乏 しい人間 に対 し 、 も っ と わか り やすい説明が必要 と感 じ る 。 そ のため に損

害賠償請求が必要であればする と い う 程度の意味で。 そ う い っ た こ と を起 こす前に病

院が何 ら かの説明 ･ 面談が あれば しない と 思 う 。 ｣ ｢ まずは原因 を分析 してか ら ですが 、

病院が非協力的な ら賠償請求 も考えます。 ｣

こ の 病 院 の 対応 は 不 誠 実

( 1 0)

｢病院の対応が不誠実だか ら 。 ｣ ｢病院の対応が不誠実だか ら 。 医師以上に病院に対す

る責任問題。 ｣ ｢出産ま での経過処置な ど説明 してほ しい。 病院の対応が不親切だか ら 。 ｣

これか ら の生活のため (2) ｢病院の対応、 これか ら の生活を考えて 。 ｣ ｢障害 を持つ子 を育てて行 く 上で一般的な

子育て を してい る家族 と では , 少なか らず負担するお金は多い と 思います。 ｣

再発防止のた め ( 1 ) ｢原因 を知 り たい。 今後の対処に役立ててほ しい。 ｣

ない (3 ) ｣ ｢産科医の減少につなが っ て しま う (2) ｣ ｢子 ど も が よ く な る わけではない (2) ｣ ｢ 自 分 も悪か

っ た (2) ｣ が挙げ ら れた。 ｢訴訟する ｣ 理 由 と して も っ と も 多かったのは 、 ｢経緯や原因 について本当 の

こ と を知 り たい (2 1 ) ｣ であ っ た。 こ こ では 、 ｢病院側の対応次第では訴訟を考え る ｣ と い う 条件付き の

回答が多 く み られた。 次に多 く 挙げ られたのが 、 ｢ こ の病院の対応は不誠実 ( 1 0 ) ｣ ｢ こ れか ら の生活のた

め (2) ｣ ｢再発防止のため ( 1 ) ｣ で あ っ た。

以上の記述か ら 、 医療機関か ら の説明 、 と り わ け誠実でわか り やすい説明 が 、 保護者に と っ て重要で
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あ る こ と が読み取れる 。

訴訟意図 (可能性) に至 る 心理的過程

保護者の訴訟意図 (可能性) を規定する要因 を明 ら かにする ため 、 シナ リ オにお け る ｢担 当 医 と の事

前の信頼関係 ｣ ｢事後におけ る 医療機関の説明 ｣ ｢公的支援制度｣ を独立変数、 ｢担 当 医や医療機関に原

因 ･ 責任が あ る ｣ と い う 評価、 ｢医療機関の対応は信頼でき る ｣ と い う 評価、 ｢担 当 医や医療機関には誠

意を示 してほ しい｣ と い う 要望、 ｢公的支援制度に対する評価｣ を媒介変数、 ｢ 民事訴訟意図 (可能性)｣

を従属変数 と する共分散構造分析を行っ た。 は じめ にすべての変数間にパス をひき 、 有意でなかっ たパ

ス を除外 していっ た結果、 図 2 の通 り と なっ た。 こ のパス モデルの適合度 窃2(2 1 )= 1 9 . o8 , “s . , CF I= 1 . ooo ,

NFE.9 82 , RJMSEA= .000) は高い も のであっ た。

出産前の担当医 と の信頼

関係 (o‐者信頼, 1=高言顔)

出産後の 医療機関の説明

(0=一方的または難解話=丁寧)

出産後の 医療機関の説明

(0=一方的, 1=難解)

｢担当 医や医療機関

に原因 ･ 責任が あ る ｣

‐27 * * も ノ

｢担当 医や医療機関

には誠意を示 して

ほ しい｣

民事訴訟意図

公的支援制度の補償額

( な し~ l 億円 )

公的支援制度に対

する評価の高 さ

-

図 2 保護者の訴訟意図 (可能性) を規定する要因 り心理的過程 (共分散構造分析)

* *“く . O L * * *#〉< . 00 1

誤差変数間の相関係数は記述を省略 した。

図 2 の見方 (例)

実線は正の効果 ( =増やす) 、 破線は負の効果 ( =減 らす) を表す。

･ ｢ 出産後の医療機関の説明 ｣ が一方的ま たは難解であ る と き よ り 、 丁寧であ る と き 、 ｢担当 医や医療機

関に原因 ･ 責任が あ る ｣ と い う 評価は減少 し、 ｢医療機関の対応は信頼でき る ｣ と い う 評価が増す

･ 保護者が ｢担当 医や医療機関に原因 ･ 責任が あ る ｣ と 評価する ほ ど 、 ｢担 当 医や医療機関には誠意を

示 してほ しい ｣ と い う 要望や民事訴訟意図 (可能性) が増す

･ 保護者が 『 医療機関の対応は信頼でき る ｣ と 評価する ほ ど 、 ｢担 当 医や医療機関 には誠意を示 して ほ

しい｣ と い う 要望や民事訴訟意図 (可能性) が減少する

･ 保護者が ｢担当 医や医療機関 に は誠意を示 してほ しい ｣ と 要望する ほ ど 、 民事訴訟意図 (可能性) は

増す

ヲ以上の結果か ら 、 ｢出産後の医療機関の説明 ｣ が丁寧であ る こ と は 、 保護者の様々 な受 け止め を通 じ

て 、 最終的 に保護者の民事訴訟意図 (可能性) を減 らす効果を も つ こ と 、 そ の逆に 、 ｢ 出産後 の医療機

関の説明 ｣ が一方的 ･ 難解であ る こ と は、 保護者の受け止 め を介 して民事訴訟意図 (可能性) を増や
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す効果を も つ 、 と 結論づけ る こ と ができ る 。

担当 医 と 保護者の間 に信頼関係が構築 されてお り 、 ま た事後にお け る 医療機関の説明が丁寧であ る ほ

ど 、 保護者は ｢医療機関の対応は信頼でき る ｣ と 評価 した。 さ ら に 、 医療機関の対応への保護者の信頼

が増すほ ど 、 ｢担当 医や医療機関に は誠意を示 して ほ しい｣ と い う 要望 と 、 民事訴訟意図 (可能性) は低

下 した。 ま た 、 医療機関が丁寧な説明 を行っ た と き 、 ｢担 当 医や医療機関に原因 ･ 責任が あ る ｣ と い う

保護者の認識は低下 したが 、 こ の認識が低下する こ と に よ り 、 ｢担 当 医や医療機関には誠意を示 して ほ

しい ｣ と い う 要望 と 、 民事訴訟意図 (可能性) が低下 した。 公的支援に関 して は 、 支援の金額が大き く

な る ほ ど ｢公的支援の額は多い｣ と 評価 さ れ、 こ の よ う に評価 される ほ ど、 保護者の民事訴訟意図 (可

能性) は低下 した。

上記の こ と を言い換え る と 、 保護者が担当 医を信頼 してお らず、 ま た事後 におけ る 医療機関の説明が

一方的であ る と き 、 医療機関の対応に対する保護者の信頼は低下 した。 そ して 、 保護者の信頼が低下す

る ほ ど、 ｢担 当 医や医療機関には誠意を示 して ほ しい｣ と い う 要望 と 、 民事訴訟意図 (可能性) は増大 し

た。 ま た 、 医療機関の説明が一方的 、 あ る いは難解な も のであ る と き 、 ｢担当 医や医療機関に原因 ･ 責

任が あ る ｣ と い う 保護者の認識は増大 し 、 そ の こ と に よ り 、 ｢担当 医や医療機関には誠意を示 してほ し

い｣ と い う 要望 と 、 民事訴訟意図 (可能性) が増大 した。

結果の要点を記載する と 、 担当 医 と 保護者の間 に信頼関係が構築 されてお り 、 事後において医療機関

が丁寧な説明 を行 う と き 、 ま た公的支援の額が多いほ ど 、 担当 医や医療機関に対する保護者の訴訟意図

(可能性) は間接的に緩和 した。 そ の反対に 、 保護者が担当 医を信頼 してお らず、 医療機関の説明が一方

的であ っ た り 難解な も のであっ た り した と き 、 ま た公的支援の額が少ないほ ど、 担当 医や医療機関に対

する保護者の訴訟意図 (可能性) は間接的に増大 した。 と く に 、 . 医療機関が事後 、 丁寧な説明 を行 う こ

と で、 保護者は医療機関の対応 を信頼する よ う るこ な る と 同時に 、 ｢担 当 医や医療機関に事故の原因 ･ 責

任が あ る ｣ と は認識 しな く なっ た。 民事訴訟意図 に対する 3 要因 の効果の項では、 ｢医療機関の説明が

丁寧であ る と き 、 難解な説明 に比べ 、 保護者の民事訴訟意図 (可能性) は低減する ｣ こ と が示 さ れたが

(図 1 ) 、 これは 、 医療機関が丁寧な説明を行 う こ と に よ り 、 ｢事故の原因 ･ 責任は担当医や医療機関にあ

る ｣ と い う 保護者の認識が和 ら ぎ 、 ま た医療機関の対応に関する保護者の信頼が増すた めであ る こ と が

示唆 された。

公的支援の評価

保護者に と っ て適切な支援の金額を 明 ら かにす る た め 、 シナ リ オ に記載 した公的支援制度の金額

( 1 0 00 万 円~ 1 億円 ) を独立変数、 その評価 (5 件法) を従属変数 と する 分散分析を行っ た (図 3)。 そ の

結果、 金額の効果は有意であ り (費9, 86 8 )=7 , 3 7 , が.00 1 ) 、 Tmkey の HSD 法 ( 1 0%水準) に よ る 多重比較

を行っ た と こ ろ 、 現行額であ る 30 0 0 万 円 と の有意差がみ られたのは 、 7000 万 円 以降の 4 条件であっ た

@$く . 05~.00 0 ) 。

なお 、 理論的中点であ り 、 ｢ ち ょ う ど よ い ｣ と い う 評価に あた る ｢ 3 ｣ に も っ と も接近 したのは 、 公的

支援の金額が 50 00 万 円 (平均 2 .99 , 標準偏差 L28 , “=97 ) と 6000 万 円 (平均 3 . 03 , 標準偏差 1 .23 , ね=75 )

の 2 条件であ っ た。 公的支援制度の金額ご と の評価の 内訳 を図 4 に示す。
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図 3 公約支援制度の評価 (平均 : に と て も少ない, 3=ち ょ う ど よ い , 5= と て も多い)

: ) ! を ! l そ ; ) :

　　　　　

2000万円

8000万円

　　　　　　

6000万円

6000万円

　　　　　

8000万円

9000万円

1億 円

報も 10% 20% 80% 40うち 裔0% 6096 了0% 80% go%

亞 と て も 少ない 震 少ない 国 ち ょ う ど よい 瘢 寒い 翼 と て も多 い

図 4 公的支援制度の評価 (回答の内訳)

公的支援制度に関する その他の評価

公的支援制度の金額に よ る訴訟意図の変化を明 ら かにする ため 、 よ り 直接的 に ｢公的支援制度の金額

がい く ら であれば、 損害賠償の請求をせず、 こ の制度の 申 請をする と思いますか｣ と 尋ねた結果を 、 図

就こ示す。 回答者数が も っ と も 多かっ たの は金額が 5000 万 円 の条件であ り (回答者 200 人, 23 . 09%) 、 次

いで 1 億円 (回答者 149 人 , 1 7 .2 1%) 、 3 000 万 円 (回答者 1 07 人濃2 .3 6%) と な っ た。 しか しなが ら 、 ｢い

く ら であ っ て も 訴訟す る ｣ と 回答 した人の割合 も 、 全体の n .7 8% (回答者 1 02 人) を 占めてお り 、 こ の

こ と か ら 、 保護者は、 経済的補償を得る ためだけでな く 、 胃可が起 き たのかを知 り たい｣ ｢起 き た こ と を

き ち ん と 説明 してほ しい｣ と い う 要望に も と づき 、 担当 医 ･ 医療機関 を提訴する傾向が あ る と 考え ら れ
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図 5 ｢公的支援制度の額がい く ら な ら 民事訴訟 しないか｣ に対する 回答 (回答者数)

結果の要約

訴訟意図 と訴訟の理由につ いて

本研究で用いた 、 原因 の曖昧な事例に直面 した場合の保護者の訴訟意図 (可能性) は 、 全般的に低い

も のであ っ た。 訴訟 しない理由 と して多 く 挙げ られたのは 、 ｢精神的 ･ 時間的 ･ 金銭的な余裕のな さ ｣ ｢医

療裁判の難 し さ ｣ な どの消極的理由であ り 、 次いで、 ｢医療者に過失はない｣ と い う 積極的理由 、 ｢産科

医の減少につ なが る ｣ と い う 利他的理由 が挙げ られた。 一方 、 訴訟する理由 の大半を 占 めたのが 、 ｢経

緯や原因 を知 り たい｣ と い う 要望であ っ た。 保護者は医療者に対 し 、 誠実でわか り やすい説明 を望んで

お り 、 こ れに対 し医療者が適切な対応を と る な ら ば、 保護者はあ えて負担の大き い訴訟に踏み切 ら ない

可能性の あ る こ と が示 された。

訴訟意図に対す る ｢担当 医 と の事前の信頼関係｣ ｢医療機関の事後説明｣ ｢公約支援制度｣ の効果

｢担当 医 と の事前の信頼関係｣ ｢事後にお け る 医療機関の説明 の方法｣ ｢公的支援制度の有無や額｣ の

う ち ｢医療機関の説明の方法｣ は、 保護者の訴訟意図 (可能性) を直接的 に低減 していた。 と く に医療

機関の説明 が丁寧であ る と き 、 難解な説明がな さ れた と き に比べ、 訴訟意図 (可能性) は低下 した。 こ

の結果は上記の 自 由記述内容 と も 一致する 。

ま た間接的 には 、 上記 3 要因 はすべて保護者の訴訟意図 (可能性) に関わっ ていた。 具体的には 、 保

護者が担当 医 を信頼 し 、 医療機関の事後の説明が丁寧であ り 、 公的支援制度の金額が多い と き 、 保護者

は医療機関の事後対応を信頼 し 、 ｢事故の原因 ･ 責任は医療者にあ る ｣ と 評価 しな く な り 、 ｢支援制度の

金額は多い｣ と 評価する よ う に な り 、 そ の結果 と して 、 訴訟意図 (可能性) は低 く なっ ていた。 換言す

れば、 保護者が担当 医を信頼せず、 医療機関の説明 が一方的あ る いは難解であ り 、 公的支援制度の金額

が少ない と き 、 保護者の訴訟意図 (可能性) は高 く な っ た。
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巻末 : 使用 した シナ リ オ

リ ー ド文 : ｢登場人物 (既婚女性 A さ ん) の立場か ら 、 以下の シナ リ オをお読み く だ さ い。 以下は、 あ る病院

で起き た出来事です。 既婚女性 A さ ん (回答 さ れ る方が男性の場合には、 A さ んの夫) に な っ たつ も り でお

読み く だ さ い。 ｣

【場面 1 1 妊娠か ら 出産ま で

私は既婚女性で 、 妊娠 してか ら 、 妊婦健診を定期的に受けて き た。

機嫌そ う に答え る ので、 必要最低限の こ と しか質問でき なかっ た。 だか ら 、 こ の医師の こ と は あ ま 明言

頼でき ない と 思っ た。 1/担当 の医師は 、 いつ も私の話に耳を傾けて く れ、 説明 も 丁寧なので 、 なんで も

こ と は と て も信頼でき る感 じが していた。 2

※担当 医 と の事前の信頼関係 (条件 1坤氏信頼/条件 2=高信頼)

【場面 2 1 出産 ･ 出産後

妊娠経過は特に異常がなかっ たが 、 妊娠 3 5 週 割こ入っ たあ る深夜、 突然お腹が強 く 痛み 、 病院に電

話 した と こ ろ 、 す ぐ に病院に来る よ う 言われた。 担当 の医師に よ る緊急の帝王切開手術が行われ、 赤ち

ゃ んは仮死状態で生まれた。 担当 の医師か ら 、 ｢赤 ち ゃんには今後重い障がいが残 り 、 一人で歩 く こ と

も難 しい と 思 う ｣ と の説明 が あ っ た。

担当 の医師や病院側の対応に明 ら かな問題があ っ た と い う こ と ではな さ そ う だ 、 と は思っ たが 、 こ と

の経緯や原因が十分わか ら ないため 、 出産後 、 病院に面談を求め、 後 日 面談の場が設け られた。 面談で

われ、 示 さ れた資料の内容 も難 し く て 、 ほ と ん ど理解する こ と がで き なかっ た。 2/面談では、 経緯につ

いての説明があ っ た。 本当 の と こ ろ 、 完全に理解する こ と るまで き なかっ たが 、 専門用語を避け 、 日 常的

な言葉づかいやイ ラ ス ト で 、 私が理解でき る よ う に説明 し よ う と す る 病院の心づかいが感 じ られた。 3

※事後におけ る 医療機関の説明の方法 (条件 1=一方的/条件 2=難解/条件 3=丁寧)

【場面 3 1 出産 してか ら数か月 後

その後 、 本やイ ン タ ーネ ッ ト で調べたが 、 私の よ う なケース は一定数あ る よ う で 、 担当 の医師や病院

の対応に問題が あ っ たのか ど う かは 、 よ く 分か ら ないま ま だ。

さ ら に調べる と 、 ｢担 当 の医師や病院に主な問題があ る場合、 裁判 を起 こせば、 損害賠償金が 1 億円

以上にな る こ と も それな り に あ る よ う だ。 しか し 、 実際に裁判 をする と 、 時間 も かかる し 、 準備な どの

負担が と て も大 き い｣ と い う こ と が分かっ た。 1/ さ ら に調べた と こ ろ 、 障がい児の親をサポー ト する 国

の制度が あ り 、 申 請すれば、 一律 1 000 万 円 ~ 1 億円 2~u が支給 さ れる と い う 記事を新聞でみつ けた。 私

の場合、 申 請すれば支給さ れる 可能性が高い よ う だ。

※公的支援制度の有無 ･ 額 (条件 1=支援な し/条件 2= 1 00 0 万 円 ~条件 1 1 =1 億 円 )
1 0
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巻末 " 表 4 各要因の設問 と 相関係数 ･ α 係数

要因 設問

公 的 支 援 制 度 に

対する評価

･ あなた は 、 新聞記事にあ っ た“陣がい児の親をサポー トす る 国の制度"の支給額について 、 ど

の よ う ‘こ思 いますか ( 1= と て も少ない~3=ち ょ う ど よ い~5= と て も 多い : 5 件法)

民 事 訴 訟 意 図

(可能性)

･ 担当の 医師や病院

賠償の請求をする と

に対 し 、 あなた は どの程度 、 損害賠償の請求 をす る と 思いますか (年-損害

と は絶対にない [0%]~ 鱒 脳. が損 吉瓢 膿の請求 をする [ 1 0 0%] : 1 l 件法)

｢担 当 医や医療機関

に原因 ･ 責任が あ る ｣

リ ー ド文 : 赤ち ゃ んに重い陣がいゐて残 っ たの は 、 誰のせいだ と 思 いますか ( 1 =ま っ た く そ う 思

わない~5= と て も そ う 思 う 5 件法)

･ 担当の医師や病院に何か し ら の原因がある

･ 担当の医師や病院に責任があ る

評定平均を算出 して使用 (相 関係数.86)

｢ 医療機関の対応は

信頼で き る ｣

リ ー ド文 : あなれ . ; . : ! 輪か f ‐ お り る病院の対応について ど う 思 いますか (同上の 5 件法)

･ 不誠実で あ る (逆転) ･ 何か を隠 し て いる気がする (逆転)

･ 信用す る こ と はで きな い (逆転) ･ つつみ隠さず説明 し て いる

･ 信頼で き る ･ 誠実で あ る

評定平均を算出 して使用 (α 係数. 88 )

｢ 担 当 医や 医療機関

に は誠意 を示 し て ほ

しい ｣

リ ー ド文 : 以下の文章は、 あなたの気持ち に どの く ら いあて はま り ますか (同上の 5 件法)

･ 担当 の医師 と 病院か ら 、 子ど も と 私た ち に譲 っ て も ら いた い

･ 病院か ら 金銭的な補償を して も ら いた い

･ 担当 の医師と 病院か ら 共感 し て も ら いた い

評定平均を算出 して使用 (G 係数. 74)

公 的 支 援 制 度 に

関する そ の他の評価

･ “陣がい児の親をサポー トする 国の制度“の支給額はまだ決ま っ て お ら ず 、 これか ら決定する

と 仮定 して く だ さ い 。 支給額が し 、 〈 ら で あれば、 あなたは損害賠償の請求 をせず、 こ の制度の

申請 をす る と 思いますか ( 1 = 1 0 00 万 円~ 1 1= 1 億 円超 、 12=支給額がい く ら であ っ て も損害賠償

の請求をする : 甥 件法)。

1 2
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産科医療関係者

･ 日 本産婦人科
･ 日 本産科婦人
･ 日 本助産師会
･ 自 助産学会

･ 学術集会において 、 ｢産科医療補償制度の補償対象の範囲について｣ と題した文 平成24年 ー 0自
害が配布 ･説明された 。

･ 日 本産婦人科医会ホームページに、 ｢産科医療補償制度の補償対象の範囲につ 平成24年 ー 0月
いて｣ と題した文書が掲載された。

平成24年 1 1 月
平成25年 1 月

平成25年2 月

･ 日 本産婦人科医会報に 、 補償申請期限の周知に関する文書が掲載された 。 平成25年 1 月

･ ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 まででず｣ と題したチラシが会 平成25年2 月
員に送付された 。

･ 日 本産婦人科医会ホームページに 、 補償対象となった参考事例が掲載された。 平成25年8 月

. ｢補償対象となった参考事例 ｣が会員に送付された。 平成25年9 月

日 本産科婦人科学会】

･ 学術集会において 、 ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 までです｣ 平成25年5 月
と題したチラシが配布された 。

平成25年8 月

【 日 本助産師会 】

‐ 日 本助産師会理事会 ･ 代表者会議において、 ｢産科医療補償制度の補償対象の 平成24年 1 1 月
範囲について｣ と題した文書が配布 ･ 説明された。

･ 日 本助産師会の機関誌｢助産師｣ に 、 『補償対象の考え方と参考事例 ｣ と題 した文 平成25年2 月
書が掲載された。

･ ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 まででず｣ と題したチラシが会 平成25年2 月
員に送付された。

･ 学術集会において ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生日 まででず｣ と 平成2 5年5 月
題したチラシが配布された 。

･ 日 本助産師会ホームページに 、 補償対象となった参考事例が掲載された 。 平成25年8 月

･ 日本助産師会の機関誌｢助産師｣ に 、 ｢補償対象となった参考事例｣が掲載され
た。

【 日 本動産学会】

. ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 までです｣ と題したチラシが会
員に送付された 。

【 日 本看護協会1

- ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 まででず｣ と題したチラシが会
員に送付された。

【加入分娩機関 】

. ｢産科医療補償制度の補償対象の範囲について ｣ と題 した文書を送付した 。

. ｢産科医療補償制度の補償対象について｣ と題した文書を送付した 。

‐ 産科医療補償制度We bシステムのインフオ メーション画面に 、 補償申請期限の闇 平成25年 1 月
知に関する注意喚起文書を掲載した 。

. ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 までです｣ と題したチラシおよ 平成25年2 月
ぴポスターを送付した 。

･ 補償対象となった参考事例および補償申 請の事務に携わる担当者向 けの文害を 平成25年 8 月
送付した 。

平成25年8 月

平成25年 1 0月

平成2 5年 1 1 月

平成25年4 月

平成25年3 月

平成24年 l o月

平成24年 1 2 月

平成25年 1 月

平成25年2 月
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が多い医療関係者

･ 日 本小児神経学会
. 日 本リハビ リテーション
医学会

･ 日 本未熟児新生児学会
･ 日 本間産期 ･新生児
医学会

･ 日 本小児科医医会
･ 日 本小児科学会
･ 日 本小児総合医療施設
協議会

･ 日 本重症心身障害学会

【 日 本小児神経学会】

･ 日 本小児神経学会ホームページに 、 ｢補償対象の考え方と参考事例｣ と題 した文
書が掲載された。

寸産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 まででず｣ と題したチラシが会
員に送付された 。

･ 学術集会において 、 ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 まででず｣
と題したチラシが配布された。

. 日 本小児神経学会ホームページに、 補償対象となった参考事例および補償対象
の範囲と考え方に関する文書が掲載されるとともに 、 会員へメール送信された 。

【 日 本リハビ リテーション医学会 】

･ 日 本 リハビ リテーション医学会ホームページに、 ｢補償対象の考え方と参考事例 ｣
と題した文書が掲載された。

･ 『 産科医療補償制度の申請期限は満5歳の誕生 日 までです｣ と題したチラシが会
員に送付された。

【 日 本未熟児新生児学会】

･ 日 本未熟児新生児学会ホームページに 、 ｢補償対象の考え方と参考事例 ｣ と題し
た文書が掲載された。

･ 学術集会において 、 ｢診断協力 医レター第3号｣が配布 ･説明された。

寸産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 まででず｣ と題 したチラシが会
員に送付された。

. 補償対象となった参考事例、 補償対象の範囲と考え方に関する文書、 申 請期限 [
関するチラシが会員に送付された 。

日 本間産期 ･ 新生児医学会】

･ 日 本間産期 ･ 新生児医学会ホームページに『産科医療補償制度の 申請期限は満
5歳の誕生 日 までです｣ と題 したチラシが掲載された。 .

. 学会シンポジウムにおいて、 ｢産科医療補償制度の 申請期限は満 5歳の誕生 日
でです｣ と題したチラシが配布された 。

･ 『産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 までです｣ と題したチラシが会
員に送付された。

. 学術集会において 、 ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 まででず｣
と題したチラシが配布された。

た 。

【 日 本小児科医会 】

･ 日 本小児科医会ホームページに、 ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕
生 日 まででず｣ と題 したチラシが掲載された。

【 日 本小児科学会】

. 日 本小児科学会ホームページに、 ｢産科医療補償制度の 申請期限は満 5歳の誕
生 日 まででず｣ と題したチラシが掲載された。

. 日 本小児科学会議に 、 補償申請期限の聞知に関する文書が掲載された。

. 学術集会において 、 ｢産科医療補償制度の 申請期限は満6歳の誕生 日 まででず｣
と題したチラシが配布された。

【 日 本小児総合医療施設協議会】

･ ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日までです｣ と題 したチラシが協
議会員に送付された。

･ 補償対象となった参考事例が会員に送付された。

【 日 本重症心身障害学会 】

･ 学術集会において ･ ｢補憤半捲った参考事例 ｣等が配布されたo

平成24年 1 0月

平成25年2月

平成25年 5 月

平成2 5年7 月

平成24年 1 1 月

平成25年2 月

平成25年8 月

平成24年円 月

平成25年2 月

平成25年3 月

平成25年8 月

平成25年 1 月

平成2 5年 1 月

平成25 年2 月

平成25 年 7 月

平成25年7 月

平成2 5年3 月

- - - - - - . - - . - - - - - - - -

平成25 年4 月

-

平成25年4 月

平成25年 9 月



脳性麻痺児に関わる様 【旦杢-重痺!益翹障朧挫協-鈍
会が多い医療関係者 . ｢ ･ 篝

･ その他

, ｢ 産科医療補償制度の 申請期限は満 5歳の誕生 日 までです｣ と題したチラシが会 平成2 5年3 月
員 に送付された 。

　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　

症心身 ･ 協会の会員施設を通じ 、 補償対象と考えられる児の保護者こ銅i 度の案内を行っ 平成2 5年8 月た。

由 児施設 【 国立病院機構重症心身障害協議会】

不 熟閣覊器開眼償離鰡巍益終生管ま償遼壤議す裡翳のし周撫子のラ奏輪転邊会費歴露地讐れ 平成'*月
支援 た 。

. 協議会の会員施設を通じ 、 補償対象と考えられる児の保護者に制度の案内を 平成2 5年8 月･ 協議会の会員施設を通じ 、 補償対象と考えられる児の保護者に制度の案内を
行った。

国肢体不 自 由児施設運営協議会】

･ 協議会の会員施設を通じ 、 補償対象と考えられる児の保護者に制度の案内を
行った。

【新生児医療連絡会1

･ 連絡会の会員施設を通じ 、 補償対象と考え られる児の保護者に制度の案内を
行った。

･ 協議会の会員施設を通じ 、 補償対象と考え られる児の保護者に制度の案内を 平成25 年9 月
行った。

日 中活動支援協議会】

･ 協讃会の会員施設を通じ 、 補償対象と考えられる児の保護者に制度の案内を 平成25年 1 0月
行った 。

･ ｢診断協力 医レター第3号｣を全診断協力 医に送付した 。

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - ‐ - - . - - - - - - - - - - - - - - . - - - ‐ - - - - - - . - - . - - → - ‐ ‐ - - . - - - - - - - - - - - - - - - - - ‐ ‐ - - - - - - -

･ ｢産科医療補償制度の 申請期限は満 5歳の誕生日 までです｣ と題したチラシを全
診断協力 医に送付した 。

【 その他】
- - - - - ‐ . - - - - - - - - ‐ ‐ - - - ‐ - - - - - - . - - - ‐ → - ‐ ‐ - - - - - - - - - - - - - - - - - - ･ - ‐ - - - - - - - - - - - - - - . - - - - - - ･ ･ . - - - - - - - - - - - - . - - - - ･

町 ′l ･兜科学レクチャー=二 制度概要 、 補償対象の考え方 、 補償申請期限の周知
関する文書が掲載された。

- - - - - - - - - - - - - - - - - ‐ - - - - - - - - - - - - - - - - - ‐ - ‐ - - - - - - - - - - - - - - - - - - ‐ - - - - - - - - - - - - - - . - - - - . - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - ･ ･ - -

ず 助産雑誌｣ に 、 補償申請期限の周知 に関する文書が掲載された。

平成24年" 。月

平成2 5年5 月

平成25年 l 月

平成25年9 月

平成25年3 月

平成2 5年8 月

平成25年8 月
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脳性麻痺児の保護者 ･ ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 までです｣ と題 したチラシおよ
びポスターを市区町村の母子健康手帳交付窓口 ･ 福祉手当 申請窓 口 に送付した 。

･ 厚生労働記者会および厚生 日 比谷クラブに 、 補償申請期限の周知に関する文害
を配布した 。

･ 厚生労働省よ り 、 制度周知の協力 に関する事務連絡文書が 自 治体および関係団
体等に対して発出された。

平成25年2 月

平成2 5年4 月

平成25年5 月

平成25年4 月

平成25年3~ 5 月

平成25年4 月

厚生労働省に . 厚生労働省の広報誌 ｢厚生労働｣に 、 補償申
よる取組み れた。

･ 厚生労働省ホームページに 、 制度綴要、 補償対象の考え方 、 補償申請期限の周
知に関する文書が掲載された。

･ 全国重症心身障害児 (者 ) を守る会の会報誌に 、 制度概要 、 補償対象の考え方、

補償申請期限の周知に関する文書が掲載された。

･ 全国社会保険協会連合会の会報誌に、 制度綴要、 補償対象の考え方 、 補償申請
期限の周知に関する文書が掲載された。

･ 補償申請期限の周知 に関して、 ラジオ広告を行った。

･ 制度概要 、 補償申請期限の周知に関 して 、 各新聞に記事が掲載された。

･ 本制度ホームページに、 補償対象の考え方 、 補償申請期限の周知 に関する文書 平成25年4 月
が掲載された。

‐ 政府広報オンラインに 、 制度の紹介や補償申請手続き等が掲載された。 平成2 5年 6 月

･ 厚労省ツイッターにて、 補償申請期限等の記事が配信された 。

厚生労働省に
よる取組み

･ 全国 6 9紙に 、 補償申請期限の周知に関する政府広報が掲載された 。

･ 厚生労働省の広報誌 ｢厚生労働 ｣ に 、
れた。

･ 読売新聞 T論点 ｣ に 、 補償申請の促進に関する記事が掲載された。

･ 全国主要紙に、 補償申請期限の周知に関する突出 し広告を掲載した。

･ 制度概要、 補償申請期限の周知に関して 、 各新聞に記事が掲載された 。

･ 全国肢体不 自 由児 (者 ) 父母の会連合会の会報誌に、 制度概要 、 補償対象の考 平成25年 1 0 月
え方、 補償申請期限の周知に関する文書が掲載された 。

･ インターネット検索サイトにおいて 、 リ スティング広告を開始した 。 平成2 5年= 月

平成2 5年6 月

平成2 5年7 月

平成25年8 月

平成25年8 月

平成25年8 月

平成2 5年9 月
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｢産科医療補償制度 見直 uこ係る 中間報告書｣ の概要

○ 産科医療補償制度 (以下 、 ｢本制度｣ と い う 泥ま平成 2 1 年 1 月 に創設 されたが 、

限 られたデータ を も と に設計 された こ と な どか ら 、 創設時に ｢遅 く と も 5 年後

を 目 処に 、 本制度の内容について検証 し 、 補償対象者の範囲 、 補償水準、 保険

、 料の変更 、 組織体制等について適宜必要な見直 し を行 う ｣ と さ れた。 こ のため 、

平成 24 年 2 月 よ り 、 産科医療補償制度運営委員会において制度の見直 しに向 け

た議論を行っ て き た。

○ 制度見直 しに係 る検討課題の う ち 、 補償対象範囲 、 補償水準、 掛金の水準、 剰

余金の使途等については、 医学的調査専門委員会の調査の結果を受けて今後議

論を行 う こ と と してお り 、 本報告書は見直 しに係 る第一段階の報告書 と して 、

原因分析のあ り 方 、 調整の あ り 方 、 紛争の防止 ･ 早期解決に向 けた取組み等の

議論の結果を取 り ま と めた も のであ る 。

○ 議論の結果、 見直すべき と の結論に至っ た も の を 中心に 、 主な内容は以下の と

お り であ る 。

【原因分析の あ り 方】

< 医学的評価の表現>

･ 原因分析報告書の構成項 目 のひ と つであ る ｢臨床経過に関する 医学的評価｣

においては 、 再発防止お よび産科医療の質の向上に資する こ と を 目 的に 、 診

療行為等について 医学的評価を行っ てい る 。

･ 医学的評価において医療水準に応 じて用い る表現について 、 原因分析では過

失の有無を判断 しない こ と にな っ てい る に も かかわ らず 、 それに近い表現が

使われてい る と の意見が あっ た。

こ のた め 、 医学的評価の表現の変更の要否について論議を行っ たが 、 過失の

有無については法的観点か ら の検討を必要 と す る も のであ り 、 医学的評価の

表現が直ち に過失の有無に結びつ く も のではない と 考え られる こ と か ら 、 医

学的評価の表現は変更 し な い こ と と する 。

< ｢家族か ら の疑問 ･ 質問 に対す る 回答｣ にお ける 回避可能性の記載>

･ 原因分析においては、 脳性麻痺の発症防止のための方策 を提言 してい る が 、
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脳性麻痺発症の回避可能性について は 、 責任追及につなが る おそれが あ る と

して 、 原因分析報告書では言及 しない こ と と してい る 。 一方 、 同報告書の別

紙 と して作成 してい る ｢家族か ら の疑問 ･ 質問 に対す る 回答｣ では医学的評

価の範嗜で可能な限 り そ の質問に答え る と してい る 。

こ のため 、 矛盾 してい る と の意見が あ り 論議を行っ たが 、 家族の疑問 に真摯

に 向 き合 う こ と が制度の信頼につなが る と 考え られる こ と な どか ら 、 現状 ど

お り 医学的評価の範嶋にお いて分か る範囲で可能な限 り 回答す る こ と と す

る 。

<原因分析報告書作成の迅速化>

･ 原因分析報告書は 、 補償対象 と して認定 された後に原因分析に着手 してか ら

送付まで、 お よ そ半年か ら 1 年を要する 旨 を案内 している が 、 平成 24 年 12

月 ま でに公表 された 188 事例では平均で約 13 ヶ 月 を要 してお り 、 こ の う ち

直近の平成 24年の公表事例では平均で約 14. 5 ヶ 月 を要 してい る こ と な どか

ら 、 原因分析報告書作成の迅速化について論議を行っ た。

･ こ の結果、 原因分析報告書は、 紛争の防止 ･ 早期解決の観点か ら も 、 早期 に

作成する こ と が望ま し く 、 保護者お よ び分娩機関に案内 し て い る 1 年以内で

の送付を早期に達成す る必要があ り 、 当面 、 現状の最大対応件数の 2 倍の件

数に対応す る ため に体制およ びフ ロ ー を変更する こ と と す る 。

【調整の あ り 方】

･ 本制度においては 、 医学的観点か ら原因分析を行い 、 基本的には過失認定

を行わないが 、 原因分析委員会において ｢重大な過失が 明 ら かであ る と 思

料 さ れる ケース ｣ について は 、 法律家か ら構成 され る調整委員会に諮 り 、

そ の結果に も と づき補償金 と損害賠償金の調整を行 う こ と と してい る 。

･ こ の ｢重大な過失が明 ら かであ る と 思料 される ケース ｣ と い う 表現が分か

り に く く 、 ま た法的な判断を行 う かの よ う な誤解を招 く こ と か ら 、 ｢一般的

な医療か ら 著 し く か け離れて い る こ と が明 ら かで 、 かつ産科医療 と し て極

めて悪質で あ る こ と が明 ら かな ケース ｣ に見直 し 、 こ の基準に該当す る 場

合に調整委員会に諮る こ と と する 。

･ ま た 、 ｢調整委員会｣ の名称 も分か り に く い こ と か ら 、 名称を ｢調整検討委
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員会｣ に変更す る こ と と する 。

【紛争の防止 ･ 早期解決に向 けた取組み】

･ 本制度においては 、 運営組織は基本的には過失の有無を判断 しない と する

こ と か ら 、 紛争解決の手段は当事者間の示談や裁判所に よ る 和解 ･ 判決等

に委ね、 当事者間の意見調整等は行っ ていない。

･ 今後 も 、 法的な判断を伴 う 紛争解決の機能を本制度に取 り 入れる こ と は行

わず、 現状 どお り と する 。

･ 一方で、 法的な判断を伴わない取組み と して 、 運営組織は これま で も保護

者お よ び分娩機関か ら の問い合わせな どに対応 してい る が 、 保護者お よ び

分娩機関か ら の相談な どにつ し 、 て丁寧に対応す る こ と は 、 紛争の防止 ･ 早

期解決に も つながる こ と か ら 、 その取組みについて今後の さ ら な る 充実が

望まれる 。

【分娩機関に対す る改善に 向 けた対応 】

･ 原因分析を行 う 中で 、 診療録等の不正記載が疑われた場合や、 同一分娩機

関 におけ る複数事案 目 の場合等は 、 分娩機関に対 して強 く 改善を求め る対

応策を策定 してい る 。

･ こ れま でに原因分析が行われた事例においては 、 診療録等の不正記載等が

疑われた事例、 診療録等の記載不足のため に原因分析ができ なかっ た事例、

こ れま での原因分析報告書で指摘 した事項等についてほ と ん ど改善がみ ら

れる こ と な く 複数事案 目 が生 じた事例はないが 、 今後その よ う な事例が発

生 した場合は 、 改めて運営委員会において 当該事例に対する対応を検討す

る こ と と する 。

･ ま た 、 原因分析委員会において 、 再発防止お よび産科医療の質の 向上の観

点で 日 本産婦人科医会や 日 本助産師会に よ る改善に 向 けた指導等が必要 と

認め ら れた場合等について 、 日 本産婦人科医会や 日 本助産師会への事例情

報の提供な ど 、 連携に向 けた取組みに着手す る必要がある 。

【提出 さ れたデータ の再発防止 ･ 産科医療の質の 向上 に 向 けた活用 】

･ 再発防止お よび産科医療の質の 向上に 向 けて 、 分娩機関等か ら提出 さ れた

診療録等に含まれ る情報を研究や教育に活用する こ と は重要 と 考え ら れ る

が 、 それ ら に は極めてセ ンシテ ィ ブな個人情報が多 く 含まれる こ と か ら 、
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個人情報保護法や疫学研究に関する倫理指針な ど 、 法令等を遵守 した対応

が求め られる 。 ま た 、 当事者の心情面に も十分に配慮する必要が あ る 。

こ の よ う な事情を踏ま え 、 分娩機関等か ら 提出 さ れた診療録等に含まれ る

情報の研究や教育への さ ら な る 活用に際 し て は 、 本制度の原因分析 ･ 再発

防止の取組みの一環 と し て 、 運営組織の 中 に関係学会 ･ 団体か ら 推薦 さ れ

た委員 に よ る プ ロ ジ ェ ク ト チーム を設置 し分析等を行 う 、 ま た は個人情報

お よ び分娩機関 に係 る情報の取扱いや当事者の心情の十分に配慮の上で必

要な情報を関係学会 ･ 団体に提供する こ と な ど を検討す る こ と と する 。

【診断医への対応 】

･ 診断書 を作成す る際に参考 と な る実例集の作成 、 診断書を記載 しやす く す

る ためのチ ェ ッ ク ボ ッ ク ス方式の大幅な導入 、 また将来的 に診断基準 自体

を見直す機会があ る場合 に診断項 目 の整理等を検討す る こ と な どに よ り 、

診断医の負担軽減を図 る こ と が必要であ る 。

･ ま た 、 現時点での診断医に対する報酬の支払いは難 しい と 考え る が 、 診断

医の負担に報い る方策について 、 今後具体的に検討する こ と が必要であ る 。

以 上
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｢産科医療補償制度 医学的調査専門委員会報告書｣ の概要

乱 調査の 目 的

医学的調査専門委員会では 、 次の 目 的の た め医学的調査を実施 し 、 こ れ ら の

調査で得 られたデータ を も と に分析 した。

①現行の本制度におけ る補償対象者数の推計を行 う 。

②運営委員会にお け る制度見直 しの検討にあた っ て必要な脳性麻痺発症等

に関するデータ の収集 ･ 分析等を行い 、 具体的 な議論 を行え る よ う 整理

する 。

2 . 調査の方法

○ 沖縄県、 栃木県、 三重県において 、 それぞれの調査者に よ り 脳性麻痺に係

る地域別調査を実施 した。

○ 沖縄県調査は 、 1988 年か ら 2009 年に出生 した脳性麻痺児について脳性麻

痺児の療育を行っ てい る施設等におけ る診療録に も と づ く 調査であ る 。

○ 栃木県 と 三重県の調査は、 2005 年か ら 2009 年に出生 した脳性麻痺児につ

いて身体障害者更生相談所におけ る身体障害者診断書等に も と づ く 調査、

お よ び 2006 年か ら 2009 年に出生 した脳性麻痺児について医療型障害児入

所施設等におけ る診療録に も と づ く 調査であ る 。

a 補償対象者数の推計

( 1 ) 地域別調査結果に も と づ く 補償対象者数

○ 調査対象のすべての脳性麻痺事例について 、 重症度、 在胎週数 ･ 出生体重、

除外基準の観点で補償対象に該当する と 考え ら れる か否かの判断を 1 例ず

つ行い 、 その結果を も と に ｢脳性麻痺の発生率｣ お よ び ｢すべての脳性麻

痺の う ち 、 補償対象 と な る脳性麻痺の割合｣ を算出 し 、 各地域でのその結

果を用いて 、 補償対象者数の推計値を算出 した。

○ その結果、

･ 沖縄県の調査結果に も と づ く 推計では、 除外基準の適用 に 関 し補償対象

者数を少な く 見積 も る と 605 人 、 多 く 見積 も る と 56 6 人であ っ た。

･ 栃木県の調査結果に も と づ く 推計では 、 除外基準の適用 に 関 し補償対象

者数を少な く 見積 も る と 1003 人、 多 く 見積も る と 1226 人であっ た 。

･ 三重県の調査結果に も と づ く 推計では 、 除外基準の適用 に関 し補償対象

者数を少な く 見積 も る と 94 1 人、 多 く 見積 も る と 1 579 人であ っ た。 ま

た 、 調査者が一部の施設を も と に推計 した結果は 496 人であ っ た。

○ 地域に よ り ば ら つき がかな り 大き かっ たが 、 栃木県 と 三重県の調査結果に

よ る推計値は 、 身体障害者更生相談所調査にお け るデー タ の収集の限界、
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施設調査 と の突合の限界等の理由 で高い数値 と な っ た も の と 考え られる 。

○ 一方、 沖縄県の調査は 、 地理的に他県 と は離れてい る た め県を越えての児

の移動は少ない こ と 、 県内の小児科医間の連携が密であ り 調査者 ら の長年

にわた る 取組みに よ り 脳性麻痺児の把握が十分に され、 データ の母数が最

も多 く 、 各施設での診療録等を も と に収集 さ れた情報であ る こ と な どか ら 、

最 も信頼性の高いデータ であ る と 考え られる 。

( 2 ) 医学的調査専門委員会 と し ての補償対象者数の推計

○ 以上 よ り 、 医学的調査専門委員会においては 、 沖縄県の調査結果に も と づ

き補償対象者数を推計する こ と と した。

○ 沖縄県調査においては 1988 年~2009 年の 22 年間に出生 した脳性麻痺児

を調査対象 と したが 、 2008 年 と 2009 年については、 すべての脳性麻痺児

が把握 されていない可能性があ り 、 本制度の補償対象 と な る脳性麻痺の発

生率の減少傾向の可能性も踏ま えて 、 ま た統計的に信頼性を確保でき るデ

ータ数 も考慮 し 、 後半の 1998 年か ら 2007 年の 10 年間に出生 した脳性麻

痺児のデー タ で算出 した 。

○ 沖縄県において 1998 年~2007 年に 出生 した脳性麻痺の全例について 、 補

償対象に該当する か杏かの判断を行い、 一般審査 (※ 1 ) 、 個別審査 (※2 )

の それぞれについて 、 ｢沖縄県におけ る補償対象 と な る脳性麻痺の発生数｣ 、

｢沖縄県にお け る 出生数｣ 、 ｢ 2009 年の全国にお け る 出生数｣ よ り 、 全国に

おけ る補償対象者数の推計値を算出 した。

○ ま た 、 沖縄県にお け る過去の脳性麻痺の発生数を 、 2009 年の全国の発生数

にあて はめ る に際 して は 、 統計学的観点か ら誤差を考慮する必要が あ る た

め 、 真の予測値が含まれる と 考え ら れる 区間について 、 二項分布の正規近

似を用いた方法に よ り 、 推計値の 95%信頼区間 を算出 した。

○ その結果、 補償対象者数の推計値は 48 1 人 、 95%信頼区間 は 340 人~623

人であ っ た。

○ なお、 創設当初 と 同 じ く 沖縄を対象 と した限定的な地区での数値に基づ く

推計ではあ る も の の 、 前回は 、 補償対象 と な る脳性麻痺の発生数について 、

補償対象の基準であ る ｢重症度｣ ｢在胎週数 ･ 出生体重等｣ ｢除外基準｣ の

それぞれについて基準に該当する割合を検討 し 、 それ ら を掛け合わせ る こ

と で算出 していたのに対 し 、 今回は 、 調査対象の全例について審査基準へ

の適合性を一般審査 と 個別審査 と に分けて一例一例精査 して算出 し 、 統計

学的手法を用いて 、 よ り 精緻な補償対象者数の推計を行っ た。

※ 1 在胎週数 33 週以上かつ出生体重 2 , ooo g 以上

※ 2 在胎週数 33 週以上かつ出生体重 2, ooog 未満、 ま たは在胎週数 28 週以上かつ

33 週未満
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○ ただ し 、 推定区間 の幅については、 使用 したデータ の期間が特異な も ので

ない こ と 、 そ の傾向が今後 も継続する こ と 等い く つかの前提条件があ る 。

( 3 ) 200 9 年出生児にお ける調査結果 と 補償対象者数の比較

○ 2009 年に 出生 した脳性麻痺児について 、 調査の当該地域におけ る こ れま で

の実際の補償対象者数 と 当該地域の調査で補償対象 と 考え られた脳性麻痺

児の数 と の比較を行っ た。

○ 沖縄県、 栃木県、 三重県の 3 県において 、 これま で補償対象 と認定 された

件数 朝牛に対 して 、 補償対象 と 考え られる件数は、 少な く 見積る と 1 5 件、

多 く 見積る と 40 件であ っ た。

○ こ の よ う な補償対象者数の推計値 と 実績の補償対象者数の垂離に関 して 、

分娩中の異常や仮死、 除外基準等 と 補償対象範囲について 、 周知が十分 さ

れていない可能性があげ られる 。 こ のため周知徹底を早期に行 う こ と が重

要 と 考え られる 。

以 上
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