
第 1 回 ｢ 産科医療補償制度原因分析委員会 ｣ 次第

日 時 : 平成 2 1 年 2 月 1 8 日 (水 )

午前 1 0 時 0 0 分~ 1 2 時 0 0 分
場所 : 評価機構 大会議室

1 . 開 会

2 . 委 員 紹 介

3 . 産科 医療補償制度事業管理者挨拶

4 . 委 員長挨拶

5 . 議 事

1 ) 産科 医療補償制度 に つ い て … P 1

2 ) 原 因分析委員会の役割等に つ い て … P 7

3 ) 今後の主 な検討課題 … P 1 2

( 1 ) 原 因分析報告書案作成マ ニ ュ アルの作成 働 P 1 2

( 2 ) 情報収集の あ り 方 … P 1 2

( 3 ) そ の他 … P 1 3

4 ) 今後の主 な ス ケ ジ ュ ール … P 1 4

6 . 閉 会



1 ) 産科医療補償制度につ いて

( 1 ) 制度の経緯

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

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

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

係 る 医療事故に よ り 障害等が生 じた患者に対 して救済 し 、 紛争の早期解決を図 る と

と も に 、 事故原因の分析を通 して産科医療の質の向上を図 る仕組みであ る ｢産科医

療にお け る無過失補償制度の枠組みについて ｣ が平成 1 8 年 1 1 月 2 9 日 に与党

｢医療紛争処理のあ り 方検討会｣ に よ っ て公表 された。

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

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

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

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

っ た。

具体的に は 、 平成 1 9 年 2 月 よ り 産科医療補償制度運営組織準備委員会 (委員

長 : 近藤純五郎氏) を 1 2 回開催 し 、 平成 2 0 年 1 月 2 3 日 に ｢産科医療補償制度

運営組織準備委員会報告書｣ (以下 ｢報告書｣ と い う 。 ) が取 り 纏め られ、 当機構理

事長に提出 された。 ま た 、 その間 、 産科医療補償制度調査専門委員会 (委員長 増島

下重彦氏) を 5 回にわた り 開催 し 、 ｢産科医療補償制度設計に係 る 医学的調査報告

書｣ が ま と め られ 、 前述の準備委員会に提出 されて 、 報告書に反映 された。

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

正式に決定 し、 同年 6 月 2 7 日 に報告書に沿っ て ｢標準補償約款｣ を策定 した。 当

機構では、 本制度の 引受 け損害保険会社に よ る保険商品の開発を経て 、 分娩機関に

本制度加入を働き かけ 、 同年 1 0 月 1 日 よ り 加入分娩機関におけ る妊産婦情報の登

録を開始 し、 平成 2 1 年 1 月 1 日 よ り 制度を開始 した。

(参考) 主な動き

H1 8 . 1 1 . 2 9 ｢産科医療におけ る無過失補償制度の枠組みについて ｣ の公表

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

検討会)

H 1 9 . 2 . 2 3 ｢第 1 回産科医療補償制度運営組織準備委員会｣ の開催
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H 1 9 . 4 . 1 3 ｢第 1 回調査専門委員会｣ の 開催

Hl 9 . 1 2 . 2 1 機構の理事会 ･ 評議員会において 、 運営組織受け入れの準備体制に着手

する こ と について了承

H20 . 1 . 2 3 ｢第 1 2 回産科医療補償制度運営組織準備委員会｣ を開催 し 、 報告書 (案)

について審議。 報告書の取 り 纏め

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

H20 . 5 . 2 2 ｢ 医療紛争処理の あ り 方検討会｣ において 、 本制度の開始時期 を平成

2 1 年 1 月 と する こ と 等の方針を確認

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

H20 . 7 . 3 保険商品 と して金融庁よ り 認可取得

H20 . 7 . 1 4 ｢第 1 回産科医療補償制度運営委員会｣ の開催 (委員長 : 上 田茂理事)

H20 . 9 . 1 2 . 社会保障審議会医療保険部会において 、 出産育児一時金を 3 5 万 円 か ら

3 8 万 円 に 3 万円 引 き 上げる こ と の了承

H20 . 9 . 26 医療情報の提供の あ り 方等に関する検討会において 、 ①都道府県がホー

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

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

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

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

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

る こ と の了承

H20 . 1 2 . 1 7 ｢第 2 回産科医療補償制度運営委員会｣ の開催

H2 1 。 1 . 1 本制度開始
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( 2 ) 制度の概要

① 基本的な考え方

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

かに補償する と と も に 、 原因分析を行い 、 将来の同種事故の防止に資する情報を提

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

と を 目 的 と した。

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

上げを図 っ た。

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

の分娩機関が本制度に加入する必要があ る 。

② 補償の仕組み

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

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

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

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

償約款を定め る 。

③ 補償対象者

補償の対象は、 ｢ 出生体重 2 , 0 0 0 g 以上かつ在胎週数 3 3 週以上｣ ま たは、 ｢在

胎週数 2 8 週以上で分娩に際 し所定の要件に該当 した状態｣ で出生 した児に、 身体

障害者等級 1 級ま たは 2 級相 当 の重度脳性麻痺が発症 した場合 と する 。

④ 除外基準

以下の除外基準に該当する場合は、 補償の対象か ら 除 く 。

ア . 児 の先天性要因 (両側性の広範な脳奇形、 染色体異常、 遺伝子異常、 先天

性代謝異常または先天異常)

イ . 児 の新生児期の要因 (分娩後の感染症等)
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⑤ 補償の水準

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

毎年の補償分割金 と して 1 2 0 万 円 を 2 0 回 、 合計で 2 , 4 0 0 万円 を 、 児の生存 ･

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

⑥ 補償申請

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

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

⑦ 審査 - 原因分析 ･ 再発防止

ア . 審査

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

医学的専門知識を有する小児科医 、 産科医等 に よ る 書類審査の結果を受 けて

｢審査委員会｣ が審査 し、 それに基づき 当機構が補償対象の認定を行 う 。

イ . 原因分析

紛争の防止 ･ 早期解決のた め に 、 ｢原因分析委員会｣ の ｢部会｣ において 医

学的観点か ら産科医 、 助産師が事例の分析を行い 、 そ の結果を産科医 、 助産師

お よび学識経験者等を中心に構成 される ｢原因分析委員会｣ の本委員会におい

て審議の う え 、 分娩機関 と 児 ･ 家族に フ ィ ー ドバ ッ ク する 。

ウ . 再発防止

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

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

止等、 産科医療の質の向上を図 る 。

⑧ 補償金 と 損害賠償金の調整

分娩機関に損害賠償責任があ る場合は、 本制度か ら 支払われる補償金 と 損害賠償

金が二重給付 される こ と を防止する た め に調整を行 う 。

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

合は、 弁護士等を委員 と する ｢調整委員会｣ において調整を行 う ための審議を行 う 。

⑨ 制度の見直 し

遅 く と も 5 年後 を 目 処に 、 制度内容について検証 し適宜必要な見直 しを行 う 。
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⑲ 国の支援お よび連携

本制度の運営や普及等について 、 様々 な支援が行われてい る 。

( 3 ) 制度の運営体制

本制度を機能的 、 効率的かつ安定的に運用 してい く 観点か ら 、 以下の と お り 6 つの

委員会を設置する 。 審査、 原因分析 ･ 再発防止の流れ と 関連の各委員会については、

次ページの図 1 の と お り 。

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

ついて審議する 。

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

な観点か ら審査を行 う 。

③ 原因分析委員会 : 医学的に原因分析を行い 、 その結果を当事者へフ ィ ー ドバ ッ ク

する 。

④ 再発防止委員会 : 原因分析結果を踏ま えた再発防止策の検討や情報公開内容の審

議等を行 う 。

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

再審査を行 う 。

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

る ケース について、 補償金の調整 (求償) を行 う こ と について

の審議を行 う 。
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① 脳性麻痺児が診断医 (基本的には診断協力医) を受診

② 診断医に よ り 児が重度脳性麻痺 と診断

⑧ 補償請求者は分娩機関に診断書等を提出 ③ 分娩機関 が廃

止等の場合は直

接、 評価機構へ

提出

⑤ 審査 (書類審査 → 藩査委員会1 )

補償金の支払い

く原因分析 ･ 再発防止>

l ① 十分な情報収集 (分娩機関に対 しては診療録 ･ 助産録等の記載要領の周知等、 :

l 補償請求者こ対 しては適切な情報収集の機会提供等)

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

- - … - - - - - - - - - - - - - - ↓- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -- -- -- - - - - - - - - - - - - - - - ｢
: ⑧ 原因分析結果を分娩機関 と 補償請求者へ報告

＼＼// 〆醐臟の蓄積 グ
! ④ 蓄積 された情報を も と 納戸基時止委員会戯こて再発防止策の検討 ･ 実施

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

⑧ 原因分析結果を分娩機関 と 補償請求者へ報告

<調整>

l ① 過失が認め られた場合には補償金を損害賠償金に充当 {
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 一 - - 【 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - ｢

l ② 原因分析で重大な過失が明 ら か と 思料 される ケース は圈整委員会l で法伴白斑

; “““⑨“㈱･@“'に鰻繊'“ ! ‐
も - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - ‐ I

② 原因分析で重大な過失が明 ら か と 思料 される ケース は圈整委員会l で法伴的

な観点での検討を行い、 その結果に応 じて調整を実施

℃
‐

･
“

、
′

、
、
′

･
1

-
′

“
‐

-
-

“
-

“
“

“
“

-
‐

-



2 ) 原因分析委員会の役割等について

( 1 ) 原因分析委員会の役割

○ 本制度において は、 原因分析の実施は、 児 ･ 家族への速やかな補償 と あわせて

最も重要な機能の一つ と位置づけてい る 。

○ 原因分析委員会では、 分娩機関か ら提出 さ れた診療録 ･ 助産録等 、 お よ び児 ･

家族か ら の情報に も と づいて医学的な観点で原因分析を行い 、 その結果を原因分

析報告書 と して取 り ま と め る 。

○ 原因分析報告書を児 ･ 家族お よび分娩機関に フ ィ ー ドバ ッ ク する こ と に よ り 、

重度脳性麻痺の原因 について児 ･ 家族お よび分娩機関の理解を深め る と と も に 、

原因分析報告書を情報公開 (個人情報の保護に十分配慮する ) する こ と な どに よ

り 、 産科医療の質の 向上を図 る 。

( 2 ) 原因分析委員会規則

○ 委員会の審議は、 個人情報を保護する必要が あ る事項等を行 う 場合は非公開 と

する 。 それ以外の場合は公開 と する 。

○ 非公開の会議については、 産科医療の質の向上並びに制度運営の透明性の確保

等の観点か ら議事要 旨 を公開する 。 ま た 、 個人情報を保護する必要が あ る事項等

の審議を行わない場合は、 会議資料並びに議事録を全て公開する 。

※資料 1 ･ ･ 『財団法人 日 本医療機能評価機構産科医療補償制度原因分析

委員会規則』

( 3 ) 原因分析委員会の構成

○ 原因分析を行 う にあたっ ては 、 周産期医療の専門家が医学的な観点で事例を検

証 ･ 分析する こ と と してお り 、 原因分析委員会の委員は 、 産科医 、 小児科医、 助

産師を 中心 と する 。 ま た 、 児 ･ 家族、 国民等に と っ て も分 り やす く 、 信頼でき る

報告書の内容 と する た め に、 法律家、 医療を受 け る立場の有識者も委員に含め 、

あわせて 2 0 名 以内で構成する 。

○ ま た 、 審議を十分かつ効率的 に行 う た めに 、 原因分析委員会の部会を設け、 各

部会の単位で医学的な観点で事例 を検証 ･分析 し 、 原因分析報告書案を作成する 。
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各部会の構成は、 原因分析委員会の一部の委員 ( 3 名程度) 及び専門委員 と して

産科医、 助産師、 法律家を加 え 、 合計 6 名程度 と する 。 ま た 、 補償の対象 と な る

者を年間 8 0 0 件程度 と 見込んだ場合、 1 週間に 1 7 件程度の分析を行 う こ と と

な り 、 概ね 6 つの部会を設置する ( 1 つの部会 1 回につ き 3 件程度を対応する ) 。

なお 、 部会の あ り 方について は、 次回以降の原因分析委員会で審議する 。

( 4 ) 原因分析の手順

○ 次ページの図 2 の と お り 。

(平成 2 0 年 1 2 月 1 7 日 を こ 開催 した第 2 回運営委員会において報告済み)
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( 5 ) 第 1 回 、 第 2 回運営委員会での原因分析に係る主な意見

〔第 1 回運営委員会〕

○ 原因分析について は医学的に分析を行い、 その結果問題が あればその 旨報告書

に記載するべき だが 、 遡及的ではな く 、 そ の時点で ど う するべき だっ たか と い う

視点で分析する こ と が今後の再発防止や産科医療の質の向上 と い う 点で重要であ

る 。

○ 従来、 事実経過の認識相違が紛争の原因 と なっ ていた傾向が あ り 、 制度開始を

機に、 事実経過の適切な記載が重要であ る こ と を周知 、 徹底 して ほ しい。

○ 原因分析結果の報告書について 、 例えば医学的に論争があ る こ と や、 複数の考

え方が あ る こ と な ど 、 患者の立場の方が素朴に疑問に思 う こ と について も紹介す

る こ と が納得感の あ る報告書にな る と 考え る 。 ま た 、 こ の よ う な疑問 は法的評価

の前提 と して弁護士が着眼する こ と と も一致する た め 、 報告書を作成する原因分

析委員会に法律家を入れてほ しい。

○ 原因分析結果の報告書について 、 妊産婦を主 と した一般国民の 目 線でわか り や

す く 、 信頼でき る も の に して ほ しい。

○ 患者の立場の方が納得感を得 られる報告書にする た め に 、 専門用語を分か り や

す く 翻訳する役割を果たせる方を原因分析委員会の委員に加えて ほ しい。

○ 原因分析結果の報告書について 、 分か り やす く する こ と も必要だが 、 簡単にす

る のではな く 、 必要な部分では専門用語を用い る な ど適切で十分な情報の掲載は

必要であ る 。

〔第 2 回運営委員会〕

○ 原因分析委員会等の各委員会の委員が重複する こ と には一定程度意味があ り 、

現時点で重複是非を硬直的に判断する のではな く 、 弾力的に検討 した方が よ い。

○ 原因分析分科会 も含め る と 各種委員会に相 当数の委員が必要であ る こ と か ら 、

委員確保については、 医会や学会、 弁護士会等の協力 を得なが ら 早め に進めてい

く 必要が あ る 。

○ 診療録 ･ 助産録等の記載事項については助産師会でも周知 してい く 。 原因分析

に必要な助産所や院内助産師が関わっ た事例については、 複数の助産師が原因分

析に関わる こ と と してほ しい。

○ 原因分析について医会及び学会 と して責任を持っ て取 り 組みたい と 考えてお

り 、 法的な疑問点について も十分に答え ら れる ス タ ンス で臨むも のであ り 、 原因

分析委員会には弁護士に も是非入っ ていただき たい。

○ 原因分析本委員会 と 分科会 と の審議の関係につ き整理 した方が よ い。 個々 の事

例について も再発防止の提言を行っ た方が よい。

○ 診療録等の記載内容が不十分な場合に指導を行 う の は事後の話であ り 、 そ う い

っ た こ と にな ら ない よ う 、 事前に周知 してお く 必要が あ る 。

○ 診療録 ･ 助産録等の記載事項に関する報告書につき 、 学会で記載要領の フ オー

lo



マ ッ ト を作成 して ほ しい。

0 児 ･ 家族か ら の情報収集につ き 、 フ ォーマ ッ ト を出 して ほ しい。

○ 診療録 ･ 助産録等の記載内容が不十分であっ た場合には、 制度 と して許さ ない

と のス タ ンスで臨むべき であ り 、 制度ス タ ー ト 時点の姿勢 と して は 、 補償対象 と

しない又は調整の対象 と する と の姿勢を出 してほ しい。 ま た調整に関 して 、 公的

な財源であ る こ と よ り 、 重大な過失は当然 と して軽微な も のや診療録等の不備に

ついて も 可能性があ る と して ほ しい。

○ 調整の対象は本当 に分娩に よ る脳性麻痺か否かで判断 し、 診療録等の不備につ

いては直ち にそ の こ と を フ ィ ー ドバ ッ ク する 、 と の整理が妥当であ る 。
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3 ) 今後の主な検討課題

( 1 ) 原因分析報告書案作成マニ ュ アルの作成

○ 全ての事例において適切且つ標準的な原因分析を行 う こ と な どを 目 的 と し

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

る にあたっ ての基本的な考え方、 記載項 目 のひな形、 記載上の留意点等を資料

2 『原因分析報告書案作成マニ ュ アル』 (案) の と お り 、 マニ ュ アル と して ま と

め る こ と を想定 している 。

※資料 2 ･ ･ 『原因分析報告書案作成マニ ュ アル』 (案)

○ 報告書の記載項 目 は以下の内容、 順番で作成する こ と を想定 してい る 。

① 原因分析報告書の位置づけ ･ 目 的

② 事例の概要

③ 脳性麻痺発症の原因

④ 臨床経過に関する 医学的評価

⑤ 今後の産科医療向上のた め に検討すべき事項

○ こ のマニ ュ アル (案) を も と に 、 今後原因分析のシ ミ ュ レーシ ョ ン等を行い

なが ら 、 下記の参考資料 1 、 2 、 3 等 を参考に した上で、 実際の事例の原因分

析報告書の作成に向 けた準備を進め る こ と を想定 してい る 。

(参考資料 1 ) ｢産科医療補償制度原因分析の実務運用 に関する報告書｣

(参考資料 2 ) ｢診療行為に関連 した死亡の調査分析モデル事業の こ れまでの

取組 と 今後の課題｣ (第 1 7 回診療行為に関連 した死亡に係る死

因究明等の在 り 方に関する検討会配布資料の抜粋)

(参考資料 3 ) ｢分娩事故判例分析~裁判例に学ぶ事故原因 と再発防止策~｣

( 2 ) 情報収集の あ り 方

○ 原因分析を適切に行 う ためには、 分娩に係る診療内容等の記録の正確性が重要

であ り 、 かつ資料 と して忠実に提出 される必要が あ る こ と か ら 、 診療録 ･ 助産録

等の記載事項について 、 第 2 回運営委員会での報告を踏ま え 、 下記の参考資料 4

に よ り 、 制度開始前の昨年 1 2 月 中 に全ての加入分娩機関に周知 した と こ ろであ

る 。 なお 、 必要に応 じて診療録 ･ 助産録等の記載事項の見直 し を行っ て 、 適切な

資料が提出 される よ う 改善を図 る こ と と してい る 。
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(参考資料 4 ) ｢産科医療補償制度の原因分析 ･ 再発防止に係 る診療録 ･ 助産録

等の記載事項に関する報告書｣

○ ま た 、 原因分析を行 う に あたっ て は 、 再発防止策の策定や産科医療の質の向上

を図 る観点か ら 、 分娩機関の診療行為のみな らず、 その背景要因や診療体制等を

含めた様々 な観点か ら事例を分析 ･ 検証する こ と が重要であ る と 考え られる こ と

か ら 、 分娩機関か ら の提出書類について 、 診療体制等に関する情報について も幅

広 く 収集する 。 具体的に は、 資料 3 『診療体制等に関する情報提供』 (案) の と

お り 。

※資料 3 ･ 『診療体制等に関する情報提供』 (案)

○ 更に 、 児 ･ 家族か ら も分娩についての疑問等があれば広 く 文書に よ り情報提供

を求め る こ と と し 、 必要に応 じて追加の情報収集も行 う こ と と する 。 具体的 には

資料 4 『原因分析に係る参考情報等の記載について ( ご協力 のお願い) 』 (案) の

と お り 。 なお 、 情報収集の時期について は 、 審査結果の通知に合わせて案内 し 、

補償金請求書類 と合わせて提出する こ と な どを想定 してい る 。

※資料 4 ･ ･ 『原因分析に係 る参考情報等の記載について ( ご協力のお願い) 』

(案)

○ なお 、 再発防止の観点か ら 、 提出 された実際の診療録 ･ 助産録 ･ 検査デー タ等

について 、 事務局で原因分析のた めの情報整理を行 う と と も に 、 原因分析 された

個々 の事例情報のデータ を体系的に整理 ･ 蓄積 し 、 将来の同種事例の再発防止の

た め に広 く 社会に公開 してい く こ と ができ る よ う 、 準備を進め る こ と を想定 して

い る 。

( 3 ) その他

① 重大な過失が明 ら か と 思料 される ケース について

原因分析委員会で、 医学的な観点か ら原因分析を行った結果、 分娩機関に重大

な過失が明 ら かであ る と 思料 される ケース については、 運営組織は医療訴訟に精

通 した弁護士等を委員 と する調整委員会に諮っ て 、 法律的な観点か ら検討 し 、 そ

の結論を得て 、 当該分娩機関 と の間で補償金 と 損害賠償金の調整を行 う も の と す

る が 、 調整委員会の具体的な運営等に関 しては、 今後検討する 。

② 診療録等の記載内容が不十分なため に原因分析が困難な場合の対応

診療録等の記載内容が不十分なた めに原因分析が困難な場合は、 報告書の 中で

記載内容が不十分であ る こ と を強 く 指摘 し 、 該当する分娩機関及び医師、 助産師
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に改善のた めの指導を実施する こ と と してい る が 、 具体的な運営等については、

今後検討する 。

4 ) 今後の主なスケジ ュール

○ 本年 7 月 以降の原因分析の実務運用に向 けて以下のス ケジュールで準備等を

進め る予定。

○ なお 、 資料 3 の 『診療体制等に関する情報提供』 (案) について は、 3 月 ま で

に確定 させた上で、 4 月 に分娩機関へ周知 、 徹底を行 う こ と と したい。

2 月 1 8 日

原因分析報告書案作成マニ ュ アル、 情報収集の方法 ･ 書式の

作成等

(第 1 回原因分析委員会)

3 月

原因分析報告書案作成マニ ュ アル、 情報収集の方法 ･ 書式の

作成等

(第 2 回原因分析委員会)

4 月

仮想事例を も と に原因分析のシ ミ ュ レーシ ョ ン等

(第 3 回原因分析委員会)

5 月

仮想事例を も と に原因分析のシ ミ ュ レーシ ョ ン等

(第 4 回原因分析委員会)

6 月

原因分析報告書案作成マニ ュ アルの確定等

(第 5 回原因分析委員会)

7 月

原因分析報告書作成のた めの原因分析委員会の開催 (最早の

場合)

(第 6 回原因分析委員会)

原因分析報告書案作成マニ ュ アル、 情報収集の方法 ･ 書式の

(第 6 回原因分析委員会)

以 上
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- 資 料 一 覧 l

[資料 ]

○ 財団法人 日 本医療機能評価機構産科医療補償制度

原因分析委員会規則 … 匿牲訂

O 原因分析報告書案作成マニ ュ アル (案 ) … 匿國司

O 診療体制禦こ 関す る 情報提供 (案 ) … 匪国司

○ 原因分析に係 る 参考情報等の記載について

( ご協力 のお願い ) (案 ) … 匿履回

[参考資料 ]

○ 産科医療補償制度原因分析の実務運用 に関す る 報告書

… 惨考資料 1 -

○ 診療行為に関連 し た死亡 の調査分析モデル事業の こ れま で の取組 と

今後 の課題 (第 1 7 回診療行為 に関連 し た死亡 に係 る 死因 究 明等 の

在 り 方に 関す る 検討会配布資料の抜粋) … l参考資料 2 -

○ 分娩事故判例分析~裁判例 に学ぶ事故原因 と 再発防止策~

… 惨考資料 3 -

○ 産科医療補償制度の原因分析 ･ 再発防止 に係 る

診療録 ･ 助産録等の記載事項に 関す る 報告書 … 惨考資料 4 -



l 資料 1 l

財団法人 日 本医療機能評価機構

産科医療補償制度原因分析委員会規則

( 目 的)

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

4 条な らびに機構寄附行為施行規則第 4 条の規定に基づき 、 産科医療補償制度原因分析委

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

(審議事項)

第 2 条 委員会は 、 執行理事の諮問に応 じて 、 産科医療補償制度の原因分析に関する事項を

審議する 。

(組織等)

第 3 条 委員会は 、 2 0 人以内の委員を も っ て組織する 。

2 委員は 、 学識経験者の中か ら理事長が委嘱 し 、 そ の任期は 2 年以内 と する 。 ただ し 、 再

任を妨げない。

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

4 委員の う ち 1 人を委員長 と し 、 理事長が指名する 。

5 委員長は会務を総理する 。

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

(部会)

第 4 条 寄附行為施行規則第 4 条第 3 項に基づき 、 委員会に原因分析委員会部会 (以下 ｢部

会｣ と い う 。 ) を複数、 設置す る 。

2 部会では原因分析委員会で審議する ための報告書の案を作成する 。

3 部会の委員は 、 理事長が委嘱す る 。

4 そ の他部会の運営に関する事項は、 執行理事が定め る 。

(議事運営)

第 5 条 委員会は 、 委員長が招集する 。

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

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

する と こ ろ に よ る 。

(会議の公開 ･ 非公開)

第 6 条 個人情報を保護す る必要があ る 事項等の審議を行 う 場合は非公開 と する 。 それ以外

の場合は公開 と する 。



(守秘義務)

第 7 条 委員は 、 非公開で行われた審議の内容を他に漏 ら して はな ら ない。

(庶務)

第 8 条 委員会の庶務は、 産科医療補償制度運営部において処理する 。

(雑則)

第 9 条 こ の規則に定め る も ののほか、 委員会の運営等に関 し必要な事項は 、 理事長が別に

定め る こ と ができ る 。

附 則

1 こ の規則は平成 2 0 年 4 月 1 日 か ら施行する 。

2 一部改正 平成 2 1 年 2 月 1 8 日
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l 資料 2 -

原因分析報告書案作成マニュ アル (案)

1 . は じ めに

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

因分析報告書案を作成する に あた り 、 報告書のひな形 と 記載について の留意点 を ま と め

た も のです。 原因分析に携わ る産科医 ･ 助産師等は、 本マニ ュ アルに基づいて報告書案

を作成 して く だ さ い。

2 . 基本的な考え方

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

頼でき る 内容 と する 。

2 ) 原因分析に あた っ て は 、 分娩経過中 の要因 と と も に 、 既往歴や今回の妊娠経過等 、

分娩以外の要因 について も検討する 。

3 ) 医学的評価に あたっ て は 、 検討すべき事象の発症時に視点を置き 、 そ の時点で行 う

妥当 な分娩管理等は何か と い う 観点で、 事例を分析する 。

4 ) 原因分析報告書は、 産科医療の質の 向上に資する も のであ る こ と が求め られてお り 、

既知の結果か ら振 り 返る事後的検討も行っ て 、 再発防止に向 けて改善につなが る と

考え られる課題が見つかれば、 それを指摘する 。



平成00年0月 ○○ 日

原因分析報告書のひな形

産科医療補償制度

原 因 分析 委 員 会

※記載留意点

○ひな形に沿っ た構成 と する 。

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

○医学用語は略 さずに記載する 。

○医学用語は 日 本産科婦人科学会用語集に準拠 して統一する 。

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

現を示す。

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

○事例は ｢本症例｣ でな く ｢本事例｣ と 表現する 。

0推測 される 、 推察 される 、 判断 さ れる な ど 、 統一 した表現 と する 。 (具体的な表現に

ついて は今後検討)

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

現 と する 。 (具体的な表現について は今後検討)

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

どを記載する 。

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

る 。

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

る 。

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

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

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

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

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

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

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

療の質の 向上を図 る こ と を 目 的 と して創設 さ れま した。

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

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

等の提言を行 う も のです。

2 . 事例の概要

○分娩機関か ら提出 された 、 診療録 ･ 助産録、 分娩経過表 (バル ト グ ラ ム ) 、 手術記録、

看護記録、 患者に行っ た説明 の記録 と 同意書、 他の 医療機関か ら の紹介状等 、 外来

お よ び入院中 に実施 した血液検査 ･ 分娩監視装置等の記録を も と に 、 以下の項 目 に

関 して整理する 。

1 ) 妊産婦に関する基本情報

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

( 2 ) 既往歴

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

等

2 ) 今回の妊娠経過

( 1 ) 分娩予定 日 : 決定方法、 不妊治療の有無

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

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

導等

( 3 ) 母体情報 : 産科合併症の有無、 偶発合併症の有無等

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

臍帯異常、 羊水量、 胎児健康状態 (胎動、 胎児心拍数等) 等

( 5 ) 転院の有無 : 転院先施設名等

3 ) 分娩のための入院時の状況

( 1 ) 母体所見 : 入院 日 時、 妊娠週数、 身体所見 (身長 、 体重、 血圧、 体温等) 、
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問診 (主訴) 、 内診所見、 陣痛の有無、 破水の有無、 出血の有無、 保健指導等

( 2 ) 胎児所見 : 心拍 ( ド ッ プラ ーま たは分娩監視装置の記録) 、 胎位等

( 3 ) そ の他 : 本人家族への説明 内容等

4 ) 分娩経過

〔 o以下の項 目 に関 して 、 分娩第 1 期 、 分娩第 2 期 、 分娩第 3 期こついて経嗽整理 ]する 。

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

出血 、 内診所見、 血圧 ･ 体温等の一般状態、 食事摂取、 排泄等

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

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

薬剤 (薬剤の種類、 投与経路、 投与量等) 等

( 4 ) そ の他 : 観察者の職種、 付 き 添い人の有無等

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

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

式、 胎盤 ･ 臍帯所見、 出血量、 会陰所見、 無痛分娩の有無等

5 ) 産褥期の経過

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

指導等

6 ) 新生児期の経過

( 1 ) 新生児出生時の情報 : 出生体重、 性別 、 アプガース コ ア 、 体温、 脈拍 ･ 呼吸

等の一般状態、 臍帯動脈血ガス値、 出生蘇生術の有無 (酸素投与、 マ ス ク換

気、 気管挿管 、 心マ ッ サージ、 薬剤の使用等) 等

( 2 ) 診断 : 新生児仮死 (重症 ･ 中等症) 、 羊水過度吸引症候群 (MA S ) 、 呼吸窮迫

症候群 ( R D S ) 、 脳室内 出血 ( I V H ) 、 頭血腫、 先天異常、 症候性低血糖、

高 ビ リ ルビン血症、 感染症、 新生児けいれん等

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

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

新生児搬送の有無、 搬送先施設名等

( 5 ) 新生児代謝ス ク リ -ニ ング結果

( 6 ) 新生児に関する保健指導

7 ) 診療体制等に関す る情報

○分娩機関か ら提出 された 、 診療体制等に関する情報を も と に要点を ま と め記載する 。

○分娩機関において 、 原因分析 ･ 再発防止な どが行われてい る場合はそ の 内容につい

て も記載する 。
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8 ) 分娩機関か ら児 ･ 家族への説明

○分娩経過 、 処置等 について の説明お よ び、 新生児の状態 と 児への対応等について の

説明 を ま と め記載する 。

9 ) 児 ･ 家族か ら の情報

t o児 , 家族か ら提出 さ れた 、 原因分析に係 る親書を も 比要点をま と め記載する 。 J
( 1 ) 児 ･ 家族か ら みた分娩の経過

( 2 ) 分娩で感 じた こ と 、 疑問や調査 して ほ しい こ と

( 3 ) そ の他、 ご意見

○分娩機関か ら の情報 と 児 ･ 家族か ら の情報に不明 な点が あ る場合は 、 両者か ら追加
情報を と る な ど 、 十分な情報収集に努め る 。

3 . 脳性麻痺発症の原因

1 ) 事例の概要に基づいた脳性麻痺発症原因の考察

2 ) 結論

○原因分析にあた っ て は 、 分娩前を含め考え ら れるすべての要因 について検討する

こ と が重要であ り 、 複数の原因が考え られる場合には、 そ の よ う 乾こ記載する 。 ま た 、

原因が特定でき ない場合や原因が不明 の場合は、 そ の よ う に記載する 。

○原因分析は 、 日 本産科婦人科学会 ･ 日 本産婦人科医会監修の ｢産婦人科診療ガイ

ド ラ イ ン産科編｣ や米国産婦人科学会 (A C O G ) 特別委員会が定めた ｢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｣ 等 、 科

学的エ ビデンス に基づいた資料を参考に行 う 。
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4 . 臨床経過に関する医学的評価

0本事例の分娩経過お よび管理について医学的判断を記載する 。 そ の際、 妊娠中 の

管理等 も含めて検討する 。

○結果を知 っ た上で振 り 返っ て診療行為を評価する のではな く 、 診療行為 を行っ た

時点での判断に基づいて 、 医学的観点か ら評価する 。

○医学的評価にあたっ て は 、 診療行為のみではな く 、 背景要因や診療体制 を含めた

様々 な観点か ら事例を検討する 。 これ ら の評価は、 当該分娩機関の既存の設備や

診療体制の現状を考慮 して行 う 。 ま た 、 当該分娩機関 において 、 本事例について

の原因分析や再発防止策が行われてい る場合は 、 それも含めて考察する 。

○本項 目 は 、 法的判断ではな く 、 医学的判断であ り 、 当事者の責任の有無に繋が る

よ う な文言は極力避け 、 医学的判断の根拠お よび根拠の レベルを示す必要が あ る 。

○分娩機関か ら提出 さ れた診療録 ･ 助産録、 検査デー タ等 と 児 ･ 家族か ら の情報が

異な る場合には 、 それぞれの視点 よ り 分析を行い評価 し 、 記載する 。 両論併記 と

する こ と も あ る 。
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5 . 今後の産科医療向上のために検討すべき事項

1 ) 診療行為につ いて検討すべき事項

2 ) 設備や診療体制につ いて検討すべき事項

3 ) 産科医療体制につ いて検討すべき事項

○結果を知っ た上で分娩経過を振 り 返る事後的検討を行い 、 実際に行われた診療行

為を勘案 して 、 再発防止策等を記載する 。

○検討すべき事項について は 、 当該分娩機関において 、 実施困難であ る方策 も含ま

れる こ と にな る が 、 結果を知 っ た上での さ かの ぼっ て の判断であ る ので、 原因分

析の医学的評価 と は違っ た視点か ら検討 し記載する 。

○再発防止の視点か ら 、 当該分娩機関の人員配置 、 設備、 運用方法等のシス テ ム の

問題点を検討 し 、 システ ムで改善でき る と 思われる点が あれば記載する 。

○現時点での診療環境下において も対応可能な再発防止策 と 、 診療体制 の改善を も

含め今後の対応に期待する 再発防止策を明確に区分 して記載する 。



※医学的評価につ いて は以下の視点か ら 行 う 。

○妊娠中お よび分娩中 の諸診断についての評価

治療や処置を行 う 根拠 と な っ た診断、 状況把握について評価する 。

･ 診断、 状況把握のた め の検査、 処置等の 内容、 お よ び これ ら が行われた時期に

ついて評価する 。

･ 当該分娩機関のおかれた状況下での対応について評価する 。

○診療行為の選択についての評価

･ 別の診療行為の選択肢、 あ る いは診療を行わない と い う 選択肢が存在 したか ど

う か、 ま た 、 選択 された診療行為が妥当 であ っ たか と い う 観点で評価する 。

･ 診療行為が妥当 であ っ たか ど う かは 、 学会等で示 さ れる ガイ ド ラ イ ンや、 当 時、

一般に行われていた診療行為を基準 と して判断する 。 ただ し 、 妊産婦の個別性、

医師 ･ 助産師等の経験、 診療の社会的制約等 も考慮 して評価する 。

○診療行為の手技等について の評価

実施 された診療行為の手技や手法について評価する 。

○妊産婦管理の評価

変化する妊産婦の状況に対 して 、 経過観察、 管理が妥当 に行われたか ど う か評価

する 。

用語の説明

以上の本文に加えて 、 一般の人にわか り やすい よ う 々こ用語について説明 を加 え る 。

- 8 -



I 資料 3 l

診療体制等に関す る情報提供 (案 )

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

産科医療補償制度原因分析委員会の役割は 、 分娩機関か ら提出 された診療録 ･ 助産録

等 、 お よび児 ･ 家族か ら の情報に も と づいて医学的な観点で原因分析を行い 、 そ の結果

を原因分析報告書 と して 、 児 ･ 家族お よび分娩機関に フ ィ ー ドバ ッ ク する こ と です。

同時に 、 重度脳性麻痺の原因について 、 児 ･ 家族お よ び分娩機関の理解を深め る と と

も に 、 原因分析報告書を公開 く個人情報を除 く ) する こ と な どに よ り 、 産科医療の質の

向上を図 る こ と を 目 的 と しています。

したが っ て 、 原因分析にあた っ ては 、 診療行為のみではな く 、 背景要因や診療体制を

含めた様々 な観点か ら行います。

今回の事例の原因分析のみではな く 、 今後の産科医療の質の向上のた めに資す る デー

タ と して も ご協力お願い します。

なお 、 本書式は、 産科医療補償制度の加入者 と して補償認定請求の主体 と な る分娩機

関が原因分析委員会に対 して 、 上記 目 的のた めの資料 と して提出 していただ く 書類です。

(標準補償約款第六条第三項 別表第三 補償対象の認定を請求する と き に分娩機関が

運営組織に提出する書類 ｢運営組織が必要 と 認めた書類｣ に位置づけ られる書類です。 )

<本件に関す る お問合せ先>

財団法人 日 本医療機能評価機構 産科医療補償制度運営部

電話 0 3 一 5 2 1 7 一 3 1 8 8 (平 日 9 : 0 0 ~ 1 7 : 0 0 )

電子メ ール sanka-bun s ek 1 @j c qhc . or . jp



診療体制等に関す る情報提供

分娩機関名

分娩機関管理番号

担当者名 t 部署
電話番号 ( )

事例の分娩年月 日 西暦 年 月 日

○ データ等につき ま して は、 今回の事例が発症した当時の状況を ご記入 く だ さ います よ

う お願い します。

○ あて はま る事項の 口 に し点を記入 し 、 ( ) に は数字を記入 して く だ さ い。

貴院の診療体制につ いて お聞 き し ます。

該当する設問について のみお答え く だ さ い。

1 ) 病院

( 1 ) 許可病床数 (全体 床、 産科 床)

( 2 ) 設置主体 口国 口 自 治体 口 自 治体以外の公的医療機関
口法人 口個人

( 3 ) 救急指定 口有 (ロー次、 口二次 、 口 三次) □無

( 4 ) 病院の機能 □特定機能病院 口地域医療支援病院 口一般病院

( 5 ) 指定病院 口総合周産期母子医療センタ- □地域周産期母子医療センチ
口無

( 6 ) 新生児特定集中治療管理料届出病床数 口有 ( 床) □無
( 7 ) 総合周産期特定集中治療室管理料届出病床数 口有 ( 床) □無
( 8 ) 診療科 ･ 診療部門 口産科 口婦人科 口小児科 口新生児科 口小児外科

口 内科 口外科 口麻酔科 口 I C U

口 そ の他 (

2 ) 診療所

( 1 ) 病床数 (全体 床 ･ 産科 床)

( 2 ) 診療科 目 口産科 口婦人科 口小児科 口内科 口外科
口その他 (
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3 ) 助産所

口 有床助産所 ( 床)

口 出張開業

2 . 貴院の分娩状況につ いて お聞 き し ます。

事例が発生 した当時の直近の 1 年間の集計を ご記入 く だ さ い。

1 ) 年間分娩件数 ( 件)

2 ) 帝王切開件数 ( 件 : 予定 枠、 緊急 件 )

貴院の救急搬送等の状況について お聞 き し ます。

事例が発生 した 当時の直近の 1 年間の集計を ご記入 く だ さ い。

T ) 新生児搬送依頼 口有 ( 件) 口無

2 ) 母体搬送依頼 口有 ( 件 ) □無

3 ) 新生児搬送受入 口有 ( 件) □無

4 ) 母体搬送受入 口有 ( 件 ) □無

3

貴院の設備等について お聞 き し ます。

1 ) 病棟につ いて

口産科単体病棟 口他料 と の混合病棟

4

2 ) 分娩設備につ いて

( 1 ) 陣痛室 口有 ( 床) □無

( 2 ) 分娩室 口有 ( 床) □無

( 3 ) L D R 口有 ( 床) □無

3 ) 手術室に つ いて

口有 (中央手術室 室、 産科 占有 室)

帝王切開決定か ら手術開始までの平均所要時間 ( 分)

□無

4 ) 新生児室等につ いて

( 1 ) 新生児室 口有 □無

( 2 ) 保育器 口有 ( 台) □無

( 3 ) 開放型ラヅ ァン ト ウオ勺- □有 ( 台) □無

5 ) 肋産所のみお答え く だ さ い。 分娩監視装置 口有 □無
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5 . 貴院の周産期ス タ ッ フ の勤務体制につ いて お聞 き し ます。

1 ) 医師につ いて

( 1 ) 常勤産科医 □い る ( 名 ) □いない

( 2 ) 非常勤産科医 □いる ( 名 ) □いない

( 3 ) 通常診療体制時平均勤務医数 ( 名 )

( 4 ) 休 日 夜間診療体制 口有 ( 当 直医 名 、 オンコ-ル医 名 ) □無

く 5 ) 常勤小児科医 (新生児科医) □ い る ( 名 ) □ いない

( 6 ) 非常勤小児科医 (新生児科医) □ い る ( 名 ) □ いない

( 7 ) 当直小児科 (新生児科) 休 日 夜間診療体制

□有 (当直医 名 、 オンコ -ル医 名 ) □無

2 ) 助産師につ いて

( 1 ) 常勤助産師 □い る ( 名 ) □ いない

( 2 ) 非常勤助産師 □い る ( 名 ) □いない

( 3 ) 通常診療体制時平均勤務助産師数 ( 名 )

( 4 ) 休 日 診療体制時平均勤務助産師数 口有 ( 名 、 オンコ -ル 名 )

口無

( 5 ) 夜間診療体制時平均勤務助産師数 口有 ( 名 、 オンコツレ 名 )

口無

3 ) 看護師につ いて

( 1 ) 常勤看護師 □い る ( 名 ) □いない

( 2 ) 非常勤看護師 □いる ( 名 ) □いない

( 3 ) 通常診療体制時平均勤務看護師数 ( 名 )

( 4 ) 休 日 診療体制時平均勤務看護師数 口有 ( 名 ) □無

( 5 ) 夜間診療体制時平均勤務看護師数 口有 ( 名 ) □無

4 ) 准看護師につ いて

( 1 ) 常勤准看護師 □い る ( 名 ) □いない

( 2 ) 非常勤准看護師 □い る ( 名 ) □いない

( 3 ) 通常診療体制時平均勤務准看護師数 ( 名 )

( 4 ) 休 日 診療体制時平均勤務准看護師数 口有 ( 名 ) □無

( 5 ) 夜間診療体制時平均勤務准看護師数 口有 ( 名 ) □無
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当 該事例に係わ っ たス タ ッ フ につ いて お聞 き し ます。 記入欄が足 り な い場合は余 白部

分に ご記入 く だ さ い。

1 ) 医師につ いて

( 1 ) 産科医

産科医 経験年数

学会

専門医
平均当直回数

(回/月 )
有 無

1

2

3

6

( 2 ) 小児科医 (経験年数 年、 平均当直回数 回/月 )

( 3 ) 新生児科医 (経験年数 年、 平均当直回数 回/月 )

( 4 ) 麻酔科医 (経験年数 年)

( 5 ) 他料医師 ( 科、 経験年数 年)

2 ) 助産師について

助産師 経験年数
平均当直 ･ 夜勤回数

(回/月 )

1

2

3

3 ) 看護師につ いて

看護師 経験年数
平均当直 ･ 夜勤回数

(回/月 )

1

2

3

4 ) 准看護師につ いて

准看護師
経験

年数

平均当直 ･ 夜勤回数

(回/月 )

1

2

3



7 . 当 該分娩につ いて 、 院内で原因分析委員会等 を設け 、 事例検討を行いま し たか。

口行っ た (行っ てい る場合 、 報告書等資料が ご ざいま した ら追加資料 と して添付 し

て く だ さ い。 )

□行っ ていない

8 . 当該分娩後に 、 院内で再発防止策 ･ 改善策を行いま し たか。

口行っ た (行っ てい る場合、 報告書等資料が ご ざいま した ら 追加資料 と して添付 し

て く だ さ い。 )

□行っ ていない

9 . 当該分娩時の状況にお いて特記すべき事項があればお書き く だ さ い。

ご質問は以上です。

ご協力 あ り が と う ご ざいま した。
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l 資料 4 -

原 因分析に係る参考情報等の記載につ いて ( ご協力のお願い) (案)

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

産科医療補償制度では産科医療の質の 向上等のた め に 、 脳性まひの発症につ

いて原因分析を行います。 原因分析は 、 お子様が出産 さ れた施設か ら提出 さ れ

る診療録 ･ 助産録、 検査データ等 と 、 保護者様か ら の情報を も と に行います。

そ こ で 、 保護者様か ら の情報 と して 、 お産の経過について感 じた こ と やご意

見等が あ り ま した ら 同封の用紙に ご記入の上、 返信用封筒 を利用 し 、 ご提出 く

だ さ い。

母子手帳の メ モ欄やその他の メ モ等に記入 していた事項等があ る場合は、 そ

れ ら を記入いただ く か 、 それ ら の写 し を ご提出いただいて も結構です。 ま た 、

同封の用紙に書き きれない場合は 、 書式は問いませんので任意の用紙に記入 し

て ご提出 く だ さ い。

ご提出いただいた ご意見等は 、 原因分析を行 う 際に参考に させていただ く の

みですので 、 原因分析以外の 目 的で使用する こ と はいた しません。 ま た 、 補償

金のお支払い と 関係する も のではあ り ません。

なお 、 出来る 限 り 速やかに原因分析を行 う た め 、 育児等でお忙 しい 日 々 と は

存 じますが 、 こ の用紙を含む審査結果通知書類一式がお手元に届いてか ら 、 30

日 以内 に ご投函 していただき ますよ う 、 よ ろ し く お願い 申 し上げます。 30 日 以

内 に ご返送がいただけない場合、 ご意見等が ない も の と さ せていただき ます。

< 本件に関する お問合せ先>

財団法人 日 本医療機能評価機構 産科医療補償制度運営部

電話 0 3 一 5 2 1 7 一 3 1 8 8 (平 日 9 : 0 0 ~ 1 7 : 0 0 )

電子メ ール sankaもun s ek1 @j c qhc , or , jp



原因分析に係る保護者様か らの意見書

お子様のお名前

保護者様のお名前

1 . 今回 のお産の経過について 、 覚えてい ら っ しゃ る範囲で時間の経過に沿っ て記載 し

て く だ さ い。
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2 , 今回のお産について 、 感 じた こ と 、 疑問や調査 して ほ しい こ と が あ り ま した ら記載

して く だ さ い。

3 . そ の他 、 ご意見等があ り ま した ら記載 して く だ さ い。

以上

ご協力いただき 誠に あ り が と う ご ざい ま した 。
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惨考資料封

産科医療補償制度原因分析の実務運用 に関する報告書

社団法人 日 本産婦人科医会

産科医療補償制度原因分析の実務運用 ワーキ ンググループ

平成 2 0 年 6 月 2 0 日
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1 は じ めに

産科医療補償制度運営組織準備委員会報告書 く以下 ｢準備委員会報告書｣ ) に

は、 産科医療補償制度 (以下 ｢本制度｣ ) は 、 分娩に係る 医療事故 (過誤を伴 う

事故及び過誤を伴わない事故の両方を含む。 ) に よ り 脳性麻痺 と なっ た児 と その

家族 (以下 ｢児 ･ 家族｣ ) の経済的負担を速やかに補償する機能 と 、 事例の原因

分析及び再発防止策の検討を行 う機能の両者を有する制度 と されている 。 また 、

本制度の運営のた め 、 政府において出産育児一時金の引上げが検討 されてお り 、

実現すればその財源は医療保険料の形で国民負担 と な る こ と か ら 、 公的な性格

を有する制度であ る と も位置づけ られている 。

原因分析は、 十分な情報収集に基づき 、 専門家が医学的な観点で事例を分析

し、 脳性麻痺の発症原因 を究明する こ と を 目 的 と する 。 具体的 には 、 原因分析

委員会を設置 し 、 周産期医療の専門家が 中心になっ て事例 を分析 し 、 原因分析

報告書を取 り ま と め る こ と と な る 。

再発防止策の検討は、 分析 された個々 の事例情報を体系的に整理 ･ 蓄積 し、

日 本産科婦人科学会 (以下 ｢学会｣ ) や 日 本産婦人科医会 (以下 ｢ 医会 ｣ ) 等 を

通 じて分娩を取 り 扱 う 医療機関等並びに医療関係者に通知する こ と に よ り 、 将

来の同種の医療事故の発生防止、 及び産科医療の質の向上を図 る こ と を 目 的 と

してい る 。

原因分析 と 再発防止への取 り 組み及びそ の あ り 方、 ま た原因分析報告書の記

載の仕方等は、 産科医に と っ て大変重要である ため 、 そ の基本理念について 、

学会及び医会に所属 し 、 周産期医療を専門 と す る 医師が集い検討を行っ た 。 本

報告書はその結論を示すも のである 。



2 原因分析報告書の考え方

準備委員会報告書に示 さ れてい る よ う に 、 原因分析報告書は、 十分な情報に

基づき 専門家が医学的な観点で事例を分析する も のであ る 。

同時に 、 児 ･ 家族に も 、 同種事故が繰 り 返 さ れない よ う に 、 真相 を究明 し再

発防止を図 っ て ほ しい と い う 願いがあ る こ と か ら 、 原因分析報告書の内容はそ

れに応え る 必要があ る 。 したがっ て 、 原因分析報告書は 、 我が国を代表する周

産期医療の専門家が作成する が 、 それは 、 児 ･ 家族 、 国民、 法律家等か ら見て

も 、 分か り やす く 、 かつ 、 信頼でき る 内容でな ければな ら ない。

脳性麻痺は、 従来、 分娩周辺期の低酸素状態等が引 き起す胎児 ･ 新生児の低

酸素性虚血性脳症や脳室周囲 白質軟化症が主た る原因 と さ れて き た 。 しか し、

医学研究の結果、 脳性麻痺の原因には 、 分娩周辺期の低酸素状態の他に も分娩

前や分娩後の様々 な状態が関与する こ と 、 ま た 、 原因不明の事例も 多いこ と が

明 ら かに さ れてい る 。

したが っ て 、 原因分析にあた っ て は、 分娩前を含め考え ら れ るすべての要因

について検討する こ と が重要であ り 、 ま た 、 原因が特定でき ない事例の あ る こ

と を認識する こ と も必要であ る 。 なお 、 医学的分析は、 日 本産科婦人科学会 ･

日 本産婦人科医会監修の産婦人科診療ガイ ドラ イ ン (産科編) や米国産婦人科

学会 (ACOG) 特別委員会が定めた ｢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｣ 等 、 科学的エ ビデンス に基づいた資料

を参考 と して行 う 。

一般に 、 医療の現場では、 最善の医療の提供を 目 指 しなが ら も 、 現実には 、

設備面やス タ ッ フ の数、 また 、 担当者の経験の違いな ど様々 な制約が存在する 。
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こ れは、 周産期医療において も 同様であ り 、 医師や助産師等は、 分娩を取 り 扱

う に あた り 、 刻 々 と 変化する 事態に適切に対処する よ う 、 上記の制約の も と で

最大限の努力 を している のであ る 。 したが っ て 、 原因分析にあたっ ては、 診療

行為のみではな く 背景要因や診療体制 を含めた様々 な観点か ら事例を検討する 。

また 、 専門家が事後 に結果を知っ た上で事例検討を行 う と 、 多 く の例で一連

の診療経過の ど こ かに最善でない判断や診療行為が見つかる も のであ る 。 しか

し 、 その部分を直ち に医学的に問題あ り と 判断する こ と は妥当ではない。 現場

の臨床判断は先が分 ら ない状況で行 う も のだか らであ る 。

そ こ で、 原因分析にあたっ ては 、 検討すべき事象の発生時に視点を置き 、 そ

の時点で行 う べき適切な分娩管理等は何か と い う 観点で、 事例を分析する こ と

と する 。

一方、 原因分析報告書は 、 産科医療の質の向上に資する も のでなければな ら

ない こ と か ら 、 事後的検討も含めて 、 再発防止に向けて改善につながる と 考え

られる課題が見つかれば、 それを指摘する こ と とす る 。

当事者である 医師や助産師等は、 上記の意図 を理解 し、 指摘 さ れた事項の改

善に向 け努力する と 共に 、 必要な事項については学会 ･ 医会が開催する研修会

等を受け る こ と を通 じて再発防止のた め の 自 己研鑽に努め る必要が あ る 。
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3 原因分析報告書の記載事項

1 ) は じ め に

原因分析報告書の 冒頭に 拝ま じめに ｣ と して 、 原因分析報告書の意義や 目

的 、 及び医学的分析の考え方等について記載する 。

2 ) 事例の概要

( 1 ) 事例の診療経過及びそれに対する処置等につき 、 脳性麻痺発症に関連

する事項を時系列に記載する。

( 2 ) 妊娠中の母体の情報 (年齢、 多胎、 妊娠高血圧症候群や感染症の有無

等) 、 新生児期の情報 (体重変化、 黄疸や痙攣の有無、 画像診断等) 、

乳児期の情報 (脳性麻痺の発症に結びつ く よ う な 出来事や感染症の有

無、 成長記録等) を記載する 。

( 3 ) 事例の診療経過について 、 分娩機関 と 妊産婦及びその家族 と の間に意

見の相違があ った場合は、 その点に関 して も記載する 。

3 ) 脳性麻痺発症の原因

( 1 ) 脳性麻痺発症の原因 について記載する 。

( 2 ) 複数の原因が考え られる場合は、 そ の よ う に記載する 。 ま た 、 原因が

不明の場合は、 その よ う に記載する 。

4 ) 脳性麻痺発症回避の可能性

上記の原因分析に基づき 、 事例において脳性麻痺発症を回避でき たか ど う

かの 医学的判断を記載する 。
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5 ) 今後の産科医療向上のために検討すべき事項

今後の同種の医療事故の再発防止及び産科医療の質の向上のため 、 改善に

つなが る と 考え られる課題が あればそれを指摘する こ と と する 。

4 原因分析報告書の活用

分娩機関は、 原因分析報告書を尊重 し、 ま た 、 記載 された内容を真摯に受け

止 めなければな ら ない。 そ の上で、 場合に よ っ ては 、 分娩機関が児 ･ 家族に再

度説明 を行っ た り 、 両者間で話 し合いを行 う 必要が生 じ る こ と も あ る , その際、

本報告書はその資料 と して活用 さ れ るべき であ る 。 ま た 、 患者家族に も 、 本報

告書を尊重する と 共に内容を正 し く 理解 して も ら う こ と を期待する 。

分娩機関は、 原因分析報告書を有効に活用 し 、 産科医療の質の向上に努め る

責任を有する 。
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平成00年0月 0 日

報 告 書

原因分析委員会

事例 A

1 . 事例の概要

32 歳の初産婦。 身長 160cm、 体重 6 1 . 5kg (非妊娠時 51. okg) 、 喫煙な し。

妊娠中の合併症はな く 、 胎児の発育も 良好であっ た。 妊娠 38 週 2 日 の午前 3 ; 52

に陣痛発来 した と 連絡があ り 、 午前 総00 に入院 した。 入院時未破水、 分娩監視

装置に よ る胎児心拍数の観察を約 40 分間行い 、 軽度の一過性徐脈を一度認め

たが 、 胎児心拍数基線細変動は正常で、 胎児の状態は良好 と 判断 した。 午前 6 : 1 6 、

子宮 口 2･ 3c血 の段階で、 分娩監視装置によ る胎児心拍数の観察を一時中断 した 。

午前 7 :45 "こ 、 胎児心拍数の観察を再開 した と こ ろ 、 70 ‐90如血 の持続性徐脈を

認めた 。 その時点で子宮 口 は 6c血 開大、 超音波検査で胎盤早期剥離の所見はな

く 、 羊水量に異常はなかっ た。 午前 7 : 50 lこ緊急帝王切開を決定 した。 午前 8 ; 18

に児娩出 、 ア プガ-ス コ ア 2 点 ( 1 分後) / 3 点 ( 5 分後) 、 2690g の男児で

あっ た 。 術中所見 と して羊水は軽度黄色に混濁 し 、 臍帯頸部巻絡はな く 、 ま た 、

常位胎盤早期剥離を疑 う 所見も認め なかっ た。 NICU において黄疸、 痙攣、 発

熱はみ られなかっ た。

2 . 脳性麻痺発症の原因

胎児心拍数が持続性徐脈を呈 した こ と及び出生 5 分後のアプガース コ アが低

値 ( 3 点) であ っ た こ と か ら 、 分娩中の低酸素 ･ 酸血症に よ り 児が虚血性低酸

素性脳症に至っ た こ と が脳性麻痺の原因である可能性が最も 高い と考え られる 。

3 . 脳性麻痺発症回避の可能性

陣痛発来で入院後の分娩監視装置に よ る胎児心拍数記録では、 軽度の一過性

徐脈を一度だけ認める も のの胎児心拍数の基線細変動は正常で、 その時点で胎

児の状態は良好 と 判断 さ れる 。 子宮 ロ 開大は 23cm (子宮 ロ全開大は 1oc血)

で、 分娩にはなお時間 を要する状態であっ たため 、 担当 医は、 分娩監視装置に
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よ る胎児心拍数の観察を一時中止 した。 本事例はハイ リ ス ク 事例ではな く 、 こ

の時点で分娩監視装置に よ る胎児心拍数の観察を一時中断 した こ と に医学的な

問題はない。 1 時間半後に再度分娩監視装置を装着 した際には、 持続性徐脈を

認めてお り 、 急速遂娩が必要であ る と 考え られる 。 超音波検査を行い、 羊水量

は正常で 、 常位胎盤早期剥離も ないこ と を確認 し 、 速やかに帝王切開を決定 し 、

28 分で児を娩出 させてい る 。 徐脈発見後の こ の対応は迅速で、 適切であ る 。

事後に妊婦健診 ･ 陣痛発来後の入院全記録を検証 して も持続性徐脈及び胎児

低酸素状態の原因は特定でき ず、 本事例では、 原因不明の予測 しがたい突発的

な変化が急激に起こ っ た結果、 脳性麻痺が発症 した と 推測 される 。

以上 よ り 、 本事例は、 現在一般に行われてい る適切な医療がな されたにもか

かわ らず、児の脳性麻痺発症を回避する こ と ができ なかっ た事例 と 判断される 。

4 . 今後の産科医療向上のために検討すべき事項

特にな し。
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平成00年0月 0 日

報 告 書

原因分析委員会

事例 B

1 . 事例の概要

32 歳の初産婦。 身長 165 cm、 体重 64. 6kg (非妊娠時 6 1 , okg) 、 喫煙歴 11 年

(妊娠中 5 本/ 日 ) 。 妊娠中の合併症はな く ~ 胎児の発育も 良好であ っ た。 妊

娠 39 週 2 日 の午前 4: 8解こ破水感があ り 、 午前 7 :20 に入院 した。 入院時、 子

宮 口 闘犬は 1cm、 羊水は軽度黄色に混濁 し 、 分娩監視装置を装着 した と こ ろ 、

胎児心拍数基線 140bpm、 胎児心拍数基線細変動は良好、 胎動時の一過性頻脈

も認め られたため 、 担当 医は胎児の状態を良好 と 判断 した。 子宮内感染の予防

のため、 分娩誘発を行 う こ と を 口 頭で説明 した。 文書に よ る 同意は得ていない。

午前 10 : 10 、 頚管熱化不全の診断でマイ リ ス (プラ ステ ロ ン硫酸エステルナ ト

リ ウ ム水和物、 子宮顔管熱化 ･ エス ト ロ ゲン前駆物質) を投与 し、 また 、 有効

陣痛がないために午前 10 : 3 0 か ら PG園2 館 (ジノ プ ロ ス ト ン 、 軽 ロ 陣痛誘発剤)

の投与を開始 し、 一時間毎に合計 5 錠投与 した。 午後 甥00、 子宮 ロ 開大は 8cm

で、 位置は後方に あった。 午後 7 : 00 か ら オキシ ト シン点滴 (オキシ ト シン、 陣

痛誘発剤) を行 う が有効な陣痛は発来せず、 子宮 ロ 闘犬 も 8c血 に と どま ってい

たため 、 午後 9 : 3解こオキシ ト シン投与を 中止 し 、 胎児心拍数が正常である こ と

を確認 した後 、 分娩監視装置を外 した。 翌 日 の分娩誘発を容易にするため 、 午

後 1 0 :00 に ミ ニ メ ト ロ ( メ ト ロ イ リ ンテル : バル-ンに よ る頚管拡張法) 60m

l を挿入 した。 翌 日 (妊娠 39 週 3 日 ) 、 午前 3 :0解こ ドプラ 一にて胎児心拍数が

142bp肛 で正常であ る こ と を確認 した。 午前 6 :0解こ 、 ト イ レで ミ ニメ ト ロ が脱

出 、 内診 した際に 、 児頭の横に臍帯を触れたため臍帯脱出 と診断し 、 臍帯選納

を試みた。 その時、 分娩監視装置で胎児心拍数が 60 ‐ 60bpm と 徐服を示 し、 徐

脈は 15 分間持続 した。 骨盤高位、 酸素投与、 ウ テ メ リ ン く り ト ド リ ン塩酸塩、

子宮収縮抑制剤) 投与で、 胎児心拍数は徐々 に回復 した。 同時に 、 周産期セ ン

ターへの搬送を決定 し、 午前 7 :20 に周産期セ ン タ -へ母体搬送 した。 周産期セ

ンタ 】への搬送ま での間 、 胎児心拍数は 10obpm 前後であった。
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周産期セ ンタ -で、 緊急帝王切開が施行され、 午前 7 68 に 8 820g の男児 を 、

アプガース コ ア 2 点 (1 分後) / 4 点 (5 分後) で出産 した, NICU では 、 出

生 1 0 時間後に痙攣発作を認め、 沈静を図 る と と も に人工呼吸を行っ た。 画像

診断で脳に異常は認め られなかっ た。

生後 6 か月健診において、 頚がすわっ てお らず、 痙性四肢麻痺 と 診断 された。

家庭において脳性麻痺の発症に結びつ く よ う な出来事はなかっ た。

2 . 脳性麻痺発症の原因

ミ ニ メ ト ロ の脱出に伴い、 臍帯が脱出 し児頭に圧迫 さ れた こ と 、 持続性徐脈

の出現、 新生児期の痙攣発作の出現等か ら 、 分娩中の低酸素 ･ 酸血症に よ り虚

血性低酸素性脳症に至った こ と が脳性麻痺の原因であ る可能性が高い と 考え ら

れ る 。

3 . 脳性麻痺発症回避の可能性

ミ ニ メ ト ロ の使用 : 午前 10 : 1 0 よ り 経 ロ薬に よ る 陣痛誘発、 午後 7 :00 よ り 点

滴に よ る 陣痛誘発を行なっ たが有効陣痛が得 られなかっ たため 、 午後 9 :3扱こ薬

剤に よ る誘発を中止 し、 翌 日 の誘発に備えて ミ ニ メ ト ロ を挿入 したも のであ る 。

ミ ニ メ ト ロ挿入以外の陣痛誘発方法 と しては、 何も しない 、 ラ ミ ナ リ ア法 (海

草の根を乾燥 して桿状に した も のを用いて頚管を拡張する方法) 、通常の メ ト ロ

イ リ ンテルの方法があ り 、 いずれに も得失があ る 。 何も しない場合は、 翌 日 の

薬剤によ る 陣痛誘発が当 日 と 同 じ く 有効でない可能性 と 、 開いていない子宮 ロ

を陣痛 (子宮収縮) のみで開大 させる こ と に よ り 分娩時間が長 く な り 、 妊産婦

の苦痛を増大させ る可能性が考え られる 。 ラ ミ ナ リ ア法は子宮 ロ が 1 ‐ 2 cm 程

度関大 してい る と き に有効で、 子宮 ロ が 3 cm 開大 している と 挿入 自 体が難 し

い。 通常のメ ト ロ イ リ ンテルは生理食塩水あ る いは蒸留水を 10om1 以上注入 し

て脹 らませ、 子宮内容積を増大 させて陣痛を誘発する方法である ので、夜間 に 、

翌 日 に備えて子宮 ロ 開大の 目 的で使 う も のではない。 したがっ て 、 本事例で ミ

ニメ ト ロ を適用 した こ と に医学的な問題はない。 ま た 、 ミ ニ メ ト ロ挿入後に陣

痛がない状況での分娩監視装置に よ る胎児心拍数の観察は、 通常行われない こ

と が多いo
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臍帯脱出後の対応 : 陣痛未発来の状況で ミ ニ メ ト ロ が脱出 し、 それに伴っ て

臍帯脱出が起こ り 、 胎児心拍数が低下 した。 持続性徐脈が発生 した後、 担当 医

は骨盤高位、 酸素 ･ ウ テ メ リ ン投与に よ り 子宮内胎児蘇生措置を行っ てお り 、

当該施設において は適切な判断 と 処置が行われていた と 考え られる 。

帝王切開の施行 " 当該医療機関で帝王切開を施行すべき か否かについては 、

当該医療機関の体制 と 周産期セ ンタ -への搬送にかかる時間等を勘案 して決定

する こ と にな る が 、 現在、 学会、 医会では 、 異常が生 じ当該機関で対処でき な

い と き はすみやかに上位医療機関への搬送を勧めてい る 。 こ の観点か ら は 、 搬

送を決断 した こ と に問題はない。

以上 よ り 、 本事例は、 現在一般に行われてい る適切な医療がな さ れた に も か

かわ らず、 児の脳性麻痺発症を回避でき なかっ た事例 と 判断する 。

4 . 今後の産科医療向上のために検討すべき事項

現状では、 経腟分娩の同意書は必須 と されていない。 しか し 、 分娩誘発を行

う 場合には 、 妊産婦の理解を得る ため に 、 そ の得失を説明 して文書で同意を と

る こ と が今後望まれる 。
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平成○0年0月 0 日

報 告 書

原因分析委員会

事例 C

1 . 事例の概要

28 歳、 初産婦。 身長 160cm、 体重 64. 6kg (非妊娠時 61 . okg) 、 喫煙な し。

妊娠中の合併症はな く 、 胎児の発育も 良好であっ た。 妊娠 40 週 6 日 午前 0 : 1 5

に陣痛発来で入院 した。 入院時子宮霞ま 8･9cm 関大 していた。 入院後 2･ 8 分間

隔で良好な陣痛が続いた。 午前 2 : 1 6 に子宮 口 が全開大する も こ の頃 よ り 陣痛間

隔が 6 ･ 7 分 と な り 、 陣痛も 弱 く なっ た。 微弱陣痛 と 診断し 、 陣痛促進の 目 的で

午前 2 :20 に PG団2 錠 (ジ ノ ブロ ス ト ン、 経 ロ 陣痛促進剤) の内服を 1 時間に 1

錠の割合で開始 した。 午前 4 : 1 6 か ら一過性徐脈の出現を認めたが、 午前 4 : 1 7

に 3 館 目 の PG団2 館を内服 した。 午前 4 : 8 5 遷延一過性徐脈、 高度変動一過性徐

脈、 遅発一過性徐脈を認めた。 午前 6 : 30 、 午前 6 : 8解こ も PGE2 筬を内服 した。

午前 6 :80 過ぎか ら持続性徐脈が出現 した。 こ の時児頭の高 さ は - 3 と 高かっ た。

胎児仮死の診断で午前 7 : 00 か ら ク リ ステ レル胎児圧出法を併用 した吸引分娩

を 4 回試みたが 、 児娩出には至 らず、 一且 、 中断 した後、 午前 7 :40 か ら再度吸

引分娩を 8 回試みる も不成功に終わ り 、 帝王切開を決定 した。 こ の間 、 高度変

動性徐脈が続いた。 午前 8 : 05 出生 し 、 児は 8600g でアプガ-ス コ アは 1 点 ( 1

分後 ) / 3 点 ( 6 分後 ) であっ た。 8 時間後 NICU に搬送 し蘇生処置を行った

が 、 痙攣が続いたため挿管 し鎮静剤投与を行っ た。

2 . 脳性麻痺発症の原因

本事例では 、 午前 4 : 16 か ら一過性徐脈が出現 し、 午前 6 : 8解こは持続性徐脈

がみ られ、 そ の後 も徐脈が続いていた。 ま た 、 ア プガース コ ア 6 分後 3 点であ

り 、 分娩後早期か ら新生児痙攣も認め られた。 以上 よ り 、 脳性麻痺が発症 した

原因は、 分娩中の低酸素 ･ 酸血症であ る可能性が高い と 考え られ る 。
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3 . 脳性麻痺発症回避の可能性

本事例では、 午前 4: 1 6 か ら一過性徐脈が出現 し始めてお り 、 陣痛の促進は慎

重に行 う べき と こ ろ 、 調節性に欠け る PG勤錠の内服を継続 し 、 しかも遷延一

過性徐脈、 高度変動一過性徐脈、 遅発一過性徐脈等、 胎児心拍数波形の異常が

続けて認め られている に も かかわ らず同薬剤を継続投与 してい る 。 午前 4 : 1 6

に一過性徐脈を認めた時点で同薬剤の投与を中止すべきであっ た。

処置 と して は、 遷延一過性徐脈を認めた午前 4 : 3 5 、 ま たは午前 6 : 30 の遅発

一過性徐脈が頻発する よ う みこなっ た時点で、 急速遂娩を選択すべきであ っ た と

考え られる 。

ま た 、 急速遂娩を決定 した後、 ク リ ス テ レル胎児圧出法併用 に よ る 吸引分娩

を行い、 いずれも遂娩に失敗 してい る 。 こ の ク リ ス テ レル胎児圧出法併用 に よ

る 吸引分娩の繰 り 返しが 、 胎児低酸素血症を さ ら に悪化 させた可能性も あ る 。

以上よ り 、 本事例は、 適切な医療が実施 されてお らず、 そ のため児の脳性麻

痺の発症やその増悪を回避でき なかった事例 と 判断する 。

4 . 今後の産科医療向上のために検討すべき事項

1 ) PG勤鍵は、 一度内服する と その後の陣痛強度の調節は不能であ る ので、

分娩監視装置で胎児の健常性が確認されていない状況で安易 に使用する

べき ではない。

2 ) 吸引分娩を合計 7 回に亘 り 行い ( こ の う ち 4 回はク リ ステ レル胎児圧出

法併用 ) 、 失敗 している が 、 こ れは児頭が十分に下降 していなかった こ

と が原因 と 考え られる 。 児頭が十分下降 していない場合の吸引分娩は慎

むべき であ る 。 また 、 ク リ ステ レル胎児圧出法の併用 は、 児に更にス ト

レス を加え る結果にな る ので、 そ の適応は慎重に判断すべきであ る 。 吸

引分娩に失敗 した場合には、 速やかに帝王切開に移行す るべき であ る 。

3 ) 分娩監視装置に よ る胎児心拍数パタ ーンの評価について 、 胎児心拍数波

形の分類 と 取 り 扱い基準に関する 知識を深め る ための修練が望まれる 。
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は じ め に

産科医療補償制度 (以下 ｢本制度｣ ) は 、 分娩に関連 して発症 した重度脳性麻

痺児 と そ の家族に 、 速やかに経済的補償を提供する こ と 萃こ加 えて 、 事例の原因

分析を行い 、 将来の同種事例の防止 に役立つ情報を提供する こ と な ど に よ り 、

紛争の防止 ･ 早期解決、 産科医療の質の 向上を図 る こ と を 目 的 と して創設 さ れ

ま した。

本制度の創設に向 けて 、 財団法人 日 本医療機能評価機構に産科医療補償制度

運営組織準備委員会が設置 さ れ、 産科医療に従事する 関係者、 患者の立場の有

識者、 法律家等 、 様々 な立場の委員 に よ り 議論が行われ 、 平成 2 0 年 1 月 、 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 れま し た。

こ の報告書において 、 原因分析を適切に行 う た めには 、 分娩に係 る 診療内容

等の記録の正確性が重要であ り 、 かつ資料 と して忠実に提出 さ れ る 必要が あ る 、

と 示 さ れています。 さ ら に 、 提出書類の種類、 標準的に必要 と な る 記載事項、

提出要領等は、 本制度が開始 される 前に 、 各分娩機関 に十分に周知徹底 しな け

ればな ら ない 、 と 要請 されています。

こ れを受 けて 、 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

制度の原因分析 ･ 再発防止 に係る検討会｣ において 、 本制度の原因分析 ･ 再発

防止 の検討の際に必要 と な る 診療録 ･ 助産録等の記載事項について整理 しま し

た。

これ ら の項 目 を正確に記載する こ と に よ り 、 原因分析お よ び再発防止 の検討

の際に有意義な資料 と な り 、 さ ら に 、 産科医療の質の 向上につなが る こ と を期

待 し ます。
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産科医療補償制度の審査 、 原因分析 ･ 再発防止の検討の際に必要 と な る診

療録 ･ 助産録等の記載事項

1 . 各書類の記載事項

診療録 ･ 助産録等の記載事項を 、 別紙に示 し ます。

別紙に示 した内容は、 医師法お よ び保健師助産師看護師法に定め られた事項

や、 日 本産婦人科医会発行の研修ノ ー ト 、 日 本産科婦人科学会 ･ 日 本産婦人科

医会監修の産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン (産科編) 、 日 本助産師会発行の助産所開

業マ ニ ュ アルお よ び助産所業務ガイ ド ラ イ ン 、 妊婦定期健康診査に関する厚生

労働省通知等を参考に し 、 診療録 ･ 助産録等の記載事項についてま と めた も の

です。

2 . 留意事項

別紙に示 した内容は 、 診療録 ･ 助産録等に記載する 基本的項 目 です。

なお 、 妊娠経過記録の記載事項 と して 、 ｢健診記録｣ に 『内診所見』 を挙げて

いますが 、 健診において常に内診の実施を求めている も のではあ り ません。

助産所においては 、 掲げた項 目 全て を記載する も のではな く 、 助産所での分

娩対象外 と な っ てい る 異常妊娠経過 を有する 妊娠等に関する 記載は必要あ り ま

せん。 ま た 、 新生児記録中 の臍帯動脈血ガス値に関 して も 記載の必要はあ り ま

せん。
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別 紙

診療録 ･ 助産録お よ び検査データ 等の記載事項

診療録 ･ 助産録

1 . 外来診療録 ･ 肋塵銀

1 ) 妊産婦に関する基本情報

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

( 2 ) 既往歴

( 3 ) 妊娠分娩歴 : 婚姻歴 、 妊娠 ･ 分娩回数、 帝王切開の既往等

2 ) 妊娠経過記録

( 1 ) 分娩予定 日 決定方法 と 不妊治療の有無

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

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

記すべき 主訴) 、 保健指導等

( 3 ) 母体情報 : 産科合併症の有無、 偶発合併症の有無等

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

盤位置、 羊水量 、 胎児健康状態 (胎動 、 胎児心拍数等) 等

( 5 ) 転院の有無 : 転送先施設名等

2 . 入院診療録 ･ 助産録

1 ) 分娩のための入院時の記録

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

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

血の有無、 保健指導等

( 2 ) 胎児所見 ン心拍 ( ド ッ プラ ーま たは分娩監視装置の記録) 、 胎位等

( 3 ) そ の他 : 本人家族への説明内容等

2 ) 分娩経過

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

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

排泄等

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

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

ゼ法等) 、 薬剤 (薬剤の種類、 投与経路等) 等

( 4 ) そ の他 : 観察者の職種、 付 き 添い人の有無等

3



3 ) 分娩記録

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

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

臍帯所見、 出血量 、 会陰所見 、 無痛分娩の有無等

4 ) 産褥記録

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

の状態、 保健指導等

5 ) 新生児記録

( 1 ) 新生児出生時情報 : 出生体重、 性別 、 ア プガース コ ア 、 体温 ･ 脈

拍 ･ 呼吸等の一般状態 、 臍帯動脈血ガス値※注、 出生時蘇生術の有

無 (酸素投与、 マ ス ク 換気 、 気管挿管、 心マ ッ サー ジ、 薬剤の使

用等) 等

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

( 2 ) 診断 : 新生児仮死(重症 ･ 中等症) 、 MAS 、 RDS 、 IVH、 頭血腫 、

先天異常、 症候性低血糖、 核黄疸 、 感染症、 新生児けいれん等

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

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

院年月 日 、 新生児搬送の有無、 搬送先施設名等

( 5 ) 新生児代謝ス ク リ ーニ ング結果

( 6 ) 新生児に関する保健指導

3 . その他

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

記録 と 同意書、 他の医療機関か ら の紹介状等。

肛 . 検査デー タ

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

以 上
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