
第 4 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 5 月 1 9 日 (火)

1 6 時 0 0 分~ 1 8 時 0 0 分

場所 : 機構 大会議室

1 . 開 会

2 . 議 事

1 ) 仮想事例の模擬部会 1 6 : 0 0~ 1 7 : 00

2 ) 前回の原因分析委員会 1 7 : 0 0~ l 7 : 45

3 ) そ の他 1 7 : 45~ 1 8 : 00

3 . 閉 会

[資料 ]

○ 原因分析報告書 (仮想事例 1 ) ･ ･ 資料 1 - 1 -

○ 分娩経過一覧表 (仮想事例 1 ) ･ ･ I資料 1 - 2 -
○ 原因分析報告書案作成マニ ュ アル (平成 2 1 年 4 月

2 1 日 版) (案) 恆國司
○ 分娩経過等に関する分娩機関お よび保護者か ら の確認

について (案) 匿国司
○ 原因分析報告書に記載 される ｢事例の概要｣ に関する

確認のお願い (案) 恆理到

[参考資料]

○ 診療体制箋こ関する情報提供 "こついて (依頼) ･ ･ -参考資料



1 ) 仮想事例の模擬部会

○ 仮想事例の原因分析について原因分析委員会部会を想定 した模擬部会を

行 う 。

※資料 1 ‐ 1 ･ 『原因分析報告書 (仮想事例 1 ) 』

※資料 1 - 2 ･ ･ 『分娩経過一覧表 (仮想事例 1 ) 』

※資料 2 ･ ･ 『原因分析報告書案作成マニ ュ アル (平成 2 1 年 4 月 2

1 日 版) (案) 』

2 ) 前回の原因分析委員会

( 1 ) 前回の原因分析委員会に お け る 主な意見

< N I C U 等か ら の情報収集>

○ N I C U等か ら情報を入手する場合、第 1 ステ ッ プ と して は分娩機関が行

い 、 更に必要な場合には 、 原因分析委員会か ら 問い合わせする と い う 2 段

階方式を考え る 。

○ N I C U等か ら情報を入手する場合、 患者 (保護者) の同意を事前に得る

よ う な方法を講 じ る 。

O N I C U等か ら情報を入手する場合、 具体的に どの よ う に進め る か 、 今後

整理する 。

< 原因分析に係る保護者か ら の意見書>

○ 家族へ案内文を送付する ま での一連の タ イ ム ス ケ ジュ ールを模式化 した

も の を示 して ほ しい。

○ 保護者及び分娩機関の双方か ら意見を聞 く 。

○ 本制度委員会の 目 的は 、 医学的な評価を行 う も ので 、 双方の調整を行 う

も のではない。

○ 保護者へ第 1 報 、 第 2 報の意見書の位置づけが不明確であ る 。

依頼文の内容がわか り づ ら いた め 、 わか り 易い文章にする 。

○ 分娩機関は運営組織でま と めた ｢事例の概要｣ を確認する 。
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<仮想事例に お ける原因分析報告書>

○ 仮想事例の検討に 当 たっ て は 、 模擬部会の形式にて 、 報告書の ド ラ フ ト

を も と に議論を行 う 。

く重大な過失が明 ら かで あ る と 思料 さ れる ケース >

○ 故意に近い過失 と は 、 ルール違反、 医学準則を知っ ていなが ら 、 あ えて逸

脱 した行為を した場合であ る 。

0 重大な過失が認め られる 事例で分娩機関がそ の過失を認め ない場合、 分娩

機関に しかるべき対応 を と る よ う “こ勧告する 。

( 2 ) 前回 の原因分析委員会におけ る主な意見に関連す る事頂

く分娩機関及び保護者か ら の確認につ いて >

○ 前回の原因分析委員会にお け る ご意見等を踏ま え 、 『分娩経過等に関する

分娩機関お よび保護者か ら の確認について (案) 』 の と お り タ イ ム ス ケジュ

ールを作成 した。

※資料 3 ･ ･ 『分娩経過等に関する分娩機関お よび保護者か ら の確認に

ついて (案) 』

<分娩機関への ｢事例の概要｣ に関す る確認のお願い>

○ 前回の原因分析委員会におけ る ご意見等を踏ま え 、 『原因分析報告書に記

載され る ｢事例の概要｣ に関する確認のお願い (案) 』 の と お り 分娩機関へ

の依頼書を作成 した。

※資料 4 ･ ･ 『原因分析報告書に記載 される ｢事例の概要｣ に関する確

認のお願い (案) 』

く診療体制等に関す る情報提供につ いて >

○ 前回の原因分析委員会及びそ の後各委員か ら の意見を も と に取 り ま と め

た 『診療体制等に関する情報提供について (依頼) 』 を 6 月 中 に加入分娩機

関に送付 し、 周知を図 る 。

※参考資料 ･ ･ 『診療体制等に関する情報提供について (依頼) 』

3 ) その他
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平成00年0月○ 日

原因分析報告書く仮想事例 1 >

産 科 医 療 補 償制 度

原 因 分 析 委 員 会

1
2

3
4

5
6

7 1 . は じめに

8

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

10 担を速やかに補償する と と も なこ 、 脳性麻痺発症の原因分析を行い、 将来、 同 じよ う な事例の

11 発生の防止に役立つ情報を提供する こ と な ど&こ よ り 、 紛浄トの防止 ･ 早期解決や、 産科医療の

12 質の向上を図る こ と を 目 的 と して創設されま した。

18 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分析した結果を ご家族と分

14 娩機関にお届けする と と も に、 今後の産科医療の質の向上のために、 同 じよ う な事例の再発

16 防止策等の提言を行 う ためのものです。

L6 なお、 原因分析は、 責任追及を 目 的 とする のではな く 、 ｢なぜ起こ ったか｣ な どの原因を

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

18 その時点で行 う 妥当な分娩管理は何か と い う 観点で行っています。 再発防止策の提言は、 結

19 果か ら振 り 返る事後的観点から も行っています。

20

2 1 2 . 事例の概要

22 1 ) 妊産婦に関する基本情報

23 3 4 歳の初産婦。 身長 1 5 0 cm、 入院時体重 5 1 . 5 kg (非妊娠時 4 3 . o kg) 、 非妊

24 娠時喫煙な し、 アルコ-ル摂取ビール 1 本/ 2 日 であったが 、 妊娠中はアルコール摂取
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1
具 を していなかった。 ア レルギーは、 スイ カで蕁麻疹が出現した既往 と 、 ア ト ピー性鼻炎

があ り 、 非妊娠時は漢方薬を内服 していた。 既往歴には、 1 8 歳で胃潰瘍 (一週間入院

し内科的治療にて治癒) 、 2 0 歳で椎間板ヘルニア (牽引治療にて治癒) 、 喘息 (最終発

作 2 0歳、 現在治療薬内服していない) があっ た窃

16
17

18
9

0
1

2
3

1
2

2
2

2

2 ) 今回の妊娠経過

分娩予定 日 は平成 2 1 年 8 月 2 7 日 、 醇葱膨脹であった。 妊婦絹蟯診は定期受診 してお

り 、 血圧は最高血圧1 0 0 ~ 1 2 0 mmH g 台、 最低血圧 5 0 ~ 7 0 mmH g 台 と正常、

尿蛋白 (十 ) 1 回、 浮腫 (土 ) 1 回出現した。 妊娠 6 週から 1 2 週に便秘のためマグミ

ッ ト (酸化マグネシウム ･ 緩下剤) 内服、 妊娠 3 0週の血液検査で貧血を認め (ヘモグ

ロ ビン値 1 0 . 3 g/ d l ) 、 フ ェジン 8 0 mg (含糖酸化鉄 ･ 貧血改善薬) の静脈注射

を 7 回行った。 胎児発育は正常 (超音波断層法によ る推定胎児体重は妊娠期間に比 して

適当な大き さであ り 、 妊娠 3 5 週 1 日 で 2 3 1 1 g ) で、 妊娠 3 0週まで働盪立であっ

たが、 3 2 週に "謎期立 と なった。 胎盤は後壁付着で前置胎盤はな く 、 臍帯異常、 羊水量

異常は認め られなかった馬

3 ) 分娩のための入院時の状況

平成 2 1 年 7 月 2 7 日 鯛3賑 3 5 週 4 日 ) 午前 1 0 時項よ り 生理痛様の痛み と少量の

出血を 自 覚 したが、 自 己判断にて 自 宅で様子をみていた。 しか し、 痛みは徐々 に増強し、

午後 1 時に病院に電話連絡を した。 電話に対応 した助産師から 、 早産の恐れがある ので

受診する よ う に言われ、 午後 2 時に外来を受診 した。 ド ップラーで胎児′岱拍は 1 2 0 拍

/分であったが、 診察で子宮口 関大 2 cm、 展退 3 0 %、 児頭の位置- 2 cm、 暗赤色の

流れる よ う な性器出血が認め られ、 2 ~ 3 分間欠の痛みを伴 う 子宮収縮があったため、

‐ 2 ‐



常イ瑚敞盤早期剥離が疑われ緊急入院と なった。

3 4 ) 分娩経過

4 7 月 2 7 日入院直後の午後 2 時 2 0 分か ら装着した分娩監視装置で、 陣痛は 2分間欠、

5 胎児心拍数基線 1 2 0 拍/分、 胎児心拍数基線細変動の減少、 最低値 8 0拍/分の高度

6 遅発一過性徐脈の反復を認めた。 常位湖哉盤早期剥離が強く 疑われ、 午後 2 時 3 0 分に帝

7 主切開が決定された。 静脈確保と と も るこ ウテメ リ ン点滴 の ト ド リ ン塩酸塩、 子宮収縮

8 抑制剤) が開始された。 超音波診断法では、 月鑓扱面の血腫は認め られなかったが、 胎

9 般醐馴詠が認め られた。 産婦に ロ頭で手術挿く諾を得た後、 夫には電話連絡で了解を得た。

10 午後 2 時4 0分に手術『室入室、 午後 2 時4 9 分に全身麻酔が施されたの と 同時に帝王切

11 開開始、 正中切開法で午後 2 時 5 5 分に女児を娩出 した。

物 胎盤母体面には肉眼的に面積の約 5 0 %に凝血塊が見られたが、 その他の異常は認め

13 られなかった。 手術時間は 3 5 分、 手術中の出血量 (羊水込み) は 1 2 6 0 g で、 出血

14 傾向はなかった。

16

16 5 ) 産褥期の経過

17 血液検査で凝固異常は見られず、 術後の経過は良好で 7 日 割こ退園拶≧ しため 母乳分泌は

18 1 回 1 0 ~ 2 0 m l 。 自 己搾乳を 1 日 5 ~ 6 回行っていた。

19

20 6 ) 新生児期の経過

21 出生時体重 2 5 0 9 g 、 身長 4 7 , o c m、 頭園 3 3 , 8 c m、 胸囲 2 9 , 4 c 驫

22 アプガース コアは、 出生時L点 (心拍 L点) 、 5 分後 偽点 (′岱拍 れ点、 皮膚色 1 点、 )

23 で、 明 らかな外表奇形は認め られなかった。



新生児料医師が帝王切開に立会い、 出生後直ちに気管内挿管によ る気道確保が行わ

れ、 陽圧換気のも と新生児集中治療室に入院 と な り 、 人工呼吸器によ る呼吸管理が行わ

れた。 臍帯動脈緬Lガス分析値は p H 6 , 9 5 3 、 P 0 2 9 , 4 mmH g 、 P C 0 2 8 3 ,

5 mmH g 、 B E - 1 5 , 6 mE q / 1 であった。 アシ ド-シスに対してはメ イ ロ ン 儼

酸水素ナ ト リ ウ ム ･ 制酸中和剤) に よ る補正が行われ、 循環動態安定のため昇圧剤の持

続投与が行われた。 脳浮腫予防のためにマンニ ッ ト -ル (D‐マンニ ト-ル ･ 脳圧日班土

降下利尿剤) の持続投与が行われたが、 出生 3 時間後よ り 痙攣が出現し、 頭部超音波断

層法で脳浮腫が認め られ、 低酸素檻虚血性脳症 と診断された。 痙攣に対してはフ ェ ノ バ

ール (フ ェ ノ バルビタール ･ 催眠銭痛坑てんかん剤) の投与が 2 回/ 日 開始と なった。

高 ビ リ ルビン血症、 低血糖はみ られず、 新生児代謝ス ク リ ーニングの結果に異常は認め

られなかった。 生後 1 ケ月 で抜管。 生後 5 ケ月 で退挺完 退院時体重 5 0 0 5 g、 身長 5

7 . l c m、 頭囲 3 7 . 8 c m。 退院時に新生児科主治医よ り 脳性麻痺の可能性を示唆

され、 生後 7 ヶ月 でアテ トーゼ型脳性麻痺と診断された。 平成 2 2年 4 月 3 日 、 生後 8

ヶ月 現在、 経ロ哺乳ができないため、経管よ り ミルク を注入 している 。 唾液が多いため、

適宜ロ腔内の吸引が必要な状態で、 痙攣のコ ン ト ロ-ルのためフ ェ ノバールを内服中で

ある 。
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7 ) 診療体制等に関する情報

当該分娩機関は、 許可病床数 1 0 0 0 床を超す大学病院である。 総合周産期センター

を有し、 平成 2 0年における年間分娩件数 1 0 2 0 件、 帝王切開件数 2 6 0件、 母体搬

送受入 1 2 5件、 新生児搬送受入 1 5 件 と 、 周辺地域における周産期医療の中心的役繕月

を担っていたM



新生児集中治療室 9床、 母体胎児集中治療室 6床、 分娩室が 8 室あ り 、 手術は通常中

央手術室にて行われていた。

産婦人科医は総数 1 2名 。 当直体制は当直医 2名 、 オンコール医 1 名 、 他に研修医 1

~ 2 名が当直に当たっていた。 小児科医新生児科医は 9 名 、 当直 2名 、 オンコール 1 名

であった。 麻酔科医は 7名で、 当直、 オンコ-ルと も に 1 名ずつであった。

分娩室では助産師が 2 5 名 、 3 交代制で夜間は 3名の助産師が勤務 していた。

今回の事例に係わった医師は 3 名 (初期研修医、 産科医経験 3年の専攻医、 産科経験

1 5年の専門医) であった。 医師は月 8 ~ 9 日 の当直を行い、 オンコールは月 5 ~ 6 日 、

当直翌 日 の勤務緩和は図 られていなかった。

助産師は 4名がかかわってお り 、 経験年数は 1 ~ 1 3年であった。 夜勤 日数は月 平均

8 日 で、 全員が常勤スタ ッ フであった。
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8 ) 分娩機関から児 ･ 家族への説明

平成 2 1 年 7 月 2 7 日 午後 2 時 3 0分に帝王切開を決定した際、 医師が産婦に ｢胎盤

が剥がれて胎児 と母体が危険な状態にあるため、 直ちに帝王切開で児を娩出する必要が

ある ｣ と 口頭で説明を し、 産婦の同意を得た。 産婦は一人で来院していたため、 夫には

電話連絡を し、 産婦 と 同様の説明を して同意を得た。

帝王切開終了後の午後 5 時に医師が、 褥婦、 夫、 褥婦の母へ ｢入院攪診療計画書｣ に則

して、 病名 、 症状、 治療計画、 検査内容、 手術内容、 推定される入院期間、 看護計画に

ついて、 また ｢帝王切開術の説明文書｣ に則 して 、 術前診断名 、 手術の 目 的、 手術の方

法、 麻酔の方法、 母体の合併症、 児の合併症、 次回の妊娠分娩に与える影響、 退院時期

について説明を した。 褥婦 と夫の同意の署名 あ り 。
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1 9 ) 児 ･ 家族か らの情報

2 ( 1 ) 児 ･ 家族か らみた経過 1 ) ~ 6 )

3 事例の概要の 1 ) か ら 6 ) までの内容と異なった意見はない。

4

5 ( 2 ) 疑問や説明 してほ しいこ と

6 病院が もっ と早 く 手術を して く れていた ら 、 子供は脳性麻痺にな らなかったの

7 ではないか。

8

9 ( 3 ) その他、 ご意見

10 入院 して 、 モニターを着けた ら 、 まわ り がバタバタ しだし ｢母子 と も に危険な

11 状態｣ と いわれた。 何がなんだかわからず と ても不安だった。

12

13 3 . 脳性麻痺発症の原因

14 妊娠35週4 日 に下腹痛と出血を主訳に来院し、 胎児心拍陣痛図で胎児心拍数基線細変動の

15 減少と高度遅発一過性徐脈の反復、 超音波断層法で胎盤肥厚を認めた。 そのため常位胎盤早

16 期剥離と診断され帝王切開で分娩となった。

L7 今回の事例では胎児心拍数基線細変動の減少を伴う高度遅発一過性徐脈の反復がみられ、

18 児の出生1分後のアプガースコアが心拍数のみ1点、 5分後児が3点 (心拍数2点、 皮膚色L点) と

19 第 □度の新生児仮死であった。 また、 出生時の臍帯血ガス分析で、 PHが6 . 9 5 、 BE- 1 5 . 6mE

20 q/1と代謝性アシドーシスの状態が確認綣れた。 さ拭こ、 出生 3 時間後より痙攣が出現し、 頭部超

21 音波断層法で脳浮腫が認められ、 低酸素性虚血性脳症と診断された。 一方、 出生後に高ビリルビ

22 . ン血症、 低血糖、 感染症はみられず、 先天性代謝異常症スクリーニングでも異常は認められなか
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った。 以上のことから、 脳性麻痺発症の原因は、 常位靭胎盤早期剥離による胎児低酸素脳症と思わ

れる。 なお、 この事例は米国産婦人科学会の脳性麻痺の原因としての分娩中の急性低酸素症の

診断基準の基本的診断基準兆満たしている。

4 . 臨床経過に関する医学的評価

本事例の医学的評価を行 う 夜こあたって以下のよ 引こ論点を整理する 。

1 ) 既往歴

既往歴と して 胃潰瘍、 椎間板ヘルニア、 喘息があったが、 妊娠分娩経過に影響のある

よ う な既往歴は認め られない。

lo

1 1 2 ) 妊娠経過

12 3 4 歳の初産婦である 。 便秘 と貧血を認めたが、 適切に治療を されている 。 妊娠中の

13 体重増加は 8 . 5 k g と標準的である 。 また、 超音波断層法にて胎児の発育が正常であ

14 る こ と 、 頭位である こ と 、 前置胎盤がないこ と 、 臍帯異常や羊水異常を認めなかったこ

16 と が確認されている。 妊娠高血圧症候群は常‘湖餌盤早期剥離の危険因子 と されているが、

16 本事例では妊娠中および分娩後の血圧は正常で、 尿蛋白 も随時尿を用いた試験紙法で 1

17 回 (+) と判定されたのみであ り 、 妊娠高血圧症候群ではない。 よ って妊娠中の管理に

L8 問題はない。

L9

20 3 ) 入院の時期

21 常f湖篭盤早期剥離は、 突然発症 し急激に進行する原因不明の疾患である。 産婦人科診

22 療ガイ ドライ ンに ｢切迫早産と 同様な症状 (性器出血、 子宮収縮、 あるいは下腹部痛)

23 で始ま る こ と があ り ｣ と 記載されている よ う に、 本事例でも正に切迫早産徴候 と 同様な
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症状で始ま っている 。 妊婦から電話を受けて切迫早産を疑ったのは、 臨床的には問題の

ない判断である 。 電話で受診を促し、 妊婦が午後 2 時に外来を受診した際、 医師は常位

胎盤早期剥離を疑って直ちに入院を勧め、 午後 2 時 2 0分には入院を している。 外来診

察にかかる 時間 と外来か ら病棟への物理的な移動時間を考慮する と入院の時期に問題

はないo

4 ) 常位胎盤早期剥離の診断と帝王切開実施

外来で痛みを伴 う 子宮収縮と 出血性状から常位湖鍋蓋早期剥離を疑い、 入院後も症状、

分娩監視装置等によ る所見から常f湖常盤早期剥離の診断を確定し、 直ちに帝王切開を手

配 している 。 診断およびその手順に問題はない。

午後 2 時 2 0 分に入院 と 同時に分娩監視装置装着、 2 時 3 0 分に医師は直ちに帝王切

開が必要だ と判断している 。 手術決定までの 1 0分間で、 子宮収縮抑制剤の点滴や超音

波診断法の実施な ど、 適切な処置が されている 。 その後2 時4 0 分に手術室入室、 2 時

4 9 分に麻酔、 手術開始、 2 時 5 5 分に児娩出 と なっている 。 帝王切開の決定か ら児の

娩出までに 2 5 分間かかっているが、 手術室への移動、 手術寸室での消毒や麻酔の準備に

かかる時間等を考慮する と 、 迅速に実施されている。

また、 手術時間は 3 5 分であ り 、 手術後の合併症もな く 7 日 後には退院している こ と

か ら手術の手技、 手法にも 問題はなかったもの と考え られる。

5 ) 出生時の蘇生

新生児科医師が手術に立ち会い、 出生後直ちに気管内挿管によ る呼吸管理がな されて

お り 、 適切な対応である 。

･ 8 ･



以上のこ と か ら 、 妊剪騎陛鞠崗、 入院時期、 入院後から分娩にいたるまで適切な対応がな

されてお り 、 医学的な問題はない。

1
2

3
4

5

5 . 今後の産科医療向上のために検討すべき事項

本事例において検討すべき事項はない。

6

7 6 . 関連資料

8 1 ) 参考文献

9 ( 1 ) 坂元正一 ; 自営性麻痺 と新生児脳症-最近の病因 ･ 病態、 1 36、 メ ジカルビュー、 東

LO 京、 2004

1 1 ( 2 ) 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 2008、

12 98 、 日 本産科婦人科学会事務局、 東京、 2008

1 3

14 2 ) 参考資料

15 ( 1 ) 脳性麻痺の原因と しての分娩中の急性低酸素症の診断基準 (米国産婦人科学会)

16 1 . 1 : 基本的診断基準 ( 4項 目 全て必要)

17 1 . 臍帯動脈緬L中に代謝性アシ ド-シスの所見が認め られる こ と ( P H< 7 かつ不足

18 塩基量≧ 1 2 mm o l / L )

19 2 . 3 4 週以降の出生早期にみ られる 中等ない し重症の新生り朝鈞症

　

20 3 . 痙性四肢麻痺型およびジスキネジア型脳性麻痺

21 4 . 外傷、 凝固系異常、 感染、 遺伝的疾患な どの病因が除外される こ と

22 1 . 2 : 分娩中に脳性麻痺が発生 したこ と を総合的に う かがわせる診断基準。 ( 0 ~ 4
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8 時間の幅で) ただし、 asphyxi a の種類に対 しては特異的ではない

1 . 分娩直前または分娩中に急性低酸素状態を示す (sent 1 ne 1 hypox i c event) 事象が

起こ っている こ と

1
2

3 し つ し 、 こ

4 2 . 胎児心拍モニター上、 特に異常のなかった症例で、 通常、 前兆 (sent 1 ne1 event)

5 と なる よ う な低酸素状況に引 き続き 、 突発性で持続性の胎児徐脈または心ぶ拍細変動

6 の消失が頻発する遅発性または変動性徐脈を伴っている場合

7 3 , 5 分以降の Apgar ス コアが 0 ~ 3 点

8 4 , 複数の臓器機能障害の徴候が出生後 7 2 時間以内に観察される こ と

9 5 . 出生後早期の画像診断にて、 急性で非限局性の (acute nonfoca 1 ) 脳の異常を認

10 める こ と

1 1 ※分娩中の低酸素状態が原因で発生する脳性麻痺には 2種類の型しかない。 それらは

12 痙性四肢麻痺とそれに比べれば頤駒度は少ないが運動異常を伴 う 脳性麻痺 (ジスキネ

13 ジア脳性麻痺) の 2 つであ る 。 しか し、 塵性対麻痺が必ず分娩中の低酸素症によ る

14 と はいえず、 その原因は非特異的である。 一方、 片麻痺や片側全麻痺を伴 う 脳性麻

15 痺あるいは痙性両麻痺や運動失調症な どは、 分娩中の低酸素状態が原因 と はな り をこ

16 く い と 考え られている。

17

18 ( 2 ) 常位胎盤早期剥離の診断 ･ 管理 (産婦人科診療ガイ ドラ イ ン 産科編 2 0 0 8 )

19 1 、 妊娠高血圧症候群, 早剥既往, 切迫早産 (前期破水) , 外傷 (交通事故な ど) は

20 早熟i危険因子であるので注意する , ( B )

2 1 2 、 妊娠後半期に切迫早産様症状 (性器出血, 子宮収縮, 下腹部痛) と 同時に異常胎

22 児′に術ラミターンを認めた時は早剣を疑い以下の検査を行 う .

10 ‐



･ 超音波検査 (B )

･ 血液検査 (血小板, ア ンチ ト ロ ンビン活性 [以前のアンチ ト ロ ンビン田 活性] ,

FDPあ るいる虹〕-d ime薦 フ ィ ブ リ ノ ゲン, GOT, LDH な ど) ( B )

3 、 早剥 と診断した場合, 母児の状況を考慮し, 原則, 急速遂娩を図る . (A)

4 、 母体にDIC を認め る場合は可及的速やかにDIC 治療を開始する . (A)

5 、 早剥に よ る胎児死亡 と診断した場合には, 施設のDIC 対応能力や患者の状態等に

よ り 以下のいずれかの方法を採用する . ( B )

･ DIC 評価 ･ 治療を行いなが らの人工破膜 ･ オキシ ト シン等を用いた積極的経國陸分娩

促進

･ 緊急帝王切開を行いなが らのDIC 評価 ･ 治療

6 、 早剥を疑 う 血腫が観察されても胎児心さ拍異常, 子宮収縮, 血腫増大傾向, 凝固系

異常出現 ･ 増悪のいずれもない場合, 週数によっては姓匁縣曲読も考慮する . ( C )

※文末の くA) ( B ) ( C ) は 日本産婦人科学会、 日本産婦人科医会の推奨レベルを

示 してお り 、 原則 と して以下のよ う に解釈する 。

A : (実施する こ と等が) 強 く 勧め られる

B : (実施する こ と等が) 勧め られる

C : (実施する こ と等が) 考慮 される
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3 ) 用語の説明 (例 )

1 啓鑿鑑 いわゆる逆子 (さかご) です。 母親のお腹の中で胎児の頭が母親の頭の方に
向いている状態です。

2 鬚莅 胎児の頭が母親の足の方に向いている状態です。 妊娠30週を過ぎた胎児は ･
多くはこの姿勢をと ります。

3 鞘緒鰭盛ん 通常は胎盤ま子宮底 (お腹の上の方) にあるこが多いですが、 胎盤が子宮
ロ をふさぐよう "こ付いている状態を前置胎盤といいます。

4 旛幣與澪 へその緒の異常です。 へその精の血管の数、 長さ 、 胎盤こ付く位置な割こ異常
がみられることです。

5 睾対薹異群 羊水の量が多すぎたり 、 少なすぎたり している状態です。

6 窃鼈軍蓬 妊娠22週o 日 から妊娠36週6 日 の間 をこ陣痛が始まるなどのお産こなりそうな状
態になることです。

7 ドップラー 母親のお腹にあてて 、 間欠的に胎児の心音を聴く機器です。

8 手賛習繍笑2。m 子宮の収縮によって子宮 ロ が徐々 に開き 、 2 Cm開いている状態です。
1 o cmで全開大です。

9 蔑趙3o% 産道の一部である子宮頸部が短くなることです。 パーセントで表し、 一番短く
なった状態は展退1 00%です。 この場合は30%ほど短くなっている状態です。

1 0 莵蹟壺阯-2。m 母親の骨盤内 々こおける胎児の頭の位置を、 マイナスocmからブラス
ocmで表します。 マイナスの値は胎児の頭が 、 骨盤の上の方にあること

を示し、 プラスの値が大きくなるほど、 胎児の頭が下がってきていることを表し

ます。

1 1 か詢銘鼈視裟董 母親のお腹に付け 、 胎児の心音や陣痛の状態を記録する機器ですo

1 2 薩鵞2努簡災 陣痛が2分間隔でおきていることですo

1 3 難崑慰路数量競 分娩監視装置で記録される平均的な胎児!心拍数です。 妊娠3 5週では
1分間 に1 1 0拍以上 1 60拍未満が正常です。

1 4 難産忍辯藪基穣 胎児の心臓は胎児の神経の働割こよって 、 速くなったり遅くなったり しながら
麹萎篩の搬雰 動し 、ているので胎児心拍基線はギザギザした波を打ったよぅな線になります。

元気な胎児の心拍基線には 、 ギザギザの幅が 1分間 に6~25拍の範囲で

表われますが 、 胎児が元気でなくなる と 、 神経の働きが弱まってくるので、 ギザ

ギザの幅が 1分間に5拍以下に少なくなります。

･ 12 ‐



1
上 原因分析委員会 部会委員名簿

第0部会 部会長 ･ 産婦人科医

産婦人科医

産婦人科医

小児科医

助産師

弁護士

弁護士

00 00 ( 日 本産科婦人科学会)

○○ 00 ( 日 本産科婦人科学会)

00 00 ( 日本産科婦人科学会)

00 00 ( 日 本レト児科学会)

00 ○○ ( 日 本助産師会)

00 ○○ (00弁護士会所属)

00 ○○ (00弁護士会所属)
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原因分析報告書案作成マニュ アル (案)

平成 2 1 年 4 月 2 1 日 版

1 . は じ め に

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

分析報告書案を作成する 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 ) 原因分析は 、 責任追及を 目 的 と する のではな く 、 ｢ なぜ起 こ っ たか｣ な どの原因 を

明 ら かにする と と も に 、 同 じ よ う な事例の再発防止 を提言する た めの も のであ る 。

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

でき る 内容 と する 。

3 ) 原因分析に あた っ ては、 分娩経過中の要因 と と も に 、 既往歴や今回の妊娠経過等、 分

娩以外の要因 について も検討する 。

4 ) 医学的評価に あた っ て は 、 検討すべき事象の発生時に視点を置き 、 そ の時点で行 う 妥

当 な分娩管理等は何か と い う 観点で、 事例を分析する 。

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

既知の結果か ら振 り 返 る 事後的検討も行っ て 、 再発防止 に 向 けて改善につなが る と 考

え ら れる課題が見つかれば、 それを指摘する 。

資料2



平成○○年○月 ○0 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 。

○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00 : ○○ ｣ 、 ｢午後○○ : ○ ○ ｣ と す

る 。

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

る 。

0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 、

(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 をこ 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 をこ 、 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 (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、 外来

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 をこ 、 以下の項 目 をこ 関

て整理する 。

1 ) 妊産婦に関す る 基本情報

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

( 2 ) 既往歴

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

2 ) 今回の妊娠経過

( 1 ) 分娩予定 日 : 決定方法、 不妊治療の有無

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

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

導等

( 3 ) 母体情報 : 産科合併症の有無、 偶発合併症の有無等

( 4 ) 胎児お よび付属物情報 羽合児数、 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) 、

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

( 3 ) そ の他 : 本人家族への説明内容等

4 ) 分娩経過

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

る 。

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

出血、 内診所見、 血圧 ･ 体温等の一般状態、 食事摂取、 排泄等

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

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

薬剤 (薬剤の種類、 投与経路、 投与量等) 等

( 4 ) そ の他 : 観察者の職種、 付 き添い人の有無等

( 5 ) 児 川合盤 娩出状況 : 娩出 日 時、 娩出方法 (経腟 自然分娩、 ク リ ス テ レル圧出

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

式、 胎盤 ･ 臍帯所見、 出血量、 会陰所見、 無痛分娩の有無等

5 ) 産褥期の経過

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

指導等、

6 ) 新生児期の経過

( 1 ) 新生児出生時の情報 : 出生体重、 身長、 頭囲、 胸囲 、 性別 、 ア プガース コ ア 、

体温、 脈拍 ･ 呼吸等の一般状態、 臍帯動脈血ガス分析値、 出生時蘇生術の有無

(酸素投与、 マ ス ク 換気、 気管挿管、 心マ ッ サージ、 薬剤の使用等) 等

( 2 ) 診断 " 新生児仮死 (重症 ･ 中等症) 、 胎便吸引症候群 (MA S ) 、 呼吸窮迫症候

群 (R D S ) 、 頭蓋内出血 ( I C H ) 、 頭血腫、 先天異常、 低血糖、 高 ビ リ ル ビ

ン血症、 感染症、 新生児 けいれん等

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

( 4 ) 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

7 ) 診療体制等に関す る情報

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

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

て も記載する 。



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

説明 をま と め記載する 。

9 ) 児 ･ 家族か ら の情報

{ ○児 ･ 家族か ら提出 された 、 原因分析に係 る意見書を も と を要点を ま と め記載する 。 J
( 1 ) 児 ･ 家族か ら みた経過 1 ) ~ 6 )

( 2 ) 分娩で感 じた こ と 、 疑問や説明 して ほ しい こ と

( 3 ) そ の他、 ご意見

○分娩機関か ら の情報 と 児 ･ 家族か ら の情報に不明な点が あ る場合は、 両者か ら 追加

情報を と る な ど 、 十分な情報収集に努め る 。

3 . 脳性麻痺発症の原因

1 ) 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 々こ記載する 。 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 。 なお 、 特定の文献の 内容のみに基づいて分

析を行 う のではな く 、 こ れ ら の資料を参考に しつつ 、 分娩経過の 中で起 こ っ た様々

な事象を も と に 、 総合的 に分析を行 う 。
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4 . 臨床経過に関する医学的評価

○本事例の分娩経過お よび管理について医学的評価を記載する 。 その際、 妊娠中 の

管理等 も含めて検討する 。

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

時点での判断に基づいて 、 医学的観点か ら評価する 。

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

様々 な観点か ら事例を検討する 。 こ れ ら の評価は、 当該分娩機関におけ る 事例発

生時点の設備や診療体制の状況を考慮 して行 う 。 ま た 、 当該分娩機関において 、

本事例について の原因分析や再発防止策が行われている場合は、 それも含めて考

察する 。

○ こ の評価は法的判断を行 う も のでないた め 、 当事者の法的責任の有無に繋が る よ

う な文言は避け 、 医学的評価について記載す る 。 そ の際 、 具体的根拠を示す必要

があ る 。

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

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

する こ と も あ る 。

○児 ･ 率族か ら あ る い は盆娩機関か ら 出 さ れた疑問 については、 可能なかぎ り こ の

医学的評価に答えが あ る こ と が望ま しい。
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5 . 今後の産科医療向上のために検討すべき事項

議 ) 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 え.

を勘案 して 、 再発防止策等を記載する 。

○今後の産科医療向上のた め に検討すべき事項について は 、 当該分娩機関において 、

実施困難であ る方策 も含まれる こ と 々こ な る が 、 結果を知 っ た上での さ かのぼっ て の

判断であ る ので、 前項の ｢臨床経過に関する 医学的評価｣ と は全 く 違っ た視点か ら

の検討であ る こ と を明記する 。

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

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

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

め今後の対応に期待する再発防止策を 明確に区分 して記載する 。
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※医学的評価につ いて は以下の視点か ら 行 う 。

○妊娠中お よび分娩中の諸診断についての評価

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

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

いて評価する 。

･ 当該分娩機関のおかれた状況下での対応について評価する 。

○診療行為の選択についての評価

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

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

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

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

医師 ･ 助産師等の経験、 診療に関する社会的制約等 も考慮 して評価する 。

○診療行為の手技等について の評価

実施 された診療行為の手技や手法について評価する 。

○妊産婦管理の評価

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

する 。
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6 . 関連資料

1 ) 参考文献

( 1 ) 著者名 : 標題、 書名 (第○版) 、 通巻 き ページ (始~終) 、 発行者名
編者、 発行場所、 発表年

( 2 ) 著者名 : 標題、 雑誌名 、 巻数、 通巻きページ (始~終) 、 発表年

2 ) 参考資料 (添付)

( 1 ) 0 0診療ガイ ド ラ イ イ ン

( 2 ) ○ ○薬剤の概要

3 ) 用語の説明 (添付)

○ 必要であれば、 原因分析の上で参考に した文献等を記載する 。

○ 文献等の記載で共著者があ る場合、 筆頭者名 のみを あげて他 と する 。

○ 一般の人にわか り やすい よ う をこ 、 用語について説明 を加え る 。
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原因分析報告書に記載 される ｢事例の概要｣ に関する確認のお願い (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 、 そ の結果を原因分析報告

書 と して と り ま と め 、 保護者 と 分娩機関に届 けます。 原因分析は、 本制度の運営組織であ

る 、 財団法人 日 本医療機能評価機構に設置 した原因分析委員会において 、 分娩機関か ら提

出 された診療録 ･ 助産録、 検査デ-タ等 と 、 保護者か ら提出 された情報を も と に行います。

さ て 、 こ の度貴施設か ら ご提出いただき ま した 、 診療録 ･ 助産録、 検査デー タ等を も と

に 、 運営組織において妊娠、 分娩の経過等を整理 し 、 原因分析報告書の ｢事例の概要｣ を

作成 しま した。

つ き ま して は 、 運営組織で整理 した ｢事例の概要 ｣ を貴施設にお送 り いた しますので 、

その内容を ご確認いただき 、 記載洩れや転記 ミ ス等があ り ま した ら 、 ご指摘いただき ます

よ う お願い 申 し上げます。 ご指摘いただいた点については後 日 確認 させていただき 、 そ の

上で ｢事例の概要｣ を最終的に取 り ま と めます。

今後 、 こ の ｢事例の概要｣ を も と に原因分析を行 う と 共に 、 事実経過に関する記憶喚起

のため 、 保護者に これを送付 して ご意見をいただき 、 原因分析報告書の中の ｢児 ･ 家族か

ら の情報｣ と して記載 します。

原因分析において は 、 医学的な観点か ら原因分析を行 う も のであ り 、 事実関係の調査、

保護者 と の調整は行わない こ と 、 ま た 、 分娩機関の情報 と 保護者の意見が異な る事項に関

しては両論併記 と な る こ と を ご理解いただき ます よ う お願い 申 し上げます。

お忙 しい と は存 じますが 、 こ の書類の到着か ら 1 4 日 以内 に運営組織に同封の返信用封

筒にて ご返送下 さ います よ う お願い 申 し上げます。

なお 、 1 4 日 以内 に ご返送がなかっ た場合は、 別添の ｢事例の概要｣ に関 して特に ご意

見等がなかっ た も の と させていただき ますので、 ご了承 く だ さ い。

ご不明 の点等が ございま した ら 、 下記ま でお問い合わせ下 さ います よ う 、 よ ろ し く お願

い 申 し上げます。

< 本件に関す る お問合せ先 >

財団法人 日 本医療機能評価機構

産科医療補償制度 原因分析 ･ 再発防止担当

電話 O 3 - 5 2 1 7 一 2 9 2 〇 午前 9 時~午後 5 時 ( 二士 日 祝 日 除 く )



事例の概要についての確認書

分娩機関名

分娩機関管理番号

担当者名 部署

電話番号

1 , 本事例の妊娠、 分娩の経過等について 、 診療録 ･ 助産録および検査データ等を も と に

整理 し 、 別添の ｢事例の概要｣ を作成 しま した。

内容を ご確認いただき 、 診療録 ･ 助産録お よび検査デー タ等の記載洩れ、 転記 ミ ス等

があ り ま した ら 、 そ の箇所を空 白 に ご記入下 さ い。 記載の と お り であ る場合は 、 口 に

し点をお願い します。

※診療録 ･ 助産録お よび検査データ 等に も と づいて記入 して下 さ い。

1 ) 妊産婦に関する基本情報

口診療録 ･ 助産録お よび検査データ等の記載洩れ、 転記 ミ ス はあ り ません。

2 ) 今回の妊娠経過

口診療録 ･ 助産録お よび検査デー タ等の記載洩れ、 転記 ミ ス はあ り ません。

3 ) 分娩のための入院時の状況

口診療録 ･ 助産録お よび検査デー タ 等の記載洩れ、 転記 ミ ス はあ り ません。

4 ) 分娩経過

口診療録 ･ 助産録お よび検査デー タ 等の記載洩れ、 転記 ミ ス はあ り ません。

5 ) 産褥の経過

口診療録 ･ 助産録お よび検査デー タ等の記載洩れ、 転記 ミ ス はあ り ません。



6 ) 新生児期の経過

口診療録 ･ 助産録お よび検査データ等の記載洩れ、 転記 ミ ス は あ り ません。

7 ) 診療体制等に関する情報

口診療体制等に関する情報の記載漏れ、 転記 ミ ス は あ り ません。

/8
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8 ) 分娩機関か ら児 ･ 家族への説明

口診療録 ･ 助産録お よび検査データ等の記載洩れ、 転記 ミ ス は あ り ません。

9 ) そ の他

2 . 今回の事例について ご意見な どがあ り ま した ら ご記入 く だ さ い。

ご協力いただき誠にあ り が と う ご ざいま した。



-膠残月覇酊-

診療体制等に関す る情報提供について (依頼) (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 、 分娩に 関連 して発症 した脳性麻痺の発症の原因について 、 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 の情報を も と に 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 めて 、 児 ･ 家族お よび分娩

機関に届 け ます。

原因分析は、 分娩にかかわっ た医療ス タ ッ フ の責任追及を 目 的 と す る も のではな く 、 ｢ な

ぜ起 こ ったか｣ な どの原因を 明 ら かにする と と も に 、 同 じ よ う な事例の再発防止を提言す

る ための も のであ り ます。

ま た 、 医学的評価にあたっ ては 、 診療行為 (助産行為を含む) だけではな く 、 背景要因

や診療体制 も含めた様々 な観点か ら 、 分析を行います。

さ ら に 、 分析 された個々 の事例情報を体系的に整理 ･ 蓄積 して 、 再発防止策を ま と め る

こ と な ど "こ よ り 、 産科医療に携わ る皆様に 、 医療現場で脳性麻痺の発生防止や産科医療の

質の 向上に役立てていただ く こ と を 目 的 と しています。

こ れ ら の取 り 組みを 、 我が国の周産期医療体制の改善につなげたい と 考えてお り ますの

で 、 皆様にはご理解いただき 、 診療体制等に関する情報の ご提出 をお願いする 次第です。

なお 、 本書式は 、 分娩機関が補償認定請求時に運営組織に対 し提出 していただ く 書類 (標

準補償約款第六条第三項 別表第三 ｢運営組織が必要 と 認めた書類｣ ) "こ位置づけ られます。

補償請求者 (児又はその保護者) か ら補償認定依頼書類一式を受け取 られま した ら 、 貴院

は補償認定請求書類の一部 と して 、 本書式を ご提出 く だ さ る よ う お願い 申 し上げます。

<本件に関す るお問合せ先 >

財団法人 日 本医療機能評価機構

産科医療補償制度 原因分析 ･ 再発防止担当

電話 O 3 - 5 2 1 7 一 2 9 2 〇 午前 9 時~午後 5 時 (土 日 祝 日 除 く )



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 部署

電話番号 ( )

事例の分娩年月 日 西暦 年 月 日

こ の質問用紙は ｢A 今回の事例発生当時の貴院の基本情報について の質問｣ と ｢B 今回の事例

についての質問｣ に分かれています。

あて はま る事項の 口 に し点を 、 ま た ( ) に数字等を ご記入 く だ さ い。

談 今回の事例発生当時の貴院の基本情報 -ごついての質問I

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)

う ち産科ま たは産婦人科 ( 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 ) 救急医療機関 □有 (口初期 、 口二次 、 口三次) □無

( 4 ) 周産期指定 口総合周産期母子医療センタ- □地域周産期母子医療セッタ-

□無

( 5 ) 新生児特定集中治療室管理料届出病床数 口有 ( 床) □無

( 6 ) 総合周産期特定集中治療室管理料届出病床数 口有 ( 床) □無

( 7 ) 特定集中治療室管理料届 出病床数 口有 ( 床) □無

( 8 ) 診療科 目 口産科 口婦人科 口小児科 (新生児) □小児外科 口 内科

口外科 口麻酔科 口その他の診療科 目数 ( 科 目 )

( 9 ) 院内助産 (所) □有 □無

( 1 0 ) 医療安全体制 口 医療に係 る安全管理のた めの指針の整備

口 医療に係 る安全管理のた めの委員会の開催

口 医療に係 る安全管理のた め の職員研修の実施

口 医療機関内 にお け る事故報告等の医療に係 る安全の確保を

目 的 と した改善のための方策

口専任の安全管理者の配置

口その他 ( )

1



2 ) 診療所

( 1 ) 許可病床数 全体( 床)

う ち産科ま たは産婦人科( 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 ( )

( 3 ) 院内助産 (所) □有 □無

( 4 ) 医療安全体制 口医療に係る安全管理のた めの指針の整備

口 医療に係る安全管理のための委員会の開催

口 医療に係 る安全管理のた めの職員研修の実施

口医療機関内 におけ る事故報告等の医療に係る安全の確保を

目 的 と した改善のための方策

口その他 ( )

( 5 ) 産科寿プ ンシステム (セ ミネブ ンシステム含) の登録

口有 □無

3 ) 肋産所

( 1 ) 入所定員 ( 名 )

( 2 ) 出張分娩 口有 □無

( 3 ) 医療安全体制 口 医療に係 る安全管理のた め の指針の整備

口医療に係る安全管理のた め の委員会の 開催

口医療に係る安全管理のための職員研修の実施

口 医療機関内における事故報告等の医療に係 る安全の確保を

目 的 と した改善のた めの方策

口 その他 ( )

( 4 ) 産科オ-プ ンシステム (セ ミオ-プ ンシステム含) の登録

口有 □無

2 . 貴院の分娩状況につ いて お聞 き し ます 。

今回の事例が発生 した 当時の前年 1 年間の状況を ご記入 く だ さ い。

1 ) 年間分娩件数 ( 件)

2 ) 帝王切開件数 ( 件)

3 . 貴院の救急搬送等の依頼や、 受入れの状況につ いて お聞 き し ます。

今回の事例が発生 した 当 時の前年 1 年間の 、 緊急の搬送の件数のみご記入 く だ さ い。

1 ) 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 □有 ( 件 ) □無



貴院の設備等につ いて お聞 き し ます。

1 ) 病棟につ いて (複数回答可 )

口産科単科病棟 口産婦人科病棟 口他診療科 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

く 3 ) L D R (陣痛分娩回復室) □有 ( 床) □無

3 ) 手術室につ いて

口有 (中央手術室 室、 産科 占有 室)

緊急帝王切開決定か ら手術開始まで所要時間 最短 ( 分)

最長 ( 分)

おお よ そ ( 分)

口無

4 ) 新生児保育設備につ いて

( 1 ) 保育器 口有 ( 台) □無

( 2 ) 開放型ラヅ ァン ト婿ヤ- □有 ( 台) □無

貴院の分娩を取 り 扱 う 部署の医療従事者の勤務体制につ いて お聞 き し ます。

1 ) 医師につ いて

常勤 非常勤

休 日 夜間診療体制にお け る

医師勤務者数

当直医 オンコ-ル医

産科医 名 名 名 名

小児科医

( こ の う ち新生児医療に専従する 医師)

名

( 名 )

名

( 名 )

名

( 名 )

名

( 名 )

麻酔科医 名 名 名 名

5

2 ) 助産師 ･ 看護師に つ いて

常勤 非常勤
夜間帯におけ る勤務者数

夜勤スタ ッ フ オンコール

助産師 名 名 名 名

看護師 名 名 名 名

准看護師 名 名 名 名

3



3 ) 看護ス タ ッ フ の勤務体制 につ いて

□ 2 交代制 口 3 交代制 口その他 (

6 . 妊婦健診以外で妊産婦とのかかわ りについてお聞きします 。

1 ) 出産前教育 (母親学級、 両親学級等) の実施

口有 □無

2 ) 指導方法

口集団 口個別 口 ビデオやパンフ レ ッ ト 口その他

3 ) その他 (

- B 今回の事例についての質問-

1 . 今回の事例につ いて 、 分娩開始か ら児の出生に いた る まで に 、 かかわ っ た 医療従事者につ

いて お聞 き し ます。 な お、 助産師学生がかかわ っ て いた場合 も 、 下記の表に記入例 を参考

に ご記入 く だ さ い。 記入欄が足 り な い場合は余 白部分に ご記入 く だ さ い。

※ 当直 日 数 ･ オンコ -ル 日 数については、 当該者が他施設で行っ ていた回数も含め 、 わかる範

囲でご記入 く だ さ い。

※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

産科医 、 小児科医 、 新生児医療に専従する 医師、 麻酔科、 他

診療科医
産婦人科

専門医

経験

年数

平均当直

回数

( 日 /月 )

平均

オンコ -ル回数

( 日 /月 )

当 直翌 日

勤務緩和

(有/無)

常勤
非

常勤

覇圀ス勿" 盛観匿う O ノケ , グ ,繁 O

" 屋蓼彩彦盲2 グ 7 “ 方 O

" 嫡酵表彰医 ′“ “ イ ‘禦 O

4



2 ) 助産師、 看護師、 准看護師に つ いて (直接分娩介助 を行 っ た助産師学生 も 含む )

職種

(助 、 着 、 准)
経験年数

平均当直 ･ 夜勤

日 数

( 日 /月 )

常勤 非常勤

羸鶉ス勿" 劾 5 当盤官 5匐 O

" 野 7 0 夜勤解勿 O

" 剔;字絡整

2 . 当該分娩につ いて 、 院内で カ ン フ ァ レ ンスや原因分析委員会等の事例検討を行いま し たが。

口行っ た (行 っ ていた場合、 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。 )

口行っ ていない

-当設問について｢

一般に医療事故が起き た場合は、 院内で調査を行 う こ と が推奨 されています。 しか し 、 分

娩に 関連 して発症 した脳性麻痺については 、 分娩後相 当 の期間が経過 してか ら 明 ら かになる

ケースがあ り ますので、 分娩後に事例検討が行われていない事例も あ る と 考えています。 こ

こ では、 分娩後に事例検討が行われていた場合に 、 ご協力 をお願いする も のです。

3 . 当該分娩後に 、 院内で再発防止のための システム改善等 を行いま し たか。

口行っ た (行っ ていた場合、 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

匿設問について′

再発防止 につき ま して も 、 上記設問 2 と 同 じ よ う をこ院内で対策等を行っ ていた場合は、 ご

協力 をお願い します。

6



4 . 今回の事例が発生 し た状況につ いて特記すべき事項があ り ま し た ら ご記入 く だ さ い。

5 . 今回の事例に つ き ま して 、 ご意見等があ り ま し た ら ご記入 く だ さ い。

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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配布資料 1

仮想事例 1 の原因分析報告書案についての ご意見

平成 2 1 年 5 月 1 9 日

1 . ｢ 3 . 脳性麻痺発症の原因｣

( 1 ) 早荊の事実については 、 臨床上の判断 と して記述 されてい る が 、 帝切

時の凝血塊所見や胎盤所見は関連 しないのか。

( 2 ) 脳性麻痺原因 と して 、 ｢早剥→低0 2 ｣ が存在する と の一般論の記述が

必要なのではないか。

( 3 ) 記載の通 り 常位胎盤早期剥離に よ る胎児低酸素 (性) 脳症であ る こ と

は間違いない と 考えますが 、 常位胎盤早期剥離その も の の原因 は 、 ほ と

ん どの場合不明であ る こ と や 、 発症の時期 を正確に知 る こ と も難 しい場

合が多い こ と な ど も記載 して はいかがで し ょ う 。

2 . ｢ 4 . 臨床経過に関する医学的考察｣

( 1 ) 常位胎盤早期剥離の発症時期の推定は可能か ?

( 2 ) 常位胎盤早期剥離で、 来院か ら約 2 0 分で診断 し 、 約 3 0 分で緊急

帝王切開 した 、 と い う 経過は、 現在のス タ ンダー ドか ら判断する と 、 そ

の範囲内 に あ り 、 問題はない 、 と も言え る 。

( 3 ) 家族の ｢病院が も っ と 早 く 手術を して く れていた ら … ｣ の疑問 に

答え る た め には 、 早荊の場合の娩出までの 目 標時間 ( 2 0 分 ? ) を前提

に 、 外来受診 ( 2 : 0 0 ) か ら娩出 ( 2 : 5 5 ) ま での 5 5 分間 につい

ての医学的評価に関する記述が不十分でないか。

( 4 ) 出生時の蘇生に関する 、 医学的評価が簡略すぎ る のではないか。 挿管 、

0 2 、 N I C U 、 人工呼吸等の一般論の記述を前提に 、 処置の時間的経

過の記載が必要ではないか。

( 5 ) 入院後の経過に対する 医学的処置はほぼ理想的 と思われる も ので問題

はあ り ません。 む し ろ 1 0 0 0 床以上も あ る 大学病院で、 救急車な ら と

も か く 普通に来院 して こ んな に早 く でき る のか と 驚Gま どです。

3 . ｢ 5 . 今後の産科医療向上のために改善すべき事項｣

( 1 ) 本件診断時期以前、 と く に外来受診時間以前の発症が疑われる場合は、

よ り 早期の外来受診のた め に 、 妊娠後期及び、 電話受信時におけ る療養

指導の あ り 方について 、 ｢ 臨床経過に関する 医学的評価｣ 及び ｢今後の

産科医療向上のた め に検討すべき事項｣ の観点か ら検討される 必要が あ

る のではないか。
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( 2 ) 今後の管理 と して 、 更に改善を 図 る た め に 、 妊娠後半期の出血や、 早

産兆候な どに対 して は 、 まず、 早期 に分娩機関に連絡する 、 と い う こ と

を検討すべき です。 妊娠後半期の 出血に は、 鑑別 と して必ず、 常位胎盤

早期剥離が挙げ られます し 、 同様に 、 早産兆候をみて も 常位胎盤早期剥

離が鑑別 と して重要です。 その よ う な患者教育、 産科医療担当者の教育

は、 今後の検討すべき課題です。

( 3 ) 検討すべき 事項はない と 記載 されていますが 、 児死亡や脳性麻痺の原

因 と して大き な要因であ る 常位胎盤早期剥離について 、 今後は病院につ

いてか ら の対応 も さ る こ と なが ら 、 む し ろ いかに して早期発見する か、

妊婦 自 身や家族への啓も う が大切だ と 思われます。 ただガイ ド ラ イ ンに

も 記載 されてい る よ う をこ 、 無症状の こ と や上腹部痛、 腰背部痛、 胸苦 し

さ な どで発症する こ と も あ り 、 妊婦を過度に神経質に させる よ う な指導

も考え も のなので大変悩ま しい問題でも あ り ます。

( 4 ) 結局 、 常位胎盤早期剥離は ｢なぜ起 こ る のか｣ ｢ ど う すれば早期発見

でき る のか｣ が今後の課題で し ょ う 。

( 5 ) 本事例では幸い母体の術後経過に問題がなかっ た も の の早期剥離では

D I C の危険 も あ り 口 頭だけのイ ン フ オ - ム ド コ ンセ ン ト で済ませて

い る の はいかがな も のか と 考えます。

4 . その他

( 1 ) 早剥の診断について は 、 ( P 3 - 1 行) ｢疑われ｣ ( P 3 - 6 行) ｢強 く

疑われ｣ ( P 6 - 1 6 行) ｢診断 され｣ と の記述の違いはそ のま ま で よ い

のか。

( 2 ) 低酸素 (性) 脳症の性は不要ですか ?

( 3 ) 2 - 2 ) 今回の妊娠経過の 中の ( P 2 - 7 行) ｢妊婦健診は定期受

してお り ｣ → ｢定期的に受けてお り ｣ に修正する 。 ( P 2 - 1 2 行) ｢妊

娠期間 に比 して適当 な大き さ ｣ → ｢妊娠週数相 当 ｣ に修正する 。

( 4 ) 2 - 2 ) 午前 1 0 時の腹痛 と 出血を 自 覚 した時点での妊婦の来院は可

能だっ たので し ょ う か ? 産科側の先生に正確な コ メ ン ト を いただき た

　 　 　

( 5 ) ｢ 4 .臨床経過 に関する 医学的評価｣ の 3 ) 入院の時期 の文中 において

は、 切迫早産 と 記載 さ れてい る が 、 ( P 2 - 2 0 行) に は早産の恐れが

あ る ので受診する よ う に言われ、 と あ る 。 ｢切迫早産｣ と 答えたのか、

一般的に ｢早産の恐れ｣ と 答えたのか、 不明 。

( 6 ) 2 - 3 ) 分娩のた めの入院時の状況の 中 に 、 ｢胎動 自 覚に対する情報｣

が必要か と 思います。 対応 した助産師が ｢連絡を受 けた妊婦に “胎動 目

2
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覚の有無" を確認する よ う な内容の追加を した ほ う が よ いか と 思います。

理由 と して は現場では、 妊娠中 ･ 後期の腹痛や出血な どの訴え る妊婦の

対応 と して ｢必ず胎動 自 覚｣ について確認する よ う をこ しています。

したが っ て 、 入院時において も ｢妊婦の胎動 自 覚あ り ｣ と い っ た内容を

追記 した ほ う が よ いか と 思います。

( 7 ) 2 - 3 ) 分娩のた めの入院時の状況の 中 に 、 入院の時期に も ｢妊婦か

ら電話を受け 、 胎動の 自 覚 も確認 し切迫早産 … ･ ｣ と 追記する ほ う

が良いか と 思います。

( 8 ) 2 - 4 ) 分娩経過の 中で 、 ( P 3 - 8 行) ｢超音波診断法では … 認

め られた ｣ を 、 ( P 3 - 6 行) ｢常位胎盤早期剥離が強 く 疑われ｣ の前

に移動する 。

( 9 ) 2 - 5 ) 産褥期の経過の 中で 、 ( P 3 - 1 7 行 目 ) 母乳分泌について

の記載が あ る が必要ですか。 事例報告の記載様式 と して統一する ので

あれば、 構いませんが。

( 1 0 ) 2 - 6 ) ｢新生児期 の経過｣ の 中 に脳性麻痺の確定診断の記述が必要

ではないか。

(= ) 2 - 6 ) ｢新生児の経過 ｣ の 中 で出生時の蘇生に関する経過が簡略す

ぎ る のではないか。

( 1 2 ) 2 - 7 ) 診療体制に関する 情報の 中 の ( P 4 - 1 9 行) 総合周産期セ

ンタ ー｣ → ｢総合周産期母子医療セ ンタ ー｣ に修正する 。

( 1 3 ) 2 - 8 ) 分娩機関か ら児 、 家族への説明 の 中で産科医師か ら の説明が

あ り ますが 、 分娩時か ら 立ち会いN I C U入院後長期間管理 した新生児

科医師の ｢入院診療計画書｣ や説明 内容 も あ っ た方が よ い と 考 えます。

( 1 4) 2 - 9 ) ｢児 ･ 家族か ら の情報｣ の 中で家族が帝王切開の時間が遅い

と いっ たのかについて 、 入院時は誰 と 来院 したのか、 入院の説明 を どの

よ う に したのか記載 されていませんので、 家族の説明への対応について

の説明 が不足 してい る のではないか。

3
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仮想事例 1 の原因分析報告書 く案) につ いての修正 (案)

平成 2 1 年 5 月 1 9 日

1 . ｢ 3 . 脳性麻痺発症の原因 ｣

1 ) P 6 - 1 6 行 以下の よ う に追加 して記載する 。

術後 の胎盤所見では、 肉眼的 に胎盤母体面の面積の約 5 0 % に凝血塊が見 ら

れてお り 、 常位胎盤早期剥離 と 診断 した こ と は妥当 であ る 。

2 ) P 7 - 1 行 以下の よ う に記載する 。

以上の こ と か ら 、 脳性麻痺発症の原因 は、 常位胎盤早期剥離に よ っ て胎児へ

の酸素供給が減少 した こ 国こ よ る 、 胎児低酸素脳症 と思われる 。

3 . ｢ 5 . 今後の産科医療の向上のために検討すべき事項｣

P 9 - 5 行の ｢本事例において検討すべき事項はない｣ を削除 して 、 以下の

よ う に追加 して記載する 。

1 ) 診療行為について検討すべき事項

本事例では母体の術後経過に問題はなかっ た も のの 、 ロ 頭だけのイ ンフ ォ ー

ム ド コ ンセ ン ト で済ませてい る 。 しか し 、 常位胎盤早期剥離では DIC の危険

も あ り 、 ロ 頭ではな く 文書に よ る 説明 が望ま しい。 今後 は、 常位胎盤早期剥

離な どの手術直前に説明が 困難 と な る よ う なケース については 、 事前の教育

の 中で説明 を行い、 かつ手術後に文書に よ る説明 を行 う のが望ま しい。

2 ) 設備や診療体制について検討すべき事項

特にな し。

3 ) 産科医療体制 について検討すべき事項

妊娠後半期の出血や早産徴候について早期に発見 し 、 ま た早期 に分娩機関 に

連絡する こ と について の患者への教育、 電話受信時にお け る療養指導な どに

ついて 、 産科医療担当者への教育を図 る こ と が重要であ る 。 こ の際 、 常位胎

盤早期剥離は、 無症状の こ と や上腹部痛、 腰背部痛、 胸苦 し さ な どの様々 な

発症が あ る こ と や、 過度に神経質に させない よ う な指導な ど 、 妊婦や家族へ

の啓蒙が大切であ る 。 常位胎盤早期剥離の原因は 、 ほ と ん どの場合不明であ

る こ と や、 発症の時期 を正確に知 る こ と も難 しい場合が多い こ と か ら 、 発症



機序、 早期発見、 早期治療の研究に期待する 。

4 . その他

1 ) P 3 - 6 行

｢強 く 疑われ｣ を 、 ｢診断 さ れ｣ に修正。

P 8 ー 9 行

｢診断を確定 し J を ｢診断 し ｣ に修正。

2 ) P 2 - 7 行

｢妊婦健診は定期受診 してお り ｣ を ｢妊婦健診は定期的 に受 けてお り ｣ に修

正。

3 ) P 2 - 1 2 行

｢妊娠期間 に比 して適当 な大き さ ｣ を ｢妊娠週数相 当 ｣ に修正。

4 ) P - 2 0 行 以下の よ う に記載する 。

電話に対応 した助産師か ら 、 ｢早産の恐れがあ る ので受診する よ う ｣ に言われ

5 ) P 3 - 8 行

｢超音波断層法では 、 胎盤後面の血腫は認め られなかっ たが 、 胎盤肥厚が認

め られた。 ｣ を p . 3 6 行 目 の ｢常位胎盤早期剥離が強 く 疑われ、 J の前に移動

する 。

6 ) P 4 - 1 9 行

｢総合周産期セ ンタ ー｣ を ｢総合周産期母子医療セ ンタ ー ｣ に修正。
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