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1 ) 第 2 4 回運営委員会の主な意見につ いて

【補償対象 と な る 脳性麻痺の基準お よ び補償水準等に係 る こ れま で の経緯 と 今後
の進め方に つ い て の ご意見】

○ 制度創設時の議論で ｢児の生涯にわた り 補償すべき ｣ と の意見 も あ っ たので 、
今回の見直 しの議論において も 、 論点 と して ほ しい。

○ 準備委員会において は 、 年金払い方式にする には 、 脳性麻痺児の生存曲線が
明確でないた め 、 対応でき ない と い う こ と であ っ たが 、 現時点での可否等を整
理 して示 してほ しい。

【補償対象 と な る 脳性麻痺の基準の見直 uこ つ いて の ご意見】

○ 準備委員会におけ る議論では 、 補償金が不足する 可能性があ る た め 、 未熟性
を除 く と い う 考え方の も と 、 限定 した基準 と な っ たが 、 現在はその 当 時 と 比べ
未熟児医療が進歩 してお り 、 ｢ 3 3 週かつ 2 , ooo g ｣ 以下で も未熟性が脳性麻痺発
生の原因であ る と は言い切れない事例 も 多い。 脳性麻痺発生の原因が早産児 と
成熟児で変わ ら ないのであれば、 本制度の剰余金の活用 も含め 、 補償対象の拡
大について検討すべき ではないか。

○ 制度創設時には脳性麻痺に関するデータ が極めて少な く 、 かな り 謙抑的な基
準 と した。 4 年半制度 を運営する なかで 、 当 時決めた基準の不合理な点が明 ら
かにな っ て き てい る ので、 それ ら を是正する こ と が必要ではないか。

○ 多胎や子宮内胎児発育遅延等の要因 を考慮する と 、 出生体重の基準は撤廃 し
た方が よ いのではないか。

○ 在胎週数や出生体重等の基準について 、 それが具体的に どの よ う な意味を持
つのか 、 なぜ判断材料 と な り え る のかな ど を 、 専門家でない人に も わか る よ う
に示 して ほ しい。

○ 制度の発足時には 、 未熟性に よ る脳障害 と 分娩が原因 の脳障害の 区別が ど こ
で可能かについて 当時の未熟児医療の レベルか ら議論を行い 、 3 3 週 と 2 , ooog
の基準が設け られた。 周産期医療の レベルや現状は年々 変わっ てお り 、 脳性麻
痺の発生率 も変わっ てい る こ と も 踏ま えて 、 見直 し を検討 してい く べき ではな
し ＼か。

○ ｢未熟性｣ の言葉のイ メ ー ジが 、 準備委員会で議論 して いた際 と 現在では異
な る よ う に思 う 。 今後の議論を行 う にあた り 、 ｢未熟性｣ の言葉の定義をわか り
やす く 示 して ほ しい。

○ 本制度は 、 脳性麻痺患者の救済 と 紛争の早期解決を図 る と い う 枠組みの も と 、
何 ら かの紛争 と な り え る 可能性の あ る 部分を補償の対象 と す る観点で 、 原因が
明確な も の を除 く 考え方で整理 さ れた も の と 認識 してい る が 、 患者の救済 と い
う 本来の 目 的か ら はやや外れてい る 面 も あ る 。 線引 き をす る 際に 、 医学的 に合
理性が あ っ てすっ き り と 線が引 け る の であればそれは合理的だが 、 線を 引 く こ
と に問題が あ る のであれば 、 在胎週数の 区分を撤廃する方が 、 本制度の第一義
的な 目 的であ る 患者の救済 と い う 点か ら は望ま しいのではないか。

○ 未熟性や在胎週数の考え方について理解を深めた上で議論を行 う ため に 、 次



回の委員会に未熟児あ る いは新生児の専門家を参考人 と して招致 して ほ しい。
○ 診断時期 を生後 6 ヶ 月 と していたの は 、 診断ができ ないか ら と い う 理由 だけ
だっ た と 理解 してい る 。 生後 3 ヶ 月 で も診断が可能なのであれば、 それだけ低
酸素脳症が重い こ と が想定 さ れる事例について原因分析を行 う こ と は重要であ
る た め 、 実施すべき ではないか。

0 33 週で未熟性か ど う か明確に線引 き でき る わけではないなが ら も 、 脳性麻痺
に関する データ が少なかっ たので 、 保険制度 と して維持でき る よ う 々 こ 、 で き る
だけ控え 目 に立ち上げた経緯にあ る 。 そ の よ う な状況を踏ま え 、 5 年後 に見直
すこ と と さ れた も のであ り 、 新たなデータ に も と づ きや り 直すこ と が 当 時か ら
の約束であ る と 思 う 。

○ 現行の 33 週以上かつ 2, 000 g 以上の基準が例えば 32 週や 28 週の場合、 補償
対象者数が何名程度に な る かな どの数字が出て き て初めて補償対象の議論が始
め られる 。 議論に際 して 、 ぜひ数字を示 してほ しい。

○ 医学的に どの よ う な見直 しが必要で 、 それに よ り 何人補償が必要で、 結果 と
してい く ら必要にな る かを整理 した原案を提示 して も ら い 、 そ の案で よ いか ど
う か議論すべき ではないか。

○ 剰余が 出たか ら と い う こ と ではな く 、 4 年半の運営で審査を重ねた こ と で見
えて き た問題点を具体的に示 して も ら い 、 そ の部分の範囲の拡大を検討 してい
く べき 。

○ 本制度の設計にあた っ ては 、 出生 した脳性麻痺児に対す る補償 と 、 出生に関
わっ た医療提供側が裁判等で大き な負担を しない よ う な無過失補償 と い う 、 2
つの観点が あ っ た と 認識 してお り 、 それを踏ま えて議論するべき であ る 。

【補償 申請の促進に係る 取組み等の状況 に つ いて の ご意見】

○ 平成 2 1 年生まれの児について 、 本当 に 申請がな されてい る か ど う かを確認す
る た め に 、 例 えば月 別 の補償 申請率等を確認すべき ではないか。 年の前半部分
の 申請率が高 く 後半部分がま だ低い傾向 に あれば問題はないが 、 そ う でな けれ
ば、 年内 に補償申請期限の延長を検討すべき ではないか。

○ 補償申請に関する 緊急対策会議の主な意見の う ち 、 ｢分娩に関連する ｣ と いっ
た フ レーズについては見直すこ と も議論すべき ではないか。

○ 医師の誤解に よ り 補償 申請を取 り やめていたが 、 今般の周知に よ り 、 保護者
よ り 補償 申請を行いたい と 連絡があ っ た も の の件数、 お よ びその経緯を教えて
ほ し し 、 。
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2 ) 補償対象 と な る脳性麻痺の基準につ いて

( 1 ) 議論の進め方 (前回の運営委員会で提示 した進め方の確認)

○ 補償対象 と な る脳性麻痺の基準の見直 し の検討にあたっ て は 、 制度設立時の
検討経緯を踏ま え制度の趣 旨 の範囲内で議論を行 う 必要が あ り 、 主に以下の観
点で検討を行 う こ と を前回の運営委員会 (本年 9 月 20 日 開催) で確認 した。

① 制度運営の 中で明 ら かになっ た課題の改善

② 医学的に不合理な点の是正

③ 新たに得 られたデータ に も と づ く 適正化

○ ま た 、 前回の運営委員会において整理 した補償対象 と な る脳性麻痺の基準の
見直 し に係 る 主な ご意見について 、 まずは 、 制度の趣 旨の範囲 と して今回検討
を行 う べき課題であ る か否かを整理 した上で 、 見直す上で必要な医学的根拠等
を踏ま えなが ら 具体的な検討を進め る こ と と した。

○ こ のた め 、 補償対象 と な る脳性麻痺の基準の見直 しの検討にあた っ ては 、 ま

ずは主な ご意見について制度の趣 旨の範囲内 の論点であ る か否かを整理す る 。
そ の上で 、 議論にお け る該当項 目 ご と に 、 制度設立時の検討経緯、 お よ び見直
しに係 る 医学的根拠を踏ま え議論を行 う こ と と する 。

( 2 ) 制度の趣旨の範囲

○ 制度の趣 旨 について 、 本制度の創設時に 自 民党 ･ 医療紛争処理のあ り 方検討
会において示 された ｢産科医療にお け る無過失補償制度の枠組みについて ｣ (平
成 18 年 1 1 月 29 日 ) (以下 、 ｢与党枠組み｣ と い う ) において 、 以下の と お り と
さ れてい る 。

｢産科医療におけ る無過失補償制度の枠組みについて ｣ (関連箇所抜粋)

1 趣 旨

○ 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 にあ 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。

○ 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 、

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。

n
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5 補償の対象者

○ 補償の対象は 、 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 。 なお 、 通常の分娩の定義や障害の程度、 対象者の発生件数の調査な ど制度の

詳細な仕組みについては 、 事務的に検討。

○ ま た 、 ｢産科医療補償制度運営組織準備委員会報告書｣ (平成 20 年 1 月 23 日 )
(以下 、 ｢準備委員会報告書｣ と い う ) においては 、 本制度に関する基本的な考
え方 と して 、 本制度の 目 的について以下の と お り ま と め られてい る 。

｢産科医療補償制度運営組織準備委員会報告書｣ (P. 3 よ り 抜粋)

本制度は、 分娩に係 る 医療事故 (過誤を伴 う 事故お よ び過誤を伴わない事故の両方

を含む。 以下同 じ。 対こ よ り 脳性麻痺 と なっ た児お 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 、 事故原因の分析を行い、 将来の 同種事例の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 する 。

○ こ の よ う 々こ 、 本制度は 、 産科医不足等を背景に 、 ｢通常の妊娠 ･ 分娩に関わ ら

ず｣ ｢分娩に係 る 医療事故｣ に よ り 脳性麻痺 と な っ た場合に補償 と原因分析を行
う こ と を趣 旨 と して創設 された も の と 整理する こ と が適当 と 考え られ る 。

○ 今般の補償対象 と な る脳性麻痺の基準の見直 しは制度の趣 旨の範囲内で検討
する こ と と してい る た め 、 趣 旨その も の の見直 しに係 る議論に相 当する と 考え
られ る 以下の論点については議論の対象 と せず、 将来的な検討課題 と する 。

【制度の趣旨の範囲外の た め 、 今般の補償対象 と な る 脳性麻痺の基準の見直 uこ
お い て議論の対象 と し な い論点】

■ 個別審査におけ る低酸素状況に係 る要件を撤廃する か否か

( ご意見)

･ 在胎週数 22 週以上で低酸素状況の所見を問わない と して は ど う か。

･ 在胎週数、 出生体重の基準を撤廃 して は ど う か。

(議論の対象 と し ない理由等)

･ 個別審査におけ る低酸素状況に係 る要件 (臍帯動脈血ガス値、 胎児心拍数
モニ タ ーにおけ る所定の所見) は 、 一般審査の対象 と はな ら ない児であっ

て も ｢分娩に係 る 医療事故｣ に該当する場合に限 り 補償対象 と す る た めの

要件であ り 、 こ れを撤廃する こ と は ｢分娩に係 る 医療事故｣ に該当 し ない

場合 も補償する こ と を意味 し 、 趣 旨か ら逸脱する ため 。

･ 一方、 個別審査にお け る ｢分娩に係 る 医療事故｣ を判断する基準や、 在胎
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週数の基準 (在胎週数 28 週以上) の見直 しの要否については 、 ｢分娩に係

る 医療事故｣ に該当する場合を補償する現行の枠組みの 中での基準に係る

議論であ り 、 議論の対象 と する 。

■ 腕神経叢麻痺等の類似の障害を補償対象 と する か否か

( ご意見)

･ 分娩麻痺 も補償対象 と しては ど う か。

(議論の対象 と しない理由等)

･ 分娩時の牽引等に よ り 生 じた腕神経叢麻痺等は障害の状態は脳性麻痺 と
類似 してい る も のの 、 本制度は与党枠組みにおいて脳性麻痺に対象を限定
してい る ため。

○ ま た 、 補償対象 と な る脳性麻痺の基準に係 る ご意見 と して 、 ｢在宅介護を補償
の条件 と する こ と ｣ お よ び ｢補償 申請 日 時点で生存 してい る こ と を補償の条件
と す る こ と ｣ と の ご意見が あ っ たが 、 いずれ も補償水準お よ び支払方式の見直
しについて議論する 際に検討する こ と と する 。

( 3 ) 議論に お ける該当項 目 ご と の検討

前回の運営委員会において整理 した主な ご意見について 、 補償対象 と な る脳

性麻痺の基準に関する考え方に沿っ て 、 改めて 区分を行っ た。

検討に際 しては 、 以下の項 目 ご と に論点を整理 し 、 制度設立時の検討経緯、
お よ び見直 しに係 る 医学的根拠等を踏ま え 、 基準の見直 しに係 る議論を行 う 。

お
/

＼

○

A : ｢未熟性に よ る脳性麻痺｣ の基準

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

C : 除外基準

D : 重症度の基準

E : そ の他の基準

o なぉ 、 各 ご意見の該当項 目 は 、 團回の と ぉ り でぁ る 。 ま た 、 それぞれの ご
意見に も と づ き 見直 し を行っ た場合の制度設計に係 る補償対象者数の増減数に
ついて も参考情報 と して併記 してい る 。

恆國司 補償対象 と な る脳性麻痺の基準の見直 しに係 る これま での主な意見 と
議論にお け る該当項 目
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A . ｢未熟性に よ る脳性麻痺｣ の基準

a . 現状

○ 在胎週数 33 週以上かつ出生体重 2, ooo g 以上の場合が補償対象

b 制度設立時の検討経緯 ･ 根拠

○ 与党枠組みにおいては 、 ｢分娩にかかる 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。

○ 創設時の ｢産科医療補償制度調査専門委員会｣ (以下 、 ｢調査専門委員会｣
と い う ) 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 , 800 g ~2 , ooo g 未満 、 在
胎週数 32 週~33 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 , 000 g と す る 案 と

1 , 800 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 , ooog 以上、 かつ在胎週数 3 3 週以上｣ と さ れた。

膣國司 ｢未熟性に よ る脳性麻痺｣ の基準 もご係 る制度設立時の検討経緯

c . 現行の基準の課題 と 、 見直 し の必要性に関す る 医学的根拠等

ゆ 未熟性 と 脳性麻痺の関係I
【現行基準の課題】

･ 制度設立時 もこ は 、 沖縄県お よび姫路市のデータ (沖縄県 ; 1998 年~200 1

年 、 姫路市 ; 1 99 3 年~ 1997 年) を も と もこ 、 出生体重 1 , 800 g ~2 , ooo g 、

在胎週数 32 週~33 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 、 在胎週数 33 週以上かつ出生体重 2 , ooo g 以上を ｢通常の分

娩｣ と 整理 した。

一方 、 今般の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~2009 年を新た もこ追加) に よ る と 、 2000 年以降は在胎週数
28 週か ら 3 1 週 も こお け る脳性麻痺の発生率が著 し く 減少 してい る 。
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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 。

【見直 し の必要性に関す る 医学的根拠等】

匿國到 在胎週数 ･ 出生体重別の脳性麻痺発生率の推移

ゆ ｢未熟性に よ る 脳性麻痺｣ の定義I
【現行基準の課題】

･ 制度設立時には 、 呼吸窮迫症候群 (RDS) 、 頭蓋内 出血、 脳室周囲 白質

軟化症 (PVL) を認め た事例について 、 出生体重や在胎週数を勘案 し

た も の を ｢未熟性に よ る脳性麻痺｣ と 整理 していた。

. 近年の周産期医療の進歩に 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

お り 、 呼吸窮迫症候群 (RDS) 、 頭蓋内 出血、 脳室周囲 白質軟化症 (PVL)

について 、 現在の医療の状況等に照 ら し改めて整理する必要があ る 。

@ 柵台週数 ･ 出 生体重の基鯉
【現行基準の課題】

･ 脳性麻痺の発生は 、 出生体重よ り も在胎期間 に よ り 強 く 関与 してい る 。

･ 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か ら 、 在胎

週数の基準 と して 、 3 3 週は必ず し も適当 ではない。

･ 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 、 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 。

【見直 し の必要性に関す る 医学的根拠等】

匿理回 在胎週数 ･ 出生体重の基準 &こついて

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

a . 現状

○ 一般審査に該当せず在胎週数 28 週以上で 、 以下のいずれかの条件を満たす

場合

1 . 臍帯動脈血ガス分析の pH 値が 7 . 1 未満

2 . 胎児心拍数モニ タ ーにて低酸素状況に あ っ た こ と を示す所定の胎児心拍

数パタ ー ンお よび基線細変動の消失が認め られ る
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b . 制度設立時の検討経緯 ･ 根拠

○ 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 に は 、 米 国 産婦人科 学会 が 取 り ま と め た 報告書 ｢ Neonata1

Encepha1op athy and Cerebra1 Pa1sy ｣ (邦題 : 脳性麻痺 と 新生児脳症) にお
け る ｢脳性麻痺を起 こ すの に十分なほ どの急性の分娩中 の 出来事を定義する
診断基準｣ を参考に 、 上記の基準が設定 された。

○ ただ し 、 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。

c . 現行の基準の課題 と 、 見直 し の必要性に関す る 医学的根拠等

ゆ 在胎週数 28 週未満の取扱いI
【現行基準の課題】

･ 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 い場合が存在する 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 。

【見直 し の必要性に関す る 医学的根拠等】

匿國司 個別審査基準について

@ 個別審査の基鱈
【現行基準の課題】

･ 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 常に取得 され る も ので

はない こ と 、 お よ び低酸素状況にあ り なが ら 、 所定の胎児心拍数パタ

ー ン を示 さ ない事例等が あ る こ と か ら 、 指標 と して必ず し も必要十分

で入 な し 、 。

【 見直 し の必要性に関す る 医学的根拠等】

跨理司 個別審査基鱈こっいて

R
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C . 除外基準

a . 現状

0 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) に よ る脳性麻痺は、 補償対象外。

0 児の新生児期の要因 (分娩後の感染症等) に よ る脳性麻痺は、 補償対象外。

b . 制度設立時の検討経緯 ･ 根拠

○ 脳奇形等の先天性要因お 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 られない こ と か ら 、
先天性要因や新生児期の要因 について除外基準を定めた。

c . 現行の基準の課題 と 、 対応案

ゆ 先天性要因 ･ 新生児期 の要因I
【現行基準の課題】

･ ｢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 、 。

ま た 、 児の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。

【対応案】

･ 現行の基準の変更に係 る課題ではないた め 、 運営委員会においては議論
を行わず、 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
事務局において必要な周知等を行 う 。

D . 重症度の基準

a . 現状

○ 身体障害者障害程度等級 1 級ま たは 2 級に相 当する重度脳性麻痺が補償対
象

※ ｢下肢 ･ 体幹｣ と ｢上肢｣ に分けて 、 それぞれの障害の程度に よ っ て基準

を満たすか否かを判定

b . 制度設立時の検討経緯 ･ 根拠
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○ 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｣ 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の対象
と するべき 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。

c . 現行の基準の課題 と 、 見直 し の必要性に関す る 医学的根拠等

ゆ 障害程度等級の合算の取扱いI
【現行基準の課題】

･ ｢下肢 ･ 体幹｣ と ｢上肢｣ をそれぞれ別に障害の程度を評価 し 、 障害程
度等級の合算 を行わないた め 、 運動障害の程度は単独での障害 よ り も 大
き く な る 場合であ っ て も補償対象 と な ら ない。

例 えば嚥下障害は 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 しろ重 く な る場合があ る も のの 、 補
償対象 と な ら ない。

【対応案1

･ 現行の基準は身体障害者障害程度等級 1 級ま たは 2 級相 当 であ り 、 上記
課題は こ の基準の変更 を伴わないた め 、 運営委員会においては議論を行
わず、 審査委員会等において実務的に検討する 。

E . そ の他 ‐ 補償申請期間

a . 現状

○ 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 してい る 。

b . 制度設立時の検討経緯 ･ 根拠

○ 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、 その結果を踏ま え 、 上記の と お り 整理 された。
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c . 現行の基準の課題 と 、 見直 し の必要性に 関す る 医学的根拠等

l① 重劇団性麻痺の診断が可能 と な る 時期
【現行基準の課題】

･ 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イヒ等 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 さ れてい る 。

【見直 し の必要性に関す る 医学的根拠等】

匪國司 ｢生後 6 ヶ 月 未滴 るこお るナ 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

ヒ ヤ リ ング

岡 明 氏

東京大学大学院医学系研究科医学部小児科 教授

産科医療補償制度 審査委員会、 医学的調査専門委員会 委員

窿國司 岡参考人提出資料

楠 田 聡 氏

東京女子医科大学母子総合医療セ ンタ ー 教授

産科医療補償制度 審査委員会 、 原因分析委員会お よ び医学的調査専門
委員会 委員

匿塵圃 楠田参考人提出資料

田村 正徳 氏

日 本周産期 ･ 新生児医学会 理事長

埼玉医科大学総合医療セ ンタ ー小児科学 教授

産科医療補償制度 再発防止委員会 委員

圓回 田村参考人提出資料
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3 ) 補償水準等について

( 1 ) 制度設立時の検討経緯

○ 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ま資料 1 0 -の と お り
であ る 。

l資料 1 0 - 補償水準お よび支払方癪こ関する制度設立時の検討経緯

( 2 ) こ れまでの主な意見

○ 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。 (第 12 回運営委員会)

0 児が施設に入所 してい る か、 入院 してい る か、 在宅かに よ り 保護者の負担は変
わ る こ と か ら 、 補償金額が一律であ る のは 、 不公平感が否めない。 何 ら かの検討
の余地はないか。 (第 11 回運営委員会)

0 児が亡 く な っ た場合 と 重度の後遺症が残っ て生存 してい る場合では 、 保護者の
負担は後者の方が大き いので、 そ の こ と を勘案でき る制度設計を検討でき ないか。

(第 11 回運営委員会)

○ 制度設計時には 、 見舞金の よ う な も の は別 と して 、 生き てい る児について補償
する のがベター と の考えが多かっ たが 、 統計も な く 、 補償額を一律 と す る形 と な
っ た。 生死に よ り 補償額に差があ っ て しかるべき であ る が 、 それを検討する た め
の資料が集ま る か ど う かは これか ら の実績にかかっ て く る 。 (第 11 回運営委員
会)

○ 準備委員会において年金払が望ま しい と の意見 も あ り なが ら実現で き なかっ
た事情 と 、 そ の事情が現在 どの よ う に変わっ てい る のかについて 、 事務局で取 り
ま と めて示 して ほ しい。 (第 11 回 ･ 第 24 回運営委員会)

○ 制度創設時の議論で ｢児の生涯にわた り 補償すべき ｣ と の意見 も あ っ たが 、 今
回の見直 しの議論において 、 改めて論点 と して ほ しい。 (第 24 回運営委員会)
○ 看護 ･ 介護の負担等を考慮 して 、 補償 申請時に児が生存 してい る こ と を補償金
支払の条件 と して は ど う か。 (第 24 回運営委員会)

○ 看護 ･ 介護の負担等を考慮 して 、 補償 申請時に在宅管理あ る いはそれを計画 し
てい る こ と を補償金支払の条件 と しては ど う か。 (第 24 回運営委員会)

( 3 ) 今後の進め方につ いて

○ 現行の補償水準は 、 l資料 1 0 lの と お り 、 ｢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
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的に照 ら して効果的 と認め られる程度の も の ｣ と して 、 準備一時金 600 万円 と
補償分割金 2 , 400 万円 ( 20 年分割 ) 、 合計 3 , 000 万 円 が設定 さ れた経緯にあ る 。
○ 現行の支払方式 “ま 、 1資料 1 0 -の と お り 、 ｢一時金 と 定期的な給付費ま 、 ｢計画
的な看護 ･ 介護費用 の支援 と 言 う 点で効果が高い ｣ こ と か ら 、 ｢一時金 と 定期的
な給付｣ と な っ た 。 ま た 、 ｢定期的な給付｣ 部分については ｢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 、 商品化が困難であ
っ た ｣ こ と 、 ｢ 医事紛争を減 らすため に 、 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 た意見を踏ま え 、 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｣ と な っ た経緯に あ る 。

○ 次回の運営委員会においては 、 制度設立時に補償水準の検討に際 して考慮 し
た観点に関する調査結果について 、 お よ び支払方式に係 る議論の経緯や課題等に
ついて 、 事務局において整理の上で示すこ と と してい る 。 そ の内容を踏ま え 、 現
行の補償水準お よ び支払方式が制度趣旨や創設時の観点に照 ら し妥当 であ る か
ど う かについて検証 し 、 見直 しの要否 も含め審議を予定 してい る 。
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4 ) 補償申請の促進に係る取組み等の状況につ いて

( 1 ) 補償申請等の状況につ いて

①報告件数 (補償申請書類の請求件数)

○ 以下の と お り 、 報告件数は、 3 月 以降、 昨年に比 して大幅に増加 してお り 、

平成 2 1 年生まれについては 、 直近 3 ヶ 月 において毎月 約 3 割のペースで増加
してい る 。

平成 25 年 1 月 2 月 3 月 4 月 5 月 6 月 7 月 8 月 9 月 参考

全体 3 1件 24件 “件 43件 鯛件 “件 53件 72件 95件
平成 24 年

1 月 ~ 12 月

平均月 23 . 3 件
平均 : 月 52 . 0 件 ( 1 月 ~9 月 )

内

平成 2 1 年

生まれ

暹 産 控 雑 揮 揮 揮 開 鑿
平成 24 年

1 月 ~ 12 月

平均月 4 . 2 件平均 : 月 1 5 . 7 件 ( 1 月 ~9 月 )

②申請件数 (補償申請の受付件数)

○ 補償申請書類を請求 してか ら 、 運営組織に補償申請書類が提出 さ れ る ま でに

は平均 5 . 8 ヶ 月 を要 してい る こ と か ら 、 補償申請を受け付け る ま でに は時間差
があ る が 、 以下の と お り 7 月 以降、 増加傾向 を示 してい る 。

平成 25 年 1 月 2 月 3 月 4 月 5 月 6 月 7 月 8 月 9 月 参考

全体 "件 23件 "件 20件 23件 22件 37件 34件 35件
平成 24 年

1 月 ~ 12 月

平均月 1 7 . 0 件
平均 : 月 25 . 3 件 ( 1 月 ~9 月 )

内

平成 2 1 年生

まれ

,盈凖 暹 逐 # - # = 盤 - 孝
平成 24 年

1 月 ~ 12 月

平均月 3 , 0 件平均 : 月 5 . 7 件 ( 1 月 ~9 月 )

③対象件数 (補償対象者数)

○ 上述の と お り 、 申 請件数が徐々 に増加 してい る こ と か ら 、 これに比例 して補

償対象者数も今後増加する も の と 考え ら れる 。
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平成 25 年 1 月 2 月 3 月 4 月 5 月 6 月 7 月 8 月 9 月 参考

全体 腿件 m件 聡件 1 6件 24件 23件 22件 7件 “件
平成 24 年

1 月 ~ 12 月

平均月 14 . 4 件
平均 : 月 1 9 . 6 件 ( 1 月 ~9 月 )

内

平成 2 1 年生

まれ

,主 に I ,塗 湖 崖 に= .計 律
平成 24 年

1 月 ~ 12 月

平均月 2 . 4 件
平均 : 月 3 . 1 件 ( 1 月 ~9 月 )

l資料 1 1 - 補償 申請等の状況 "こついて

( 2 ) 今後の補償申請等の見込み等につ いて

○ 制度周知に向 けて取 り 組んでき た結果、 上述の と お り 、 報告件数は こ こ 半年
で大幅に増加 してお り 、 9 月 については これま でで最 も多 く の報告 (補償申請
書類の請求) が あ っ た。

○ こ れまでに補償対象 と な っ た件数お よび申請準備中等の件数について 、 9 月
末現在の状況は以下の と お り であ る 。

【 平成 2 1 年出牛 児に係 る 平成 25 年 9 月 末現在の状況 】
補償対象者の確定件数 2 1 5 件

審査中 の件数 (※ 1 )
22 件

申請準備中の件数 (※2 ) 1 57 件

合計 (参考) 394 件

※ 1 児ま た は保護者か ら運営組織に 申請が行われ補償可否の審査を行っ てい る と こ ろで

あ り 、 今後補償対象 と な る 可能性があ る件数

※ 2 保護者や分娩機関において脳性麻痺に係 る診断書等の 申請に必要な書類を準備 して
い る と こ ろであ り 、 今後補償申請が行われる 見込みの あ る件数、 お よ び-旦補償申請

が行われた も のの 、 そ の時点では将来の障害程度の予測が難 しいため 、 適切な時期 に
再度診断を行 う こ と で補償対象 と な る 可能性が あ る件数

○ ま た 、 平成 2 1 年出生児に関 し 、 これま でに補償対象 と な っ た件数お よ び申
請準備中等の件数について 、 誕生月 毎の状況は以下の と お り であ る 。

○ 月 に よ り 多少件数は異な る も の の 、 各自 概ね 30 件前後であ り 、 特段 、 年の
前半ほ ど多 く 後半にな る ほ ど少ない と い う 状況にはない。
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【 平成 2 1 年出生児の誕生月 毎の件数】 (平成 25 年 9 月 末)

誕生月 計 1 月 2 月 3 月 4 月 5 月 6 月 7 月 8 月 9 月 1 0 月 1 1 月 1 2 月

補償対象者の確定件数 2 1 5 1 9 1 6 1 5 2 1 2 3 1 8 2 2 1 5 2 2 1 9 1 7 8

審査中 の件数 22 1 O 2 O 2 3 O 2 2 3 3 4

申請準備中 の件数 1 5 7 1 1 9 20 1 2 8 1 2 20 1 1 1 5 1 4 1 4 1 1

計 394 3 1 2 5 3 7 3 3 3 3 3 3 42 28 39 3 6 34 2 3

○ なお 、 今後の見込みに関 し 、 報告件数 (補償 申請書類の請求件数) は 、 4 月

以降毎月 増加 してお り 、 1 0 月 以降 も 更に増加する 可能性も十分に あ る 。
○ 年明 け以降については 、 平成 2 1 年生まれの児が 、 順次 申請期限を迎え る こ
と か ら報告件数 も順次減少する も の と 考え ら れる が 、 平成 2 1 年の後半に 出生
した児を中心に 申請期限直前まで一定の報告 (補償申請書類の請求) が あ る も
の と 想定 される 。

○ 仮に 10 月 以降 、 報告件数 (補償申請書類の請求件数) が増加 しない と 仮定
した場合、 今後の補償申請等の見込みイ メ ージは 、 l資料 1 2 -の と お り であ る 。

見込み 1 : 9 月 を ピー ク と して 、 10 月 以降 12 月 ま で横ばいで推移。 年明
け以降は毎月 1/12 ずつ減少。

見込み 2 : 9 月 を ピー ク と して 、 10 月 は横ばい。 1 1 月 か ら 12 月 ま では今
年 9 ヶ 月 間の平均値で推移。 年明 け以降は毎月 1/ 1 2 ずつ減少。

○ なお 、 こ れま での実績では 、 報告件数 (補償申請書類の請求件数) の内 、
約 85% が 申請に至っ てい る 。

○ ま た 、 申請 さ れた事例の内 、 審査の結果約 90%が補償対象 と な っ てい る 。

t資料 1 2 - 今後の補償申請等の見込み みこついて 【参考イ メ ージ 】

( 3 ) 補償申請の促進に関す る取組みにつ いて

○ 補償申請を促すため 、 前回の運営委員会 (本年 9 月 20 日 開催) 以降 、 新た
に以下の取組みを実施または予定 してい る 。
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【 医療関係者に補償対象の考え方等を正 し く 理解 し て も ら う ための取組み】
日 本産婦人科医会

9 月 24 日 ｢補償対象 と なっ た参考事例｣ が会員 (約 12 , 000 名 ) に

送付 された。

参考資料 1

日 本重症心身障害学会

9 月 26 日

~9 月 27 日

栃木で開催 さ れた学術集会において 、 ｢補償対象 と な っ た

参考事例｣ 等 を配布 した。

参考資料 1

日 本助産師会

10 月 18 日 ｢補償対象 と なっ た参考事例｣ が会員 (約 9, 400 名 ) に送

付 された。

参考資料 1

【脳性麻痺児の保護者に本制度 を認知 して も ら う ための取組み】
専門誌

9 月 25 日 ｢助産雑誌｣ 9 月 号に本制度の補償申請期限等について掲

載 さ れた。

参考資料 2

イ ン タ ーネ ッ ト

10 月 末 リ ス テ ィ ン グ広告を実施する 予定であ る 。

ヤ フー 、 グーグルの検索サイ ト において 、 ｢脳性麻痺｣ の

キー ワー ドで検索する と 、 本制度のホームページア ド レス

等が広告欄に掲載 さ れ る 。

全国肢体不 自 由児 (者) 父母の会連合会

10 月 28 日 会報誌において本制度の紹介、 お よ び補償申請期限等につ

いて掲載 さ れる予定であ る 。

○ なお 、 補償 申請の促進に関 し 、 これま でに取組んだ内容に関 して は 、

l資料 1 3 -の と お り であ る 。

資料 1 到 補償申請の促進こ係 る こ れま での取組み るこっいて
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( 4 ) 肢体不 自 由児施設等を通 じた補償申請の促進につ し 、て

0 8 月 よ り 、 全国肢体不 自 由児施設運営協議会 (59 施設) 、 日 本重症心身障害

福祉協会 ( 1 24 施設) 、 国立病院機構重症心身障害協議会 (74 施設) 、 新生児
医療連絡会 (28 1 施設) の会員施設 、 9 月 よ り 全国児童発達支援協議会 ( 398
施設) を通 じ 、 平成 2 1 年生まれの脳性麻痺児の保護者を 中心に個別に補償申
請を促す取組みを実施 してい る 。

0 8 月 よ り 取 り 組んでい る 上記 4 団体については 、 9 月 は じ め に全施設 (538

施設) に対 し 、 施設長等に電話連絡を行い 、 本取組みについて協力要請を行
う と と も に 、 申請を促すこ と が でき そ う なおお よ その対象数を確認 した と こ

ろ 、 合計約 120 名 であっ た。

○ ま た 、 本取組みにおいては 、 確実に補償申請が行われる よ う 、 ア ンケー ト

方式 (任意) にて制度への 申請状況を保護者 よ り 提出 して も ら う こ と と して

い る が 、 これま でに 33 件 (内平成 21 年生まれ 26 件) の提出があ り 、 これ ら

の 内 、 22 件 ( 内平成 2 1 年生まれ 15 件) については 、 これか ら 申請が見込ま
れる 内容 と な っ てお り 、 本取組みが掘 り 起 しに寄与 した も の と 考え られる 。
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【 資 料 一 覧 】

○ 補償対象 と な る脳性麻痺の基準の見直 し に係 る こ れま での主な意見 と 議論にお け る該当項 目

… ･ 降國円

O ｢未熟性に よ る脳性麻痺｣ の基準に係る制度創設時の検討経緯 … ･ 匿國勁

O 在胎週数 ･ 出生体重別の脳性麻痺発生率の推移 … ･ 匿國到

O 在胎週数 ･ 出生体重の基準ごっいて … ･ 瞳理到

O 個別審査基準 みこついて … 櫨國司

○ ｢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

　 　 　　　

O 岡参考人提出資料 … ･ 膣國司

O 楠田参考人提出資料 … 檀國圃

O 田村参考人提出資料 … ･ 膣國回

0 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 … ･ I資料 1 軸

○ 補償申請等の状況 るこついて … ･ l資料 1 1一

○ 今後の補償申請等の見込みについて 【参考イ メ ージ 】 … ･ l資料 1 2 -

○ 補償申請の促進こ係 る これま での取組みについて … ･ l資料 1 3 -

○ 産科医療補償制度 補償申請 と な っ た参考事例 … ･ -参考資料 1 -

0 助産雑誌 9 月 号掲載記事 … ･ l参考資料 列



(※)

喩増武員響
S慈網襞友摯姪
噂送り一市軽盤軍

(樅鹸)

くo①+

<o①+

くoo-+

くO等+

齢尋辯艘

凪刃区国雲S裡
十報姿慥ト賓窯
ご兆g纈区裔遜

くoG十

ゆこ

辯投眠刃梟捌鞭

鷆粘り一朧区ね鐸

ゆ尋

辯艘鴎対食凖後

齢啼g纈区巌餐

やぶ

馬製眠刃委箪簗

鷆啼g榔区裔餐

兵昌一

皿園組漣
喩士鴛基盤慥

《

《

《

く

の

m

m

m

凸誕』

刃犠友S鐸総覧一回令

m

●冬』

刃犠友G鑓潟並国会

O

O

O

O

O

□

O

(摯6事)山

ご套』

刃犠友S簿豊挫回命

｢撰謄髄絆蠅lI｣･:｢酋豊熟総雄)-{義艫謙遜讓,こくQ

[屋職謎開門u.!甘戴襄)oぬ=趣讓淺鹸鰹薹き製襲爵幟

態楼u

礬畏尋拍壇鑿
姿孵望騨淺

黛靱纒区絆擢扁

灘区鮒三静電躍

黎矼絲区博栩隔

劍轌鮒汕則

姫虹総和拂

劍騒憾脛骨墹輻

雛口総扣諦

雛鱈総扣纜

郷国総脛骨網需

は口幽霊絆網扁

姫咽総帥剴
は唱酬網粥

劍は総扣舶

畑咽総虹母網総

畑口靜綱賦

黛回鮒紅縦

畑咽総帥嘲

爛口鮒網諦

魚霞煕組曲

徳区総擢構

黛区総和舶

魚頭螂綱剰

魚唱酬虹骨組罵
劍轌鮴網騨

徳轌総描擁

酌区

(侭禁拠料端S圏豊洲判)兵↑対馬一Y一対耳蜑國のの慈孵喪琶

黍燈勾越し2刃斗誉皆ooN臼豊洲網蛙畏怖‘耳蚕孵霧報国幽羅

喰い対馬一YJ対『誉gooN朝豊洲組蛙畏怖,弓盃園NG糘園蜜羅

貧小刃蛙YJN耳蚕國我糘園窪羅臼R増一

貧小鮎並Y

一員増中野区副歓総Sの』』｣‘Kい-ユハト型孫費‘入ーさて△、必ヤハトヤト‘K□Rg草靴S忙養

(麩国船圏‘與顯緊…区)

黍小勾越し一員増慰凪海中謄鼬癬螺S裝圓瞑,K□Rg草鮴S忙閨

長い幻越し』刃宦やし〉魯尋ぬ食融梺ポ漢G畜慰霊蛙端怒出る-

梟小勾越し土盤恐竜煤漣〉』振り一大誉⑱とe開国
都いり三郎益S蛔縢凸廼鞭螂ー朴

(匙鯉歳費螫塑製豊田SYて中〉饉製図蹴飜雲烟旋･豊-kポ)
灸小刃涎Y一対5冬鳥挺鼬曠曲e案軽撰証巡P耳蚕買N報国出世

(圏窯袷6辯増辯國｣椛澤蛙凪壷S虞祭畿鼈璽)
や小勾蛭Y一対斗さ瓢NN報国震坦鼬機縁翼様友S扣詫辰軍

(堅鯉慰量螫製麺饌曰Sしてい〉低愚図幽霊雲射凝･洲一家ポ)
梟小勾逃し一撰撻愚計棚S日章婦晝,縁用幽型

兵↑勾並YO錨ぬ灸圏鰊型拭ま蛙蝶基眺學煕溜当浄S鬮繖

灸小勾越し』幸鰹胚‘裂鑿越知亞待桑

ぬ岱梺対Uゆ総や圏蚤S鞄畳森職S曲目‘斡諭6礬昧叶里鰕,辞靴逢皿祿‘排球SP選軽錢塑基

貧小幻怪一YO壁ぬ桑圏離把嵌祟匙(鞘エOαO｣"辱)蝶鑿S雌鰈区幽

表m幻怪一YJ刃刃uo馬｣細盤g圏轢S飜雲烟凝蛭SP炮粘り一日地藝訃BS螫峠圏墜

稜m勾越し一対刃UO誕一刻掻g圏靴6辰雪婦海祐一S中噂岾リート一興蝶椒墜縦貫螫桝基

(陣

阯乙碁S語のこ醇S癒S歌怪誉)梟小刃蛙Y一員増]珊瑚S欄儼田ギ貫蚤錘S廿S量蜑型塁

稜小勾逃YJ骰疑Y｣鯨蛔蛭誕鮒S盤柊対震『

兵小幻聴一Y一対本鬚友堅鯉馬一如裏山』u踪P摂紫蚤"①巡畑‘堕さ肛トリ総出馬一睡飜搬出匙誕

や小勾蛙YJ刃縣友超鰹ぜ檄螫濠余【員増】

O

(囮蹴S瓣雪洲旋･囮瞭豊拭祟)
珊瑚京箋

O

(囮畔S袰雪国療‐図蹴塑嵌ボ)
者翔京箋

軽縣

耳盃皆ooN掛豊洲組いや『蜑買のの緑翼盤愚

鷺にぬK網対震OYJ畏駕拠料端]や心岱‘越尋槍姿辱-卦｣"⑫

喩尋ぬK樅刃噂鞘や粂ぬ密漁刃一程ごYコ珊浪費軽絲盤軍,心灸帯鬘嫌織@
ゆ総業豊崎待霊園伽5得毀鼬待字]刃u畏いや撻尋蟄系必ー訃,刃綣K絆し一心盛り一望廼轢e

。ゆ

縛り一対Uヤ摂撰期掛端様友謎艇ザ刃〉得姿経-朴,瓱犯衰ゆ杣P歯弁刃ゆるし一翼樵してい製⑳ies仏
盃,祐一他專●誣姿外-訃JRご馬程度翁雜刃軽震S認樅蔦一如專畏いや得れP撻掻薹尽ー訃,YJN鼓蚤※

炮尋ぬ会稿

姿氷漢S蝨楸累鬘端も軽豊魅S骰振ね帳鼬Nu裂い嚼り虞祭轢甑璽YU--必=串悪報塗雲喪.N
損釆に稜埋ェoS海余K鮫自室台撫盤.-

加餐中程拠嵐辻端S灸稲本56粁蜑‘巴耳誉園田慈買鵠提本中細謎]網纜馨ー

ご總対S鱈翳り一粒罐辰軍‘網髓馨ーS耳

衣蜜涎豊艶洲萢に爬啼=-^審球

kポ蛭農辯排球総虻型楸ポ,綏蝶浄単製‘綻蝶&趙瑞,塗謳課爵鰐国6豊島竪恒)圏継酬一家ポS底

大盤蛭轍馨担基噂啼g(端哩擶畿S巡蜜余)囮鮴S霊眼蝸凝6彗

骰夏齦や純条ヤ袈繧拠舟欄Yo捲り一翼製e印量S尋畔尋導,レトー余り一｢盤『｣刃｢害章･盤｣｣※

貰螫量澤S判興廃N･-堅叶經印昼學点

京塔友越漣托一如襲畏2u踪P摂栄雲◇①巡畑,遺さ肛"①巡矧並置蜜権田墾艇

飛ぼ遜鯉縦貫瘻還蜜

(仲蛭噂聡系鴎
海S鯰祭轢籠趣い灸『さ園罠室賊曲樟)

m

部&=-掩帥同暉‘囚ms率盛嵌《

(凸廼P｢耳蚕皆8べ判蜂畑
紅い桑耳蚕取りの報国繋疊｣)

剥磁祟

Q

(賞螫塑翼韻国G組
璽墜N･サ謎鱒總帥畳蛙猷)

檄艦国蟄團艦

余凶

皿雲←

網期室-

網諦辰攣

睾6畔

囮瑯塑嵌ポ

囮帥慶酔射凝

曲雌圏

塑6癬

皿瞥K

舟端鰭友鰓鰹

爵鯏京饉

‘詫ヤ榔醍仲鰹レニ怪u駅姿S焦総G治命k一皿幽晦ニト.一入-′に蝉｣9絶儲=広匝、.G拝ま,一江衞トー画報目上{丼総々-=よ一田恒ー守蛔虫莞凍蝶鳶趨負K十一名1-留=母定理±増嘉さ
。爬OYJ朕栂振興蟹農』対韮製恐く①"蚫貯噂総P璧『S睡図骰探S螢昶蟻友謎煙噂士亀g欄扉に野心黍刃uゆ尋約製顯黍刃Um史鼬高謎リーヤギ粥鑿弓s摯市襲慈椥擶友堅糯越し2趣U一市縦畿覇※

爾國[============回舳團鬮離間蛔鬮国圏圏圏圏回国圈圏鬮鬮回圏門===========｣



｢未熟性に よ る脳性麻痺 ｣の基準こ係 る 制度創設時の検討経鯉
第 7 回準備委員会 (平成 1 9 年 9 月 19 日 開催 ) 資料抜粋

補償対象等に係る論点について

1 ) 補償の対象者

① ｢通常の妊娠 ･ 分娩 ｣ 及び ｢分娩に係 る 医療事故｣ に つ いて
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< 以下調査報告書 ( P 4 ) よ り 抜粋>
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1 ) 本制度に お け る ｢通常の妊娠 ･ 分娩｣ の考え方

ず
111:

:
:
:
;

:
1:

-‐‐-;
:
:

検討の前提であ る枠組みにおいて 、 そ の趣 旨は 、 ｢分娩時の医療事故 (参考) では 、 過失の有無の
建 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
g の理由 のひ と つ。 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 、 ①分娩に係
l 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 をこ 、 ③事
l 故原因 の分析を通 し て産科医療の質の向上を図 る仕組みを創設する 。 ｣ であ り 、 さ ら に 、 補償の
l 対象は 、 ｢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 。 ｣ と 示 さ れてい る 。
至 し たが っ て 、 本報告書を取 り ま と め る に あた り 、 ｢分娩に係 る 医療事故｣ と ｢通常の妊娠 ･ 分娩｣
翌 の 2 点 を念頭に置いて検討す る こ と と した。

そ こ で 、 本制度におけ る ｢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 、 脳性麻痺の リ ス ク が高ま る た め 、 ｢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 、 調査結果に基づき 、 出生体重や在胎週数に よ り 判断す る基準

(以下 ｢未熟性の基準｣ と い う 。 ) に ついて検討 した。

一方で、 未熟児であ っ て も 、 ｢分娩に係 る 医療事故｣ に よ り 脳性麻痺 と な る 事例が あ り う る こ と
か ら 、 未翹を性が原因で脳性麻痺 と な っ た児を ｢通常の妊娠 ･ 分娩｣ か ら 除外する と い う 考 え方に　 　　 　 　 　 　

反対の意見が あ っ た。 ま た 、 出生体重や在胎週数に よ る基準を設定する こ と は適 当 ではない と い l
う 意見も あ っ た。

次に 、 脳奇形等先天性の要因 に起因す る脳性麻痺や分娩後に生 じた脳性麻痺等は ｢分娩に係 る
医療事故｣ に よ り 生 じ た脳性麻痺 と は考え られない こ と か ら 、 除外基準について検討 した。
ま た 、 ｢ 通常の妊娠 ･ 分娩｣ について は 、 以上の考え方の他に 、 生殖補助医療に よ る妊娠 ･ 分娩 l
を ｢通常の妊娠 ･ 分娩｣ と みなすか否か等、 様々 な視点か ら の議論 も あ る が 、 本制度では ｢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 か ら 、 未熟性の基準 、 及び先 !
天性の要因 に起因する 等の除外基準を検討 した。
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, < 以下調査報告書 ( P 6 ) よ り 抜粋 >

2 ) 未熟性

( 惟 ) 未熟性 と 脳性麻痺 と の関係

イ 結論

児が成熟する ほ ど脳性麻痺の発生率が大き く 低下 し 、 反対に児が小 さ く 未熟性が高 く な る ほ ど脳

性麻痺の発生率が高 く な っ ていた。
し , , , , . ･霊 . , , … … ■ … , , … … … ,…… ,臓…, …%… , … … … ‐ , … …㈱ ■ … , . … ･ , , ……

著…………朝………………蝋……………………… ‐ ■ ‐… .… , "……… ‐ - ‐… . … .…, 1 , . ‐ … ……… ' ■ ■ . M u m .… , . ■ . … ･ 一 m M m … ‐ ■ :

! < 以下調査報告書 ( P 1 2 ) よ り 抜粋>

( 2 ) 未熟性の基準

イ 結論

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 てお り 、 ま た 、 日 常診

療上 も未熟性に よ る脳性麻痺が多い と い う 経験があ る こ と か ら 、 出生体重や在胎週数に基づいた

基準を設定する こ と が考え られる 。

しか し一方で、 ｢ 1 ) 本制度におけ る ｢通常の妊娠 ･ 分娩｣ の考え方｣ で述べた よ う “こ 、 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 の意見 も あ っ た。

當 山調査者に よ る 調査結果では 、 出生体重 1 8 0 0 g 未満、 在胎週数 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、 出生体重 1 8 0 0 g 以

上 、 在胎週数 3 3 週以上では 、 それ ら は少な く なっ てい る傾向が認め られた。

小寺澤調査者の調査及び鈴木調査者の調査では 、 出生体重 2 0 0 0 g 未満、 在胎週数 3 2 週未

満の児の原因 は殆 どが未熟性であ り 、 それ以外の児の原因 は先天性の要因や胎内感染 、 母体の疾

患であ り 、 出生体重 2 0 0 0 g 以上 、 在胎週数 3 2 週以上では未穀を性が原因 と 考え られる 児は殆

ど認め られなかっ た。

なお 、 個 々 の症例 について未熟し性が脳性麻痺の原因 と な っ た こ と の判断等は必ず し も容易 では
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な く 、 医師が判断に苦慮す る 症例 も あ る と い う 臨床上の現実が あ る 。 ま た 、 3 地域 と い う 限 ら れ l

た集団 を対象 と した今回の調査では 、 一定基準以下の未熟児の原因 の殆 どが未寮V性に よ る脳性麻

痺ではあ っ たが 、 統計学的には 、 そ の結果を も っ て ｢分娩に係 る 医療事故｣ が起 こ り えない と は

い え ない。

ま た 、 出生体重や在胎週数に関 して一律の基準 を設定 した と き に 、 基準 よ り 小 さ い未熟な児であ

っ て も 、 ｢分娩に係 る 医療事故｣ に よ り 生 じ た脳性麻痺、 すな わ ち 、 分娩時の 出来事に起 因 し て

脳性麻痺 と な っ た と 考え られ る 事例が あ り う る 。
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: < 以下調査報告書 ( P 2 5 ~ P 2 6 ) よ り 抜粋>

8 , 脳性麻痺患者発生数の推計 . l
　 　
. ｢ 7 . 発生率の推移｣ の結論で示 した脳性麻痺の発生率 (出生 1 0 0 0 人 当 た り 概ね 2 . 2 ;

- 2 . 3 人程度) と 、 平成 1 7 年の出生数 ( 1 , 0 6 2 , 5 3 0 人 (注 1 ) ) を基 に年間 の脳性麻痺 l
患者発生数を推計する と 、

1 0 6 2 5 3 0 × 2 . 2 ~ 2 , 3 / 1 0 0 0 = 2 3 3 8 ~ 2 4 4 4

と な る 。 したが って 、 年間約 2 , 3 0 0 - 2 , 4 0 0 人程度の脳性麻痺患者が発生する と 推計
さ れる 。

なお 、 出 生体重別及び在脂週数別脳性麻痺患者発生数について参考に示す。
それぞれの推計数が異な る の は 、 地域性等に よ る も の と 推察 される 。
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(参考) 鈴木調査者は 、 報告書において 、 出生体重別及び在胎週数別脳性麻痺発生率を ;
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用 いて脳性麻痺患者発生数の推計 を行っ てお り 、 そ の結果を表 1 、 2 に示す。

表 1 脳性麻痺患者数 (出生体重に基づいた推計)

出生体重 出生数 (注) 発生率 推計
( Hmme 1 ma n n ら D )

-9 9 9 3 0 0 0 82 , 0 2 5 0

1 0 0 0- 1 49 9 6 0 0 0 54 . 4 2 7 0

1 5 0 0‐249 9 88 0 0 0 6 , 7 5 9 0

2 5 0 0- 9 0 4 0 0 0 1 . 2 1 0 9 0

1 0 0 00 0 0 2 2 0 0

(注 ) 鈴木調査者において設定。 (鈴木調査者報告書よ り 改変)

表 2 脳性麻痺患者数 (在胎週数に基づいた推計)

在胎週数 出生数 (往 ) 発生率 推計
(H 1me 1 m a n n ら 1 ) )

-2 7 3 0 0 0 7 6 . 6 2 3 0

2 8- 3 1 5 0 0 0 40 . 4 2 0 0

3 2- 3 6 49 0 0 0 6 , 7 3 3 0

3 7 ‐ 94 3 0 0 0 1 . 1 1 1 0 5 0l 3 7 ‐ ･ ;
l 1 8 1 0 -1 0 0 0 0 0 0

- (注) 鈴木調査者において設定。 (鈴木調査者報告書 よ り 改変)

(注 1 ) 厚生労働省 ｢平成 1 7 年 人 口 動態統計 ｣ に よ る 。
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次 に 、 富 山調査者及び小寺澤調査者の調査結果を用 いて 、 鈴木調査者 と 同様の方法 :

に よ り 推計を行っ た結果を表 3 、 表 4 に示す。

表 3 出生体重別脳性麻痺患者数 　
當 山調査者 小寺澤調査者

t
■

■
‐

-
■
■
■

■
■

■
■
“

■
■

･
■

■
■

‐
･

■
■

■
■

■
■
■

‐
■

■
■
■

■
■

出生体重 出生数 (注 1 ) 推計発生率 (注 2 ) 推計 発生率

-999 3 1 1 5 1 20 , 9 3 8 0 2 l 2 . 8 6 6 0 I

1 0 00 ‐ 1 49 9 5 0 8 2 1 08 , 5 5 50 98 . 0 5 00 I

1 5 0 0- 1 9 99 1 3 5 3 1 3 4 . 4 47 0 3 o2 4 1 0 :
2 0 0 0 - 2 4 99 7 9 544 2 , 6 2 1 0 6 , 9 5 5 0 -

　　　　　　　 　　　　 　
1 0 6 2 3 5 2 2 0 9 0 28 90 :

(注 1 ) 厚生労働省 ｢平成 1 7 年 人 口 動態統計｣ に よ る 。 出生体重が不詳の者を除 く 。

(注 2 ) 生存数 (総出生数-早期新生児死亡数) に基づいて算出 。

當 山調査者 小寺澤調査者

在胎週数 出生数 (注) 推計発生率 推計 発生率

-2 7 2 6 6 7 1 2 7 , 0 3 40 1 8 7 . 5 5 o o l

2 8 ‐ 3 1 5 L 3 9 1 1 9 . o 6 1 0 1 42 . 9 7 3 o :
3 2 - 3 6 5 2 5 7 1 7 , 2 3 8 0 9 . 9 5 2 0 I

3 7 - 1 0 0 1 7 1 6 0 . 5 5 0 0 1 , 0 1 0 0 0 l　 　 　
1 0 6 2 0 9 3 1 8 3 0 2 7 5 0 "

(注 ) 厚生労働省 ｢平成 1 7 年 人 口動態統計 ｣ に よ る 。 在胎週数が不詳の者を除 く 。

M m m m 1 1 1 1 1 M m u m ‐ 1 … … " ‐ ‐…画 Mm m M . ' ･ 1 , ■ M m . 1･
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②除外基準につ いて

1 1 - 1 , . ‐ 1 . " 館 野 1 明 解 ……………………畑……m…"…………… 1M 1 m m m m ･ ･ 1 1 1 1 1 1 1 ･ 1 関 田 - - … , 1 1 1 1 1 m M 1 1 1 1 ･ 1 1 1 1 1 m . 1 " 1 1 1 1 ･ 1 1 m ･ 1 1 1 1 1 ･ ･ ･ 1 1 1 1 1 :
　

< 以下、 調査報告書 く P 1 6 ~ P 1 7 ) よ り 抜粋 >

3 ) 除外基準

イ 結論
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出 生前や出生後の要因 に起因 して脳性麻痺 と な っ た場合は 、 ｢分娩に係 る 医療事故 ｣ と は考え
に く い こ と か ら 、 これ ら の症例 を除外基準 と する こ と が考え ら れる 。

ただ し 、 疾患や病態の程度に よ り 脳性麻痺の原因 と な る かは 、 様々 であ る と 考え られる 。 した
が っ て 、 明 ら かに脳性麻痺の原因 と な る程度の疾患 、 病態を基本 と し て除外基準を検討 した。

ま た 、 先天性の要因であっ て も 、 稀な遺伝子異常の よ う るこ 、 診断に至る ま でに長期間 を要する
症例 も あ り う る こ と か ら 、 こ の よ う な病態に関 し て は 、 本制度の趣旨 に鑑み 、 除外基準 と する こ
と には慎重であ る こ と が適当 であ る と 考え られる 。

具体的かつ現実的な除外基準の候補は以下の と お り であ る (表 1 1 ) 。

なお 、 脳性麻痺の原因は下に示す も の以外に も 、 母体側の要因 、 児側の要因等が知 られている が 、
いずれも妊娠 ･ 分娩の管理の質や 、 地域にお け る産科医療提供体制の状況度に影響を受け、 一律
に除外する こ と のでき る 基準 と はな り 難い と 考え られる こ と か ら 、 こ こ では除外基準 と して取 り

上げていない。

上記の疾患を含め 、 分娩に関する多 く の疾患や病態に関するデータ を収集 、 公表 し 、 今後 の産
科医療や新生児医療等の質の 向上に供する こ と は有益であ る と 考え られる 。
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表 1 1 除外基準

① 先天性要因

1 ) 両側性の広範な脳奇形

滑脳症 、 多小脳回 、 裂脳症、 水無脳症な ど

沮 ) 染色体異常

1 3 ト リ ソ ミ ー 、 1 8 ト リ ソ ミ ーな ど

m ) 遺伝子異常

先天性代謝異常症 ･ 先天異常症候群

② 新生児期の要因

分娩後 の感染症 (髄膜炎 、 脳炎 な ど)

1
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‐
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1
1

.
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1
1

1
1
1

.
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･
.

･
1

･
1

1
･

除外基準の適用 に 当 た っ ては 、 慎重に取扱 う 必要が あ る 。
　

- ‐ ‐ - ■ ■ ■ ■ 1 1 1 1 ･ 1 ■ ‐ ‐ ● ■ ' ■ ' ‐ ○ ■ ■ 1 ■ 1 ･ ■ ‐ ■ ‐ ･ ■ ‐ ‐ ■ ･ ･ 1 1 1 ● ■ 1 . ･ - ‐ ･ 1 ･ ‘ ● ‐ ‐ ● ■ ‐ ‐ ■ ■ ■ ‐ ■ ‐ ■ ■ ■ 1 1 1 ･ ･ ■ ■ ‐ - t ･ ■ ‐ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ■ ■ ■ ■ ‐ ‐ ･ ･ ■ ● ■ ■ ‐ ‐ ■ ■ ‐ ■ ■ ‐ ‐ ■ ■ ‐ ‘ ● . ● - ■ ‐ ‐ ■ ● 1 1 ■ , ■ ‐ ･ ･ 1 3 ■ ■ ■ ■ ･ ･ ･ ■ ‐ ･ - ■ ‐ ■ ■ ■ ■ 1 1 ■ ■ ■ ‐
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③障害の程度に つ いて

………………“……………飢……………………洲酬畑… 1m… … ‐ ‐ ■ ･ 1 1 1 1 1 1 . … ･ m r . ･ 1 1 1 1 ･ 1 ' ■ ‐ ‐ . ･ " 1 . … ‐ t 1 1 1 m m … ■ ■ ■ . 1 , . ･ … ･ 1 1 ･ 1 1 1 . ･ 1 M ;

< 以下 、 調査報告書 ( P 2 0 ~ P 2 1 ) よ り 抜粋>

5 . 重症者の割合

イ 結論

身体障害者の等級の判定は 3 歳頃行われている と の意見が あっ たが 、 重症者に対する診断は 、

｢ 4 診断の時期 ｣ で述べた よ う るこ 、 概ね 1 歳 6 ヶ 月 頃ま でには可能であ る と 考 え られた。

重症者の割合は 、 それぞれの調査者の間で 4 1 一 6 7 % と ば ら つ き が認め られたが 、 調査方

法に よ り 重症者の割合が高 く な る こ と や、 脳原性移動機能障害の判定では 、 等級が高 く な る 印

象が あ る こ と が指摘 される な ど 、 いずれの値も その よ う な背景を含んでい る も の と 考え られ、

留意が必要であ る 。

日 本医師会が取 り ま と めた 、 ｢分娩に 関連する脳性麻痺に対する障害補償制度｣ の制度化に関

する プロ ジェ ク ト 委員会の答申では 、 ｢身体障害者障害程度等級第 1 級ま た は第 2 級に該当する
と 診断 さ れた も の ｣ を補償対象 と してお り 参考 と し た 。

いずれの調査者 も 、 将来的に も独歩が不可能で 日 常生活に車椅子を必要 と する児を重症 と 考
え る と い う点で一致 していた。 これは概ね身体障害者等級の 1 , 2 級に相 当 する と 考え られる 。

ま た 、 重症度の判定において は 、 ｢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 ｣

こ と の新たな判定基準が必要ではないか と の意見が あ っ た 。

なお 、 国内の文献で 、 鈴木順子 ら ‘9 は 、 1 9 7 7 - 1 9 8 6 年度の 1 0 年間 の症例 2 0 2 例の

分析に よ り 、 6 歳時の移動能力 を 6 段階に分類 しデータ を提示 してい る (表 1 2 ) 。 日 常生活に
車椅子が必要 と 考え られる 、 ｢ 四這い｣ 、 ｢ず り 這い ｣ 、 ｢ 寝返 り ｣ 、 ｢移動不能｣ を合わせた割合は

4 8 %であ り 、 一応の参考にな る と 考え られた。

表 1 2 6 歳時の移動能力

人数 割合

独歩 90 4 5

- -綴れ- - - - - - - - - - 雄 一 - - - - - - エ ー 一 事2
四這言い 1 8 9

ず り 這い 1 7 8

寝返 り 1 3 6

移動不能 50 2 5

合計 2 02 1 0 0 1 0 0

(鈴木順子 ら 4 ) の文献 よ り 改変)

重症者の割合について 、 こ れ以上の詳細なデー タ を算出す る に至 ら なか っ たが 、 概ね

4 0 - 6 0 %程度であ ろ う と 考え る 。
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④診断の時期

:…………… 1m……………………………………………… ■ ■ ‐ ■ ■ ■ ‐ ‐ ‐ ･ 一 m M . ■ ■ ■ ‐ " …… ■ ‐ . ■ ■ ‐ ‐ ‐ ■ ■ ■ . ･ ･ M m m m " ■ “ ‐ ‐ ■ ■ ‐ ■ ‐ … ‐ …… ･ ･ ･ . ･ … “… "

< 以下、 調査報告書 ( P 1 9 ) よ り 抜粋 >

4 . 診断の 時期

イ 結論

診断の時期については身体障害者等級の う ち 、 1 , 2 級に相 当する重症の脳性麻痺児であれば、
概ね 1 歳 6 ヶ 月 頃ま でには小児神経学の専門家に よ る診断が可能にな る と 考え られる 。

ま た 、 症状は年齢に よ っ て変化 してい く こ と も あ る の で、 重症度の診断については留意が必要
であ る 。

, ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ■ ■ ‐ ■ ● ■ ■ ● ‐ - ■ ■ ■ ‐ ■ ■ ! ■ ‐ ■ ■ ■ ■ ‐ ■ ■ ･ ･ ■ ■ ■ ■ ･ ■ ‐ ■ ‐ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ t ･ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ● ■ ･ ･ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ - ● ● ‐ ■ ■ t ■ ■ ■ ○ ‐ ■ ● ‐ ■ ■ ･ ･ - ■ ･ ■ ‐ ■ ‐ ‐ ■ ■ ‐ ･ ■ - ■ ■ ‐ ‐ ● ■ ■ ■ ■ ■ ■ ･ ･ ･ ･ ■ ■ ■ ■ ‐ ■ ■ ■ ‐ ■ ■ ‐ ■ ‐ ■ - ● ‐ ■ ■ ‐ ■ ‐ ‐ ■ ■ ‐ ■ - - ■ ‐ ■ ■ ● '
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第 9 回準備委員会 (平成 19 年 11 月 14 日 開催) 資料抜粋

( 4 ) 補償対象者の範囲及び補償額等の考え方につ いて (案 )

こ れま での準備委員会にお け る意見及び調査専門委員会におけ る調査結果を
踏ま え 、 以下の と お り 考え方を整理 した。

1 , 補償対象者の範囲

1 ) 対象の基準

ア . 与党の枠組み (以下 ｢枠組み｣ と い う 。 ) では 、 安心 して産科医療を受 け ら
れる環境整備の一環 と して 、 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 、 補償の対象を通常の妊娠 ･ 分娩に も かかわ らず、 脳性麻痺 と な
っ た場合 と してい る 。 更に 、 通常の分娩の定義や障害の程度は事務的に検討す
る こ と と な っ てい る 。

イ . 上述を踏ま え 、 準備委員会の も 封こ 、 本制度の設計の基礎 と な る 医学的資料
の提示を 目 的 と して産科医療補償制度調査専門委員会 (以下 ｢調査専門委員会｣
と い う 。 ) を設置 した。

ウ . 調査専門委員会では、 通常の妊娠 ･ 分娩について 、 脳性麻痺 と なっ た原因が
｢分娩に係 る 医療事故｣ と 考 え難い妊娠 ･ 分娩の範囲 を検討 し 、 それを除いた
も のが 、 本制度にお け る ｢通常の妊娠 ･ 分娩｣ に あた る 、 と の考え方に よ り 検
討が行われた。

エ . 調査専門委員会が平成 1 9 年 8 月 に纏めた産科医療補償制度設計に係 る 医学
的調査報告書 (以下 ｢報告書｣ と い う 。 ) では 、 一定の 出生体重 ･ 在胎週数以
上の場合、 脳性麻痺 と な っ た原因が ｢分娩に係 る 医療事故｣ と は考え難い未熟
性に よ る脳性麻痺の発生がほ と ん ど認め ら れない こ と が示 さ れた。

オ , な お 、 出生体重や在胎週数は連続性があ る ため 、 一定の基準を設け る こ と が
難 しい と の意見 も あっ たが 、 速やかな救済のため には迅速な判断を行 う 必要が
あ る こ と か ら 、 一定の基準以上を補償対象 と する こ と は合理的な方法 と して評
価出来 る 。

力 . したがっ て 、 一定の基準以上の児については 、 別途定め る 除外基準に該当す
る も の を除き 、 補償の対象 と する 。

8



キ , 報告書では脳性麻痺の発生率が大き く 異なっ てい る 具体的な基準 と して 、 出
生体重では L 8 0 0 g と 2 , 0 0 0 g 、 在胎週数では 3 2 週 と 3 3 週が示 さ
れた (報告書 P 1 2 ) 。

ク . 基準の考え方 と して は、 数値が小 さ い場合は未熟性に よ る脳性麻痺のケース
が補償対象に含まれ る 可能性が高 く な る こ と か ら 、 報告書に示 さ れた基準の 中
で数値が大き い方の出生体重 2 , o o o g 、 在胎週数 3 3 週 を採用する こ と が
適切であ る 。 ま た 、 出生体重 と 在胎週数の基準の組み合わせについて 、 ど ち ら
かの基準を満たす場合 ( ｢ま たは｣ ) と す る か、 両方の基準を満たす場合 ( ｢か
つ ｣ ) と す る かは 、 上述の考え方に基づき 、 ｢かつ ｣ と す る こ と が適切であ る 。

ケ , 報告書では 、 基準 よ り {氏い未熱な児であ っ て も分娩時の出来事に起因 して脳
性麻痺 と なっ た と 考 え ら れる 事例が あ り 得る と さ れ (報告書 P 1 2 ) 、 ま た
数値基準の適用 は連続性の観点か ら 、 慎重を期するべき と の意見も あっ た。

コ . 更に 、 枠組み において も 、 ｢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｣ と さ れてい る こ と か ら 、 基準よ り 低い未熟な児であっ て も 、 そ
の未熟性ではな く 、 分娩に係 る 医療事故に よ り 脳性麻痺 と な っ た場合は補償の
対象 と する こ と が適切であ る 。

サ . よ っ て 、 一定の基準 よ り 低い場合について も 、 分娩に係 る 医療事故に よ り 脳
性麻痺 と な っ た も の は補償対象 と す る た め に運営組織において個別の詳細な
審査を行 う こ と と す る 。

シ , なお 、 個別 の詳細な審査に関 しては 、 出来 る 限 り 明確な審査申請の要件や審
査基準を設け る ため に 、 専門家に よ る検討を別途行 う こ と と す る 。

2 ) 除外基準

ア . 枠組みの と お り 、 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 ため に 、 分娩に係 る 医療事故に該当 しない と は考え難い 、 出生前及び出
生後の要因 に よ っ て脳性麻痺 と なっ た場合は、 補償対象 と しない。

イ . 報告書では 、 胎児側の要因や母体側の要因 と して様々 な も のがあ る が 、 明 ら
かに脳性麻痺の原因 と な る程度の疾患 、 病態について 、 以下の と お り 示 さ れた

(報告書 P 1 7 ) こ と か ら 、 本制度におけ る補償対象に係 る除外基準 と して
は これを採用す る 。

Q
V



① 先天性要因

1 ) 両側性の広範な脳奇形

滑脳症、 多小脳回 、 裂脳症、 水無脳症な ど

n ) 染色体異常

1 3 ト リ ソ ミ ー 、 1 8 ト リ ソ ミ ーな ど

道 ) 遺伝子異常

先天性代謝異常症 ･ 先天異常症候群

② 新生児期の要因

分娩後の感染症 (髄膜炎 、 脳炎な ど)

ウ . なお 、 ｢分娩後の感染症｣ については 、 分娩後に妊娠 ･ 分娩 と は関係な く 新
たな感染に よ り 発症 した感染症であ る が 、 感染の原因や感染の時期の特定が難

しい場合が多い こ と か ら 、 慎重に判断する必要が あ る 。 したが っ て 、 分娩時に
感染 した こ と が疑われる場合 、 及び分娩後に感染 した こ と が明 ら かでない場合
等は ｢分娩後の感染症｣ に該当 し ない と 考え る 。

3 ) 障害の程度

ア , 本制度は 、 看護 ･ 介護を要する 患者及びその家族の経済的負担の速やかな軽
減を 目 的のひ と つ と して い る こ と か ら 、 よ り 看護 ･ 介護の必要性が高い身体障
害者等級の 1 級及び 2 級を補償対象 と し 、 早期の救済を図 る こ と と する 。

1 0
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在胎週数 ･ 出生体重別の脳性麻痺発生率の推移

1 . 在胎週数別の瞳性麻痺発生率の推移

在胎週数

※沖縄県における 1 9 9 8年~ 200 9 年出生データを使用 。 脳性麻痺児のデータにつ し 、ては 、 1 9 9 8年~ 20 0 9年出生の脳性麻痺児370例を対象と した 。

2 . 出生体重別の遡園性麻痺発生率の推移

1 99 8年か ら 20 0 0年 蜑 20 0 1 年から 2 0 0 3 年

I1 20 0 4年から 20 0 6 年 - . 2 0 0 7 年から 2 0 0 9 年

m oo
生

o 6 0
人

対 40

夢霊

i 99 9 9 .4

･,÷ f
3 83･

3 4 . 2 3 ｣
' 3 . 8 3 . 3 1 . 6 0 . 5 0 . 6

‐ 9 9 9 1 00 0 ‐ 1 4 9 9 1 5 0 0‐ 1 9 9 9 2 000‐24 9 9 2 500 ‐

出生体重 (グラム )

※沖縄県にお ける 1 9 9 8年~ 20 0 9 年出 生データを使用 。 脳性麻痺児のデータについては 、 1 9 9 8年~ 20 0 9 年出生の脳性麻痺児370例 のうち 欠損値のない
36 9例を対象と した 。



在胎週数 ･ 出生体重の基準につ いて

1 . 制度設立時の検討経緯 ･ 根拠

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 , 800 g ~2 , ooo g

未満 、 在胎週数 32 週~33 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 , 000 g と す る案 と

1 , 800 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 , ooog 以上 、 かつ在胎週数 33 週以上｣ と さ れた。

○

○

2 . 現行基準

在胎週数 33 週以上かつ出生体重 2 , 000 g 以上の場合が補償対象

3 . 現行の基準の課題 と 、 見直 し の必要性に関す る 医学的根拠等

【現行基準の課題】

○ 脳性麻痺の発生は 、 出生体重 よ り も在胎期間 に よ り 強 く 関与 して い る 。

0 28 週か ら 3 1 週の脳性麻痺児の発生率の減少か ら 、 3 3 週 は必ず し も適当

でト はな し ･ 。

○ 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 、 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 。

【見直 し の必要性 に関す る 医学的根拠等】

○ 脳性麻痺の発生は 、 出生体重 よ り も在胎期 間 に よ り 強 く 関与 して い る こ

と か ら 、 在胎週数のみを基準 と す る こ と も適 当 と 考え ら れ る 。

○ 在胎期間別 出生体重曲線 (20 10 年) に よ る と 、 在胎週数 33 週 の平均値

はお よ そ 1 , 800g で あ り 、 制度設立時 と 同様の考え方に基づ き 体重基準を設

け る場合は こ の値が一つの 目 安に な る と 考 え られ る 。

○ 一方 、 在胎週数 33 週 の 一 1 . 5 SD 相 当 値はお よ そ 1 , 300g で あ り 、 体重基



準の設定に あた っ ては こ の値 も 一つの 目 安にな る と 考え られ る 。

○ 多胎について は 、 双胎の在胎期間別出生体重曲線 ( 1 993 年) を参考にす

る と 、 在胎週数 33 週の平均値はお よ そ 1 , 800g 、 - 1 . 5SD 値はお よ そ 1 300g

であ り 、 こ れ ら の値が一つの 目 安 と な る と 考え られ る 。

○ なお 、 出生体重の基準の設定に あた っ て は 、 過去のデー タ と 比較 し 、 児

の 出生体重はやや減少傾向 に あ る こ と 、 ま た 、 多胎では単胎 と 比較 し て児

の体重は小 さ く な る傾向 が あ る こ と 等を考慮する必要が あ る 。
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OBSTETRICS 23rd Ed1t1on . 80 ‐ 85 .

2 ) 日 本小児科学会新生児委員会 . 日 本小児科学会新生児委員会報告 新 しい在
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個別審査基準につ いて

1 . 制度設立時の検討経緯 ･ 根拠

○ 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 に は 、 米 国 産 婦 人 科 学会 が 取 り ま と め た 報 告 書 ｢ Neonata1

Encepha1op athy and Cerebra1 Pa1sy｣ (邦題 : 脳性麻痺 と 新生児脳症) にお
け る ｢脳性麻痺を起 こ すの に十分な ほ どの急性の分娩中 の 出来事を定義する

診断基準｣ を参考に 、 下記の基準が設定 さ れた。

○ ただ し 、 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。

2 . 現行の個別審査基準

一般審査に該当せず在胎週数 28 週以上で 、 以下のいずれかの条件を満たす場

合 と してい る 。

1 ) 臍帯動脈血ガス分析の pH 値が 7 . 1 未満の代謝性ア シ ドーシス

2 ) 胎児心拍数モニ タ ーにて低酸素状況にあ っ た こ と を示す所定の胎児心拍

数パタ ーンお よ び基線細変動の消失が認め られる

3 . 現行の基準の課題 と 、 見直 しの必要性に関す る 医学的根拠等

1 ) 在胎週数 28 週未満の取扱い

【現行基準の課題】

○ 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 い場合が存在す 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 。

【見直 し の必要性 に関す る 医学的根拠等】

○ 周産期母子医療セ ン タ ーネ ッ ト ワ ー ク デー タ ベース のデー タ に よ る と 、



在胎週数 22 週か ら 27 週 において も胎児機能不全を伴 う 重度脳性麻痺症例

が一定数あ り 、 ｢分娩に係 る 医療事故｣ に よ る脳性麻痺が存在す る と 考え ら

れ る こ と か ら 、 在胎週数 28 週未満の児について も個別審査の対象 と する こ

と について検討が必要 と 考え られ る 。

○ なお 、 現行の個別審査基準については成熟児に適用する 基準を参考に早

産児に対 して設定 した も のであ る こ と に留意 し 、 28 週未満にお け る基準に

ついては慎重に検討する必要が あ る と 考え られ る 。

2 ) 個別審査の基準

【現行基準の課題】

○ 現行の基準は臍帯動脈血ガス分析値 、 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 、 分娩中 の低酸素状況の有無を判定する 指標 と し

て必ず し も必要十分でないた め 、 現行の基準では補償対象 と な ら ない事例

が少なか らずあ る と 考え られ る 。

○ 医療の現場において は母体や胎児 、 新生児の救命等の緊急性に伴いデー

タ が取得で き ない場合 も少な く ないが 、 こ の よ う な事例の 中 に も 分娩周辺

の状況等か ら低酸素状況があ っ た と 考え られ る も のが含まれてい る 。

○ ま た 、 胎児の状態悪化が予見 さ れれば直ち に処置に移る経過 も あ り 得る

こ と か ら 、 胎児心拍数モニ タ ーにおいて現行基準に示す よ う な所見が 出現

する 以前に分娩に至 る 場合 も あ り 、 こ の よ う な児は実際には分娩中 に低酸

素状況を認めた可能性が高い も の の 、 現行基準では補償対象 と な ら ない可

能性が あ る 。

○ 妊娠 ･ 分娩中 の ど こ かの時点で低酸素状況に さ ら さ れ脳障害 と な っ た も

のが 、 そ の後回復 し 、 出生時には現行基準を満たす所見を示 さ ない事例や、

胎盤機能不全に よ り 小曼性的な低酸素状況に さ ら さ れた児で 、 子宮収縮を認

めず、 胎児心拍数モニ タ ー上所定の胎児心拍数パ タ ー ンを示 さ ない事例等

は 、 分娩に 関連する と 考え ら れ る も の の 、 現行基準では補償対象 と な ら な

い可能性があ る 。

【見直 し の必要性に関す る 医学的根拠等】

① 基線細変動の所見に つ いて

○ 胎児心拍数基線が頻脈 と な り 遅発一過性徐脈が 出現 した場合 と 、 遅発一

過性徐脈のパ タ ー ン に基線細変動が低下あ る いは消失 と いわれる よ う な減

少が加わ っ た場合には 、 胎児の低酸素状況 と ア シ ドー シス の状況は非常に

重度であ る と 考え ら れ る 。

○ 基線細変動が低下ま た は消失 した場合は 、 胎児の神経系機能は大 き く 抑

制 、 麻痺 して き た と 考え られ 、 重症の胎児機能不全 と 判断 される 。



○ 胎児心拍数モニ タ ーの判読に関 し 、 特に基線細変動の程度については 、

判読者ご と の所見の一致率が低い こ と が 国内外の検討において示 さ れてお

り 、 臨床上の必要性 ･ 意義を再考すべき と さ れてい る 。

○ ま た 、 胎児心拍数モニ タ ーについて は 、 記録の良 し悪 しが判読に影響す

る こ と が考え られ る 。 例 え ば、 アーチフ ァ ク ト 等に よ り 判読が難 しい場合

があ る 。

○ 以上 よ り 、 基線細変動については ｢低下｣ や ｢減少｣ を認め る場合に も

胎児の低酸素状況 と 関連する こ と が考え られ る こ と か ら 、 ｢消失｣ 以外の所

見を基準へ追加する か等について 、 基線細変動の所見が基準 と して適当 か

否か も含めて検討が必要 と 考え られ る 。

③ Sinusoida1 p attern に つ いて

O Sinuso1da1 p attern は胎児の心臓が神経系の支配を受けない状態で 自 分

だけの リ ズム で拍動 してい る 、 つ ま りこ･不全の よ う な状態で出現す る と 考

え られ る 。

O S1nusoida1 p attern が妊娠中 にみ られ る場合は 、 胎児は重症な貧血、 それ

に よ る 低酸素症 、 心不全が病態 と して考え ら れ る 。

○ 産婦人科診療ガイ ド ラ イ ンにおいて 、 Smusoida1 p attern は一過性徐脈の

有無や心拍数基線に関わ らず レベル 4 ま たは レベル 5 と さ れてい る 。 ( レベ

ル 3~ 5 の場合 ｢胎児機能不全｣ と 診断)

○ 以上 よ り 、 Sinusoidal p attern は胎児の状態悪化を示す所見 と 考え られ る

こ と か ら 、 基準への追加等の検討が必要 と 考え られ る 。

④ 臍帯動脈血、 胎児心拍数モニ タ ー以外の指標に つ いて

○ 臨床記録に記 された分娩時 asphyxia の記載 、 non ‐ re assuring な胎児状態

を示す臨床的指標 (羊水 中 の胎便や分娩中 の異常な胎児心拍数パ タ ー ン)

や 、 胎児酸血症を示す検査指標 (臍帯血 pH 、 塩基過剰) 、 あ る いは新生児

の状態を示す指標 ( ア プガース コ ア 、 自 発呼吸開始ま での経過時間 、 補助

呼吸 を要 した時間の長 さ ) 等の様々 な診断基準は 、 asphyxia に よ る侵襲 (産

科学的合併症) と 、 侵襲に対す る胎児 、 新生児の反応 (胎便排泄や異常胎

児心拍数パ タ ー ン ) と 、 胎児の神経学的状態 (ア プガース コ ア ) を組み合

わせた も のであ る 。

○ こ れ ら の異な る診断基準が分娩中 の asphyxia への暴露 と い う点で 、 等価

で同等に有効なのか 、 あ る いは分娩中 の asphyxia に本 当 に特異的な も の な

のかに 関 して根拠 と な る データ はない。

○ しか し なが ら 、 臍帯動脈血ガス分析や胎児心拍数モニ タ ーのデー タ が取

得で き ない場合やデー タ 上は現行基準を満た さ ない場合で も 分娩の状況等
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か ら判断す る と 低酸素状況が あ っ た と 考え ら れ る 事例が あ り 、 こ れ ら の児

が補償対象 と な る よ う な基準について検討する必要が あ る と 考え られ る 。

○ 具体的には 、 胎盤早期剥離や子宮破裂 、 臍帯脱出等の疾患名 、 出生後の

児の頭部画像所見 、 バイ オフ ィ ジカルプ ロ フ ァ イ ルス コ ア リ ン グ ( B P S ;

超音波検査 と NST を用いて胎児の well ‐be ing を評価する方法) 、 ア プガー

ス コ ア等が考 え ら れ る が 、 こ れ ら の所見等が臍帯動脈血ガス分析値や胎児

心拍数モニ タ ー と 同等に分娩時の胎児の低酸素状況を示す指標 と して基準

と し得る か否かを含めて検討が必要 と 考え られ る 。

《参考資料》

1 ) 楠 田聡 . 在胎週数 28 週未満にお け る脳性麻痺の発生率等に係 る 資料. 産科医療補

償制度医学的調査専門委員会 . 20 1 3 .

2 ) 日 本産婦人科学会/ 日 本産婦人科医会 . CQ4 1 1 分娩監視装置モニ タ ーの読み方 ･

対応は ? . 産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン 産科編 20 1 1 . 1 9 9 - 205 . 20 1 1 .

3 ) ACOG . Inappropr1ate Use of the merms Feta1 Distres s and B1rth Asphyx1a .

Committee opm1on Number 3 2 6 . 20 05 .

4 ) Karo1ina Afbrs , Edwin Chandraharan . Use of Continuous E1ectronic

Feta1 N[onitoring m a preterm Fetus : C1in1ca1 Di1emmas and

Recommendations 恥r Practice . Journa1 of Pregnancy . 20 1 1 .

5 ) 坂元正一 監訳 . Executive Summary , C亜野mER1 背景 , 脳性麻痺児 と 新生児脳

症 最新の病因 ･ 病態 . 16- 1 8 , 24 - 26 メ ジカル ビュ 一社. 2004 .

6 ) 島 田信宏 . 5 胎児心拍数図 CTG の見方、 読み方、 考え方 . 新版 胎児心拍数モニ

タ リ ン グ 46 , 66 , 72 一 73 . 東京医学社. 2006 .

7 ) 菅原 準一 . 3 ) 基線細変動の変化-評価法 と 病態-. 日 産婦誌 65 巻 9 号 . N93 -

99 . 20 1 3 .

4



｢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 3 3
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 、 2 6 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 (80% ) 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 、 回国の と お り

4 . 第 4 回 医学的調査専門委員会 (平成 25 年 3 月 1 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



いか。

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 、 MR 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 。



圓回
小児科医が診断 し た児にかかる 質問

質問 1 - 1 , 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
T , 生後 6 ヶ 月 前に可能で あ る 具体的に ( ) ヶ 月 か ら 可能 … 20 件

生後0ヶ月 回答数
･

9

2 2

3 9

総計 20 平均 2 . 7 ケ 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 … l 件

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○があった数 診断可と回答があったものの割合

妊力 ･ 分娩経過 、 新生児期の治療経過 1 3 6 5%

忌避- ! レベル ･ 刺激への反応 1 8 90%

瞳

- -

L所見 9 45 %

自 う 1軍動の様子 1 8 90

里曲吊 月列立 ･ 姿勢 、 不随意運動 1 1 5 5 %

姿カ 搖達の遅れ (未定頚等 ) 6 30%

筋 駐長異常 = 55 %

深音部 目建反射亢進 4 20 %

病的 夏射出現 1 5 %

呼吸 伏態 1 6 8 0%

嚥下 障害 ･経管栄養 1 7 8 5 %

頭部エコー所見 7 3 5 %

頭部画像所見 (CT ) 1 0 50%

頭部画像所見 ( M RI ) 1 4 7 0%

脳波所見 9 45%

Q
V

所見

項 目 別の主な症状

意識 レベル ･ 刺激への反応 … 昏睡 等
自 発運動の様子 … 自発運動な し 等
呼吸状態 … 人口 呼吸器管理 等

嚥下障害 ･ 経管栄養 … 嚥下不能 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 いて も 、 同様に差異は見 られなか っ た 。
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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 - 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 … 2 1 件

生後0ヶ月 回答数
6

3 1 2

4

1 ~ 2

2~ 3

総計 2 1 平均 2 . 5 ヶ 月

2 1 生後 6 ヶ 月 前では可能ではなか っ た 風 5 件

可能ではなかっ た理由等

･ 前述の よ う & 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

妊娠 ･ 分娩経過 、 新生児期の治療経過 1 2 b / %

意識レベル ･ 刺激への反応 1 8 8 6 %

瞳孔所見 9 43 %

自 発運動の様子 1 4 6 7 %

異常肢位 ･ 姿勢 、 不随意運動 1 4 6 7 %

姿勢発達の遅れ (未定頚等) 1 0 48%

筋緊張異常 1 3 6 2 %

深部腱反射亢進 9 43 %

病的反射出現 4 1 9 %

呼吸状態 1 7 8 1 %

嚥下障害 ･ 経管栄養 1 7 8 1 %

頭部エコー所見 8 38%

頭部画像所見 (CT ) 1 6 76 %

頭部画像所見 (MRI ) 1 9 90%RI 1 9 90%

項 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 ロ 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住use low や mult1p 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 を こ 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 と 、 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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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



平成19年 産科医療補償制度の制度設計時
33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 1 000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 .0 187 . 5

2 8週 3 1週 119 .0 142 . 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 ↑ 000人 に対し脳性麻痺は ↑ 00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 i ve n t r i c u l a r Le u kom a l a i c a :
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PV Lと
報告している 。

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

平成乍 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
●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 ｣ し 、る と報
告

●33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 。



I 1 . 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

在胎週数 27週以下 28週から3 1 週 3 2週から3 6週 37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 2000 2 0 1 7 7 1 1 3 . O 4 5 3 5 2 1 2 7 . 8 2 3 3 2 5 8 7 . 1 24 4 6 6 4 2 0 . 5

2 00 1 から2003 2 8 1 8 2 1 5 3 . 8 3 0 3 47 8 6 . 5 1 8 3 0 8 6 5 .8 2 7 4 6 4 7 6 0 . 6

2004から2006 1 8 1 5 3 1 1 7 . 6 1 6 3 3 3 4 80 1 9 3 1 0 7 6 . 1 3 0 4 5 4 5 3 0 . 7

2007から 2009 20 1 6 7 1 1 9 . 8 1 4 3 8 0 3 6 . 8 7 3 1 3 1 2 . 2 3 1 4 6 4 8 1 0 . 7

発生率ま出生@o人対 も 28週から31週

　 　
　 　 　　　

l ＼
80 .O

40 .0 ー

0 , 0 l 1 9 9幼 、 ら 20 00 20皿から 2003 , 2 0 0 4から 20 06 20 0 7から 20 09 【

2 00 0年以降は28週から3 ↑ 週の早産児とし
て出生した児の脳性麻痺の発生率は若明
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

彊度立ち朝刊時の嶬学
本制度立ち上げ 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

- ; '

　 　 　
　 　 　 　　

　 　

I,
　　　

　 　
　 　

LlL山
0%

1998から 2000 200 1から 2003 2004から 2006 2007から 2009

囲 CPなし(% ) ■ CPあ り (%)

●28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 。
● 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 。
つ 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 し 、る 。

背景 : 早産低出生体重児の脳性麻痺の原因であった
pV Lは激減している

origina I A雨de P e d i a t r i C N e u ro l ogy 47 ( 2 0 1 2 ) 3 5
Periven□iCmar Leuko1malaCia iS Decreasing m Jap≧m

33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 )
160 -ー--一一

　　 　　　　

　
120 ｣-----=

100 ÷-

80 ------------ 一

　　　

- 隨 1990年

- - - - …= - - - --キ ー-…- -- - ■ 1993年
2007年

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　　 　 　 　
0 -- も

‐き ぷ金 者金 お金 淋全 “全 伊金 額金 が金 準急
が参 し y し1 990年 、 1 9 9 3年 : F u i i m ot o s , 19 9 8

2 007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 n g ln c idence and Severi ty of Cerebra I Pa lsy i n
Prematu re ly Bmn Ch i ld ren ‘も′ PeG/!aか 20 7 " 7 59計86-

オランダ ↑ 9 90年~200 5年出生の早産児 (34週未満 ) 全3287人を対象とした単施設後方視研究

Prematu re ly B0rn Ch i l d ren ‘も′ PeG/!aか 20 7 " 7 59計86-9 7ノ ‐

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 )pV Lの発生率の変化 (各期間別 )

彊 .既 製.｣顫‘廿1 ye ar

図 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
いる 。

4 - ‐

3 - ‐

% 秀 三 讓 固 回 目
0 ‐一二

-990 一 1 993 1 994 一1 997 1 998 一200 t 2 0 02 一2005

舵言

回 重症PV L
□ 中等症PVL
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 1 週での脳性麻痺の発生頻度が若明に減少



l 1 1 . 頭蓋内 出血 (脳室内出血 : I VH ) と

脳性麻痺の関連について

軽症群
Grade I

非常に限局した胚
上衣下出血

ごなさも ‘
　 　 　　

　 　 　 　 　 　 　
- ‘ - 一二イ ー- - - ｣ - -｣ ‐
　 　　　　　　　　　　 　 　

急性期頭部超音波検査

退院前頭部MR I検査

特に異常な し

G rade 肛

出血は側脳室内に波及
脳室は拡大していない

画像所見も正常

テ ー
　 　 　　 　

　　　　　 　

急性期頭部超音波検査

　 　　　 　

議
、 - ;＼

退院前頭部M R l検査

特に異常なし

重症群
Grade 田

出血は側脳室内 に波及

脳室は拡大している

Grade N

側脳室内出血に加え
脳実質にも波及

軽症の IVH

重度脳性麻痺の原因とはならなし 、

急性期頭部超音波検査 急性期頭部超音波検査

出血後水頭症へ進行する例があ り ( 1 0 一 1 5 % )

　 　　
′ ← -

. 曲

　 　 　　
経過頭部CT検査

出 血後の水頭症を来 している

経過頭部CT検査

出血後の水頭症 と

出 血した脳実質部分の障害あ り

早産児に見られる脳室内出血の重症度と予後について

R
U

重症の - V H は脳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



C転niCa1 Data P工edict NeurodeveloPmental outcome Better d1an Head
切饉asound in Exぽeme好 Low Bi虻h Weight I澁ants

J P ed i at r 20 07 ; ↑ 5 ↑ : 5 00 - 5

Neurodevelopmental outcomes of Extre]mLely
Low-Ges l顕tional-Age Neonates VVith Low‐Grade
PenVentriCu1ar-bntraventricular Hemoー亘hage JAMA Ped i at r , 2 0 1 3 ; ↑ 67 : 45 1

アメ リカ Nat i o n a l In st i tute of Ch i l d Hea lth a n d H uman D eve l opment N eo nata I Re s earch Netwo rk
コホー トでの多施設前方視 的研究
2006 ~ 2008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
の重症度と重症脳性麻痺 (GM F第3

以上 ) の児の割合 (%)

1oo 一----…ー
80 1-

60 ,十,一
　　 　 　　　　

,. ÷÷
。し国吉-== - - -圏--

lVHなし IVH 1/2 IV H 3/4

4% 2% 10%

( 102 1 人 ) ( 270人 ) □8 1人 )

頭蓋内 出血と神経発達のオッズ比 ( 9 5%信頼区間 )

損に二 " べ'培い蜑篁丘伴･肪迷益ミ I

Any CP ｢一 l l

にコ
脳庭攣れ 匙ニニテ** 錠三 1

GM FCS > 2 l I I

臆

I

■■ ーVH 3/4 v s I V Hなし
にコ ーvH 3/4 vs - V H 1/2
にコ ーVH 1/2 vs - V H な し

軽症頭蓋内 出血 ( -VH ↑ /2 ) は脳性麻痺および重度
の脳性麻痺 (GM FCS>2 ) と関連が認め られない 。
I VH ↑ /2 ( 対 IVHなし ) のオッズ比は脳性麻痺篤 0 0 ( 0 . 6 ↑ 4 . 64 ) 、 重症
066 (0 ･ 3 2一 生 3 9 ) 。

早産児での軽症の頭蓋内 出血 ( - VH 1/2 ) は
歩行不能な重度脳性麻痺の原因ではない

アメ リカ Nat i o n a=nstitute 。f Ch i l d H ea lth an d Human D eve l o pm ent N eo nata I Re searc h Netvv。 rk
コホートでの多施設後方視 的研究
1 998 ~ 200 I 年に 1 000g未満で出生した児 (平均26週士 1 . 8週 ) 、 1 8 ~ 22か月 の時点で評価

低出生体重児 (< 1 000g) での頭蓋内出血の程度と
独立歩行不可能な児の割合 (%)

10O T-- ,一一一,一一.----……-“--,【,一一一…---…--,--- -----

　　 　　　　　　　　　　　　　　

60 !

　

袋主 サーサー祠三三藤に芋扇三讓恭三
-VHなし

7 . 7%

( 1 308人中 )

IVH 1

10 . 7%

( 244人中 )

IVH 4

42 . 2%

( 145人 中 )

早産児での軽症の頭蓋内 出血( IVH 1/2 ) は

歩行不能な重度脳性麻痺の原因ではない 2
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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

l肩讓 の 字の △図 - 分娩前の因子｢未熟性｣ の脳障害の一般概念図 [ ｣
｢未熟性｣に伴う脆弱性 分娩時の因子

　　　　　 　　　　　　　　　　H等)

分娩後の因子 (分娩状況の影響大)

匡産児の頭蓋内 出血の概念剛 分娩前の因子
生殖補助医療 ･ 母体出血 ･ 胎児仮
死 ･ 羊腹繊毛腹炎等母体感染症 ･

母体への分娩前ステ ロ イ ド投与なし

三次施設以外での分娩 (重症脳性

　　　　　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　脳の血管の脆弱性 . RDS 新生児仮死とその蘇生処置 麻痺等)新生児搬送

分娩後の因子 (分娩状況の彰響大)
Mem LR , Sou I J s swa i m a n ' s Ped i at ｢ i c

N e u ro l o gy 5 t h Ed p79 C l i n i c a I R i s k
Facto rs fo r i l n t raven t ｢ i cu la r H em o r hag e

よ り 改変

治療を要する低血圧 ･酸血症 ･ 低酸
素症 ･高または低二酸化炭素血症 ･

重炭酸の投与 ･ 気胸 ･ 痙攣

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
頭蓋内出血について

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( IVH 3/4 )

胎生28週以上では重症の頭蓋内 出血 ( IVH 3/4 )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



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 L
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
Rob e It s o n - s Te× tb o o k o f N e o n a to l o g y 4 th Ed 20 0 5 P ↑ ↑ 5 3 :

F i 9 4 1 32 l n te rad i o n o f fac to rs i n vo l v e d i n t h e g e n e s i s o f G M H I V H よ り

周 産期医療の進歩によ り RDS は治療管理
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
(頭蓋内出血の場合 )

人工サーフ ア クタ ン ト 人工 サーフアク タント
母体の ステ ロ イ ド投与 母体のステ ロ イ ド投与

H FOを 含 む 呼吸器の進歩 H F Oを含む呼吸器の進 歩

R DS と人 工呼吸 RDSと人工呼吸

高二酸化炭素血症 低血圧と動脈管開存

酸血症 脳血流の 変動

血管径の変化 血管の未熟性

血液凝固異常　 　　

と人工呼吸 RD S と 人工呼吸

二酸化炭素血 通止 な血 圧管理
低血圧と動脈管開存 イン ド メタ シ ン投与

酸血症 脳血流の 変動 脳血管超 音波によ
る評価とi循環管理

↓ 血液凝固異常
早産児の頭蓋内 出 血 ( - vH ) 異常の早期

発見と対処

頭蓋内 出 血の予防

周産期医療の進歩 : RDS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

早産児の頭蓋内 出血 ( - VH )
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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

RDSが脳性麻痺の直接の原因とは見なされない

v . 結語 制度見直uこついての提言

1 0



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

ヲ33週未満を ｢未熟性｣ による脳

障害と区分して作業

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

制度発足後の周産期医療の進歩と変化
28週以上早産児での pVLが減少し脳性麻痺も若明滅少

しが

制度設計時と現在の ｢未熟性｣ に関する状況の変化

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 (沖縄での調査で実証)

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

頭蓋内出血(IVH)

●軽症の頭蓋内出血

( IVH 1 /2)は重度脳性麻痺

には関係しない 。

●重症の頭蓋内出血

( IVH3/4)は 28週以上では

頻度は極めて少ない 。

●頭蓋内出血は分娩前お
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 。

●我が国を含めた先進国

では若明に減少してきて

いる 。

●結果として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
している 。

●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 。

●治療可能な疾患であり 、

管理も容易になってし 、る 。

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 )
現行 早産児は補償対象が限定されている

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

- ‐ -

阜産児もより膣《補償対象と疣る

<理由 >

･ 2 8週から 3 2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｣
による脳障害と分類された 。 固産期医療の進歩によ り , 2 8週以上の早産児での脳性麻痺
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瞳性麻痺を ｢未熟性｣ によ
る という証明は適切ではな くなってきている 。
･ 例えば 、 在脂週数28週以上を一律一般審査と掌る , あるいは字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 ■ ■ ■ ‐ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ■ ■ ‐ ■ ‐ ■ ‐ ■ ■ ･ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ t ■ ■ ■ ‐ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ■ ■ ■ ● ■ ■ ■ ■ ■ ● ■ ■ ■ ‐ ■ ‐ ■ ■ ■ ‐ ■ ‐ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ･ 1 ■ ■ ■ ■ ■ ' ■ 1 ■ ■ ● ‐ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ 奪 ■
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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



【 ソー

･ 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 m i n . a c . i p/n r n d a t a/



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尖足歩行



ネッ ト ワークデータで 、 2003 ~ 2 008年 に出生 した在胎3 1週以下の児 16, 246例

l 死亡退院 1, 693例=

- 生存退『4′55捌

3歳までの≠些褥,寵 し,,.
先天異常無し 6, 582例

-→ 退院後死亡 59例汁退院後脳症 1例 一脳性麻痺 6例中) I

一一 l 歳までに施設入所 8例 (重劇団性麻痺と推測 ) 2 ) I

--一一 田園性麻痺の有無不明 13細川

脳性麻痺無 566鋼3 ) -15歳または3歳時健診で脳性麻痺 72 6例

(重度脳性麻痺

18 ト リ ソミー 1

ダ ウン症 1 5

染色体異常 6

消化讐疾患 40

心疾患 1 6

中枢神経異常 8

軽 ･ 尿路疾琺 8

先天代謝異常 5

神 経筋疾皀 4

骨 系銑疾皀 2

横幅陣ヘルニア 1
致死型先天異常 7

他の 非致死型先天異常 2 5

胎児水陸 S

先天℃MV惑築 1

不明 42

- 脳性麻痺中等度 254伍リ 4 ) - 脳性麻痺重度 486例5 ) 1
↓

l 解析対象 の十2 ) 十3 ) 十4 ) 十5 ) =6406 例 -
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3 1週以下の早産児の死亡率の改善

2003 2004 2005 2006 2007 2008

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 き 0 . 9 5 6 ( 0 . 92 6-0 . 9 8 7 ) ) 。



脳性麻痺発症率の改善

2003 2004 20 05 2 006 2007 20 08

出生年 ( N= 6406 )

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 3 6

( 0 . 8 92-0 . 982 ) ) 。



重度脳性麻痺発症率の改善

2003 2004 2005 200 6 2007 2008

出生年 ( N= 6 1 5 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 くオ ッ ズ比 : 0 , 9 09

( 0 . 85 9-0 , 9 6 3 ) ) 。



年別 、 在胎期間別の重度脳性麻痺発

症率の比較

在胎期間(週)

-噂』 22 . 23

-4■L- 24‐2 7

28‐3 1

2003 ‐ 2005 2006‐ 2008

出 生年 ( 95%信頼区間を表示 ･ 旧615 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 ( 200 6 ~ 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 。



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 生前の繊毛膜羊膜炎の存在 、 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

間 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
　　　　　　　　　

F ( 5 6 6 6 )
在調合期間 G週 ) 2 7 . 7 ± 2 . 3

アプガ“一 1 分ト 5 .4 + 2 .3

アプガ$ー1 分ト3 点 皀以下 1 3 0 1 ( 2 3 . ◇

アブ男--5分ト 7 . 5 + 1 . 8

出 生雛本重 ( g ) 9 9 5 土 2 7 9

多田台 1 440 ( 2 5 .4 )

妊タ賑高血圧土症正‘峡君羊 9 8 3 ( 1 7 . 3 )

繊毛膜羊月莫兆: 1 0 0 1 ( 1 7 . 7 )

糸沮織学増朝繊毛ら 月莫主三 月莫炎 1 1 6 9 ( 2 8 . 7 )
PRO M 1 7 0 0 ( 3 0 . 0 3 )

搏封本ステロ イド投与 2 5 4 6 ( 44 , 9 )

月台児“心 才白 J異常 1 2 3 7 ( 2 1 . 8 )

毒頁 f立分ふ娩 3 9 4 7 ( 6 9 . 7 )

帝王鰐切開目 4 3 2 5 く 7 6 . 3 )

小生月 lj 2 8 8 1 ( 5 0 . 9 )

院外出生 38 7 ( 6 . 8 )

蘇生時気管挿管 33 2 7 ( 5 8 . 7 )
RD S 3 4 6 3 ( 6 1 . 1 )

中洲曼 f生 月市据実態. 2 1 4 9 ( 3 7 . 9 )

重力別黄府警開月 不孝班宝･ 2 0 9 1 ( 3 6 . 9 )

晩期循接さ景不 当≧ 44 1 ( 7 . 8 )

月國室内出 dn 5 6 5 ( 1 0 .0 )

PVL 7 4 ( 1 3 )

員女山[1 既定 3 7 6 ( 6 - 6 )

軽度朝図華圭 拝床掘厚 員巨度ヌ 月図小生麻据互 p( 』単変量-〕
デ ( 2 5 4 ) r ( 4 8 6 )
2 6 . 8 ゴヒ 2 . 2 2 6 . 2 『｣ 2 . 3 く 0 .0 1

4 . 5 十一 2 . 4 4 . 3 ゴヒ 2 . 2 く 0 . 0 1

9 4 ( 3 7 ‐ 2 ) 1 9 1 ( 3 9 ‐ 6 ) く 0 ‐ 0 1

6 ･ 5 十一 2 1 6 ･ 7 『ヒ 3 ･0 く0 ･0 1

9 4 4 ゴヒ 2 8 1 8 7 8 十一 2 9 4 く0 .0 1

6 5 ( 1 2 5 . 6 ) 1 1 7 ( 2 4 . 1 ) N S

2 1 ( 8 . 3 ) 3 4 ( 7 . ○ ) く ○ . 0 1

4 9 ( 1 9 . 3 5 ) 1 1 5 ( 2 3 . 7 ) く ○ .0 1

5 5 ( 2 9 . 1 ) 1 1 0 ( 3 4 .○ ) N S

82 ( 3 2 . 3 ) 1 5 5 ( 3 1 . 9 ) N S

1 1 1 ( 4 3 . 7 ) 1 9 2 ( 3 9 . 5 ) N S

40 ( 1 5 . 7 ) 1 0 1 ( 2 0 . 8 ) N S

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

1 8 7 ( 7 3 . 6 ) 3 44 ( 7 0 . 8 ) く ○ .0 5

1 4 3 ( 5 6 . 5 ) 2 6 5 ( 5 4 . 6 ) N S

2 3 ( 9 . 1 ) 4 1 ( 8 .4 ) N S

1 9 1 ( 7 5 . 2 ) 3 8 0 ( 7 8 . 2 ) く 0 .0 1

1 9 2 ( 7 5 . 6 ) 3 7 5 ( 7 7 . 2 ) く 0 . 0 1

1 2 3 ( 4 8 . 4 ) 2 44 ( 5 0 . 2 ) く 0 . 0 1

1 2 3 ( 5 0 . 8 ) 2 6 7 ( 5 4 . 9 ) く 0 . 0 1

4 7 ( 1 8 . 5 ) 9 3 ( 1 9 . 1 ) く ○ . 0 1

7 7 ( 3 0 . 3 ) 1 5 4 ( 3 1 . 7 ) く ○ .0 1

5 0 ( 1 9 . 7 ) 1 5 0 ( 3 0 . 9 ) く ○ .0 1

2 5 ( 9 . 8 ) 7 3 ( 1 5 . 0 ) く ○ .0 1



在胎期間別脳性麻痺の頻度
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在胎期間 枠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
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在胎期間 桂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 。
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脳室内出血重症度と脳性麻痺の関係

出血無 I II 肛 IV

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 。
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脳室内出血重症度と脳性麻痺の頻度
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I 、 ロ 度 m 、 刃度

脳室内出血 N =79 5

脳室内 出血 I お よ び □ 度 と 田 お よ び刃度で 、 脳性麻痺の頻度が明

ら かに異な る 。



脳室内出血と重度脳性麻痺発症リスク

16

ば 一 翼. -キー
　 　　 　　 　 　　 　 　　
　 　　 　

　 　 　
　 　 　 　
　 　 　 　 　　 　

る 鑿 ±塞げ 』工 事に
脳室内出血 N=79 5

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 。



脳室内出血重症度と重度脳性麻痺発

症のオッズ比

odds Ratio 9 5%C I

月閨室内出血無し 1 refe re n c e

IVH 1 1 . 3 0 9 9 6 4 0 , 9 0 0 9 0 1 1 , 9 0 4 7 6 8

IVH 2 1 . 8 6 6 3 7 9 1 . 2 6 3 5 9 4 2 . 7 5 6 7 1 6

IVH 3 4 . 9 6 2 9 4 8 3 , 2 6 2 7 1 6 7 . 5 4 9 1 8 8

IVH4 1 0 . 3 0 8 8 2 6 . 7 6 3 9 0 2 1 5 , 7 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 ッ 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 、 脳室内出血田

度 、 刃度 も 有意な リ ス ク 因子で あ り 、 かつオ ツ 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 。
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重症脳室内出血の リスク因子

odds Rat i o 9 5 %CI

多胎 1 . 3 9 5 1 . 0 0 1 1 . 9 4 2

帝王切開 0 . 7 0 2 0 . 5 1 5 0 . 9 5 5

院外出生 2 .2 8 7 1 . 5 1 3 3 . 4 5 7

在胎週 0 .8 3 4 0 . 7 7 6 0 . 8 9 8

アプガー1 分 0 . 8 6 4 0 . 8 0 5 0 . 9 2 8

蘇生に気管挿管必要 2 .6 5 4 1 . 5 9 9 4 .4 0 6

敗血症合併 2 .4 8 2 1 . 7 4 5 3 . 5 3

N =6406

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 園

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
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90 ---

80 - --

70 - -- --
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I - - - --

こご

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 。
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在胎期間別 RDSと脳性麻痺の関係
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涵 5 0% 十 ↓ 十 日 - , ｢ 寸 , , , 脳性麻痺重度
顯 40% - - ← I ‘ r l l ･-÷ ト- ] 什 日 間 ｣ -汁 { -- 一 - - . - . ‐ 1 脳性麻痺中等度

勇8秀 二 に応じ] ;: =泣こに 二子主に 蟇 ! ミニ 開脳小生麻痺無
10%

0%

R DS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 。
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RDSと脳性麻痺の関係

　

-

L- -
　

脳性麻痺重度

■ 脳性麻痺中等度

蜜 60%
團 50%
蝋

圏 脳性麻痺無

　

. :

　　 　 　 　 　 　 　 　 　

R DS無 R DS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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RDSと重度脳性麻痺発症のオッズ比

oddsRati o 9 5 %CI

RDS 1 . 6 0 9 6 2 3 1 . 2 8 7 3 1 7 2 . 0 1 2 6 2 5

(在胎期間で補正 、 N =6 15 2 )

↓ 母体ステ齢投与例のみ

o ddsRati o 9 5 %CI

RD S 1 .4 8 8 8 44 1 .0 5 6 5 4 1 2 . 0 9 8 0 3 2

(在胎期間で補正 、 N =2849 )

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期言頼限界の下限が 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
冊 3

〒　 　 　 　 　 　 　 　　 　 　　

22 2 3 24 2 5 2 6 2 7 2 8 29 3 0 3 1

在胎期間 忙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



PVLの リスク因子

oddsRati o 9 5 %CI

多胎 1 . 5 1 7 1 . 1 1 7 2 . 2 08

院外出生 1 . 9 7 5 1 . 1 8 2 3 . 3 0 2

アプガーー 分 0 . 9 3 0 . 8 6 8 0 . 9 9 7

晩期循環不全 3 . 3 0 9 2 . 2 3 4 . 9 0 8

脳室内出血 2 . 6 2 9 1 . 8 3 . 8 4
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 。
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<脳性麻痺 と在胎期間 と 出生体重>

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 重度脳性麻痺と出生体重の関係

30 j 2 5
( 2 5 2 0
　

搬 2O - - 15

讓 灸9趾栴問三 田 l ー mm
ね 23 24 2 5 2 6 2 7 2 8 2 9 3 0 3 1 ゞ ダ ダ ダ ダ ゞ ゞ がゞ がか ゆ證 9淨 ぜ淨 やか

在胎期間 が ぢ 賦 リ リ ベ 8 ゞ ゞ ザ タ ダ が

出生体重

検定法 在胎期間 出生体重 適合度判定結果
対数尤度比 3 23 0 3 3 2 1 在胎期間 > 出生体重

Cox‐S n e = R2 0 . 0 2 7 0 , 0 1 3 在胎期間 > 出生体重

l I l

l l l l ･ ･ ･ - -
l I I I l I l I l I l

検定法 在胎期間 出生体重 適合度判定結果
対数尤度比 3 23 0 3 3 2 1 在胎期間 > 出生体重

Cox‐S n e = R2 0 . 0 2 7 0 , 0 1 3 在胎期間 > 出生体重

N age l k e rke R2 0 . 0 6 4 0 . 0 3 在胎期間 > 出生体重
Ho sme rとLe me s h owの検定 0 . 6 0 8 0 . 0 3 5 在胎期間 > 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 。
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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
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産科医療補償制度支給対象の
早産児への拡大

\" 匿鰯不足⑳ 壷で層産期曜瘻顫壤を必死で食い
遮誘ようと 國 夜懸命隼働いている窿廟を代表して粉

日本周産期 ･ 新生児医学会 理事長 田村正徳

1 . 日 本周産期 ･ 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, 9 84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 1 1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326施設

小児科領域施設数 基幹施設14 1施設 指定施設144施設 総計285施設



日 本小児科学会からの産科医療補償制度運営委員会上田茂委員長と財団法
人 日 本医療機能評価機構坪井栄孝理事長宛の意見書 ( 平成2 1年2月 25 日 付

貴委員会 ･ 機構が担当 されている ｢産科医療補償制度 ｣ につきま しては 、 脳性麻痺で

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 。

- ‘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 。

- . 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 。

日 本小児科学会からの産科医療補償制度運営委員会上田茂委員長と財団法
人 日 本医療機能評価機構坪井栄孝理事長宛の意見書 (平成2 1年2月 25 日 付

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 し 、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 し 、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 。



産科医療補償制度運営組織準備委員会の

｢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

、 Vh

日 本周産期 ･ 新生児医学会ホームペーン
で会員に解説

平成25年 10月 2 日



日 本周産期 ･ 新生児医学会の見解( 1 )

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 (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
から外れる児に対しては補償を行うことができません 。 同 じ脳性麻痺であ
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 し 、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~ 32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 “未熟性"の指標とされた 、
RDSや N EC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
ても要望書の実現を切望いたします 。



【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, ooog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 ( 1 ) または く 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し 、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 し 、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 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

平成2 5年7 月

リ度医学的言

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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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

- 本制度蜜上げ局　　　　　　　
本制度立ち上げ 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 ( 岡 明委員( 岡 明委員資料)
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● 2 8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 。

● 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 。
ヲ 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 。

R
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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

[現在の制度下での説明 ]
･ 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 I C U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 ? ｣

の本制度 ｢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 ｢3 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的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

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通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

醗尋》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

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 、

今度は周産期医療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 。



l 資料 1 0 -

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 う力＼ ｢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 れた。

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

に して支給する ｣ こ と を示 した。

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

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

の観点か ら 、 2 0 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 60 0 万 円 、 補償分割金 と し て総額 2 , 4 0 0

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

以 上
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《参考 与党枠組み 、 準備委員会報告書にお け る 関連箇所》

｢産科医療に お け る 無過失補償制度の枠組みに つ い て ｣ よ り 抜粋

<趣 旨 >

安心 して産科医療を受 け られ る環境整備の一環 と して 、 1 ) 分娩に係 る 医療事故に よ り 障害

等が生 じた患者に対 して救済 し 、 2 ) 紛争の早期解決を図 る と と も に 、 3 ) 事故原因の分析を

通 して産科医療の質の向上を図 る仕組みを創設。

< 補償の額等 >

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

を想定。

｢産科医療補償制度設計に係 る 医学的調査報告書｣ よ り 抜粋

3 ) 補償の水準

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

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

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

と する 。

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

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

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

特に長年月 にわた る も のは前例がない。

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

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

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

れた場合はそ の時点で給付終了 と する年金方式の方がふ さ わ しい。

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

か と い う 懸念 も年金方式では払拭 さ れる 。

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

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

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

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

方法であ る 。

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

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

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

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

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

お け る長期にわた っ て の資金管理、 給付事務な どが必要にな る た め 、 そ の事務処理体制の確保

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

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

力 な関与 、 支援が必須にな る も の と 考え る 。

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

関係者の積極的な 、 真摯な検討を期待 したい。

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

障害児福祉手当等の福祉施策、 類似の制度におけ る補償水準、 更に は安定的な

制度運営、 財源の問題等を総合的に考慮 した う えで 、 本制度の 目 的に照 ら して効果的 と 認め ら

れる程度の も の に設定する 必要が あ る 。

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

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

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

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

え る 。

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

する 。

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

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

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

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

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

れる 。 ( 固定経費が あ る た め分娩機関の加入率が低 く な る と 、 経費比率が上昇する 。 )

4



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 るこついて精査 して給付費を算出 し 、 こ れに所要の事務処理経費を加えて総所要金額

を算定 し 、 こ の金額を賄 効こ足 る 一件当 た り の保険料額が設定 さ れ る 。

現状では 、 こ の収支見込みを行 う 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。

5
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※注意 : 以下の要素は加味されていない 。

･ これまでの実績では 、 報告件数 (補償 申請書類の請求件数) の 内 、 約 85%が申請に至っている 。 また 申請された事案の内 、 審
査の結果約90%が補償対象となっている 。
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産科医療関係者

･ 日 本産婦人科医会
･ 日 本産科婦人科学会
･ 日 本助産師会
･ 日 本助産学会
･ 日 本看護協会
･ 加入分娩機関

【 日 本産婦人科医会 】

. 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
書が配布 ･ 説明された 。

平成24年 1 0月

･ 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
いて ｣ と題 した文書が掲載された 。

平成24年 1 0 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24年 = 月

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
員に送付された 。

平成25年2 月

･ 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 ｣
と題したチラシが配布された 。

平成25年5 月

･ 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
範囲について｣ と題した文書が配布 ･ 説明された 。

平成24年 1 1 月

･ 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
書が掲載された 。

平成25年2 月

- ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 までです ｣ と題 したチラシが会
員に送付された 。

平成25年2 月

･ 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 ｣ と
題 したチラシが配布された 。

平成2 5年5 月

･ 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 まででず｣ と題したチラシが会
員に送付された 。

平成25年4月

【 日 本看護協会 】

･

･ ｢ 産科 医療補償制度の 申請期限は満 5歳の誕生 日 まででず ｣ と題したチラシが会
員 に送付された 。

平成25年3 月

【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 。 平成24年 1 0 月

. ｢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 。 平成24年 1 2 月

･ 産科医療補償制度Webシステムのインフオメーショ ン画面に ~ 補償申請期限の周
知 に関する注意喚起文書を掲載した 。

平成2 5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 したチラシおよ
びポスターを送付した 。

平成 2 5年2 月

. 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 けの文書を
送付した 。

平成25年8 月
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脳性麻痺児に関わる
機会が多い医療関係

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 。

平成24年 1 0 月

･ ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 までです ｣ と題したチラシが会
員に送付された 。

平成25年2 月

･ 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｣
と題 したチラシが配布された 。

平成25年5 月

･ 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 。

平成25年7 月

【 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 。

平成24年1 1 月

･ ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 までです ｣ と題したチラシが会
員に送付された 。

平成25年2月

･ 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 。

平成25年8 月

【 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 。

平成24年 1 1 月

･ 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 。 平成25年2 月

･ ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 までです ｣ と題したチラシが会
員に送付された 。

平成25年3 月

･ 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 、 申請期限に
関するチラシが会員に送付された 。

平成25年8 月

【 日 本周産期 ･ 新生児医学会】

･ 日 本周産期 ･ 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 。

平成25年 1 月

･ 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 ま
でです ｣ と題したチラシが配布された 。

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 J と題したチラシが会 ･
員に送付された 。

平成25年 2 月

･ 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｣
と題したチラシが配布された 。

平成25年7 月

･ 日 本周産期 ･ 新生児医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 、 会員にメール送信され
た 。

平成25年7 月

【 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 。

平成25年 8 月

【 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 までです ｣ と題したチラシが掲載された 。

平成 25年3 月

. 日 本小児科学会報に 、 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 4 月

･ 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 ｣
と題 したチラシが配布された 。

平成25年4 月

･ 日 本重症心身障害学会

･ 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4 月
と題 したチラシが配布された 。
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【 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 まででず ｣ と題 したチラシが協
議会員に送付された 。

平成25年3 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8 月

【 日 本重症心身障害学会】

･ 学術集会において 、 ｢補償対象となった参考事例 ｣ 等が配布された 。 平成25年9 月

脳性麻痺児に関わる
機会が多い医療関係
者

･ 日 本重症心身障害福祉
協会

･ 国立病院機構重症心身
障害協議会

･ 全国肢体不 自 由児施設
運営協議会

･ 新生児医療連絡会
･ 全国児童発達支援協議
会

･ 診断協力医
･ その他

【 日 本重症心身障害福祉協会 】

･ ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 まででず ｣ と題したチラシが会
員に送付された 。

平成 25年 3 月

･ 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に制度の案内を行っ
た 。

平成25年8 月

【国立病院機構重症心身障害協議会】

･ 制度概要 、 補償対象の考え方 、 補償申請期限の周知のため 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 したチラシが協議会員に送付され
た 。

平成25年3 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 。

平成25年8 月

【全国肢体不 自 由児施設運営協議会】

･ 制度概要 、 補償対象の考え方 、 補償申請期限の周知のため 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 ｣ と題したチラシが協議会員に送付され
た 。

平成25年3 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 。

平成25年8 月

【新生児医療連絡会】

･ 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 。

平成25年8 月

【全国児童発達支援協議会】

･ 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 。

平成25年9 月

【診断協力医】

･ ｢診断協力 医レター第3号｣ が全診断協力医に送付した 。 平成24年 1 0 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 ｣ と題したチラシが全
診断協力医に送付した 。

平成2 5年 5 月

【 その他】

幇助産雑誌｣ に 、 補償申請期限の周知 に関する文書が掲載された 。 平成25年9 月

･ ｢小児科学レクチャー ｣ 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 。

平成25年 1 月
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脳性麻痺児の保護者 . ｢産科医療捕償制度の 申請期限は満 5歳の誕生 日 まででず ｣ と題したチラシおよ
びポスターが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書
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 。

覊艘鐺 薙聽労働省の広報誌｢厚生労働転 補償申請期限の周知こ関する文書が掲載さ
･ 厚生労働省ホームページに 、 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 。

･ 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
が掲載された 。

･ 政府広報才ンラインに 、 制度の紹介や補償申請手続き等が掲載された 。

厚生労働省 ･ 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 。
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 、 補償 申請期限の周知に関する文書が掲載さ
れた 。

･ 読売新聞 ｢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 。

平成25年2 月

. 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書
を配布した 。

厚生労働省
による取組

み

･ 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 。

･ 厚生労働省 の広報誌｢厚生労働 ｣ に 、 補償申請期限の周知 に関する文書が掲載さ
れた 。

･ 厚生労働省ホームページに 、 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 。

平成25年4 月

･ 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 。

平成25年5 月

･ 全国社会保険協会連合会の会報誌に 、 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 。

平成25年4 月

･ 補償申請期限の周知に関 して 、 ラジオ広告を行った 。 平成25年3 ~ 5 月

･ 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 。 平成25年4 月

･ 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
が掲載された 。

平成25年4 月

厚生労働省
による取組

み

･ 政府広報才ンラインに 、 制度の紹介や補償申請手続き等が掲載された 。 平成25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 。 平成25年6 月

･ 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 。 平成25年7 月

･ 厚生労働省の広報誌 ｢厚生労働 ｣ に 、 補償 申請期限の周知に関する文書が掲載さ
れた 。

平成 2 5年8 月

･ 読売新聞 ｢論点 ｣ に 、 補償申請の促進に関する記事が掲載された 。 平成 25年8 月

･ 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 。 平成25年8 月

･ 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 。 平成25年9 月



る 流産数 は , 2 万 4658 と 推計 さ れ る 。 こ の数

字に は , 非流行期のわずかな流産推計値を含ん

でい る 。 こ の両者 (CRS と 推計流産数) の比 を

求 め る と , 1 : 58 , 8 に な る (図 5 ) 1 ) 。 約 60。 つ

ま り , 1 人 の CRS が生 ま れ る 背景 に は , そ の

60 倍の流産があ っ た と 推計さ れ る 。

風疹対策を考 え る 際 に は , CRS の発生数以

外に こ の隠れた流産数を考慮すべ き であ る と い

う 結果であ る 。 たり

文献
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H 本 ワ ク チ ン学会学術集会, 2 004 年 1 0 月 9 ロ (札幌) .

2 ) 加藤茂孝, 松永泰子 : 風疹 , 厚生省保健医療局結核感染
症課, 国立感染症研究所感染症情報セ ン タ ー (編) : "Tと成
8 年伝染病流行予測調査報告書. 8 1 ‐ 1 0 1 , 1 998 .

3 ) 加藤茂孝 : 風疹の胎児診断, 武谷雄二 (総編集) : 新女性
医学 体系 ( 1 0 巻) 女性 と 感 染症, 中 山 書 店, 307 ‐31 4 ,
1999 .
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凸面orInation
　 　
言下悩も シ小店ききコア戦 く鶴誓群 れ i
　 　 　　 　　 　　 　 　 　　　　 　 　 　　 　　　

産科医療補償制度の補償申請期

限は満 5 歳の誕生 日 ま でであ り ,

制 度発足 の平成 2 l ( 2 0 0 9 ) 年 に 生

ま れた 児は今年 4 歳 と な り , 補償

申請期限が近づい て い ま す 。 し か

し , 補償対象 と 認定 さ れ る 可能性

の あ る 児が , い ま だ 多 く 申請 さ れ

ずに残 っ て い る と 考 え ら れ ま す 。

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

が受 け ら れ な い こ と を 防 ぐ た め

に , 公益財団法人 日 本医療機能評

価機構に お い て , 現在制度の利用

に関す る 呼びか け を行な っ て お り

ま す 。

皆 さ ま の周 り に補償対象 と 考 え

ら れ る お子 さ ま が い ら っ し ゃ い ま

し た ら , 補償申請 を お勧め く だ さ

い 。 補償対象 と な る 範囲 お よ び申

請 に 関す る具体的な手続 き な ど に

つ き ま し て は , 産科医療補償制度

コ ール セ ン タ ー ま で ご相談 さ れ る

か , 産科医療補償制度ホームペー

ジ を ご参照 く だ さ い。

き 問 い合わせ先

産科医療補償制度専用 コ ール セ ン

タ ー

函盛函 0 - 2 0 ‐ 3 3 0 63 7

受付時間 : 9 " 0 0 ~ l 7 : 0 0

(土 日 祝除 く )

産科医療補償制度の申請期限は

満 5歳◎誕生圓蒜番褥訝

" ‐ ‘ 〕
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、 ＼＼ご
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下記ホー ムペー ジ よ り , 妊産婦向 けのパ

ン フ レ ッ ト が ダ ウ ン ロ ー ド で き ま す “

産科医療補償制度ホームペー ジ

htt p : //www . s a n ka ‐ h p . i cq h c . o r . i p/
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参考資料2
平成 25 年 8 月 1 2 日

‐で きゾラ多 産料医療補償制度 公益財団法人 日 本医療機能評価機構

申請期限は満5歳の誕生日までで町

補償対象外と思 っ ていませんか ? 迷っていませんか ?

ぜひご相談く ださい

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。 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 、 運営

組織で あ る 日 本医療機能評価機構で は、 現在 、 補償 申請の促進に努め て い る と こ ろ です。
し か し なが ら 、 今般 と り ま と め ら れた医学的調査専門委員会報告書に よ る と 、 補償対象者数の

推計値は年間 48 1 人 と さ れ、 本制度が創設さ れた平成 2 1 年 に生まれた児にお け る現時点 (平成

2 5 年 7 月 末) の補償対象者数 20 8 人 を大 き く 上回 っ て い ます。 そ の こ と か ら 、 補償対象 と認定
さ れ る 可能性があ る 児が、 い ま だ多 く 申請 さ れずに残っ て い る も の と 考え ら れます。

本制度の補償対象の範囲 と 考え方に ご理解い た だ け る よ う 、 補償対象 と な っ た参考事例 を ご紹

介 し ます。 これ を ご参考に 、 こ れま で補償対象外 と 思 っ て お ら れた事例 に つ いて も 、 専用 コ ール

セ ン タ ー ( TEL : 0 1 2 0 - 3 3 0 - 6 3 7 ) ま で お気軽に お問 い合わせ く だ さ い。

このような事例も補償繭象とな っています

◇分娩中の異常や出生時の仮死がな し 、場合で も 1M 1

在胎週数 3 3 週以上かつ 出生体重 2 , o o o g 以上の場合は、 分娩中 の異常や 出生時の仮死が認め

ら れな く て も 、 参考事例①、 参考事例②の よ う に補償対象 と な っ た事例があ り ます。

◇先天性の要因がある場合で も … ･

児の先天性の要因 が重度の運動障害の主な原因 で あ る こ と が明 ら かな場合は補償対象 と な り

ません が、 先天性の要因 に該当 す る 疾患等があ っ て も 、 そ れ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 、 参考事例③か ら参考事例⑧の よ う に 、 補償対象 と な っ た事

例 があ り ます。

◇新生児期の要因があ る場合で も 臘 1

分娩後 に 、 新生児期 の要因 が重度の運動障害の主な原因 で あ る こ と が明 ら かな場合は補償対

象 と な り ませ ん が 、 分娩後 に発症 し た感染症な ど があ っ て も 、 妊娠や分娩 と は無関係に発症

し た こ と が明 ら か で な い場合 は 、 参考事例⑨か ら 参考事例⑪の よ う [ こ補償対象 と な っ た事例

があ り ま す。

[ お 問 い合わせ先 ] 産科医療補償制度専用 コ ールセ ン タ ー

フ リ ー ダ イ ヤ ル ○ 災20330爵637 く 受付時間午前 9 時~午後 5 時 ( 土 日 祝 日 除 く 》



産 科 医 療 補 償 制 度 参 考 事 例 ,
　 　

｢補償対象｣ の一例として 、 ご理解しやすいよう に参考事例を作成しました 。
実際の審査は審査委員会において個別 に審査します 。

一般審査 (在胎週数33週以上かつ出生体重2 , 000g以上 ) について

ご留意いただきたい事項 参 考 事 例

イ.11

分娩中の異常や出生時の
仮死がない場合でも 、 補償
対象となる可能性がある 。

事例①

在胎週数39週 、 出生体重3 , 3 0 0g 、 仮死なく 出生。 分娩前後に特に異常は
なかった。 入院時の小児科診察で異常なく退院。 1 ヶ月 健診時に頭園の発
育不良を認めたため 、 頭部CTを施行したところ多嚢胞性脳軟化症を認め
た。 明らかな先天性の要因 、 新生児期の要因は認めず、 また頭部画像所見
からは分娩中の低酸素等の影響を否定できないことから 、 除外基準には該
当 しないと判断された。

事例②

在胎週数38週 、 出生体重3 , 0 0 0g 、 仮死なく 出生。 1 ヶ月 健診時に体重増加
不良を認め 、 以後 、 発達遅滞も認めた。 また、 生後 6ヶ月 頃に軽度のてんか
んを発症した。 てんかんについては容易にコントロール可能であり 、 重度の
運動障害の主な原因 とは言えないと判断された。 また 、 脳性麻痺の発症時
期は特定できず 、 明 らかな先天性の要因 、 新生児期の要因は認めないこと
から 、 除外基準には該当 しないと判断された。

2

脳奇形等があっても 、 分娩
中 の要因による影響があ
ると考えられる場合は補償
対象となる可能性がある 。

事例③
(脳奇形)

在胎週数40週 、 出生体重3 , 1 00g 、 吸引分娩で出生。 重症新生児仮死を認
めた。 分娩後の診断は常位胎盤早期剥離であった。 頭部に孔脳症はあっ
たが 、 分娩時には常位胎盤早期剥離があり 、 画像所見は低酸素 ･虚血を呈
した状態に矛盾しないとされた。 孔脳症の発症時期は正確には分からず 、
またそれが重度の運動障害の主な原因であることが明 らかではないため 、
除外基準には該当 しないと判断された。

事例④
( 染色体
異常 )

在胎週数3 6週 、 出生体重2 , 3 0 0 g 、 常位胎盤早期剥離疑いのため緊急帝王
切開で出生。 重症新生児仮死を認め 、 頭部画像検査では低酸素 ･ 虚血を
示す所見を認めた。 染色体検査において2 1 ト リ ソミーを認めたが 、 分娩中の
状況や頭部画像所見等から判断すると 、 この染色体異常が重度の運動障
害の主な原因であるとは言えず 、 除外基準には該当 しないと判断された。

事例⑤
(先天異常 )

在胎週数3 7週 、 出生体重2 , 8 0 0g 、 胎児機能不全のため緊急帝王切開で出
生。 重症新生児仮死を認めた。 先天性心疾患を認めるが 、 出生時の仮死
状態に先天性心疾患の影響が加わった状況であると考えられることから 、
先天性心疾患が重度の運動障害の主な原因であることが明 らかではない
ため 、 除外基準には該当 しないと判断された。

3

脳奇形等があっても 、 その

程度や部位等によっては
除外基準に該当せず、 補
償対象となる可能性があ
る 。

事例⑥
(脳奇形)

在胎週数4 0週 、 出 生 体重2 , 9 0 0 g 、 経腟分娩で出生。 新生児仮死を認め
た。 頭部画像検査では先天性下垂体低形成を認めたが 、 これが重度の運
動障害の主な原因 とは言えず 、 除外基準には該 当 しないと判断された。

2



4

何らかの先天異常が疑わ
れる場合でも 、 明 ら かな疾

患等が特定できない場合
は 、 補償対象となる可能性
がある 。

事例⑦

在胎週数38週 、 出生体重2 , 8 00g 、 仮死なく 出生。 外表奇形、 精神運動発達
遅滞、 難治性てんかんがあることから 、 先天性要因の可能性が考えられた
が 、 確定診断には至らなかった。 運動障害の主な原因 と して明 らかな先天
異常等は認めず、 除外基準には該当 しないと判断された。

事例⑧

在胎週数33週 、 出生体重2 , 6 0 0 g 、 仮死なく 出生。 分娩機関 においてTTTS
(双胎間輸血症候群) の疑いあり と診断された。 出生前の胎内での慢性的
な血流障害の影響も考えられるが 、 出生時の脳の形態異常は明 らかでな
く 、 出生前後の急性の循環障害による脳障害であると考えられることから 、
除外基準には該当 しないと判断された。

5

分娩後の感染症等があっ
ても 、 それが妊娠 ･ 分娩と
無関係に生じたことが明 ら

かでな し 、場合は 、 補償対
象となる可能性がある 。

事例⑨
(感染症)

在胎週数39週 、 出生体重3 , 30 0g 、 仮死なく 出生。 入院中は特に異常を認
めず退院したが 、 日 齢1 2に全身状態悪化を認めたため受診。 GBS感染によ
る髄膜炎、 敗血症と考えられた。 3 6週時の母体の腟分泌物培養検査では
GBS陽性であった。 分娩後に発症した髄膜炎 、 敗血症であるが 、 感染経路
は特定できず、 母体が妊娠後期にGBS陽性であったこと等から考えると 、 分
娩と無関係に発症した髄膜炎 、 敗血症であることが明 らかとは言えないた
め 、 除外基準には該当 しないと判断された。

事例⑲
(呼吸停止 )

在胎週数39週 、 出生体重3 , 2 0 0g 、 仮死なく 出生。 早期新生児期 (※ ) に起
こった呼吸停止による脳障害から 、 重度の運動障害が生じた。 重度の運動
障害の主な原因は出生後 に生じた呼吸停止と考えられが 、 総合的 に審議
した結果 、 この呼吸停止が分娩とは無関係に起こったことが明 らかであると
は言えず、 除外基準には該当 しないと判断された。
( ※ ) これまでに 、 生後4 日 目 に呼吸停止が発生して補償対象となった事例
がある。

事例⑪
(てんかん )

在胎週数38週 、 出生体重2 , 8 00g 、 仮死なく 出生。 日 齢7~ 日 齢1 0項より顔
面けいれん様のエピソードを認め 、 生後 1 ヶ月 に大 田原症候群と診断され
た。 大 田原症候群に関する遺伝子検査は陰性であった。 分娩後に発症し
た大 田原症候群であるが 、 先天性の要因 とな り得る脳の形態異常や遺伝子
異常は認められず、 分娩と無関係に発症したことが明 らかとは言えないた
め 、 除外基準には該当 しないと判断された。

6

重症度に関 して 、 動作 ･ 活
動の状況や所見を総合的
に判断し 、 将来の実用 的
歩行獲得の可能性が低い
と考え られる場合は 、 補償
対象となる可能性がある 。

事例⑫

在胎週数39週 、 出生体重3 , 4 0 0 g 、 仮死なく 出生。 3歳時の診断において 、
つかまり立ちが 可能とされていたが 、 これは上肢の力で代償していると考え
られるこ と 、 また交互運動を伴う 四つ這いが不可能であることから 、 将来の
実用 的な歩行獲得の可能性は低いと判断された。



個別審査 (在胎週数28週以上で所定の低酸素状況 ) につ いて

前置胎盤 、 常位胎盤早期
剥離 、 子宮破裂 、 子癇 、 臍
帯脱出等 、 分娩時の具体
的なエピソードがない場合
でも 、 補償対象となる可能
性がある 。

事例⑩

在胎週数32週 、 出生体重し80 0g。 胎動減少の 自 覚あり 、 胎児心拍数モニタ
およびエコー所見より NR FSと診断され緊急帝王切開となった。 新生児仮死
を認めた。 補償対象基準の二一 (二川, こ記載されている前置胎盤、 常位胎
盤早期剥離 、 子宮破裂 、 子癇、 臍帯脱出等の具体的なエピソードはなかっ
たが 、 胎児心拍数モニタでは 、 心拍数基線細変動の消失および子宮収縮
の50%以上に出現する遅発一過性徐脈を認め 、 基準に該当すると判断さ
れた。

2

分娩中の低酸素状況を証
明するデータがない場合
でも 、 以下の①~③をすべ
て満たしていると判断でき
る場合は 、 補償対象となる
可能性がある 。

事例⑭

在胎週数3 1週 、 出生体重1 , 7 0 0 g。 自 宅 にて分娩が急速に進行し、 救急車
を要請した。 救急隊が医師の電話による指示のも と介助を行い (分娩機関
管理下) 、 児を娩出 した。 胎児心拍数モニ刻ま施行できず 、 臍帯動脈血採
取もできなかった。 分娩機関に提出 された消防署長名 の文書によると 、 現
場での活動として、 ｢ 口 腔および鼻腔の吸引 、 臍帯結紮 、 臍帯切断等を電
話による医師の指示の基に実施する ｣ との記載があり 、 また新生児の観察と
して 、 ｢心拍触知不能 、 自 発呼吸なし 、 筋緊張なし (全身) 、 刺激 (吸 引 時)
に対する反射興奮性なし、 顔色チアノーゼ、 アブガースコア0点を確認す
る ｣ との記載があった。 この文書等をもとに審査したところ 、 分娩 中 に所定の
低酸素状況が生じていたことは明 らかであり 、 基準に該当すると判断され
た。

事例⑮

在胎週数32週 、 出生体重1 , 60 0g、 ドプラによる徐脈確認後 、 ただちに緊急
帝王切開となった。 新生児仮死を認めた。 胎児心拍数モニタ ーま施行でき
ず、 臍帯動脈血のpH値は7 . 1以上であったが 、 胎盤の病理検査結果等から
常位胎盤早期剥離と診断されており 、 またアプガースコアからは重度仮死
であり 、 吸引 やバッグ ･ マスク 、 気管挿管等の蘇生に対する反応が悪かっ
た。 頭部画像においても低酸素状況を示す所見を認めたこと等から 、 分娩
中 に所定の低酸素状況が生じていたことは明らかであり 、 基準に該当する
と判断された。

①緊急性に照らして考える
と 、 データが取れなかった
こと き こやむを得ない合理
的な理由 がある 。

②診療録等から 、 低酸素
状態が生じていたことが
明 らかであると考えられる。

③も しデータがあれば、 明 ら
かに基準を満たしていたと

考えられる。

事例⑩

在胎週数3 3週 、 出生体重1 , 8 0 0g 、 母体の脳出血による心肺停止後約2時
間に緊急帝王切開で出生。 新生児仮死を認めた。 心肺停止時にドップラに
て確認した胎児心拍数は60 b pm程度であった。 臍帯動脈血pH値は7 . 1 以上
であり 、 母体心拍再開後 、 帝王切開前の胎児心拍数モニタでは心拍数基
線細変動の消失は認めるものの 、 補償対象基準二一 (二川こ該 当する胎児
心拍数パターンは認め られなかったが 、 母体入院時の血液ガス分析値で
は強いアシドーシスを認めたことから 、 胎児への影響も考えられるとして補
償申請された。
分娩前の胎児心拍数モニタの所見は基準を満たしていないが 、 母体の心
肺停止によ り胎児は低酸素血症 、 酸血症に陥っていたと考えられ、 母体心
肺停止時にドップラで確認された徐脈を胎児心拍数モニタにて記録できて
いたら 、 心拍数基線細変動の消失を伴う持続する徐脈であった可能性が極
めて高いと考えられるこ とから 、 基準に該当する と判断された。

3

補償対象基準に該当する
胎児心拍数パターン は認
め られない場合でも 、 分娩
中 の低酸素状況が生じて
いたことが明 ら か と判断さ
れる場合 ~ 補償対象となる
可能性がある 。

事例⑰

在胎週数3 1週 、 出生体重1 , 6 00g 、 胎動減少の 自 覚あり受診した後 、 胎児機
能不全の診断にて緊急帝王切開 となった。 新生児仮死を認めた。 臍帯動
脈血pH値は7 . 1以上であ り 、 分娩前の胎児心拍数モニタ 々こおいて補償対象
基準二- (二川こ該 当する胎児心拍数パターンは認められなかったが 、 徐
脈が確認できなく とも胎児機能不全と判断すべき事例であったとして補償
申請された。
分娩前の胎児心拍数モニタにおいては 、 心拍数基線細変動の消失を認
め 、 また子宮収縮が出現していないが徐脈と判断できる部分があり 、 仮に子
宮収縮が出現していれば、 補償対象基準二- (二) に該当する胎児心拍数
パターンを認めた可能性が極めて高いと考えられることから 、 基準に該当す
ると判断された。

4

PV Lがあっても 、 臍帯動脈
血p H値または胎児心拍数
モニタの所見が基準に該

当 すれば 、 補償対象となる
可能性がある 。

事例⑩

在胎週数3 0週 、 出生体重 1 , 2 0 0 g 、 常位胎盤早期剥離の診断にて緊急帝王
切開で出生。 新生児仮死を認めた。 生後 2ヶ月 の頭部ハイR J にてPVLを認め
た。 臍帯動脈血pH値は7 . 1 未満であ り 、 補償対象基準に該当 すると判断さ
れた。
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