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は じ め に

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

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

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

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

て 、 平成 2 1 年 1 月 に創設 さ れた 。

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

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

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

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

療補償制度運営組織準備委員会 ｣ (以下 、 ｢準備委員会 ｣ と い う ) に よ り 、 平成 20

年 1 月 に ｢産科 医療補償制度 運営組織準備委員会報告書 ｣ が取 り ま と め ら れた。

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

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

運営組織準備委員会報告書｣ におい て 、 ｢遅 く と も 5 年後 を 目 処 に 、 本制度の 内容

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

いて適宜必要な見直 し を行 う ｣ こ と と さ れた。

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

改定実施時期 を基本的に平成 26 年 1 月 と してい る 。

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

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

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

門家か ら構成 さ れ る ｢産科 医療補償制度医学的調査専門委員会｣ (以 下 、 ｢ 医学的

調査専門委員会 ｣ と い う ) を設置 し 、 具体的な議論が行 え る よ う デー タ の収集 ･

分析等 を行 う こ と と した 。 医学的調査専門委員会では 、 補償対象者数の推計お よ



び制度見直 しの検討に あた っ て必要な脳性麻痺発症等に 関す る デー タ の収集 ･ 分

析等が行われ 、 そ の結果は平成 25 年 7 月 に ｢産科医療補償制度医学的調査専門

委員会報告書｣ ( 以下 、 ｢ 医学的調査専門委員会報告書｣ と い う ) と し て取 り ま と

め ら れ 、 運営委員会に報告 さ れた 。

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

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

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

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

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

産科医療補償制度 運営委員会

委員長 小林 廉毅

出産はほ と ん ど の場合 、 大変であ っ て も 無事終了 し 、 家族は新 しい家族 を迎 え

て安堵す る のが通常ですが 、 時 と し て妊婦や児に異常な状態が生 じ る 場合が あ り

ま す。 いわ ば こ の落差が 、 産科 ･ 周 産期 医療の現場を 、 他の 医療 と は異な る 特別

な場に してい る と 考 え ら れます。 特に脳性麻痺の事例では 、 原因 を 明 ら かに した

い と い う 親の強い思いか ら 、 裁判 に ま で持ち込まれ る 事例が少な く あ り ま せん。

実際 、 産科 医療の危機 と 言われた頃の医療関係訴訟の状況をみ る と 、 2006 年の

訴訟既済件数は全診療科で 987 件 、 そ の う ち産婦人科は 16 1 件 あ り 、 産婦人科医

師千人当 た り 1 6 件 と 群を抜いて高い訴訟率で し た 。 さ ら に は 、 産科 医療現場の

激務 と 相 ま っ て 、 分娩を取 り 止 め る 医療施設の続出 、 医学生 ･ 若手医師にお け る

産科志望者の減少な ど深刻 な事態が生 じ てい ま した 。

そ の よ う な状況か ら新た な制度の創設が急がれ、 関係者の迅速な対応 も あ っ て 、

200 6 年 11 月 の与党の医療紛争処理のあ り 方検討会に よ る ｢産科医療にお け る 無

過失補償制度の枠組みについて ｣ や 、 政府に よ る新制度創設事業の予算計上か ら

2 年余 り 、 2009 年 1 月 、 産科 医療補償制度は創設の運び と な り ま した 。 し か し 、

創設 を急いだ経緯か ら 、 い く つかの事項が 引 き 続き 検討課題 と さ れ 、 遅 く と も 5

年後 を 目 処に制度の 内容 につい て検証 し 、 必要な見直 し を行 う こ と と さ れま した 。

こ の方針に し た が い 、 制度の運営組織であ る公益財団法人 日 本医療機能評価機

構に設置 さ れた産科医療補償制度運営委員会において 、 20 1 2 年 2 月 開催の第 10

回運営委員会か ら 、 制度見直 し の検討を 開始 し ま した。 運営委員会は 、 産科医 、

助産師 、 産科学 ･ 小児科学の専門家 、 患者の立場の有識者 、 弁護士 、 ジ ャ ーナ リ

ス ト 、 保険関係者 、 医療 ･ 公衆衛生の有識者か ら構成 さ れ、 そ の う ち約半数は制

度創設時の準備委員会に加わ っ てい る な ど 、 制度見直 し に相応 しい体制が整 え ら

れま した 。

第 1 0 回 か ら 第 28 回 ま での計 19 回の運営委員会において 、 資料等の準備状況

に即 し て個 々 の項 目 ご と に順 に審議を行い ま し た。 こ の 間 、 事項 に よ っ て は長 く

激 しい議論 も あ り ま したが 、 2 0 1 3 年 6 月 に は 中 間報告書、 そ して こ の たび最終報

告書を ま と め る に至 り ま した 。 中 間報告書では 、 原 因分析の あ り 方 、 調整の あ り

方 、 紛争の防止 ･ 早期解決に向 け た取組み 、 分娩機関 に対す る 改善に 向 けた対応

な ど の見直 し結果について報告 しま した 。 最終報告書では 、 補償対象 と な る 脳性

麻痺の基準 、 補償水準 ･ 支払い方式、 剰余金の取扱い な どの事項 を扱 っ ていま す。

見直 し の議論の過程では 、 ( 1 ) 制度運営の 中 で明 ら かに な っ た課題を改善す る
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こ と 、 ( 2 ) 最近の産科 ･ 周 産期 医療の成果を取 り 込み医学的 に不合理な点 を是正

す る こ と 、 ( 3 ) 制度創設時に資料 ･ デー タ 不足で十分に対応で き なかっ た事項に

対応す る こ と な ど を議論の 中心 に据え る よ う 努め て ま い り ま した 。 そ し て 、 各委

員の協力 と 熱心な討議に よ っ て 、 有益な議論が行われ重要な結論が得 ら れた と 思

い ます。 制度見直 し の結論について は 、 中 間報告書お よ び最終報告書に取 り ま と

め てお り ま す。

さ て 、 産科医療補償制度は 、 国 内 に 同様の制度が ほ と ん どない画期的な制度で

あ る た め 、 現時点 において も 資料 ･ デー タ や先例の不足 してい る 事項が あ り 、 継

続的 に改善を重ねていかねばな り ま せん。 それ故 、 引 き 続き 資料 ･ デー タ を 収集

す る と と も に 、 衆知 を集 め て制度運営 と 制度見直 し のプ ロ セ ス を続け る 必要が あ

り ま す。 あ ら た めて 、 制度に対す る広い支援 を皆様にお願いす る 次第です。

最後 に 、 制度見直 し に あた っ て ご支援やご協力 をいただいた方々 に 、 こ の場を

借 り て 、 お礼 申 し上げたい と 思い ま す。 運営委員会の ヒ ア リ ン グに協力 いただい

た産科 ･ 周産期 ･ 小児科の 関係者 、 医療安全専門家、 弁護士の方々 、 ア ンケー ト

調査に協力いただいた補償対象児の保護者 、 分娩機関 、 診断協力 医の方々 、 医学

的調査専門委員会の委員な ら びに調査に協力 い た だいた沖縄県 、 栃木県 、 三重県

の小児科 ･ リ ハ ビ リ 科 ･ 療育機関 ･ 行政関係の方々 に あ ら た め てお礼 申 し あ げま

す。 制度 に 関わ る様々 な 団体か ら も 制度見直 し に 関 して貴重な ご意見 と ご協力 を

いた だいて お り ま す。 運営組織に設置 さ れてい る原因分析委員会 、 審査委員会 、

再発防止委員会か ら は 、 何度 も 有用 な コ メ ン ト を い ただ き ま した 。 毎回 の委員会

の資料準備 と 取 り ま と め事務作業に奮闘 して も ら っ た 日 本医療機能評価機構の職

員に も感謝の意 を表 し たい と 思い ま す。
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I 産科医療補償制度の概要 と 取組みの状況

1 ) 制度の 目 的

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

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

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

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

2 ) 制 度加入状況

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

機関の 99 . 8 % が本制度 に加入 してい る (平成 25 年 10 月 末現在) 。

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

に加入につい て の働 き かけ を行っ て い る 。

3 ) 補償 ･ 審査

ア . 補償の仕組み

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

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

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

組織であ る公益財団法人 日 本医療機能評価機構が契約者 と な る 損害保険に

加入 してい る 。

イ . 補償の対象

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

生体重 2 , 000 g 以上かつ在胎週数 33 週以上 ｣ ま た は ｢在胎週数 28 週以上

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

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

対象 と し て認定 し た場合であ る 。

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

未満で死亡 した場合は 、 補償の対象 と な ら ない。

･ 児 の先天性要因

う足の新生児期の要因 (分娩後の感染症等)

･ 妊娠若 し く は分娩 中 にお け る妊婦の故意ま た は重大な過失

･ 地震 、 噴火 、 津波等の天災 ま た は戦争、 暴動等の非常事態

ウ . 補償金額

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

て 1 20 万 円 を 20 回合計で 2 , 400 万 円 、 総額 3 , 000 万 円 を 、 児の生存 ･ 死亡



を 問 わず給付 し て い る 。

エ . 審査の概要

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

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

の認定を行っ てい る (表 1 ) 。

表 1 審査結果の累計 w 25 1 0

児 の生年 審査件数

審査結果

補償対象
補償対象外

補償対象外 再申請可能 ※

平成 2 1 年 2 6 0 2 2 5 1 9 1 6

平成 22 年 2 0 9 1 9 5 3 1 1

平成 23 年 1 5 3 1 4 3 6 4

平成 24 年 7 1 7 0 1 0

合 計 6 9 3 6 3 3 2 9 3 1

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

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

4 ) 原 因分析

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

発症の原因 を 明 ら かにす る と と も に 、 同 じ よ う な事例の再発防止 を提言す る た

め に行っ てい る 。

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

員会 と 原因分析委員会部会において原因分析 を行い 、 原因分析報告書を取 り ま

と め 、 保護者 と 分娩機関 に送付 し て お り 、 こ れま で に 3 0 7 件 について送付 して

い る (平成 25 年 10 月 末現在) 。

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

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

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

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

求者に 開示す る こ と と して い る 。

こ れま で に 29 4 事例 の原因分析報告書の要約版を本制度の ホ ー ムページ上に

掲載 し てい る 。 ま た 、 1 3 7 件の 開示請求が あ り 、 延べ 3 , 2 0 1 件について 開示 し

て い る (平成 25 年 10 月 末現在) 。
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5 ) 再発防止

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

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

に年 1 回 、 合計 3 回公表 してい る 。 こ れ ら の情報 を 国 民や分娩機関 、 関係学会 ･

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

を 図 る こ と と して い る 。

6 ) ｢産科医療補償制度 見直 uこ係 る 中 間報告書 ｣ ( 平成 25 年 6 月 ) に係 る 制

度見直 し の取組状況

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

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

を受 け た 、 主な取組みの現状は概ね次の と お り で あ る 。

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

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

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

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

見込みで あ る 。

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

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

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

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

年 1 月 か ら 実施す る 。

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

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

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

寧な対応に心が け て い る 。

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

に 関 し て は 、 関連資料を平成 25 年 12 月 に取 り ま と め る と こ ろ であ る 。
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□ 制度見直 し に係 る議論の結果

1 . 補償対象 と な る脳性麻痺の基準

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

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

う ) において 限 ら れたデー タ を も と に分析 ･ 検討を行い 、 そ の結果 を も と に準備

委員会において補償対象 と な る脳性麻痺の基準 を設定 した。

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

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

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

基準、 重症度の基準等を設定 し た経緯に あ る 。

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

旨 の範囲内で現行の基準の見直 しの要否について議論 を行っ た 。 具体的 に は 、 創

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

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

学的根拠等 を踏ま え 、 以下の それぞれの基準について議論を行っ た。

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

行っ て き た ｢産科医療補償制度審査委員会 ｣ (以下 、 ｢審査委員会｣ と い う ) 、 お よ

び今般の制度見直 し に係 る 検討に あ た り 新た に設置 した 医学的調査専門委員会か

ら の専門的な見地に も と づ く 提言等 も踏ま え 、 議論 を行っ た 。

1 ) 一般審査の基準 ( ｢未熟性に よ る 脳性麻痺｣ の基準)

2 ) 個別審査の基準 ( ｢未熟性に よ る脳性麻痺｣ の う ち ｢分娩 に係 る 医療事故｣

の基準)

3 ) 除外基準

4 ) 重症度の基準

5 ) そ の他 (補償 申 請期 間 )

こ れ ら の基準に 関す る 検討の結果は 、 以下 の と お り であ る 。
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1 ) 一般審査の基準

【現状 と 経緯】

平成 18 年 1 1 月 に 自 由 民主党 ･ 医療紛争処理のあ り 方検討会において取 り ま と

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

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

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

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

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

それを 除い た も のが該当す る と 考え た。 具体的 には 、 成熟児 と 未熟児 と の 間で脳

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

数 32 週 ~ 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 , ooo g 以上 、 かつ在胎週数 33 週以上｣ と した 。

【議論の背景 】

こ れま での制度見直 し議論の 中 で 、 医学的調査専門委員会 、 審査委員会 、 運営

委員会等において 、 現行の基準について 、 以下の課題が提起 さ れた。

( 1 ) 未熟性 と 脳性麻痺の 関係

① 制度創設時に は 、 沖縄県お よ び姫路市のデー タ ( 沖縄県は 1998 年か

ら 200 1 年 、 姫路市は 1993 年か ら 1 99 7 年 ) を も と に 、 出生体重 1 , 800

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

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

33 週以上を ｢通常の分娩｣ と 整理 した 。

② 一方 、 平成 25 年 7 月 に取 り ま と め ら れた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 ( 200 2 年か ら 2009 年 を新た に追加 ) に

よ る と 、 在胎週数 28 週か ら 3 1 週 に お け る脳性麻痺の発生率が著 し く 低

下 し てい る こ と が 明 ら かに な っ た 。

③ こ の た め 、 ｢通常の妊娠 ･ 分娩 ｣ について の再整理の要否を検討す る必

要が あ る 。

( 2 ) ｢未熟性に よ る脳性麻痺｣ の 定義

① 制度創設時には 、 未熟児に脳性麻痺の リ ス ク が 高い理 由 と し て 、 呼吸窮

迫症候群 (RD S ) 、 頭蓋内 出血 (IVH) 、 脳室周 囲 白 質軟化症 (PWL) を



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

占 め る割合を勘案 し 、 ｢未熟性に よ る脳性麻痺｣ と 整理 した。

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

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

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

て い る 。

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

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

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

( 3 ) 在胎週数 と 出生体重の 関係

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

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

準は必ず し も 適当 で ない可能性が あ る 。

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

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

公平が生 じ てい る と 考え ら れ る 。

医学的調査専門委員会に て 、 最 も 信頼性が高い と して現行制度にお け る補償対

象者数の推計に使用 し た 、 沖縄県にお け る デー タ な ど を も と に 、 在胎週数の基準 、

出生体重の基準のそれぞれについ て議論 を行っ た 。

( 1 ) 在胎週数の基準

【議論の経緯 】

沖縄県 において 1998 年か ら 20 09 年に 出生 した児 に係 る在胎週数ご と の脳性麻

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

に見 る と 、 制度創設時に参照 した 1 9 98 年か ら 200 0 年において は出生 1 , 00 0 対

1 2 7 . 8 人であ っ た も の が 、 2007 年か ら 2 0 09 年においては 出生 1 , 0 0 0 対 3 6 . 8 人 と

明 ら かな減少傾向 を示 してい る 。

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

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

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

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

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

なお 、 残 る 児 について 、 そ の原因 が何であ る かは不明 であ る 。

し か し な が ら 、 20 0 7 年か ら 2009 年にお け る在胎週数 28 週か ら 3 1 週の発生率

出生 1 , 000 対 36 . 8 人は 、 同時期の在胎週数 27 週以 下 にお け る発生率 ( 出生 1 , 00 0

対 11 9 . 8 人 ) の約三分の-であ る の に対 し 、 在胎週数 32 週 か ら 36 週 に お け る発

生率 ( 出生 1 , 000 対 2 . 2 人 ) と 比べ る と 今 なお約 1 7 倍の差が あ り 、 脳性麻痺の発

生率が異な る 在胎週数が 、 制度設立時の 3 3 週か ら 28 週 に変化 した と 判断す る こ
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と は必ず し も適 当 で な い と 考 え られた。 そ こ で 、 次 に在胎週数 1 週 ご と に脳性麻

痺の発生率 を確認 し 、 脳性麻痺の発生率が異な る 週数等について確認を行っ た。

在胎週数 30 週 、 3 1 週 、 32 週以上では 3 3 週 と の 間 において発生率に有意差がな

い な どの可能性が考 え られた た め 、 こ れ ら の在胎週数について個別 に検討を行っ

た 。

ま ず 、 在胎週数 32 週 に ついて 、 200 6 年か ら 2 0 09 年にお け る発生率 ( 出生 1 , 00 0

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

33 週 にお け る発生率 ( 出生 1 , 000 対 3 . 4 人 ) の約 1 . 3 倍で あ り 、 3 2 週 に お け る脳

性麻痺の発生率は 、 3 3 週 に お け る発生率 と 異な る と 判断す る こ と は適 当 で ない。

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

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

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

週 、 32 週 において は 3 3 週 と の有意差は認め ら れなかっ た。

さ ら に 、 制度開始か ら 5 年の 間 に個別審査 と して補償 申 請が行われた事例につ

いて 、 審査の結果 、 補償対象 と 判断 さ れた事例 を検証 した と こ ろ 、 在胎週数 32

週以降の 申 請事例は高い割合で補償対象 と さ れてい る こ と か ら 、 32 週以上の事例

を一般審査の対象 と して一律に補償対象 と して も 、 32 週 に本来補償対象 と すべき

でな い事例の紛れ込みが多 く 含 ま れ る 可能性は低 く 、 在胎週数の基準を 32 週へ

見直す こ と の根拠は よ り 確実で あ る と の意見 も あ っ た 。

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

な る事例が 申請 さ れて い る わ けではない こ と な どか ら有用性が低い と の指摘 も あ

っ た。

次に在胎週数 3 1 週 につい て は 、 2006 年か ら 200 9 年にお け る発生率 ( 出生 1 , 000

対 1 3 . 2 人) は 、 同時期の 30 週 に お け る 発生率 ( 出生 1 , 000 対 3 5 . 7 人 ) の約 1/3 、

3 2 週 にお け る発生率 ( 出生 1 , 000 対 4 . 3 人 ) の約 3 倍で あ っ た 。

前述の在胎週数 3 3 週 にお け る脳性麻痺の発生率 と 各週にお け る脳性麻痺の発

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

の有意差は認め られなかっ た。

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

在胎週数 30 週 について は 、 制度創設時に一般審査に よ る補償対象 と し た在胎

週数 ( 3 3 週 ･ 3 4 週 ) に お け る脳性麻痺の発生率 ( 出生 1 , 0 00 対 1 1 . 6 人 ) に着 目

し 、 そ の発生率 と 、 最新のデー タ にお け る在胎週数別の発生率 を比較す る こ と に

よ り 、 在胎週数 30 週への変更が望 ま しい と す る意見が あ っ た 。

しか し 、 在胎週数 30 週 において は 、 200 6 年か ら 2 0 09 年に お け る発生率 ( 出

生 1 , 0 00 対 3 5 . 7 人 ) は 、 同時期 の 29 週 にお け る発生率 ( 出生 1 , 000 対 693 人 )

の約 1 / 2 、 3 1 週 にお け る 発生率 ( 出生 1 , 0 0 0 対 1 3 . 2 人 ) の約 3 倍であ り 、 前述

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

ら れた。
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こ の た め 、 在胎週数 30 週 については 、 依然 と して未熟Y性を 主た る原因 と す る

脳性麻痺が一定数存在 してい る 可能性が あ る と 考 え ら れ 、 現時点で在胎週数の基

準を 30 週へ見直す こ と は適 当 でな い と 考 え ら れ る 。

, 【 議論の結果 】

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

: て 、 脳性麻痺の発生率が異な る在胎週数に着 目 し 、 現行の ｢在胎週数 33 週以上｣ :

: と 設定 し た経緯に あ る 。

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

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

｢脳性麻痺の発生率が異な る在胎週数｣ について 、 2006 年か ら 2009 年 にお け :

i る 在胎週数 32 週 の脳性麻痺の発生率 ( 出 生 1 , 0 00 対 4 . 3 人) は 、 同 時期の 33 週 :
! や 3 4 週 に お け る発生率 ( 出 生 1 , ooo 対 3 . 4 人 、 3 . 8 人 ) と ほぼ同水準であ る 。 他 :
至 方 、 在胎週数 3 1 週の発生率 ( 出生 1 , 0 00 対 1 3 . 2 人 ) は 3 2 週の約 3 倍 、 30 週の :

: 発生率 ( 出生 1 , 00 0 対 3 5 . 7 人 ) は 3 1 週の約 3 倍であ る 。

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

! 脳性麻痺の発生率 と 各週 におけ る脳性麻痺の発生率 と の 間 の統計学的 な有意差を !
! 検定 した と こ ろ 、 在胎週数 30 週以下につい ては統計学的な有意差が あ る も の の 、
! 3 1 週 、 3 2 週 におい て は 33 週 と の有意差は認め られない と の結果であ っ た 。

; した が っ て 、 在胎週数の基準について現行の ｢在胎週数 3 3 週以上｣ か ら ｢在 :
幸 胎週数 3 1 週以上｣ へ見直す こ と が適 当 と 考 え ら れ る 。

な お 、 こ れま での制度運営実績を重視 し 、 個別審査 と して補償 申請が行われた ;

: 事例 にお いて補償対象 と 判断 さ れた事例を検証す る と 、 在胎週数 32 週以降の 申 !

! 請事例では高い割合で補償対象 と さ れてい る こ と 、 お よ び脳性麻痺の発生率が 3 3 :
l 週や 34 週 と ほぼ同水準で あ る こ と か ら 、 ｢在胎週数 32 週以上｣ へ見直す こ と の :
l 根拠は よ り 確実で あ る と の意見 も あ っ た。

な お 、 在胎週数 28 週 か ら 3 1 週 にお け る 脳性麻痺の発生率の減少に着 目 し 、 在

胎週数の基準を 28 週 に変更す る べ き と の意見 も あ っ た が 、 200 7 年か ら 2009 年

にお け る 発生率 ( 出生 1 , 000 対 36 . 8 人 ) は 、 同 時期 の在i冶週数 27 週以下にお け

る発生率 ( 出生 1 , 00 0 対 1 1 9 . 8 人 ) の約三分の-であ る の に対 し 、 在胎週数 32

週か ら 3 6 週 にお け る発生率 ( 出 生 1 , 000 対 2 . 2 人 ) と 比べ る と 約 1 7 倍で あ り 、

脳性麻痺の発生率が変化す る在胎週数が 、 制度設立時の 33 週か ら 28 週 に変化 し

た と 判断す る こ と は必ず し も適 当 でな い と 考 え ら れ る 。

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

娠 ･ 分娩 ｣ では な い と 整理す る こ と が不適 当 と 考 え られ る 場合は 、 新た なデー タ
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等を も と に 、 改めて検討を行 う こ と と する 。

( 2 ) 出 生体重の基準

【議論の経緯 】

出生体重について も 、 沖縄県において 1998 年か ら 2009 年 に 出生 した児 に係 る

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

生体重｣ について確認を行っ た 。

そ の結果、 2006 年か ら 2009 年にお け る 発生率は 、 出生体重 1 , 400 g が ｢脳性

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

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

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

ろ 、 出生体重 1 , 400 g 未満 については統計学的 な有意差が あ る も の の 、 1 , 400 g 以

上につい て は 2 , oo og と の有意差は認め られなかっ た 。

さ ら に 、 制度開始か ら 5 年の 間 に個別審査 と し て補償 申 請が行われた事例 につ

いて 、 審査の結果 、 補償対象 と 判断 さ れた事例 を検証 した と こ ろ 、 在胎週数 3 1

週以上や在胎週数 3 2 週以上の場合は出生体重 1 , 400 g 以上で高い割合で補償対象

と さ れてい る こ と か ら 、 1 , 400g 以上の事例 を一般審査の対象 と して一律に補償対

象 と し て も 、 本来補償対象 と すべき でな い事例の紛れ込みが多 く 含まれ る 可能性

は低い と の意見 も あ っ た。 なお 、 個別審査への 申 請数が少な い こ と 、 お よ び現時

点ですべて の補償対象 と な る事例が 申請 さ れてい る わ け では ない こ と な どか ら有

用性が低い と の指摘 も あ っ た 。

r - - 【 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - ｣ - - - - 】 】 - - - - … 【 … … … - , 一 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - … 一1

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

: 娠 ･ 分娩｣ の範囲 について 、 脳性麻痺の発生率が異な る 出生体重に着 目 し 、 現行 :

: の ｢ 出生体重 2 , o o og 以上 ｣ と 設定 した経緯にあ る 。

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

l 麻痺の発生率が異な る体重群｣ に着 目 し 、 そ の体重の変化 を検証 した と こ ろ 、 次
吏 の と お り で あ っ た 。

- ｢脳性麻痺の発生率が異な る 体重群｣ について 、 前記の 出生体重 2 , 000g も こ お け ,
! る 脳性麻痺の発生率 と 、 1 00g ご と の体重群にお け る脳性麻痺の発生率 と の 間 の統 "
語十学的 な有意差を検定 した結果 、 出生体重 1 , 40 0 g 未満について は統計学的な有意 -
: 差が あ る も の の 、 1 , 400g 以上につ いては 2 , 000 g 以上 と の有意差は認め られない -

: と の結果であ っ た。

し たが っ て 、 出生体重の基準につい て は 、 現行の ｢ 出生体重 2 , ooo g 以上 ｣ か -

: ら 、 ｢ 出 生体重 1 , 400 g 以上 ｣ と す る こ と が適 当 と 考 え ら れ る 。

ま た 、 こ れま での制度運営実績を重視 し 、 個別審査 と し て補償 申請が行われ補 :
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I 償対象 と 判断 さ れた事例 を検証 し た と こ ろ 、 在胎週数 3 1 週以上や在胎週数 32 週 :

i 以上の場合は 、 出生体重 1 , 400g 以上について高い割合で補償対象 と さ れてお り 、
: ｢ 出 生体重 1 , 400 g 以上 ｣ へ見直す こ と の根拠にな る と の意見が あ っ た。

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

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

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

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

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

償対象 と す る 基準 と して は必ず し も適 当 で ない と 考え ら れ る 。

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

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

られる が 、 在胎週数 3 1 週 において も 、 在胎週数 32 週 において も 、 1 , 400 g は正

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

体重の基準は 1 , 400 g 以上 と す る こ と が適 当 と 考え ら れ る 。
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2 ) 個別審査の基準

【現状 と 経緯 】

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

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

と は難 しい こ と な ど か ら 、 基準に近い児について は 、 ｢分娩に係 る 医療事故｣ に

該当す る か否か と い う 観点か ら 個別審査の基準 を設 け る こ と と した 。

具体的 な基準の設定に あた っ て は 、 分娩 中 の胎児の低酸素状況を判断す る 基準

について 2008 年の産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン産科編では示 さ れて い なかっ た こ

と か ら 、 米 国 産 婦 人 科 学 会 ( ACOG ) が 取 り ま と め た 報 告 書 ｢ NeonataI

Encephalop athy and Cerebra1 Palsy ｣ ( 邦題 : 脳性麻痺 と 新生児脳症) に お け る
｢脳性麻痺 を起 こ すの に十分な ほ ど の急性の分娩 中 の 出来事 を 定義す る 診断基

準｣ (以下 、 ｢ACOG の基準｣ と す る ) を参考 に検討を行い 、 以下の個別審査の基

準が設定 さ れた 。

なお 、 本制度創設時に参考 と し た ACOG の基準は 、 米国 に おいて 、 周産期 と

脳性麻痺児 と の 関連に よ る 医療訴訟が多い こ と を 背景 と し て 作成 さ れた経緯が

あ る 。 そ の た め 、 条件は厳 し く 設定 さ れてお り 、 ま た本来 、 在胎週数 34 週以降

に適用す る 基準であ る 。 し た が っ て 、 ACOG の基準 を準用す る に あ た っ て は 、

ACOG の基準を一律に適用す る こ と と はせず 、 本制度においては 、 在胎週数 33

週未満に 出生 し た脳性麻痺児 に お け る 分娩 中 の低酸素状況の有無 を判断す る 基

準 と し て 、 臍帯動脈血 pH 値 と 胎児心拍数モニ タ ー所見につい て は ｢かつ ｣ であ

っ た が ｢ ま た は ｣ と し 、 ま た臍帯動脈血 pH 値の基準について は 、 ｢ 7 . 0 未満｣ を

｢ 7 . 1 未満 ｣ と し た 。

個別審査は在胎週数 28 週以上の児について行 う が 、 在胎週数 28 週未満の児に

つい て は 、 臓器 ･ 生理機能等の発達が未熟なた め に 、 医療 を行 っ て も脳性麻痺 と

な る リ ス ク を 回避で き る 可能性が 医学的 に極め て少な く 、 ｢分娩 に係 る 医療事故｣

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

; < 個別審査基準 (現行 ) >

: 在胎週数が 28 週以上であ り 、 かつ 、 次 の (- ) 又は (二 ) に該 当す る こ と

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

め ら れ る場合 (PH 値が 7 . 1 未満)

(二 ) 胎児心拍数モニ タ ー において特に異常の なかっ た症例で 、 通常 、 前兆 の と な る よ う l
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 ー

て起 こ り 、 引 き 続き 、 次 の イ か ら ハ ま でのいずれかの胎児心拍数パ タ ーンが認 め ら ;

れ 、 かつ 、 心拍数基線細変動の消失が認め ら れる 場合

イ 突発性で持続す る徐脈

ロ 子宮収縮の 50% 以上 に 出現す る遅発一過性徐脈

ノ･ 子宮収縮の 50%以上に出現す る 変動一過性徐脈
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【 議論の背景 】

こ れま で の制度運営の 中 で 、 ま た 医学的調査専門委員会 において新た なデー タ

の収集 、 分析を行 う 中 で 、 現行の基準について 、 以下の課題が提起 さ れた 。

( 1 ) 個別審査の基準

①現行の基準は分娩 中 の低酸素状況 を示す指標 と し て臍帯動脈血ガス値、 お よ

び胎児心拍数モニ タ ー上 の所定の所見に限定 してお り 、 それ ら は母体や胎児 、

新生児の救命等の緊急性等に よ っ て は必ず し も 常 に 、 十分に取得 さ れて い な

い事例が あ る 。

②胎児心拍数モニ タ ー において は 、 低酸素状況であ っ て も 現行の基準の胎児心

拍数パ タ ー ン を示 さ な い事例が あ る 。

( 2 ) 在胎週数 28 週未満の取扱い

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

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

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

償対象 と な ら ず、 個別審査の対象 と な っ てい る 28 週以上の場合 と 比べ不公

平感があ る 可能性が あ る 。

【議論の結果 】

審査委員会において 、 ｢分娩に係 る 医療事故｣ であ る と 考 え ら れる 状態 を判断す

る 基準に関 し 、 現行の指標が 、 脳性麻痺児 にお け る 分娩 中 の低酸素状況の存在を

示唆す る 指標 と し て必要十分であ る か否かについて 医学的な観点か ら検討を行い 、

そ の報告 を踏ま え 、 運営委員会において議論を行 っ た 。

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

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

2 0 1 1 年の産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン産科編 1 ) ( 以下 、 ｢産科ガイ ド ラ イ ン 20 1 1 ｣

と い う ) において 、 胎児の状態か ら急速遂娩の緊急度を判断す る 基準が示 さ れた

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

議論 の結果は 、 そ れぞれ以下の と お り で あ る 。

①前提病態について

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

と 同様 に 、 胎児母体間輸血症候群 、 前置胎盤か ら の 出血 、 急激に発症 し た双

胎間輸血症候群 も 突発的 に胎児低酸素状況を 引 き 起 こ す特殊な病態であ る こ

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

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

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

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

ので は な く 、 心拍数基線細変動の消失 と 所定の胎児心拍数パ タ ー ンのいずれ

かの基準を満たす場合 も 、 産科ガイ ド ラ イ ン 20 11 におい てはいずれ も レベ

ル 4※以上で あ り 、 重篤 な低酸素状況が進行 し て い る 状態 と 解釈 さ れ る 。 し た

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

適 当 であ る 。

※産科ガイ ド ラ イ ン 20 11 の CQ4 11 にお い て 、 胎児の状態か ら急速遂娩の緊

急度を判断す る 基準 と して ｢胎児心拍数波形分類に基づ く 対応 と 処置｣ が

示 さ れてお り 、 レベル 4 の場合は急速遂娩の準備 、 あ る い は急速遂娩の実

行 と 新生児蘇生の準備 、 レベル 5 の場合は急速遂娩の実行を勧め てい る 。

⑧心拍数基線細変動の減少を伴っ た高度徐脈について

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

イ ン 20 11 に おいて胎児の Wellbemg が障害 さ れてい る 状態 と 判断す る 基準
と さ れてお り 、 重篤 な低酸素状況が進行 し てい る 状態 と 解釈 さ れ る こ と か ら 、

個別審査基準 と する こ と が適 当 で あ る 。

④サイ ナ ソ イ ダルパ タ ー ンについて

サイ ナ ソ イ ダルパ タ ー ン を認め る 場合は 、 産科ガイ ド ラ イ ン 20 1 1 におい

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

さ れ る こ と か ら 、 個別審査基準 と す る こ と が適当 であ る 。

⑤ア プガース コ ア につい て

ア プガース コ ア は出産直後の児の健康状態 を表す指標 と して広 く 認知 さ れ

てお り 、 デー タ が圧倒的 に得やすい と い う 利点 が あ る 。 ま た 、 ア プガース コ

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

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

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

が適 当 で あ る 。

⑥児 の血液ガス分析値について

脳低温療法は 、 中 等度か ら 重度の低酸素性虚血性脳症 (hyp oxic ‐ 1 s chem1c

encep halop athy : HIE ) に対 して行われ る も の であ り 、 出生後 6 時間以 内 に
深部温を 72 時間 冷却す る こ と に よ り 死亡率 を低下 さ せ 、 生後 18 ケ 月 にお け

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

療法は世界的に普及 し て き て い る 3 ) 。 こ の脳低温療法の適応基準の-つであ

る ア シ ドー シス の基準は 、 臍帯血ま たは生後 1 時間 以 内 の児の血液ガス 分析

値で pH が 7 . 0 未満 と さ れてお り 、 生後 1 時間以 内 の児の血液ガス分析値は 、

臍帯動脈血 と 同等に分娩 中 の低酸素状況の存在 を示唆す る指標であ る と 考 え
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ら れ る 。 し た が っ て 、 こ の脳低温療法の適応基準 (PH 値が 7 . 0 未満 ) を準用

し 、 生後 1 時間 以 内 の児の血液ガス分析値 (PH 値が 7 . 0 未満) を個別審査基

準 と す る こ と が適 当 であ る 。

なお 、 編集 ･ 監修 日 本産科婦人科学会/ 日 本産婦人科 医会 ｢産婦人科診療ガイ

ド ラ イ ン産科編｣ 作成委員会において 、 脳性麻痺児 と な っ た児に上記の①か ら⑥

の所見を認めた場合は 、 出生前な ら びに 出生時の児の状態が極めて悪い と 考 え ら

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

と さ れて い る 。

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

所= 下線部 )

: < 個別審査基準 ( 見直 し後 ) >

: 在胎週数が 28 週以上であ り 、 かつ 、 次の (一 〕 又は (二) に該 当す る こ と

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

め ら れ る 場合 (PH 値が 7 . 1 未満)

(二 ) 低酸素状況が常位胎盤早期剥離 、 臍帯脱出 、 子宮破裂 、 子癇 、 胎児母体間輸血症候 !
群 、 前置胎盤か ら の 出血 、 急激こ発症 した双胎間輸血症候群等に よ っ て起 こ り 、 引 !
き 続き 、 次 のイ か ら チま でのいずれかの所見が認め ら れ る 場合

イ 突発性で持続す る徐脈

ロ 子宮収縮の 50% 以上に出現す る 遅発一過性徐脈

ノ･ 子宮収縮の 50 %以上に 出現す る 変動一過性徐脈

ニ 心拍数基線細変動の消失

ホ 心拍数基線細変動の減少を伴っ た高度徐脈

ヘ サイ ナ ソ イ ダルパ タ ー ン

ト ア プガー ス コ ア 1 分値が 3 点以下

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

なお 、 在胎週数 28 週以上を個別審査の対象 と し て い る こ と につ い て は 、 制度

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

なた め に 、 医療 を行 っ て も脳性麻痺 と な る リ ス ク を 回避で き る 可能性が 医学的 に

極め て少 ない こ と を理 由 に在胎週数 28 週以上 を基準 と した こ と 、 お よ び見直 し

に必要なデー タ や根拠が現時点では乏 しい こ と か ら 、 見直 し を行わ ない こ と が適

当 と 考 え ら れ る 。

今後 、 さ ら な る 周産期 医療の進歩等に よ り 在胎週数 28 週未満におけ る脳性麻

痺の発生状況等に変化が見 られ る 場合は 、 改め て見直 し の要否について検討をす

る こ と と する 。
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3 ) 除外基準

【現状 と 経緯】

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

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

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

常ま たは先天異常 に よ る脳性麻痺｣ 、 お よ び児の新生児期の要因 と して 、 ｢ 分娩後

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

【議論の背景 】

こ れま での制度運営の 中 で 、 ま た 医学的調査専門委員会において新た なデー タ

の収集 、 分析 を行 う 中 で 、 現行の除外基準について 、 以下の課題が提起 さ れた 。

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

　　 　 　 　

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

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

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

周知が必ず し も 十分でない。

【議論の結果 】

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

あ る た め 、 審査委員会等において実務的 に検討 し 、 そ の結果を踏ま え て除外基準

の考え方や補償対象範囲等が分か り やす く 理解でき る よ う な効果的な周知 を徹底

す る こ と が望ま れ る 。
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4 ) 重症度の基準

【現状 と 経緯 】

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

事務的 に検討す る こ と と さ れた 。

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

と さ れ 、 そ の具体的 な範囲 について は 、 創設時調査専門委員会 において 、 ｢将来的

に も 独歩が不可能で 日 常生活に車椅子を必要 と す る児 ｣ と 考 え る こ と 、 ま たそ の

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

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

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

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

た。

【議論の背景 】

こ れま での制度運営の 中で 、 ま た 医学的調査専門委員会におい て新た なデー タ

の収集 、 分析 を行 う 中 で 、 現行の重症度の基準について 、 以下の課題が提起 さ れ

た 。

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

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

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

く な る 場合が あ る 。

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

護者の看護 ･ 介護負担はむ し ろ大 き く な る場合が あ る 。

【議論の結果 】

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

あ る た め 、 審査委員会等におい て実務的 に検討 し 、 そ の結果 を踏ま えて重症度の

基準の考え方や補償対象範囲等がわか り やす く 理解で き る よ う な周知 を徹底す る

こ と が望ま れ る 。
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5 ) そ の他 (補償 申請期間 )

【現状 と 経緯】

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

いて検討が行われた 。 そ の結果を踏ま え 、 補償 申請期間 は 、 児 の生後 1 歳か ら 5

歳の誕生 日 ま で 、 た だ し 、 極め て重症で診断が可能な場合は生後 6 ヶ 月 か ら 申 請

が可能 と さ れた 。

【議論の背景 】

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

が困難であ る と 想定 さ れていた が 、 医学的調査専門委員会にお け る ア ンケー ト 調

査結果か ら 、 ｢早期診断の時期 と して は 、 医学的 に は生後 3 ヶ 月 が 目 安 と 考 え ら れ

る 。 生後 6 ヶ 月 未満での補償対象を認め る 場合は 、 補償期間 中 に児が死亡す る事

例の増加につ な が る ので 、 そ の こ と に よ る 本制度 と の 関係の整理 も含 めた検討が

望まれ る ｣ と さ れた こ と に よ り 、 補償 申 請期間 の変更の要否について議論を行っ

た。

【議論の結果 】

補償 申請期間 の見直 し について は 、 ｢極め て重症で診断が可能な場合は生後 3 ヶ

月 か ら 申 請可能 と する案 ｣ 、 ｢補償 申 請期 間 の見直 し を行わ ない案｣ のいずれ を採

用す る かについて 、 議論 を行っ た。

なお 、 議論 に供す る も の と して 、 よ り 早期 の脳性麻痺の診断の可否 、 お よ び診

療現場への影響等 も含めた 申 請期間 の早期化の必要性等について 、 審査委員会の

委員お よ び診断協力 医 4 1 2 名 への ア ンケー ト 調査 を行っ た。

それ ら の調査結果 を踏ま え 、 ｢例外的 な取扱い と して生後 3 ヶ 月 に変更す る こ と

は可能で あ り 、 原因分析が行われ る 事例の増加 に よ り 産科医療の質の向上につ な

が る ｣ ｢生後 3 ヶ 月 か ら 6 ヶ 月 の 間 に死亡 し た児 の 問題は別の論点であ り 、 多 く の

診断協力 医が 医学的 に診断可能 と 答 え て い る 生後 3 ヶ 月 に変更すべき ｣ と い っ た

｢生後 3 ヶ 月 か ら 申 請可能 と す る 案｣ を支持す る 意見が あ っ た 。

一方 、 ｢生後 3 ヶ 月 か ら 6 ヶ 月 の 間 に死亡 した児 を補償す る と い う 死亡事例の補

償は 、 制度の枠組みに関する課題 と して更 な る 整理が必要であ る ｣ 、 ｢ 制度の枠組

み全体の見直 し を し ない状態で補償 申 請期間のみ を変更 した場合は 、 制度がいび

つに な る ｣ 、 ｢診断医への負担増 につなが る等の懸念か ら 、 安定 した制度運営の た

め に は変更すべ き では ない ｣ と い っ た ｢ 見直 し を行わ ない案 ｣ を支持す る意見が

あ り 、 いずれかの案 と す る こ と について 、 意見の一致 を 図 る こ と は 困難であ っ た。

したが っ て 、 本件について は よ り 慎重に対応する た め 、 現時点では現行 どお り

と す る 。 な お 、 今後 も診断に係 る情報収集に努め 、 状況 を精査 し 、 引 き 続 き 、 重

要な課題 と して検討を行 う こ と と す る 。
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2 . 補償水準 ･ 支払方式

1 ) 補償水準

【現状 と 経緯 】

制度創設時 、 具体的 な補償水準は ｢児の看護 ･ 介護に必要 と な る 費用 、 特別児

童扶養手 当 ･ 障害児福祉手当等の福祉施策 、 類似の制度にお け る補償水準、 さ ら

に は安定的 な制度運営 、 財源の 問題等 を総合的 に考慮 した う え で 、 本制度の 目 的

に照 ら して効果的 と認め られ る 程度の も の に設定す る必要が あ る ｣ と し 、 おお よ

そ の グ ラ ン ドデザイ ン と して看護 ･ 介護 を行 う た め の基礎基盤のた め の準備一時

金 と して数百万 円 、 分割金について は総額 2 , 0 00 万 円程度 を 目 処 と し 、 こ れを 20

年分割 に して原則 と して 、 生存 ･ 死亡 を 問 わず、 定期的 に支給す る こ と と した 。

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

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

【議論の背景 】

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

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

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

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

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

も 多 く 、 そ の理 由 と して は ｢訴訟 を 防止す る た めで あれば少ない ｣ が多 く 挙げ ら

れた 。

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

さ ら に上乗 さ れ る と 、 訴訟が減少 し 、 医療側の不安 も解消 さ れ る の では な いか 、

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

詳細 なデー タ を収集 し 、 現行 の 3 , 000 万 円 と い う 補償水準が 、 それ ら のデー タ に

照 ら し て一定程度の効果を生み出 して い る か否かについて検討を した 。

【議論の結果 】

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

の 2 0 歳ま での養育状況 と それに 関す る家計負担について調査 ･ 推計 を行っ た 。 そ

の結果 、 本制度の準備一時金の使途に対応す る 耐久財等購入費の推計は約 67 0 万

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

よ り 異 な る も の の 、 概ね 6 , 600 万 円 ~ 7 , 5 0 0 万 円 の 間 に位置づけ られ る と の結果

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

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

可能性が高い こ と を示 し てい る 。 ま た こ の水準が憲法 25 条の規定をは じ め と す

る 、 人間 の生活水準を規定す る 各種の規範に照 ら して十分な水準に達 してい る か

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

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

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

設時 と ほぼ同水準であ っ た。

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

判の迅速化に係 る検証に 関す る 報告書 (平成 25 年 7 月 公表) ｣ にお いて 、 ｢産婦

人科に 関す る 既済件数は平成 2 1 年か ら 平成 23 年ま では年間 80 件程度で推移 し

てい たが 、 平成 24 年は 59 件 に減少 してい る 。 ( 中略) 産科医療補償制度は 、 施行

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

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

事実上明 ら かに な る こ と も あ り 得 る こ と か ら 、 それ ら が 医事関係訴訟 に与 え る 影

響が注 目 さ れ る ｣ と の記載が さ れてい る 。

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

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

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

の金額｣ が 間接的 な影響を及ぼす点 、 お よ び ｢③公的 な制度に よ る 支援の金額｣

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

の結果であ っ た 。

こ れ ら の調査結果を踏ま え る と 、 現行の 3 , 000 万 円 は 、 児お よ びその家族の看

護 ･ 介護 に係 る 経済負担の軽減のた め の一助の観点で-定程度の効果が期待で き

る水準で あ る と 考 え ら れ る こ と 、 紛争防止 ･ 早期解決の観点で 、 本制度は原因分

析の仕組み も有 してお り 一定程度の紛争防止効果がみ ら れ る こ と 、 今回 の 見直 し

において は補償対象 と な る脳性麻痺の基準の見直 し を優先す る こ と か ら 、 現時点

では現行 どお り の 3 , 000 万 円 を維持す る こ と が適当 と 考 え ら れ る 。

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

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

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

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

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

られ る 。

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

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

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

い て は 、 引 上げが必要で あ る 、 ま た特に看護 ･ 介護負担が よ り 大き い身体障害者

障害程度等級 1 級相 当 の児に は よ り 多 く の補償が必要ではな いか と の補償水準の

拡大についての意見 も あ っ た 。 当 該意見 も踏ま え た上で本制度に よ る紛争防止効
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果の見極め に は なお時間 を要す る こ と か ら 、 今後 と も 補償水準について検討する

こ と が望まれ る 。

2 ) 支 払方式

【現状 と 経緯 】

制度創設時 、 支払方式について は補償金額の全額を ｢一 時金｣ と し て支払 う か 、

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

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

く 、 運営 コ ス ト も 少 な く 、 家の改造等で一時的に多額の費用 がかかっ た場合な ど

で も 柔軟な活用 が可能であ る 、 と い っ た メ リ ッ ト が挙げ られた が 、 補償金が 目 的

外に使用 さ れやすい 、 と の懸念が示 さ れた 。 一方 、 ｢一時金 と 定期的な給付 ｣ は 、

計画的 な看護 ･ 介護費用 の支援 と い う 点 で効果が高い と さ れ、 ｢一時金 と 定期的 な

給付｣ と な っ た 。

次に 、 ｢定期 的 な給付 ｣ 部分については 、 看護 ･ 介護費用 の一助 と い う 位置づ け

か ら 考 え る と 、 毎年定期的に一定額を 障害年金に結びつ く ま で支給 し 、 不幸 に し

て死亡 さ れた場合はその時点で給付終了 と する 年金方式がふ さ わ しい 、 と の意見

が あ っ た が 、 医事紛争を減 ら すた め に 、 看護 ･ 介護費用等 と して 3 , 000 万 円 程度

の補償水準は確保す る よ う な制度設計 を行 う べ き と い っ た意見や、 補償対象 と な

る脳性麻痺児についての生存 曲線に関す るデー タ が皆無に近 く 、 現時点で は年金

方式に よ る 商品化は極めて 困難で あ る 、 と の専門家の見解 を踏ま え 、 最終的に は

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

と して 120 万 円 を 20 回給付す る こ と と な っ た。

【議論の背景 】

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

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

会において 、 児 の生涯にわた り 補償 して は ど う か 、 児が 亡 く な っ た場合 と 重度の

後遺症が残っ て生存 して い る 場合 と では 、 保護者の負担は後者の方が大 き いので 、

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

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

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

いて 、 議論 を行っ た 。

【議論の結果 】

( 1 ) 児 の生涯 にわた り 補償す る方式 ( 終身年金払方式 )

制度創設時の検討において 、 定期 的 な給付部分について は 、 障害年金の支給
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が 開始 さ れ る 20 歳ま での児の養育を支援す る と の基本的な考 え方の も と 、 現在

の 20 歳 ま での分割払に な っ た経緯に あ る 。

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

超長期 に わた り 最終的な収支が確定 し な い方式は 、 運用 上極め て 困難な こ と 、 脳

性麻痺児の生涯に渡 る 生存状況に関す る デー タ が ない こ と か ら 、 制度設計 自 体が

困難 と の実情 に あ る 。

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

る 可能性が あ り 、 制度設計 ･ 運用 に あ た り 実務的な観点 において も 困難な点が多

い こ と か ら 、 現時点 におい て こ の方式を導入す る こ と は困難であ る と 考 え られ 、

今後 の課題 と す る 。

( 2 ) 20 年間の補償ではあ る が 、 児の死亡時に は補償金の支払 い を打ち 切 る 方式

( 有期年金払方式 )

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

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

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

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

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

止 ･ 早期解決効果の維持な ら びに保護者の精神的負担等を踏ま え る と 、 死亡 時に

お け る 一時金の給付 も有効的な方式では あ る も の の 、 本制度 において新たな仕組

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

ら 、 慎重 に検討を行 う 必要が あ る 。

さ ら に 、 ｢重度脳性麻痺児の予後 に 関す る 医学的調査報告書｣ の結果か ら は 、 生

存率が高い こ と が判 明 した も の の 、 制度設計に あた っ て は 、 こ の調査では施設や

巡回診療 を全 く 利用せずに早期 に死亡 し た最重度の脳性麻痺児が含まれてい ない

こ と や 、 調査実施後の 医療水準の進歩を どの よ う に反映 さ れてい る か 、 お よ び調

査対象件数が十分か否か と い っ た点 について 、 併せて考慮す る必要が あ る 。

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

い こ と か ら 、 当 面 は現行の方式 と す る こ と が適 当 と 考 え ら れ る 。 な お 、 本制度の

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

たな課題等が あ っ た場合には 、 支払方式につい て改 めて検討す る こ と が望ま れ る 。

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

の半額を支払 っ ては ど う か と の意見や 、 制度創設 当 時は ｢一時金｣ と し て支給 し

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

と な っ たが 、 今後 の児の看護 ･ 介護の状況 を把握 し 、 特段の 問題が な い よ う で あ

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

【経緯 と 現状 】

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

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

会社の利益 と な る保険設計 と な っ て いた 。

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

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

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

入 した経緯に あ る 。

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

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

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

【議論の背景 】

平成 2 5 年 7 月 に取 り ま と め ら れた医学的調査専門委員会報告書におけ る 補償

対象者数の推計値は年間 48 1 人 、 推定 区間 340 人~ 62 3 人 と さ れてお り 、 仮 に毎

年の補償対象者数を 48 1 人 と して剰余金の額を算出す る と 、 平成 2 1 年の契約 に

おいて は約 1 22 億 円 、 ま た平成 2 1 年か ら 平成 26 年ま での 6 年間 の契約では約

80 0 億円 の剰余が見込ま れ る 状況に あ る こ と か ら 、 剰余が生 じた場合に保険会社

か ら返還 さ れ る剰余金の使途 、 お よ び掛金への充当 時期等について議論 を行っ た 。

【議論の結果 】

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

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

度運営 の観点に十分留意 して検討 さ れ る こ と が望まれ る 。

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

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

【現状 】

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

800 人に も と づ き 設定 さ れてい る 。

【議論の背景 】

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

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

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

【議論の結果 】

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

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

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

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

を踏ま え必要な保険料の額｣ につい て は 、 制度創設時 と 同様 、 新た な推計値の上

限で あ る 年間 62 3 人 を も と に算出 した 22 , 000 円 に 、 補償対象 と な る脳性麻痺の

基準等の見直 し の検討結果を加味 して算出す る こ と と す る 。

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

と と す る 。

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

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

本制度の補償 申 請期間 は児の満 5 歳の誕生 日 ま でで あ り 、 平成 2 1 年生ま れの

児につい て は 、 平成 26 年 に順次補償 申 請期限を迎 え る こ と か ら 、 補償対象 と 考

え ら れ る 児 が満 5 歳の誕生 日 を過 ぎた た め に補償を受 け る こ と がで き な く な る 事

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

を強化 して き た 。

ま た 、 平成 25 年 7 月 に取 り ま と め ら れた 医学的調査専門委員会報告書に よ っ

て現制度にお け る補償対象者数の推計値 〔年間 48 1 人 (推定区間 : 340~62 3 人 ) 〕

が公表 さ れたが 、 平成 2 1 年生ま れの児の補償対象者数 (平成 25 年 7 月 末で 208

人 ) と 大 き な垂離が あ り 、 ま だ多 く の補償対象 と 認定 さ れ る 可能性が あ る児がお

られ る と 考 え ら れた こ と か ら 、 以下の委員か ら な る ｢補償 申 請の促進に関す る 緊

急対策会議｣ を平成 25 年 8 月 と 9 月 に 開催 し 、 さ ら な る 補償 申請の促進につい

て議論を行っ た。

【 補償 申 請の促進に関す る 緊急対策会議 委員一覧 】

◎

,軍需,酪狐堅調直一--昨 攣讓霊箕幸三尊嗣 -璧享毫害毒鬮箋需函壷塵副樵讐憲一薹! 巽 憲 三 - 訛 邇 ′ ; ′ 憂 鬱 薹- - ′ 亭

石渡 勇 公益社団法人 日 本産婦人科医会 常任理事

池 田 智明 1 三重大学医学部産科婦人科学 教授
I

朝 貝 芳美 1公益社団法人 日 本 リ ハ ビ リ テ ーシ ョ ン医学会 理事

岩城 節子 1社会福祉法人全国重症心身障害児 (者) を守 る 会 理事

岩下 光利 I公益社団法人 日 本産科婦人科学会 副理事長

大野 耕策 1一般社団法人 日 本小児神経学会 理事長

岡 明 1東京大学大学院医学系研究科医学部小児科 教授

岡本 喜代子 1公益社団法人 日 本助産師会 会長

北住 映二 1公益社団法人 日 本重症心身障害福祉協会 業務執行理事

楠 田 聡 1東京女子医科大学医学部母子総合医療セ ン タ ー 教授

染屋 政幸 1 千葉県千葉 リ ハビ リ テ‐方 ツセ ン タ ‐ 総合療育セ ン タ ー長

保高 芳昭 1読売新聞東京本社 編集委員

◎座長 (委員の記載は五十音順)

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

関係者をは じ め 、 脳性麻痺児 と 関 わ る機会の多い医療関係者 、 福祉関係者 、 行政

等 、 多方面の ご支援 を いただ く と と も に 、 運営組織 と して も 新聞広告 を は じ め 、

ポ ス タ ーや リ ー フ レ ッ ト を作成 し て の情宣な ど 、 補償 申 請の促進について < 参考

24 > の と お り 様々 な取組みを実施 し た。

28



【 補償 申 請の促進に協力いただいた学会 ･ 団体等 】 (順不同 )

日 本産婦人科医会 日 本小児総合医療施設協議会

日 本産科婦人科学会 日 本重症心身障害学会

日 本助産師会 日 本重症心身障害福祉協会

日 本助産学会 国立病院機構重症心身障害協議会

日 本看護協会 全国肢体不 自 由 児施設運営協議会

日 本周産期 ･ 新生児医学会 新生児医療連絡会

日 本未熟児新生児学会 全国児童発達支援協議会

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

日 本小児科医会 全国肢体不 自 由 児 (者) 父母の会連合会

日 本小児科学会 厚生労働省

日 本小児神経学会 各市区町村 (身体障害者手帳の窓 口 等)
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< 参考文献 >

1 ) 日 本産婦人科学会/ 日 本産婦人科医会 . 産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン産科編 20 1 1 ,

CQ4 1 1 , 1 9 9 ‐ 2 0 5 .
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3 ) 茨聡 . 日 本脳低温療法学会公認テ キ ス ト 新生児 ･ 小児の た め の脳低温療法 . 20 1 1 ,

2 0 ‐ 2 6 .
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産科医療補償制度運営委員会 委員名 簿

小 林 廉 毅 国立大学法人東京大学大学院医学系研究科 教授

岡 井 社会福祉法人恩賜財団母子愛育会総合母子保健セ ン タ ー愛育病院 院長

飯 田 修 平 公益社団法人全 日 本病院協会 常任理事

池 ノ 上 克 国立大学法人宮崎大学医学部附属病院 院長

今 村 定 臣 公益社団法人 日 本医師会 常任理事

岩 下 光 刺 公益社団法人 日 本産科婦人科学会 副理事長

上 田 茂 公益財団法人 日 本医療機能評価機構 理事

大 濱 紘 三 公益社団法人全国 自 治体病院協議会 常務理事

岡 本 喜代子 公益社団法人 日 本助産師会 会長

勝 村 久 司 日 本労働組合総連合会 ｢患者本位の医療を確立する連絡会 ｣ 委員

河 北 博 文 社会 医療法人河北医療財団河北総合病院 理事長

木 下 勝 之 公益社団法人 日 本産婦人科医会 会長

近 藤 純五郎 弁護士

鈴 木 利 廣 すずかけ法律事務所 弁護士

田 中 慶 司 公益財団法人結核予防会結核研究所 顧問

戸 苅 創 公立大学法人名 古屋市立大学 学長

福 井 ト シ子 公益社団法人 日 本看護協会 常任理事

保 高 芳 昭 株式会社読売新聞東京本社 編集委員

宮 澤 潤 宮澤潤法律事務所 弁護士

山 口 育 子 N P O 法人 さ さ え あい医療人権セ ン タ ー C O M L 理事長

綿 引 宏 行 東京海上 日 動火災保険株式会社 常務取締役

◎

O

◎委員長 、 0委員長代理 (委員 の記載は五十音順)

平成 2 5 年 1 0 月 末現在
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産科医療補償制度 検討資料

平成25年 10月 16 日 産科医療補償制度運営委員会

ヒアリング資料

作成

東京大学大学院医学系研究科

(産科医療補償制度医学的調査専門委員会委員 )

岡 明

- . 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 . ○ ･ 187 , 5

2 8週一3 1週 1 19 . 0 14 2 , 9

平成博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 乍 000人 に対し脳性麻痺は ↑ 00人以上 ( 1 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 nt r i c u l a r Le u k om 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 1 9年本制度調査専門委員会 補償対象を検討

● 当時の早産低出生体重児での

脳性麻痺を調査
●胎生33週未満での高し 、発生率

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

● 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 。



= . 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

着F 日魯 "周 数 2 7週以下 28週から ぐ 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 98から20 00 20 1 7 7 1 1 3 . O 4 5 352 1 2 7 . 8 23 3 2 5 8 7 1 2 4 46 6 42 0 . 5

200 1 か ら2 0 03 28 1 8 2 1 5 3 . 8 3 0 34 7 8 6 . 5 1 8 3 08 6 5 . 8 2 7 4 647 6 0 . 6

2 00 4か ら20 06 1 8 1 5 3 1 1 7 . 6 1 6 33 3 4 8 . O 1 9 3 1 0 7 6 . 1 3 0 4 5 453 0 ･ 7

2 0 0 7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 48 1 0 ･ 7

2 8週から 31週

120 .0

1 60 . 0 一一--

-
　

80 , O

4 0 , 0 一一--一一

　 　 　
1 9 9肋ら 20 0 0 2 0 0 1か ら Zo o3 2 o o lb ･ ら zo第 200 7から 20 0 9

発生囲ま出生@o人対 し
2000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著明
に減少してきたことが 、 今回の調査で明 らか
となった 。



28週から3 1週の早産児が脳性麻痺となる可能性は低下

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

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

■ C P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 。
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 。

背景 : 早産低出生体重児の脳性麻痺の原因であった

ori鰈na I A忙 id e P e d i at r i c N e u ro l ogy 47 ( 20 1 2 ) 3 5

Periventricular Leukomalacia is Decreasing in JaPal1

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

がが“ 群 # が び珍 伊全 辞令 が卷 ぞ #
1990年 、 1993年 : F ui i m oto s, 1 9 98



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 l nc i dence and Seve rity of Ce reb ra I Pa lsy ー n
P rematu re ly Bo rn Ch i l d ren “ Pe澁aか 20 7 7“59ゞ86‐9 7, .

オランダ ↑ 990年から2005年に出生した早産児全3287人を対象とした単施設後方視研究
pVLと診断された児の中で脳性麻痺

の 占める割合 (各期間別 )

% 器
融 □ ] u -
28 - - ■ ■-

･ 99。 ･ 1 S“ 3 乍 994 ･ 1 9 97 仲 988 ｣ 200 1 2002 一 2 00 5

b l 曲 ye a r

固 pvL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 し 、軽症例の比率が増えてきて
いる 。

% 器

㈱ T [ - 1 - - -
8o = I J
一 - - I

一 - -
一 一 - -

20 - -

0 1 一-

･ 99。 ･ 1 S“ 3 乍 994 ･ 1 9 97 仲 988 ｣ 200 1 2002 一 2 00 5

b l 曲 ye a r

PV Lの発生率の変化 (各期間別 )

回 重症PVL
□ 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 。

- 我が国で認められれ逐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 T 週での脳性麻痺の発生頻度が箸明に減少



= - . 頭蓋内出血 (脳室内出血 : ーVH ) と

脳性麻痺の関連について

軽症群
Grade I Gra de 1I

非常に限局した胚 出血は側隅室内に波及
上衣下出血 脳室は拡大していない

退院前頭部M R I検査 退院前頭部MR I 検査
特に異常なし 特に異常なし

t “ 軽症の ーvH l重度脳性麻痺の原因とはならない

重症群
Gra de 田 Grade N

出血は側隅室内に波及 側隅室内出血に加え
脳室は拡大している 階実質にも波及

急性期頭部超音波検査

経過頭部CT検査 経過頭部CT検査

出血後の水頭症を来している 出血後の水頭症と

出血した脳裏質部分の障害あ 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



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 1

C駈nica1 Data Pre轟ct Neurodeve1opmental outcome Better tha11 Head
田饉asound in Extreme鬱 Low Bi箕h We1ght I面ants

J Ped i a t r 2 00 7 i T 5 t 500-5

アメリ カ Nat i o na l 1 n st itute of C h i I d He a l th a n d H um a n Deve l opme nt N eonata I Re s ea rch N etwork
コホートでの多施設後方視 的研究

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

I VHな し IVH 1 I V H 2 l V H 3 1 V H 4
7 . 7% 1 0 , 7% 93% 2 5 . 1% 4 2 . 2%

( 1 3 0 8人 中 ) ( 2 44人中 ) ( 1 5 1人 中 ) ( 2 1 5人中 ) □4 5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

NeurodeVe1opnnenta1 outcomes of EX trenne1y

LoW-Ges tationa1-Age Neona tes ･7Vith Lo圦れGrade J Ped i a t r 2 007 i 1 5 t500 -5Periventricul ar-In traventricular Hemorrhage

アメ リカ Nat i o na l I nsti tute of C h i l d Hea l th a n d H um a n D eve l o pment N e on ata I Res ea rc h N etwo rk
コホートでの 多施設前方視 的研究
200 6 ~ 2008年に胎生27週未満で出生した児 1 472人 、 1 8~ 22か月 の時点で評価

頭蓋内 出血と神経発達のオッズ比 (95%信頼区間 )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 FCS 3

以上 ) の児の割合 (% )
Any C P □=コ r搏-岬l 蟠

GM FCS > 2 凹隈獅轢

■■ -VH 3/4 vs IVHな し
厘回 -vH 3/4 vs IVH 1/2
にコ ーVH 1/2 vs - VHな し

軽症頭蓋内出血 ( IVH “2 ) は脳性麻痺および重度
の脳性麻痺 (GMFCS >2 ) と 関連が認め られない 。
IVH "2 ( 対 l VHなし ) のオッズ比は脳性麻痺100 ( 0 . 6 ↑ ‐ T , 6 4 ) 、 重症
0 . 6 6 (0 . 32 ‐139 ) 。

l VHなし . I VH 1 / 2 1 VH 3/4

4% 2% 1 0%

( 102 1 人 ) ( 2 70人 ) ( 1 8 1人 )



｢未熟性｣ の脳障害は ｢未熟性に伴う脆弱性｣ 以外の分娩前お

I 末 の 室の ム図 l 分娩前の因子｢未熟性｣ の脳障害の-般概念図 に ]
｢未熟性｣ に伴う脆弱性 t ]分娩時の因子｢未熟性｣ に伴う脆弱性 分娩時の因子

　　　　　 　　　　　　　　　　　　分娩後の因子(分娩状況の影響矢 )

生殖補助医療 ･ 母体出血 ･ 胎児仮{ 分娩前の因子 ]死 ･ 半膜繊毛膿炎等母体感染症 ･
母体への分娩前ステロ イ ド投与なし

匡産児の頭蓋内出血の概念剛 尭榊皺翳攪盤螫

三次施設以外での分娩 転 - - ささ (重症脳性　　　　 　　　　　　　　　脳の血管の脆弱性 ･ RD S さ れ テ コ 麻痺等 )

M en t LR , S o u I J S Swa ima 門s Ped i a t r i c
Ne u ro 1 0 g y 5 t h E d p79 C 1 i n iGa I R i S k
Fa cto rs fo r i l n t ra ve nt ｢ icu l a r Hemo rhage

よ り改変

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
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 ( IVH3/4 ) は極めて稀
そうした例では仮死等の分娩時の状況も発症には関与



l v . RDS (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 H So n - s Te紅bo o k o f N eon a to fog y 4折 Ed 2 00 5 P 1 ↑ 53 :
F lg 4 1 32 r me rac l 1 on o f fadoTs l nvo l ved l n t h e g e nes l s of GM H I VH 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

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 )

人工サーファクタン ト 人工サーファク タン ト
母体のステ ロ イド給与 母体のステ ロ イド投与

H FOを 含む呼吸器の進歩 H F 口を含む呼吸器の進歩

R DS と人工呼吸R DS と人工呼吸 R D S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

-一生r凝固異常 I早産児の頭蓋内出血 ( IV H )

適正な血圧管理

低血圧と動脈管開存 インドメ タシン投与

酸血症 囮血流の変動 脳血管超音波 Iと よ
る評価とi娼環管理

常の早期

発見と対処 血管径の莪化 血管の未熟性

↓ 血液凝固異常
早産児の頭蓋内 出血 ( -v H ) 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

されなくなっている



制度設計時の ｢未熟性｣要因と周産期医療の現状
RDSについて

平成I 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



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

-今回補償対象の週数区分の見直しが必要

平成1 9年本制度設計時
33週未満で脳性麻痺の頻度が 周産期医療の成果として頻度

が高かったPVLが減少高い

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 6中縄での調査で実証 )

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

して対象をするのが妥当

制度設計時と現在の ｢未熟性｣ に関する状況の変化

平成t 9年本制度設計時

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

平成 1 9年8月 産科医療補償制度調査専門委員会報告書

頭蓋内出血(IVH)

●軽症の頭蓋内出血 ●我が国を含めた先進国

では箸明に減少してきて
いる 。 ‐

●結果として28週か ら3 1

週の早産児の脳性麻痺
の発生率が箸明に減少

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 、

( 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

( IVH 3/4) は2 8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

管理も容易になっている 。

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

〈影響され 、 分娩との関連

は否定できない 。



産科医療補償制度の補償対象基準見直し (案 )
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

皐産児もより庫くれ崗嘗対象とする

<理由 >

! ･ 2 8週から32週は 、 制度立ち上げの時点で脳性麻痺の頻度が高いことを以て ｢未熟性｣ 薹
蚕 による脳障害と分類された 。 周産期医療の進歩によ り 、 28週 以上の早産児での脳性麻痺 l
! の発生頻度が減少した変化を踏まえると 、 この週数で出生した脳性麻痺を ｢未熟性｣ によ 至
る という説明は適切ではなくなってきている 。

･ 例えば 、 荏胎週数28週以上を一律 超審査とする 、 あるいはすべての児を対象とする
! ことが医学的に妥当 と考える 。
; ■ ■ m m ･ ･ ･ . M ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ‐ - - … ‐ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ■ ‐ ‐ " ‐ ■ ■ ‐ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ " ‐ . ･ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ･ ･ ■ ‐ ■ ■ ■ … ■ T ･ ･ ･ ･ ･ ■ ‐ ‐ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ■ ‐ ‐ … . ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ ･ ■ ● ‐ ‐ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ‐ - “ ‐ ■ ■ " ■ ■ ■ ■ ‐ ･ ･ ■ - ■ ■ ■ ■ ■ “ ･ 1 ● ･ ■ ■

- - - - - - - - 【 , 一 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - . - - - - - - - - 一 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - ^ - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
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産科医療補償制度 検討資料2

一般審査対象の週数の見直しと
その基準について

作成

東京大学大学院医学系研究科
(産科医療補償制度医学的調査専門委員会委員 )

岡 明

現行制度の一般審査対象週数に関する
リスク評価の基準値について

制度設計時の沖縄県での脳性麻痺発生頻度調査データよ り

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

在胎週数別の脳性麻痺発生率 (千人対)
産科医療補償制度制度設計に係る医学的調査報告書 富山報告書6頁表2ー 2よ り 平成1 9年8 月

11年 ー 窮 , 4 - 鱒5 - 7 ,4 ! o , 5
12年 1 1憊 I 9 1 , 7 I 3 . 7 I o . 4
13年 ー @,o - 9 45 I 7 , 7 l o , 6
平均 l 1 27 . o I く÷ 11 9 .o 室 > I 7 . 2 I o . 5

* なお 、 現行制度では3 3週以上が一般審査となっているb 3 2週を含めた2 8週から 32週とした
場合には 、 平成10~ 13年の発生率は108 . 6人であ り 、 1 19 人 との間で明かな差は認めない 。

>補償対象である胎生33週 、 34週での脳性膵痺の発生状況

10人/863人 → 発生費 n‐6人 (千人效Q



最新の沖縄県のデータによる
現行制度の基準に対応した見直し作業について

制度設計時と今回の沖縄県での脳性麻痺発生頻度調査の比較に基づいた解析

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

千人対n.6人以下は一般審査園逐とする 。
千人対1 19人以上を一般審査対象外とする 。

(なお 、 この 2値の間についての補償対象の区分けについての規定はないと考え
られる 。 )

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

週数を考慮して見直しを行うのが妥当である 。

制度設計時の基準値11 . 6人 ( 出生千人対 ) と

最新の沖縄県のデータ (平成19年~ 21年 ) との比較

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

･ 出生32か ら30週までの発生率は基準値と統計的な有意差はなく 、 同 じ発生頻
度と判断された 。

平 門 9年~ --テー-- -- ･ - オツズ比の信頼

←…"-… …-- 区間が ↑ を含む

l … …- - 場合 、 統計的 【 こ
1 - --- ‘ 有意差なし 。
I

I ･ ･ ･ ▲

I

　
　

　
　

■I
I

1
I

■
1

.
･I

1
･
1

･
1

■

　
　

　

- ←…"-… …-- 区間が ↑ を含む

嗽- - . - ……←｣ … ‐ … …- - 場合 、 統計的に

と 30週29週
に 29週28週
発 28週27週

27週26週

26週25週

25週24週

24週以下

1 … ‐ … ● 1 ･

　 　 　　 　 　
　 　 　　 　　 　 　　 　 　　 　 　　 　 　 　 　　 　　 　 　　 　 　 　

…… … ~ , 一~… … … , r , ~ - ′ 飜 , ! ･ ←---- - ▲

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

1 ･0 0 00てノー一一･> 10 ,0 0 0 0
オツズ比 ( 95%信頼区間を表示 )

0 ･ 1 0 0 0 1 ･0 0 00 1 0 ･0 0 0 0 1 00 ･ 0 0 0 0



現在の一般審査対象週敷 く在胎週数33週以上 ) を

変更する必要性について

･ 現行制度設計時には 、 当 時の沖縄での調査結果に基づいて33
週以上を一般審査対象とした 。 当 時の調査での33週 、 34週で出
生した児での脳性麻痺の発生頻度は千人対n . 6人となっている
(千人対1 1 , 6人以下は一般審査対象 ) 。

･ 最新の沖縄県での調査結果では 、 早産児での脳性麻痺の発生
率は低下してきてお り 、 30週以降に出生した児につし 、ては 、 統計
的にこの基準値を越える発生率とは言えなかった 。

･ 現鑑制度と同 じ滋補償対象基準とすると 、 一般審査対象とする週
数については 、 拡大することが整理である 。

現行対象外 ‐ ‐ 現行対象

本制度 平成1o年~ 13年 28 ~ 3 1週 平成10年~ 13年 3 3 ･ 3 4週
設計時 発生率119人 発生率n , 6人

ー 平成ー9~ - 圏臨⑨回国21年状況
平成19~ 竺 起 潮 , 3 0週以上の発生率は統計的
21年状況 に基準値と同 じまたは以下

制度設計時の基準値1 19人 ( 出 生千人対) と
最新の沖縄県のデータ (平成19年~ 21年 ) との比較

･ 制度設計時の沖縄県調査における平成10年~ 13年での 28週~ 3 1週の発生状
況479 人 中 57人 (発生率1000人対11 9人 ) を 1と してオツズ比を計算した 。

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

オッズ比の信頼
区間が↑ を含む

場合 、 統計的に
有意差なし 。

平成 1 9年~

32週3 1 週

炉 鋭週30週30週29週
▲---- - -｢

以下の 28週27週

) べ 2 7週26週

26週25週

25週24週

24週以下

◆ 留十三
　 　 　

I

　 　 　

← : - ▲

0 ･ 0 1 00 0 ･ 1 0 0 0 1 ･ 0 0 0 0 10 ･0 0 0 0

オッズ比 ( 95%信頼区間を表示 )



在胎週数28週以上を一般審査対象とする根拠について

･ 現行制度設計時には 、 当時の沖縄での調査結果に基づいて千
人対1 19人以上を 目 安として一般審査の対象外として区分けを
行った(一般審査対象外の基準値) 。

･ 最新の油縄県での調査結果では 、 在瞳28週以上において統計
的にも千人対119人以下の発生率となっている 。 27週以下では統
計的には千人対1 19人と同じあるいはそれ以上の発生率と考え
られる 。 従って 、 最墓所の調査結果では 、 28週以上で現行制度の
般審査対象外の基準を下回っている 。

･ 現行制度と同じ補償対象基準と穿ると 、 28週以上を一般審査対
象とするのが妥当である 。

現行対象外 - -一 現行対象

　　　　　　 　　　　　設計時 発生率119人 発生率11 , 6人

- 穢~ - 鍔盤趨繍的 鰺囲艦圀躍囮園腱■21年状況 に基準値以下である 。 : [･ 等 ･ . ‘ ‐

産科医療補償制度の補償対象基準見直し (案 )
早産児は補償対象が限定されている

一般審査

出生体重2Poog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

卓産児もより 広く補償対象と耽る

<理由 >

･ ･ 2 8週か ら 32週は 、 制度立ち上げの時点で脳性麻痺の頻度が高いことを以て ｢未熟性｣ :
可こよる脳障害と分類された 。 周産期医療の進歩によ り 、 28週以上の早産児での田園性麻痺
l の発生頻度が減少した変化を踏まえると 、 この週数で出生した脳性麻痺を ｢未熟性｣ によ !
る という説明は適切ではなくなってきている 。

: ･ 最近の資料から検討しても 、 28週以上では現行制度立ち上げ時の一般審査対象外の ;
l 基準よ り も 月謝生麻痺の発生率は低下している 。 従って 、 例えば 、 荏胎週数2 8週以上を一律 :

舟閣審査とすることが医学的に妥当 と考える 。



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

1 7



･ 2 003年に周産期母子医療センターネッ トワー

クデータベースが構築

･ 全国の総合周産期母子医療センターおよび
地域周産期母子医療センターが参加

･ 出生体重1500g以下を登録

･ 全国の約190施設が参加

･ 登録数は5300例/年 ( 75%のカバー率)

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

･ コメン トで ｢重症心身障害児｣

･ 3歳までに施設入所

･ 脳性麻痺十 以下のいずれかの状況の場合

DQ50未満

DQ測定不能

3歳で歩行不能または尖足歩行

1 9
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先天異常無し 6582例

--一 退院後死亡 59例十退院後脳症 1例 -→ 脳f

一÷→ 3歳までに施設入所 8例 (重度脳性麻痺と推測 ) 21

一一一 脳性麻痺の有無不明 13 6例

1 . 5歳または3歳時健診で脳性麻痺 72 6例
(重度脳性麻痺

脳性麻痺中等度 254例 4 1 脳性麻痺重度 486例5 )

閉園性麻痺無 恥66 6柳) -

脳性麻痺 6例11

↓

l 解析対象 1) +2 ) +3 ) +"+5 ) =解o釧 ｣
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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~ 200 8 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 : Q 9 5 6 ( 0 . 926‐0 . 9 87 ) ) 。

2 1



脳性麻痺発症率の改善

2003 20 04 20 05 20 06 2007 20 08

出生年 (N= 640 6 )

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

発症率は 、 1 年毎 に約 6%有意 に減少 し て い た (オ ッ ズ比 : 0 . 9 3 6

( 0 . 8 92‐0 . 98 2 ) ) 。

2 2
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重度脳性麻痺発症率の改善

2003 20 04 2005 2 0 0 6 2007 20 08

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 (オ ッ ズ比 : 0 . 9 09

( 0 . 85 9‐0 . 9 63 ) ) 。

7
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年別 、 在胎期間別の重度脳性麻痺発

(巻
)
冊
爛
球
世
螫
量
国
閨
冊

遂 25

在胎期間 (週)

-◆- 22‐2 3

-24‐2 7

事28‐3 1

2003 ‐2005 200 6 ‐ 2008

出 生年 (9 5%信頼区間を表示 ･ 柁鋭52 )

在胎期間別の重度脳性麻痺の発症頻度 を 、 前半 (2003 ~ 20 05 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 ~ 20 08 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 。

2 4



対象の背景因子 朝

　
　

　　　　　　
　

　　　

　　　　
　

　　
　
　

　　
　
　

　　
　　　

　
　　

調節性麻痺察し l軽度脳性麻痺 l 重度自国性麻痺 p(単変旦)
r ( 5 6 6 6 ) I - ‐ - < 客-5 -の - - - “ - - ( 4 8 6 )

: -在胎期間 【週) - i 2 7 . 7 士 23 l 2 6 . 8芒 22 芝 錠2 ± 2 . 3 … - - 《0 . 0 1

7ブガー粉 ! 5 :鎌± 2 ‐ 3 l 4 ‐ 5 ± 2 : 4 擶議会〉 く O ‐mfヴラガニ1 分3点以下 { 1 3 0 1 (2 3 1 ) - - ミ 9 4 ( 3 7 2 ) - く 0 ‐ 0 1

涌出岡本直往の ま- 7畔擬す 電離をもま ; 8挺翼4 さ&8 "9 9 5 弓h 2 7 9

: -在胎期間 ≦週) - i 2 7 . 7 士 23
　 　　　　　 　 　　　　　
fアプガー1 分3点 以下 { 1 3 0 1 (2 3 1 )

ミ アヌ-ガテ5分 ト ス 霊 ± 1 . 8
; 出生一体重 (g ) - ; 9 9 5 土 2 79

‘ 多胎 - - - … 144 0 く 2 5 .の
{ 妊娠高血圧症候群 - l 9 8 3( 1 7 . 3 )
‘ 繊毛 月莫羊膿炎 - h oo f ( 1 7 . 7 )
ミ 組織学的純毛膜羊膿炎 , l 1 1 69g B , 7 )

1 44 0 ( 2 5 ‐ 4 ) 開き衲G) I ‐叩く2 4 ‐ 1 ) ･ ‐ N S85 ( 補 フ - 3} . し “ - - j一 . - ‐ - - - - - - - - - - l -銭墾gの-- ･ 一 J SO ‐ 9 1
166貿丁字フ丁 1補6 9 . 3 5 ) ! 1 1 5 (Z37 ) 《 o . o 1
1 1 6 9 ( 2 8 ･ 7 ) ‘ 5 5‘ 2a 1 ) ･ t 11Q(a4“。 ) , N S

4 1 29猷鬱99 9 〕 - … i B 之く3冬豆)- ~ 卦 !1 臣区引こ戦- - - - - ふ N $- - 一

路靴‐“" - 1 T 1 ( 43 ■" ‐ ! 宰㈱‐5 す槌

　　　　　　　　 　　　　 　　　
N S

N S

　　　　
くo ･o 1

くo ･o f
『RD鬘 一 二 … - - - - 3 4 6弧6u ) 1 9 2 ( 7 5 . 6 ) 茎 3 75 ( 7 7 ‐ 2 ) く o ‐o 1

慢性肺嫁患‐ 芝 1 49 (3 7 ‐ 9 ) に 多能総 乾44(5 0 ‐ 2 ) くo ‐o f; 動脈費 弱存症 増 》 -型醜く鱒霧 三上-% 慰撫 … ‐ . - ; 2 6 7 ( 5 4 . 9 ) - 《 0秘
話晩期循環芥全 一 l 44 1 ( 7 . 8 ) ね7 ( 1 8 . 5 1 . { -囚(竣成 … - - <Q霧
脳室内申血 … … ‐ ･ 言 琵 5 (誇る ) - - 1 7 7 ( 30 . 3 ) ミ 1 5 4 ( 3 1 7 ) く o .o f
DYL - - 一 T舞召.6テ ー - - - - - “ 影 d (1 9“ - … - 1 t -5叡5d◎ゞ … 三て0濁 す

l 敗血症 - 篝 3 7 6 ( G . 61 - 一 度 5 ( 9 . 8 ) … I 7 3 ( 1 5 .0 ) - くQQ 1

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篇化の傾向が認め 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 。

2 5



在胎期間別脳性麻痺の頻度
100%

90%

80%

70%

潔 60% 園 脳性麻痺重度

鑿 5o% ■ 脳性麻痺中等度
40% 1 脳性麻痺無
30%

20%

10%

0%

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

在胎期間 社640 6

在胎期間別の脳性麻痺の頻度 を重症度別 に示 し た結果 、 脳性麻痺

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

し た 。 す なわち 、 脳性麻痺の発生に児の未熟性が関与する 因子が存

在 し て いる こ と を示唆す る 。

10
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<脳室内出血につ いて >

在胎期間別 、 重症度別
脳室内出血の頻度

100%

90%

80%

70%

綿 60%

震 50%

憾 40%
30%

20%

10%

0%

2 2 23 24 2 5 2 6 2 7 28 29 3 0 3 1

　 　

　 　

　 　

■ I

1l IVH無 し

在胎期間 社6406

脳室内出血の在胎期間別の頻度 を脳室内出血の重症後別に示す 。

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

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

た だ し 、 脳室内 出血の重症度の分布は在胎期間には依存せず 、 在胎

期間が短いだけで重症例が増 え る訳ではない 。 すなわ ち 、 脳室内 出

血は早産児で発症頻度が高いが、 重症度につ いては児の未熟性以外

の要因が存在す る と 言え る 。

1 1
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脳室内出血重症度と脳性麻痺の関係

囮 脳性麻痺重度

. 脳性麻痺中等度

. 脳性麻痺無

出血無 I n m W

脳室内 出血 N= 6406

脳室内 出血の重症度別の脳性麻痺の頻度か ら 、 脳室内 出血の重症

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

上にな る と 、 脳性麻痺の頻度が急激に増加す る 。

12
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脳室内出血重症度と脳性麻痺の頻度
100%

90%

80%

70%

象 60% 圏 脳性麻痺重度

機 50% . 脳性麻痺中等度

騷 40% ■ 脳性麻痺無

I 、 n 度 m 、 酊度

脳室内出血 N=7 9 5

脳室内 出血 I お よ び n 度 と m お よ びN度で 、 脳性麻痺の頻度が明

らかに異な る 。
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脳室内出血と重度脳性麻痺発症リスク

16

14

　 　　

　 　　
難 8
鐙 6
酬 4

2

0

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 。

14
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脳室内出血重症度と重度脳性麻痺発
症のオツズ比

oddsRat i o i 9 5%CI

月爾室内 出血無し 1 " refe re n ce ,
0 . 9 00 9 0 1 1 . 9 047 6 8 :

2 . 7 5 6 7 1 6 i

7 . 5 4 9 1 8 8 i

IVH 1 : 1 . 3 0 9 9 6 4

IVH 2 ! 1 . 8 6 6 3 7 9

IVH 3 , 4 . 9 6 2 9 4 8

1 . 2 6 3 5 9 4

3 .2 6 2 7 1 6

6 3 9 0 2 劇 5 1 7 1 1 6 1 !,
( 在胎期間で調整 、 N = 6 15 2 )

IVH 4 汁 Q308 8 2 ! 6 . 7 6 3 9 o 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m

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

と な り 、 重度脳性麻痺の発症に大き く 関与 し て い る こ と が示 された 。
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重症脳室内出血の リスク因子

^M
〕

、
　　

　
　

　
　
　

　
　

o dds Rat i o ‘ 9 5%CI

乱3 9頚 1 .0 0 1多胎 -

帝王切開

乱942

0 . 9 5 5

3 .4 5 7

0 .8 9 8

0 . 9 2 8

中 王切 升 . o . 7 0幻 0 . 5 1 5

院外出生 f ? 1 . 5 1 32 . 2 8 7 '

在胎週 話 o逐錐L O .7 7 6
アプガー1 分 i o .8 6 4 ! o . 8 0 5

4 .4 0 6 i
3 . 5 3 ;

蘇生に気管挿管必要 ' 2 .6 5 4 , 1 . 5 9 9 , 4 . 4
2 ･48 2 対 l敗血症合併 . 1 . 7 4 5 l 3 ,

N = 640 6

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

生 、 出生時蘇生に気管挿管が必要 、 敗血症の合併が有意な リ ス ク 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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3 2



<RDS について >

在胎期間別 RDSの頻度

22 23 24 2 5 2 6 2 7 2 8 29 30 3 1

在胎期間 N=6406

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

は児の未熟性を背景に発症する疾患 と 言え る 。

17
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在胎期間別 RDSと脳性麻痺の関係

100%

90%

80%

I

2 2 2 3 24 2 5 2 6 2 7 28 29 3 0 3 1 2 2 23 24 2 5 26 2 7 28 2 9 3 0 3 1

RDS無 RDS有

70%

60%

50% 囮 脳性麻痺重度

40% . 脳性麻痺中等度

30% ■ 脳性麻痺無

20%

10%

0%

RDS無 RDS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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R DSと脳性麻痺の関係

象 60%

欄 50%
憾

圃 脳性麻痺重度

. 脳性麻痺中等度

. 脳性麻痺無

RDS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ツズ比

I odds Rat i o - 9 5%CI　 　 　
RD s n .6 0 9 6 2 3 月 .2 8 7 3 1 7 l 2 0 1 2 6 25

(在胎期間で補正 、 N =6 1 5 2 )

↓ 母体ステ齢投与例のみ

o ddsRat i o { 9 5%CI
　

1 . 4 8 8 8 44 ; 1 . o 5 6 54 1 l 2o 9 8 o 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 、 9 5雑言額限界の下限が 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 。

20
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<PVL につ いて >

在胎期間別 pVLの頻度
6

5 ‐

象 4 一 - - - -

　 　 　
　
≧ 2 -

1 - - - 一 - - - -

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

22 23 24 2 5 2 6 27 28 2 9 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

3 7



PVLの リスク因子

95%CI

1 1 1 7 ! 2 . 2 0 8

1 . 1 8 2 3 . 3 02

0 dds Rat i o

1 . 5 1 7多胎 : 1 .
院外出生 1 . 9 7 5

アプガー1 分 ･ 0 . 9 3 0 . 8 6 8

2 . 2 3

0 . 9 9 7

4 . 9 0 8

3 . 8 4

N=6406

晩期循環不全

脳室内出血

3 .3 0 9

2 . 6 2 9 1 . 8

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

l l l

l l l l ･ ･ ･ ■
l l l l I l l l l l l

銘 れ 獨鬘期聯 盤 * 引 がゞゞゞゞタダダダダゞ寝巻潴ゞ導夕霧ゞが
出生体重

検定法 - 在胎期間 間生体重 適合度判定結果

濃鮴犠, - - - - … ‐ 一 言趨勢- - 一 説8“輻翳翻闇一言朧麗澤　

Nag鈷kg幽 霊 ･ - M 話 o . o 6 4l 製鐵蕉胎期間> 出生体重 ↑
馬 snn e rとLe m e s h owの検定 ; ○ ‐ 6 0 8 ! ○ ‐ ○街 衰 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

24
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早産児の脳性麻痺の リスク因子解析

東京女子医科大学母子総合医療センター
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･ 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 za , umm . a c . i p/nmd ata/
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重症脳性麻痺の定義

･ コメン トで ｢重症心身障害児｣

･ 3歳までに施設入所

･ 脳性麻痺十以下のいずれかの状況の場合

DQ50未満

DQ測定不能

3歳で歩行不能または尖足歩行
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ネットワークデータで 、 20 03 ~ 2008年 に 出生した在胎3 1週以下の児 1 6 , 246例

常

　　　
　

生存退院 14, 55 3例

3歳までの予後データ有

先天異常無し 6, 58 2例

退院後死亡 59例 十退院後脳症 1例 -→ 脳ず

3歳までに施設入所 8例 (重度脳性麻痺と推測 ) 21

脳性麻痺の有無不明 1 3 6例

1蹴または藏時健診で脳性麻痺 726例j l 自国性麻痺無 5, 666例p ) -

中 等度脳性麻痺 25 4例4) 重度脳性麻痺 486例 5)

- 解析対象 の十2 1十朝5 )蜆52 例 l

脳性麻痺 6例"
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在胎期間別の重度脳性麻痺の発生率
45

40 工 95%信頼限界

在胎期間 (週) ( n =6 1 52 )

在胎期間別の重度脳性麻痺の発症率は 、 在胎期間が短くなれば脳性
麻痺の発症率も上昇する傾向を認めるが、 全体には緩やかな増加を
示す。 ただし 、 在胎期間が30週未満と30週以上の間には 、 発症率の

差を認める 。

45



出生体重別の重度脳性麻痺の発生率
30

出生体重 (g) ( n =6 15 2 )

出生体重別の重度脳性麻痺の発症率は 、 出生体重が700g以上では 、
特に出生体重とは比例しないが、 出生体重700g未満では発症率の増
加を認めた。
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産科医療補償制度支給対象の

早産児への拡大

-医師不足の 中で周産期医療崩壊を必死で食い

止めようと 日 夜懸命に働いている医師を代表して銃

日本周産期 ･ 新生児医学会 理事長 田村正徳

1 . 日 本間産期 ･新生児医学会の設立趣旨

本法人は川合児 ･ 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 3, 7 6 6名

小児科領域 2,984名

小児外科 ･ 周産期麻酔科等 475名

非医師 139名

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

産科領域専門医数 3 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141施設 指定施設144施設 総計285施設
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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 く平成2 1年2 月 25 日 付け )

貴委員会 ･ 機構が担当されている r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。

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 近藤純五郎委員長と 日 本医療機能評価機構
坪井栄孝理事長に宛に ｢無過失であって周産期に起因する脳性麻痺
は 、 早産 ･ 低出生体重児と正期産児でほぼ同数程度発生してお り 、 等し

く無過失補償の対象とするべきである ｣ との意見書を提出いた しました 。

本制度の実施が開始され、 本学会会員から不安の声が高まってお りま

す現状に鑑み 、 日 本小児科学会としましては 、 一定の出生体重や在胎

期間を満たさない場合を一律に補償対象から除外するのではなく 、 む し
ろ脳性麻痺の重症度によって補償対象を制限すること等の方が、 社会
的にみても公平な救済となり 、 患者 ･ 家族の理解も得やすく 、 無用な周

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

｢遅くとも5年後を 目 処に、 本制度の内容につい

て検証し 、 補償対象者の範囲 、 補償水準 、 保険

料の変更、 組織体制等について適宜必要な見
直しを行う ｣

産科医療補償制度の対象拡大について

　 　　

日 本周産期 ･ 新生児医学会ホームペーン

で会員に解説

平成25年 10月 2 日
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日 本周産期 ･ 新生児医学会の見解□)

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 6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~ 32週の児では 、 補償対象に認定されるためには 、 大変
厳しい規定が設けられています 。 この規定のため 、 本制度の 目 的である 、
児と家族の経済的補償を行うことが大変困難な状況にあ ります 。 しか しな
がら近年の周産期医療の進歩によ り 、 在胎28 ~ 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 、
RD SやNECや1VH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 。
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【資料】 産科医療補償制度の補償対象
補償対象基準

1 . 出生体重2,000g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 V かつ 、 次の は) 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いて特に異常のなかった症例で、 通常 、 前兆と

なるような低酸素状況が前置胎盤 、 常位胎盤早期剥離、 子宮破裂 、 子癇 、

臍帯脱出等によって起こり 、 引き続き 、 次のイからハまでのいずれかの

胎児心拍数パターンが認められ、 かつ 、 心拍数基線細変動の消失が認め

られる場合

, イ 突発性で持続する徐脈

口 子宮収縮の50%以上に出現する遅発一過性徐脈

′ ･ 子宮収縮の50%以上に出現する変動一過性徐脈

平成25年7 月

u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32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 。

5 1



Th e d ec re a s i ng p reva l e n ce of PVL i n J a pa n

重り90/基99 1 1 993損994 1996 熱999 2007

No . or in臨n鱒 35〇6 45B1 2617 2792 2883

T . S u g i u r a et a l . / Pe d i a t rに N e u ro l ogy 47 ( 2 0 1 2 ) 35 e39

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

- 本制度立ち上げ局 産科医療補償制度医学的調査専門焉驫斗)時の調査対象

100%

80%

60%

40%

20%

0%

1998から 2000 200 1 から200 3 2 0 04から 2006 2007か ら 2009

■ Cpなし (%) ■ C P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 し 、 る 。
→ 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 。
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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

･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 ? ｣

e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 CUで大体同 じ週数で生まれたまわり の子どもたちは
障害はあ りません。 早産で未熟で生まれてもみんな元気です 。 病院
でも障害の原因 はわからないと言われています。 なぜうちだけが重度
の脳性麻痺ですか ? ｣

･本制度 ｢早産のお子さんは脳性麻痺になる可能性が高いので未熟
性によるものです 。 対象外です。 ｣
･保護者 ｢33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 … ｣

鬮蛔の委託を鸚ナた公的隧ステムでほぼ国内妊婦全員が出産前認可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

=参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 。
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産科医療補償制度の見直 し に関する提案

審査過程での検討よ り

産科医療補償制度審査委員会

委員長 戸苅 創

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

が必要 と判断 された事項を提案 と して以下に示 します。

(提案 1 ) < 審査対象に関する提案 >

一般審査 (在胎 3 3 週以上且つ出生体重 2, 0 0 0 g 以上) と 個別審査 (在胎 28 週以

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

(理由 )

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

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

『未熟性』 に伴 う も の ｣ と して 、 本制度の補償対象を原則 と して在胎 3 3 週以上

且つ 2 , 0 0 0 g 以上の児 と した 。 ただ し 、 在胎 33 週未満 28 週以上の早産児で も 、

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

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

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

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

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

ら か と な り 、 加 えて 、 200 0 年以降は我が国で在胎 28 週か ら 3 1 週の早産児の脳

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

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

見地か らみて不適当であ る と の結論に至っ た。

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

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

現行の個別審査の問題点を指摘 してお く 。

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

ていない。 ま た 、 出生時の児の病態悪化 (胎児心拍数モニタ リ ング所見お よび
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臍帯血ガス分析値) の証拠が条件 と なっ てい る ため 、 緊急事態等で これ ら のデ

ー タ が不足あ る いは不十分な事例での審査 ( 申請) が極めて 困難であ る 。

(提案 2 ) < 重症度に関する提案>

上肢 と 下肢の等級は合算 して判定する 。

(理由 ) -

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

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

価する こ と が適当 であ る 。

(提案 3 ) <重症度に関する提案>

3 級の嚥下障害のあ る球麻痺は補償対象 と する 。

(理由 )

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

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

あ る 。

(提案 4 ) < 制度全体に関する提案>

申請時に生存 してい る こ と を条件 と する 。

(理由 )

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

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

る こ と が適当であ る 。

(提案 5 ) <制度全体に関する提案>

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

(理由 )

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

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

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

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

痺児への支援｣ ) 。

(理由 )

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

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

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

(提案 7 ) < 制度全体に関する提案>

分娩麻痺を補償対象 と する 。

(理由 )

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

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

あ る 。

< 除外基準に関する確認事項 >

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

での約款で対応可能) 。

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

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

体が脳性麻痺の主原因 と は言え ない場合は補償対象 と す る 。

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

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

の症状を呈する こ と か ら 、 補償対象 と する 。

( 3 ) 出生後の呼吸確立が不十分な時期に発生 した無呼吸を起因 と す る脳性

麻痺は補償対象 と する 。

( 4 ) 双胎間輸血症候群等の多胎妊娠に関連 した と 考え られる脳性麻痺につ

いては 、 多胎が関連する こ と のみを も っ て除外基準に該当す る と みま し

　　　

( 5 ) サイ ナ ソ イ ダルバター ンお よび呼吸性ア シ ドーシス については補償対

象 とする こ と を検討する 。

( 6 ) 審査上 ｢先天性｣ の概念の整理を要する 。

以 上
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産科医療補償制度 運営委員会

委員長 小林 廉毅 殿

産科医療補償制度におけ る個別審査基準改定案について

平成 25 年 1 1 月 1 3 日

産科医療補償制度 審査委員会

委員長 戸苅 創

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

個別審査基準の改定案を と り ま と めま したので 、 報告 します。

1 . 現行の個別審査基準の課題

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

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

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

取得 されていない事例が あ る 。

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

児心拍数パタ ーン を示 さ ない事例が あ る 。

2 . 個別審査基準の見直 しについて の考え方

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

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

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

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

3 . 個別審査基準改訂案お よび見直 しの検討結果について

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

可能性の あ る疾患等が認め ら れ 、 引 き 続き 求 め ら れる所見 と して ア ブガース

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

場合を加 えた。

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

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

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

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

なお 、 個別審査基準改定案お よび見直 しの検討結果の詳細は 、 圓遜幻お よ
薊別添 2 -の と お り であ る 。

以上
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l 別 添2 -

個別審査基準に関す る 見直 し の検討結果

1 . 胎児心拍数陣痛図の基準につ いて

1 ) 基線細変動消失 と 所定の胎児心拍数パ タ ー ン に つ い て

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

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

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

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

場合で も 、 個別審査の対象 とする こ と が適当 であ る 。

2 ) 基線細変動の減少につ いて

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

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

3 ) サ イ ナ ソ イ ダルパ タ ー ン に つ いて

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

所見であ り 、 個別審査基準 と する こ と が適当であ る 。

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

2 . ア プガース コ アについて

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

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

痺 と な っ た早産児のアブガース コ アは 3 点以下が多いので 、 個別審査基準 と す る こ と が適当

であ る 。

3 . 児の血液ガス分析値につ し 、 て

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

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

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

る 。
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剛添2ー 1 l

産科医療補償制度 審査委員会

委員長 戸苅 創 殿

意 見 書

2餅 3 年 1 1 月 25 日

編集 ･ 監修 日 本産科婦人科学会/ 日 本産婦人科医会

｢産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン産科編｣ 作成委員会

委員長 水上 尚典 0 ヒ海道大学教授)

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

週以上33週未満分娩例の個別審査基準見直 しについて産科医療補償制度審査委

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

作成委員会 と して の意見を 申 し述べます。

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

考えます。

以下 ｢ ｣ 内 はそ の改定案二 - (二) と な り ます。

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

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

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

イ 突発性で持続する徐脈

ロ 子宮収縮の 50%以上に 出現する遅発一過性徐脈

ノ ･ 子宮収縮の 50%以上に出現する変動一過性徐脈

一 心拍数基線細変動の消失

ホ 心拍数基線細変動の減少を伴っ た高度徐脈

ヘ サイ ナ ソ イ ダルパタ ー ン

ト ア プガース コ ア 1 分値が 3 点以下

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

妥当 と 判断 した意見は以下の通 り です。

産婦人科診療ガイ ド ラ イ ン-産科編 20 1 1 (以下 、 ｢ ガイ ド ラ イ ン｣ ) は evidence

6 7



と cons ensus に基づき標準的産科診断 ･ 治療 を示すこ と を 目 的に作成 さ れてい

ます。 ev1dence が あ る場合はそれに基づいて 、 それ ら が ない場合には cons ensus

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

ド ラ イ ン CQ4 1 1 の 釦nswer 1 と 2 は 、 evidence と consensus (米国な ら びに 日

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

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

病変が形成 さ れてい る可能性も高い こ と と な り ま すが 、 臨床的 に重要なのは 、

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

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

指標 と して 、 CQ41 1 中 に表 □ ~mで示 しています。 こ れ ら胎児心拍数陣痛図の

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

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

一方 、 産科医療補償制度におけ る個別審査基準見直 しに際 しては 、 同 ガイ ド

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

基準 と しています。 なお 、 胎児心拍数陣痛図に 関する二- (二 ) - イ ~へはい

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

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

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

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

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

遂娩すべき であ る ｣ と 考えてい る 病態 と 考えます。

以上
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｢生後 6 ヶ 月 未満にお け る重度脳性麻痺の診断｣ にかかる後方視的
調査の結果について

1 . 調査の 目 的

制度創設時には、 生後 6 ヶ 月 未満におけ る重度脳性麻痺の診断は困難 と 判
断 し 、 現行制度におけ る補償申請時期の始期は最も早いケース で生後 6 ヶ 月
と した 。 ま た 、 こ の点 を踏ま え 、 生後 6 ヶ 月 未満に児が死亡 した場合は補償
対象外 と 規定 してい る 。

以上について も制度見直 しの検討項 目 の候補 と な り 得 る こ と を想定 して 、
生後 6 ヶ 月 未満におけ る 早期診断の可能性に関 し 、 参考 と な る データ を収集
する 。

2 . 調査方法

本制度において早期診断の経験があ る診断医を対象 と して 、 ア ンケー ト 調
査を行 う 。

①調査対象

生後 6 ヶ 月 時点で診断書が作成 された事案の 中で 、 補償対象 と認定 さ

れた事案 40 件にお け る診断医。

②調査手法

個人情報保護を踏ま え、 上記①の事案の保護者か ら 同意が得 られた 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 、 26 件の回答を得た。

( う ち 1 件について は 、 診断医が診断書作成時点に所属 した 医療機関 よ り
転勤 してお り 、 実際に診断 した児の記録が確認でき ない こ と か ら 、 一般論
に関す る質問 に対 して のみ回答を得た。 )

○ 診断医が診断 した児についての質問 に対 しては 、 早期診断が可能であ
る と の回答が 20 件 (8 0% ) で あ っ た。

○ 一般論 と して本制度への導入可否について の質問に対 して は 、 早期診
断が可能であ る と の回答が 2 1 件 (8 1 % ) であ っ た。

※ 早期診断が可能 と 判断 した根拠等の詳細は 、 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
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いカコ。

5 . ま と め

○ 上記のア ンケー ト 調査の結果 と して 、 ①診断医が診断 した児お よび②
一般論の双方において 、 約 8 割の診断医が早期診断が可能 と の回答が あ
っ た。

ま た 、 早期診断が可能な時期について は 、 ①診断医が診断 した児につ
いて は平均 2 . 7 ヶ 月 、 ②一般論については平均 2 . 5 ヶ 月 と い う 回答であ
っ た。 (月 数は回答の単純平均)

なお 、 意識 レベル、 自 発運動の有無、 嚥下障害等の特定の項 目 で 、 当
該制度の補償対象 と な る児の 中で も よ り 重症度の高い児において早期診
断が可能であ り 、 M R I 等の画像所見に よ り 一定の診断は可能 と い っ た
回答が多かっ た。

○ こ れ ら の回答を踏ま え 、 本制度の補償対象 と な る児の 中 で も特に重症
度が高い児 と 診断する項 目 と して 、 児の意識 レベル 、 自 発運動の有無、
嚥下障害等の具体的な基準や 、 重度脳性麻痺 と な るMR I 等の画像所見
のパタ ー ンを示すこ と に よ り 、 生後 6 ヶ 月 未満の重度脳性麻痺の早期診
断は可能 と 考え られる 。

なお 、 早期診断が可能な時期については、 概ね 3 ヶ 月 頃 と 考え られる 。
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回回
小児科医が診断 し た児にかか る 質問

質問 1 ー 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
1 . 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

鉛精十 20 平均 2 . 7 ヶ 月

2 . 生後 6 ヶ 月 前で は可能ではなか っ た … 4 件

可能ではなか っ た理由等

. M R I 所見が必ず し も最重度の障害 (大脳広範囲の壊死な ど ) で はなか っ た 。
･ 急性期の病状が落ち着いた後に 、 ど こ まで機能回復が見込め るか見極め るのに 、 あ る
程度の期間が必要で あ っ た 。

･ 脳障害が 6 ヶ 月 前か ら疑われて いま したが、 症状 ･ 障害の固定には 6 ヶ 月 程度の時間
が必要では と考え ま し た 。 (今回の児は 、 遠方への転居も あ り 、 早めに記載 し ま した )

･ 自 発呼吸は あ る も の対光反射は消失 、 痛み刺激以外の四肢動き はな いも のの 月 齢 と と
･ も に痙攣が出現 し症状は変化 し た 。 慢性麻痺 と な る 予想はで き たが、 程度の判断に は
時間 を要す るため 。

3 . 無回答 … 1 件

。 T 一 2 . “ 診断可の場合の判断根拠質問 T 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

妊娠 ･ 分娩経過 、 新生児期の治療経過 1 3 6 5%
意識レベル ･刺激への反応 1 8 9 0%
瞳孔所見 9 4 5%
自 発運動の様子 1 8 9 0%
異常肢位 ･ 姿勢 、 不随意運動 1 1 5 5%
姿勢発達の遅れ (未定頭等) 6 30%
筋緊張異常 1 1 5 5%
深部腱反射亢進 4 20%
病的反射出現 1 5%
呼吸状態 1 6 80%
嚥下障害 ･経管栄養 1 7 8 5 %
頭部エコー所見 7 35%
頭部画像所見 (CT) 1 0 50%
頭部画像所見 ( M RI ) 1 4 70%
脳波所見 9 45%

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 ー 1 . 生後 6 ヶ 月 未満での重度脳障害 と な る 脳障害の早期診断の可否
1 . 生後 6 ヶ 月 前に可能であ る 具体的に ( ) ヶ 月 か ら 可能 … 2 1 件

生後0ケ月 回答数

｣｢■- 6

3 1 2

4

1 ~ 2

2~ 3

給訃 2 1 平均 2 . 5 ヶ 月

2 , 生後 6 ヶ 月 前で は可能で はなか っ た … 5 件

可能ではなかっ た理由等

･ 前述の よ う l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質問 2 ー 2 , 早期診断可の場合の判断根拠
データ 集計 診断可と回答があったものの割合

妊娠 ･ 分娩経過 、 新生児期の治療経過 l 2 ･ 5 7%
意識レベル ･ 刺激への反応 ･ 1 8 8 6%
瞳孔所見 9 4 3%
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 ) f 0 48%
筋緊張異常 t 3 62%
深部雌反射亢進 ‐ 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 3 8%
頭部画像所見 (CT) 1 6 7 6%
頭部画像所見 (MRI ) 1 9 9 0%

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 滝gGuse low や mu1tip le

encephaloma1acia 所見が あれば早期診断は可能。
･ 小児においては、 ｢発達の可能性｣ があ る こ と は否定 しないが 、 明 ら かな脳萎縮が進

行 してい る場合は、 時間的基準は無意味であ る 。 脳萎縮が確認 され、 病状の固定が確

認できれば、 人工呼吸器、 . 経管栄養、 自 発運動の消失等を基準 と して 、 早期診断を可

能 と する こ と が望ま しい。

･ 脳障害の明 らかな原因があ り 、 2 , 3 ヶ 月 の経過をみれば、 早期診断 し う る症例があ

る と 思 う 。

･ 画像診断だけでは予後はわか ら ないが、 重症新生児仮死の児は、 比較的早期の臨床症

状 と 経過であ る程度推測でき る 。 リ ハ ビ リ に よ る 回復 も 考慮 し 、 1 ~ 2 ヶ 月 程度で診
断が可能 と 思 う 。

･ 経 口 不能、 気管切開あ り 、 脳波平坦、 MR I 異常の全ての条件を満たせば 2 ヶ 月 で診
断は可能。 前述の 2 つの条件を満たせば 3 ヶ 月 で可能。 と い う よ う をこ 、 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 ケ 月 で診断可能。 6 ケ 月 以降 と す る の は明 ら か

に遅いo

･ ｢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 ↓こ早い診断は、 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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産科医療補償制度 運営委員会

委員長 小林 廉毅 殿

産科医療補償制度におけ る補償 申請期間について

平成 25 年 1 1 月 27 日

産科医療補償制度 審査委員会

委員長 戸苅 創

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

補償 申請期間について委員の意見を と り ま と めま したので、 報告 しま す。

1 . 3 ヶ 月 で重度脳性麻痺の診断書の作成が可能か ど う かについて

･ 一部の極めて重度の障害であ る場合は可能であ る が 、 それ以外は不可能で

あ る と の意見であっ た。

2 . 3 ヶ 月 で判断する こ と が可能な場合の必要な検査項 目 等について

･ 可能であ る場合については、 修正月 齢 3 ヶ 月 であ る こ と 、 出生時の状況 、

臨床経過 、 病歴や頭部画像所見で脳性麻痺であ る こ と が確認でき る こ と 、

除外基準に よ る 診断も 可能であ る こ と 等の要件が不可欠 と の意見であ っ た。

ま た 、 こ の時期の児の運動ス キルは あ ま り ないので、 重症度の判断には専

門的知識を要する と の意見が あ っ た。

3 . ｢生後 3 ヶ 月 以降｣ に変更 した場合のメ リ ッ ト と デメ リ ッ ト

･ メ リ ッ ト と しては 、 3 ヶ 月 以降 6 ヶ 月 ま での死亡例を対象 と する こ と で公平

性の観点で改善で き る こ と や補償金の支払が早ま る こ と 等の意見が あっ た。

･ デメ リ ッ ト と して は 、 ま ず上記 2 . の と お り 診断が難 しい こ と か ら診断医

の負担が増加する こ と 、 児が重度の脳性麻痺であ る こ と を早期 に保護者に

宣告す る こ と に な る こ と か ら 慎重であ るべき と の意見や 、 一部の最も重症

であ る事例の ほかは補償対象外 (再 申請可能) と な る こ と か ら再度 申請を

しな ければな らず保護者の手数 も増 え る と の意見等があっ た。

以上 、 審査委員会の委員の意見は 、 補償 申請期間 を生後 3 ヶ 月 以降にする こ

と には慎重な意見が多かっ た。

以上
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重度脳性麻痺の診断時期 に関す る ア ン ケー ト 調査

○ ｢重度脳性麻痺の診断時期 ｣ を ｢生後 6 ヶ 月 以降｣ か ら ｢生後 3 ヶ 月 以降｣
に変更す る こ と が ｢可能か否か ｣ お よ び ｢必要か否か ｣ につ いて 、 産科医療
補償制度の診断協力医の う ち機構に て メ ール ア ド レ ス を 把握 し て い る 方に 、
メ ール に よ る ア ン ケー ト 調査 を お こ な っ た 。 調査結果は以下の と お り 。

調査対象 機構にて メ ールア ド レ ス を把握 し て い る 診断協力医 4 1 2 名
回答があ っ た方 1 2 4 名 (調査対象の 30% )

調査期間 20 1 3 年 1 1 月 1 5 日 ~ 2 5 日

質問 1 . 仮 に 、 本制度の補償申請が可能な時期 を ｢生後 3 ヶ 月 以降｣ と し た場
合 、 重度脳性麻痺 と な る 脳障害 と 診断 し本制度の診断書の作成は可能で し ょ
う か。

1 . 可能で あ る 80 名/ 1 2 4 名 ( 6 5% )

2 . 可能で な い 4 1 名/ 1 2 4 名 ( 3 3% )

【可能でな い場合の主な理由 】 (理由 を記載 し た方は 40 名 、 件数は重複有 り )
･ 診断時期 を早め て不確定な診断 を 行 う よ り 、 6 ヶ 月 以降の診断が望ま し い。

( 2 3 件)

･ 一般の染色体検査以外の精査等に は十分な期間があ る と は言 え な い ( 4 件)

･ 早産児等の未熟性があ る 児に つ いて は 、 診断が困難 と 考え る 。 ( 3 件 )
※ なお 、 一般的 に は可能で はな い が、 最重症等は 3 か月 で も 診断で き る と

の記載が 1 8 件あ っ た 。

質問 2 . 質問 1 の ｢可能で あ る ｣ と ご回答の場合に 、 ご判断に必要な検査項 目
等は何ですか。

検査項 目 回答数 (割合)

好娠 ･ 分娩経過 、 新生児期 の治療経過 7 9 名/80 名 ( 9 9% )

意識 レ ベル ･ 刺激への反応 74 名/80 名 ( 9 3% )

自 発運動の様子 7 5 名/80 名 ( 9 4% )

筋緊張異常 7 3 名/80 名 ( 9 1 % )

呼吸状態 60 名/80 名 ( 7 5% )

嚥下障害 ･ 経管栄養 6 9 名/80 名 ( 8 6% )

頭部画像所見 7 8 名/80 名 ( 9 8% )

そ の他の項 目 脳波や ABR 検査な ど

検査項 目 回答数 (割合)

そ の他の項 目 脳波や ABR 検査な
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質問 3 . 本制度の補償申請が可能な時期 を ｢生後 6 ヶ 月 以降｣ か ら ｢生後 3 ヶ
月 以降｣ に変更す る こ と に つ い て 、 必要か否か いずれか に○印 を入力 し て く だ
さ い 。

1 . 必要であ る 5 6 名/ 1 2 4 名 ( 4 5% )

【必要で あ る 主な理由 】 (理由 を記載 し た方は 5 3 名 、 件数は重複有 り )
･ 在宅医療への移行の準備等に利用 で き る 。 ( 1 6 件)

･ 3 ヶ 月 で診断が可能で あ る ため 、 待つ必要がな い 。 ( 1 4 件 )

･ 6 ヶ 月 未満 に死亡す る 重症仮死例等に補償が可能で あ る 。 ( 1 4 件)

2 . 必要ではな い 64 名/ 1 2 4 名 ( 5 2% )

【必要で は な い主な理由 】 (理 由 を記載 し た方は 60 名 、 件数は重複有 り )
･ 重症度な ど慎重な診断 を行 う 方がよ い ( 2 3 件 )

. 家族の障害受容や愛着形成 を育むため に は 、 3 ヶ 月 で は早す ぎ る 。 ( = 件 )
･ 6 ヶ 月 未満の児が死亡 し た問題は別で検討すれば よ い。 ( 9 件)
･ 3 ヶ 月 に診断時期 を早め る理由 が分か ら な い。 ( 7 件)

. 3 ヶ 月 以前に重度脳性麻痺 と診断 さ れる よ う な児で あれば、 入院中 で あ る
可能性が高 く 、 負担はな い 。 ( 5 件)

･ 診断が困難な症例が増え る と 、 診断医の負担増の可能性があ る 。 ( 3 件)
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補償水準お よび支払方式に関する制度設立時の検討経緯

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 j

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

･ 一方、 支払方式については 、 ま ず検討された補償金額を 、 ｢一時金｣ と して支
払 う か 、 ｢一時金 と 定期的な給付｣ と して支払 う かについて検討がな された。

･ 一時金の特徴 と して 、 ｢事務の複雑化が避け られ、 制度 と して運用が しやす く 、
運営 コ ス ト も 少ない｣ 、 ｢家の改造等で一時的に多額の費用 がかかっ た場合な
どで も柔軟な活用が可能｣ と いっ た メ リ ッ ト が挙げ られたが 、 一方で、 ｢補償
金が 目 的外に使用 されやすい。 ｣ と の懸念が示 さ れた。 それに対 し 、 ｢一時金
と 定期的な給付｣ は 、 ｢計画的 な看護 ･ 介護費用の支援 と 言 う 点で効果が高い｣
と さ れ、 ｢一時金 と 定期的な給付｣ と な っ た。

1
4
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･ 次 に 、 ｢定期的な給付｣ 部分については、 ｢看護 ･ 介護費用 の一助 と い う 位置

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

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

い｣ と さ れた。

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

に して支給する ｣ こ と を示 した 。

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

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

の観点か ら 、 20 年間の分割払 と な っ た。

3 . 具体的な補償額と支払方式の決定

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

水準等 も考慮の上で、 準備一時金 と して 600 万 円 、 補償分割金 と して総額 2 , 4 0 0

万 円 、 合計 3 , 0 0 0 万円 と す る こ と と さ れた。

以 上

2
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《参考 与党枠組み 、 準備委員会報告書にお ける 関連箇所》

｢産科医療 にお け る無過失補償制度の枠組みに つ いて ｣ よ り 抜粋

<趣旨 >

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

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

通 して産科医療の質の向上を図 る仕組みを創設。

<補償の額等 >

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

を想定。

｢産科医療補償制度運営組織準備委員会報告書｣ よ り 抜粋

3 ) 補償の水準

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

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

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

と する 。

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

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

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

特に長年月 に わた る も のは前例がない。

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

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

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

れた場合はその時点で給付終了 とする年金方式の方がふ さ わ しい。

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

か と い う 懸念 も年金方式では払拭 される 。

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

く 、 年金方式に よ る 収支の見込みを立て る こ と ができ ない こ と か ら 、 損保商品の性格を別 と し
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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
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こ う した制度を賄 う 保険料については 、 対象 と な る児の数、 補償額 、 分娩機関の本制度への

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

を算定 し 、 こ の金額を賄 う " 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。
Fb
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補償水準に関する各種調査の概要 と結果

創設時に考慮 した観点 今回提示する資料

虹①児の看護 ･ 介護に必要 と な る費

用=

①- 1 ｢補償対象 と な っ た保護者へのア ン ケー

ト ｣ に よ る調査結果 (再提示)

①-2 ｢脳性麻痺児 ･ 者の養育状況 と それに関す

る家計負担｣ の調査結果

【②特別児童扶養手当 ご障害児福祉

手当等の福祉施策滋

②- 1 特別児童扶養手当 ･ 障害児福祉手当等の支

給額

f . 【 ⑧類似の制度 るこおけ る補償水準 1 ′ ③- 1 自 動車損害賠償責任保険にお け る補償水

準

望④紛争防止 ･ 早期解決羽 ④也 本制度の補償対象事案におけ る紛争状況

④‐2 医事関係訴訟の既済件数の推移

④-3 ｢医療機関で生 じた不測の事態に対する保

護者の反応 -場面想定法を用いて-｣ に 関する

調査結果調査結果

} ⑥児の看護 ･ 介護に必要 と な る 費用1J
o r児の看護 ･ 介護に必要 と な る費用 ｣ について検証する 。 制度創設時はこれ

ら に係 る詳細なデータ がなかっ た こ と か ら 、 今般新たにデータ を収集 した。

①M . ｢補償対象 と な っ た保護者へのア ンケー ト ｣ に よ る調査結果

○ 本制度の補償対象 と な っ た児の保護者お よび分娩機関に対 し 、 本制度全般に

対する ア ンケー ト を実施 し 、 そ の 中で補償水準に関する意見 を収集 した。 保護

者向 けア ンケー ト におけ る 回答の概要は以下の と お り 。

○ ｢準備一時金(600 万円 ) ｣ ｢補償分割金 ( 1 20 万円 ) ｣ それぞれについて 、 5

沢 ( 1=多い~5=少ない) で質問 した と こ ろ 、 いずれも ｢ 3 . どち ら と も い えない｣

が最 も多い回答であ っ た。 ま た 、 その回答を選んだ理由 ( 自 由記入) を事務局

にて整理 した と こ ろ 、 いずれも ｢児が小 さ く 、 今後 、 どの程度必要か分か ら な

い。 ｣ が最 も 多 く を 占めた。
- - - - - - - 【 一 - - - - 【 - - - - - - 【 【 - - - - 【 一 - - - - - - - - - - - - - - - - ｢

l (補足) I
I I
- ･ こ のア ンケー ト は補償対象 と なっ た児の保護者お よび分娩機関に対 し 、 平成 24 年 10 月 に I

: 実施 した も の。 いずれの児 も本制度が発足 した平成 2 1 年 1 月 以隆こ生まれた児であ り 、 最 :
l も年齢が高い児で も 4 歳未満であ る 。 1
I I
L - - - - - - - - - - - - - - 【 【 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 【 - - - - 【 - -
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I参考 2 0 - 保護者 ･ 分娩機関向 けア ンケー ト の集計結果

①｣2 . 田園性麻痺児 ･ 者の養育状況 と それに関す る家計負担｣ の調査結果

0 ①‐ 1 の と お り 、 ｢児が小 さ く 、 今後 、 ど の程度必要か分か ら ない｣ と の回答が

多かっ た こ と を踏ま え 、 脳性麻痺児 ･ 者の 20 歳ま での養育状況 と それに関する

家計負担について調査を行っ た。 本調査は株式会社三菱総合研究所に委託 し実施
した。 概要は以下の と お り 。

○ ｢準備一時金(600 万 円 ) ｣ ｢補償分割金 ( 1 20 万円 x20 回) ｣ それぞれに対応す

る形で、 ｢表 1 : 耐久財等購入費用 ｣ ｢表 2 : 家計負担費用 ｣ について 20 年間の

要す る費用推計を行っ た。

表 1 耐久財等購入費用 推計

引越し 200 ,000 1 回 = 200,000
住宅改修 5, 000 , 000 1 回 = 5 ,000 ,000
車両購入 600,000 2 回 = 1 , 200 ,000
医療機器福祉用具 ･ 60 , 000 5 回 = 300 ,000
合計 (20歳まで) 6 , 700,000

一 口 = -

" ) 6 , 700,000

表 2 家計負担費用 推計

幼児期 ( 0 - 6歳 ) 7年 間 2 1 , 844 90 0 25 , 5 9 1 ,

学齢期 ( 7 ‐ 1 8歳 ) 1 2 年間 37 , 460 , 1 84 42 , 27 6 ,

青年期 ( 1 9 一20 歳 ) 2年 間 6 , 3 49 , 0 6 5 7 , 4 1 9 , 46 5

20歳 までの 合計 65 , 65 4 , 1 49 75 , 28 7 , 74 9

　　　　　　　　　　
I - - - - - - - - 【 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 【 - - - - - - - - - - 1

2 1 脳性麻痺児 (者) の看護 ･ 介護に関する調査報告書

2 2 脳性麻痺児 (者) の看護 ･ 介護に関する調査結果 (概要)
惨考 2 1 I

惨考 2 2 I
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′虹②特別児童扶養手当･ 障害児福祉手当等の福祉施策川

○ 本制度の補償対象 と な る重度脳性麻痺児 ･ 者が支給を受 け る福祉施策の支給

額は以下の と お り 。

②÷ 1 . 特別児童扶養手当 ･ 障害児福祉手当等の現在の支給額

○ 特別児童扶養手当 ･ 障害児福祉手当 の現在の支給額は以下の と お り であ る 。

なお 、 いずれ も本制度設立時 と ほぼ同水準であ る 。

･ 特別児童扶養手当 : 年間 6 00 , 6 00 円 (20 年間累計 : 1 , 20 1 万 円 )

障害児福祉手当 : 年間 1 70 , 1 60 円 (20 年間累計 : 340 万 円 )

○ ま た 、 市区町村毎に独 自 の福祉施策が あ り 、 実際には上乗せ支給を受 けてい

る ケース も あ る 。 支給内容は市区町村毎に異な る が 、 特に充実 してい る東京

都特別区の内容を以下に参考 と して記載する 。

･ 重度心身障害者手当 (都) : 年間 720 , 0 00 円 (20 年間累計 : 1 , 440 万 円 )

･ 児童育成手当 (区) : 年間 186 , 0 00 円 (20 年間累計 : 3 72 万円 )

" (補足)

: . 身体障害者程度等級 1 級 と する 。

-参考 2 3 I 障害の あ る児 (者) に対する給付制度の概要

l 【③類似の制度における補償水準1 ‘◆

○ 制度設立時に参考 と した 自 動車損害賠償責任保険におけ る補償水準は以下の

と お り 。

③M . 自 動車損害賠償責任保険に お ける補償水準

○ 自 動車損害賠償責任保険の補償水準は以下の と お り であ る 。 なお 、 本制度

設立時か ら水準に変更はない。

･ 4, 0 00 万 円 (常時介護を要する 障害程度等級 1 級の場合)

･ 3 , 0 00 万 円 (上記以外の障害程度等級 1 級の場合)
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ば④紛争防止 ･ 早期解決】 l

o ｢紛争防止 ･ 早期解決｣ の観点で検証する 。 具体的には 、 ｢補償対象 と認定 さ

れた事案におけ る紛争状況｣ ｢医事関係訴訟の既済件数の推移｣ 、 お よ び ｢場面

想定法を用いた 、 医療機関で生 じた不測の事態に対する保護者の反応｣ につい

て調査を行っ た。 概要は以下の と お り 。

④M . 補償対象 と 認定 さ れた事案にお け る紛争状況

○ 平成 25 年 1 0 月 末までに補償対象 と認定 された 63 3 件の 内 、 損害賠償請求が

行われてい る事案は 40 件 (6 . 3% ) であ り 、 内訳は以下の と お り であ る 。

･ 訴訟提起事案 : 18 件 (内 4 件が解決済)

･ 訳外の賠償交渉事案 : 22 件 (内 4 件が解決済)

別途、証拠保全のみで訴訟の提起や賠償交渉が行われていない事案が 9件あ る 。

○ また平成 25 年 10 月 末までに原因分析報告書が送付された 307 件の内 、 原因分

析報告書が送付された 日 以降に損害賠償請求が行われている事案は 9 件 ( 2 . 9% )

(訴訟提起事案 4 件、 訳外の賠償交渉事案 5 件) である。

④‐2‐ 医事関係訴訟の既済件数の推移

○ 最高裁判所が発行する ｢裁判の迅速化に係 る検証に関する報告書 (平成 25 年

7 月 ) ｣ において 、 医事関係訴訟の既済件数の推移 と 、 本制度の影響について以

下の記載がな されてい る 。

｢裁判の迅速化に係 る検証に関する報告書 (社会的要因編) ｣ よ り 該当部分抜粋

○ 産婦人科に関す る既済件数は平成 2 1 年か ら 平成 23 年ま では年間 80 件程度

で推移 していたが 、 平成 24 年は 59 件に減少 してい る 。

(中略)

○ 産科医療補償制度は 、 施行後相当数の事件を処理 してお り 、 医事関係訴訟の

事件数に も 一定の影響を及ぼ してい る も の と 考え られる 。 ま た 、 原因分析の過

程において過失の有無について も事実上明 ら かに な る こ と も あ り 得 る こ と か ら 、

それ ら が医事関係訴訟に与え る影響が注 目 される 。

-参考 2 4 l 裁判の迅速化に係 る検証に関する報告書 (社会的要因編) (抜粋)
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④‐3 . ｢ 医療機関で生 じ た不測の事態 に対す る保護者の反応 ‐場面想定法 を用 い
て‐｣ の調査結果

○ 保護者 と 医療者 と の間で不測の事態がお こ っ た場合、 保護者が担当 医や医療
機関に対 し民事訴訟を行 う 際の心理的過程について 、 社会心理学の研究領域
な どで用い られる場面想定法に も と づいて検討 した。 なお、 本調査のデータ

収集 ･ 統計的分析は、 東京大学大学院人文社会系研究科の大学院生 (博士課程)

が担当 し 、 唐沢かお り 教授が分析を監修 した。 概要は以下の と お り 。

○ 民事訴訟を行 う 意図 に対 し 、 ｢①担当 医師 と の事前の信頼関係 ｣ ｢②医療

機関に よ る事後の説明 の方法｣ と ｢③公的 な制度に よ る支援の金額｣ が間

接的な影響を及ぼす。

○ ｢②医療機関に よ る事後の説明 の方法｣ につき 、 医療機関 の説明 が ｢丁

寧｣ であ っ た場合 と ｢難解 J であっ た場合 を比べる と 、 ｢丁寧｣ であっ た場

合 、 保護者の訴訟意図は統計的に有意に低下する 。

0 ま た 、 ｢③公的な制度に よ る 支援の金額｣ につき 、 1 , 0 0 0 万 円 か ら 1 億円

ま での金額を 1 , 0 0 0 万円単位で示 し 、 5 択 ( 1= と て も少ない~5= と て も多い)

にて評価を求めた と こ ろ 、 理論的 中 点 3 であ る ｢ ち ょ う ど よ い ｣ が も っ

と も 多 く 選択 されたのは ｢ 3 , 0 0 0 万 円 ｣ の条件であっ た。

○ さ ら に 、 ｢公的支援の額がい く ら であれば、 民事訴訟ではな く 本制度を利

用する か｣ と い う 問い に対 しては 、 ｢ 5 , 0 0 0 万 円 ｣ と の回答が最も 多 く 、 次

いで ｢ 1 億 円 ｣ 、 ｢ 3 , 0 0 0 万 円 ｣ の順 と な っ た。

: て補導 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 字
: 障害児 . 者の保護者 . 家族を対象こ 、 場面想定法を用 いた郵送調査を実施 した。 具体 B
I 的 尊は･ ｢分娩こ関連 して乳児に重度の障害が発生 した ｣ と い ぅ ･ 本制度の補償事案 もこ近 益

: しい状況を 、 シナ リ オを用 いて再現 . 提示 した 。 その際 、 上記①②③の要因 をそれぞれ :
: 変化 さ せた複数のシナ リ オを作成 し 、 回答群重いずれかを読んだ上 、 自 分がけ り オ :
l 中 の登場人物であれば ど う する か、 な どにつ き 回答を求めた。 -
I
｣ - - 【 一 - - 【 一 - - 【 - - - - - - - - - - 【 - - - - - - - - - - = ㈱ - - - - - - 【 』

I参考 2 5 l 医療機関で生 じ た不測の事態 に対す る保護者の反応
一場面想定法 を用 いて‐
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｢重度脳性麻痺児の予後に 関する 医学的調査報告書｣ よ り 生存率に関す る部分

抜粋

○ 本調査にお け る重度脳性麻痺児の 5 年生存率は 0 . 947 (標準誤差 : 0 . 0 19 ) 、 2 0

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

存率は 0 . 969 (標準誤差 : 0 . 007) 、 20 年生存率は 0 . 87 3 (標準誤差 : 0 . 024) で

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

l (補足) I

l o 1988 年か ら 200 5 年に沖縄県で出生 した脳性麻痺児 695 名 を ｢創菌性麻痺児｣ と し 、 墨
: そ の ぅ ち本制度の補償対象こ準 じ る と 考え られる児 135 名 を本調査こお るナ る ｢重度脳性 暑
I 麻痺児｣ と し 、 それぞれの生存率を明 ら かに した。 1

: ○ 調査打ち切 り 時点で生存 してい る創費性麻痺児の平均年齢は 11 , 2 歳 (標準偏差 6 , 1 ) 、 E

: 死亡 した児の死亡時の平均年齢ま 6 . 5 歳であっ た。 なお創茵麻痺児の生年月 日 は ｢ 1 98 8 蛋
1 年 1 月 か ら 2005 年 12 月 ｣ ま で幅が あ る こ と か ら 、 各児の追跡期間 に はば ら つき が あ る 。 I
1 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 【 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - I
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保護者 ･ 分娩機関向 けア ンケー ト の集計結果

(補償水準に係 る設問の集計)

1 . 概要

○ 補償対象 と な っ た児の保護者お よび児が 出生 した分娩機関か ら本制度に対す る意見等

を収集す る こ と "こ よ り 、 本制度の評価お よび制度運営の課題について検証 し、 今後の制

度見直 しお よび制度運営に資する こ と を 目 的に 、 平成 24 年 6 月 末ま でに補償対象 と認定

された 327 事例の児の保護者、 お よ び児が 出生 した分娩機関 を対象 と して ア ンケー ト を 、

平成 24 年 10 月 に実施 した。

○ ア ンケー ト の集計結果については 、 第 1 7 回運営委員会 (平成 2 5 年 2 月 開催) におい

てお示 し 、 制度の見直 し に向 けた各検討課題の議論において活用する こ と と していた。

･ 回答率 保護者 69 . 0% (225/326 ) 、 分娩機関 66 . 3% ( 1 95/294)

(送付先に補償対象 と 認定 さ れた事例が複数あ る場合は、 当該の保護者お よ び分娩機関に 1 通のみ送付

した。 )

2 . 集計方法

○ 保護者お よび分娩機関へのア ンケー ト について 、 補償水準に関す る設問は、 保護者ア

ンケー ト の問 7 の ( 1 ) か ら ( 3 ) 、 お よ び分娩機関ア ンケー ト の間 3 であ る 。 以下に回

答を集計する と と も に 、 回答数の多かっ た選択肢について 、 (選んだ理由 ) を事務局にて

大まかに分類 し 、 数の多かっ た内容(上位 3 つの意見) を以下に記載する 。

3 . 回答状況

( 1 ) 【保護者向 け】 準備一時金 (600 万 円 ) に関す る設問

質問内容 . 選択肢

　　　 　　　　　　　　　　　　　-端 麗爛 熟 - . 幽 艶捲 き騨 - “ 、 劾 、

質問内容 選択肢 l 回答数 l 割合
{; 砿富 麗 證難 瀧‘ 鮒雷 筋能動ぷ引導住完璧選車両,を 話≧多い, ,… .… , … …………… ……!… . …ゑ…ふく1,親 .
* ゞ . 離 ‐窕糟 霧野球覊糖蠣畷ノ ー 2 , どち らかと し 、 う と い l 9 l 4%)

(選んだ理由 :

①選択肢 ｢ 3 , ど ち ら と も い えない｣ を選んだ理由

･ 児が小 さ く 、 今後 、 ど の程度必要か分か ら ない。 ( 58 件)

･ 児の状況 (重症度、 生活環境、 居住地等) に よ っ て異な る た め 、 分か ら ない。 ( 2 5 件)

･ 妥当 であ る 。 ( 1 3 件)

Q
U

1
▲

Q
U



※ ｢選んだ理由 ｣ の記載が空欄の場合も あっ た。 (以下同様)

②選択肢 ｢ 4 . ど ち ら か と い う と 少ない 、 5 , 少 ない ｣ を選んだ理由

･ 住宅や福祉車両 、 医療 ･ 介護機器等の負担が大 き い。 ( 37 件)

･ 就労ができ な く な る な ど 、 収入が減少 した。 ( 1 1 件)

･ 児 の看護 ･ 介護にかかる負担が大き い。 (2 件)

( 2 ) 【保護者向 け 】 補償分割金 ( 1 20 万 円 ) に関す る設問

質問内容 選択肢 ! 回答数 ! 割合

　 　　 　　 　　　　 　　　　　　　　 　 　　　　　　　　　 　 　 　 　 　　　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　" 、 、 、 一 ･ l 7 l 3%)

①選択肢 ｢ 3 . ど ち ら と も いえない｣ を選んだ理由

･ 児が小 さ く 、 今後 、 どの程度必要か分か ら ない。 ( 54 件)

･ 妥当 であ る 。 ( 14 件)

･ 継続 した就労について不安が あ り 、 今後 、 ど の程度必要か分か ら ない。 (9 件)

②選択肢 ｢ 4 . ど ち ら か と い う と 少ない、 5 . 少ない ｣ を選んだ理由

･ 就労ができ な く な る な ど 、 収入が減少 した。 (28 件)

･ 児の看護 ･ 介護にかかる負担が大き い。 ( 19 件)

･ 児が小 さ く 、 今後 、 どの程度必要か分か ら ない。 ( 18 件)

( 3 ) 【保護者向 け 】 補償金の水準や補償金の支払方法に関す る設問

盤,窪磐礬ず'豊瘢盤翻イ鱒雜盗難鹸國蝋謎篝、寮鞄癌 (ご意見 l ( 回答件数) I
麹離す #談議薹離れ譲受撮群れ解義美嚢定礎覆灘き奢駝
･ 補償水準を I き 上 ヂて ま し 。

･ 児の 20 歳以降について も 、 補償 して ほ しい。 ( 15 件)

･ 専用診断書を提出する こ と に負担があ る 。 ( 1 3 件)

2
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( 4 ) 【 分娩機関向 け 】 補償水準に関する設問 (3 , 0 00 万 円 )

質問内容 - 選択肢 ! 回笈数 ! 割合
芸 (2%)轢蹴 ~聽酵葉雙律醍醐難難翻嚇そ輻壽轆諸癒箸離離し…熟し. . … . . . … , , .-- . . , .… , .… . . .

①選択肢 ｢ 3 . どち ら と も い えない｣ を選んだ理由

･ 妥当 であ る 。 ( 2 1 件)

･ 児の状況 (重症度 、 生活環境、 居住地等) に よ っ て異な る ため 、 分か ら ない。 (8 件)
･ 補償申 請の状況等に応 じて判断する必要が あ り 、 一概には言えない。 ( 6 件)

②選択肢 ｢ 4 . ど ち ら か と い う と 少ない 、 5 . 少ない｣ を選んだ理由

･ 訴訟 を抑止する た めであれば少ない。 ( 3 3 件)

･ 児の看護 ･ 介護のため に必要な経済的な負担を考慮する と 少ない。 ( 1 8 件)

･ 剰余金があ り 、 補償額の引 き 上げが可能 と 思 う ので。 (8 件)

以 上

3
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脳性麻痺児 (者 ) の看護 ･ 介護に関する調査

報告書

20 1 3 年

m閥 株式会社三菱総合研究所
人間 ･ 生活研究本部
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脳性麻痺児 (者) の看護 ･ 介護に関する調査結果 (概要)

株式会社 三菱総合研究所

1 . 背景 と 目 的

産科医療補償制度にお け る補償水準の適正化に際 し ては 、 脳性麻痺児の育成にかか る家庭

での さ ま ざまな負担の実態 を把握 し た上で検討を行 う こ と が望ま し い 。 特に 、 脳性麻痺児の

養育にお いて担 う 看護 ･ 介護面での負担の構造や水準を把握す る こ と が求め られて い る 。

そ こ で本調査では 、 重度脳性麻痺児 (者 ) を支え る家族の生活像のモデル化を行 う こ と に

よ り 、 重度脳性麻痺児 (者) を支え る家族がほぼ共通 し て担 っ て い る看護 ･ 介護負担の構造

や水準を明 ら かに し て 、 今後の制度見直 しの基礎資料に資する こ と を 目 的 と し た 。 こ の際 、

設定 し た生活像のモデルを基に障害福祉系サー ビス を 利用 し た場合の費用負担およ び 、 児の

成長に合わせた生活環境の整備 ( 引越 し 、 住宅改修 、 車両購入 、 医療機器 福祉用具購入等 )

に伴 う 支出の家計負担の推計も合わせて行 う こ と に よ り 、 負担状況 をモデル的に示す こ と と

し た 。

2 . 方法

2 . 1 重度脳性麻痺児(者) の成育に関す る ア ンケー ト調査

全国の障害児適所支援施設 ( 旧重症心身障害児(者)通園事業 A 型 ･ B 型 296 施設 (平成 23

年 3 月 現在 ) ) 等 を利用 し て いる重度脳性麻痺児 (者)の保護者や施設担当者に対 し てア ンケー

ト調査を実施 し た 。

調査期間は平成 26 年 3 月 8 日 (金 ) ~ 3 月 3 1 日 ( 日 ) で あ り 、 保護者か ら の回収率は 32 . 8%

(有効発送数 1, 6 4 4 件 、 有効回収数 639 件 ) で あ っ た 。 さ ら にア ン ケー ト調査の回答者の う

ち 、 一部の重度脳性麻痺児 (者)の保護者を対象 と し て 、 重度脳性麻痺児(者)の成育に関する具

体的な負担実態に関す る ヒ ア リ ング を実施 し た 。

2 . 2 重度脳性麻痺児 (者 ) を支え る家族の生活像のモデル化

重度脳性麻痺児 (者 ) を支え る家庭がほぼ共通 し て担 っ て い る介護負担の状況 を明確化す

る こ と を 目 的 と し て 、 重度脳性麻痺児 (者 ) を支え る家族の生活像のモデル化を行 っ た 。

生活像の設定に際 し ては 、 ア ンケー ト調査や ヒ ア リ ン グ調査結果 、 平成 23 年度に実施 さ れ

た社会福祉法人全国重症心身障害児 (者) を守る会の調査結果 1等 を参考に し た 。

な お 、 重度脳性麻痺児 (者) の在宅介護は 、 児 (者) を取 り 巻 く 諸条件に強 く 影響 さ れ る

多様なも ので あ る こ と を踏ま え 、 家族 ･ 親族等の近親者のみに よ り 介護 ･ 養育が行われて い

る生活像 と 、 ･ 家族介護に加 えて外部サー ビス を一部利用 し てい る生活像の両方 を設定 した 。

これに よ り 、 重度脳性麻痺児 (者) を在宅で介護する家庭の大部分は 、 家族 ･ 親族等の近親

1 社会福祉法人全国重症心身障害児 (者) を守 る会が実施 した厚生労働省平成 23 年度障害者総合福祉
推進事業 ｢重症心身障害児者の地域生活の実態に 関する調査について ｣ (在宅重症心身障害児者ア ンケ
ー ト 調査) (平成 24 年 3 月 )

1
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者のみによ る介護 ･ 養育が行われて い る と の仮定をおいた推計 (以下 、 家族介護モデル) と 、

家族介護に加えて外部サー ビス を一部利用 し て いる と 仮定 し た場合の推計 (以下 、 外部サー

ビス利用モデル) と の間に位置づけ られる も の と 考え られる (下図 ) 。

家族介護モデル (訪問看護、 短期入所 、 日 中一時濱
(通園 . 通学のみ外部利用 ) が り サービスを積極的に利用 )

-礬
,き

“
-

針
稠
に
よ
る
養
育

家
族
介
護
"
烈
に

よ
る
養
育 ′ 立 一

児を取り巻くさまざまな環境

に応じて各世帯が総合的に判断

- " ‘

　 　 　 　　 　　　　　　
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

在宅に お け る重度脳性麻痺児 (者) の養育の考え方 と

今回設定 し た生活像 (モデル) の イ メ ー ジ

2 . 3 重度脳性麻痺児 (者 ) の養育負担の推計

2 . 2 に お いて提示 さ れた生活モデルに沿 っ て 、 障害福祉系サー ビス等の外部サー ビス を利用

し た場合の支出について 、 家族介護モデル と 外部サー ビス利用モデルの 2 つ に分けて推計を

実施 した 。

重度脳性麻痺児 (者 ) の養育に必要 と さ れ る 月 額定常的経費 (水道光熱費 ･ 電気代等の掛

増 し 、 おむつ等の衛生材料費等の定常的に発生する経費 ) に つ いては 、 ア ン ケー ト 調査の結

果か ら 児の ラ イ フ ス テージ別に集計 し 、 年額換算 、 ラ イ フ ス テー ジ期間換算を行い 、 実費経

費分の経済的負担を推計 し た 。 ま た 、 家族介護部分については 、 近親者に よ る介護 ･ 介助の

心身の負担を可視化すべ く 、 貨幣価値 ( 日額 8, 0 00 円 2 ) への変換を試みた 。 外部サー ビス利

用モデルについては 、 生活像の設定で参考 と し た調査結果等 を基に 、 主要な外部サー ビス の

時間 ･ 回数 あた り 単価を利用時間 ･ 利用 回数に乗 じ て外部サー ビス にかか る費用 を算出 し た 。

さ ら に 、 耐久財購入に伴 う 家計負担について検討 し 、 20 歳までに支出 される金額を 、 基本パ

タ ー ン 、 都市 、 郡部の 3 つのパ タ ーン別に推計 した 。

2 公益財団法人 日 弁連交通事故相談セ ンタ ー東京支部 ｢民事交通事故訴訟 損害賠償額算定基準 上巻
(基準編) ｣ 20 1 3 年版
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月 額定常的経費

(水道光熱費 ･ 電

気代等の掛増 し 、

おむつ等の衛生

材料費等

近親者に よ る

介護 ･ 介助

( 貨幣換算)

外部サー ビ ス に

かか る費用

耐久財

(基本 、 都市 、 郡

部の 3 パタ ー ン )

家族介護モデル

O O

×

O

O外 部 サ ー ビ ス 利

用モデル

額定常的経費 近親者に よ る 外部サー ビ ス に 耐久財

3 . 結果

3 . 1 重度脳性麻痺児 (者) を支え る家族の生活モデル

重度脳性麻痺児 (者 ) の生活像につ いて 、 ラ イ フサイ ク ルに変化が現れる乳幼児期 ( 0~ 6

歳 ) 、 学齢期 ( 7 ~ 18 歳 : 通学期 ) 、 学齢期 ( 7~ 18 歳 : 長期休暇期 ) 、 青年期 ( 19~ 20 歳 )

の 4 つの時期に分け 、 更に 、 家族介護のみに よ る生活像 と 外部サー ビス を一部利用 し て い る

生活像を設定 し 、 生活モデルの構築を行 っ た 。 な お 、 対象者や世帯条件の設定につ いては 、

報告書 p 5 ‐ 6 を 、 ラ イ フサイ ク ル別の生活モデルについては 、 報告書 p7 ‐ 1 5 を参照 された い 。

3 . 2 重度脳性麻痺児 (者) の養育負担の推計

34 で設定 し た ラ イ フ サイ ク ル別 に 、 家族介護モデル 、 外部サー ビスモデル別に家計負担を

推計 した 。 こ の結果を表 1 に示す 。

表 1 家計負担 (実費経費分 ) 推計

幼児期 (0 -6歳 ) 7年間 2 1 , 844, 9 00 2 5 , 5 9 1 , 300

学齢期 (通学) ( 7‐ 1 8歳 ) 1 2年間 2 7 , 92 7 , 1 38 3 2 , 7439 3 8

学齢期 (長 期休暇 ) ( 7‐ 1 8 歳 ) 1 2年間 9 , 5 3 3 , 04 6 9 , 53 3 , 04 6

青年期 ( 1 9‐20 歳 ) 2年間 6 , 3 49 , 0 6 5 7 , 4 協 9 , 46 5

20歳までの 合計 6 5 , 6 54, 1 49 7 5 , 28 7 , 749

単位 : 円

耐久財購入に伴 う 家計負担につ いて は 、 20 歳ま で に支出 さ れる金額を 、 基本パ タ ーン 、 都

市 、 郡部の 3 つ のパタ ー ン別に推計 し た 。 こ の結果 を表 2 か ら表 4 に示す 。

3

9 4



表 2 耐久財等購入 (基本パタ ーン ) 推計

引越し 200 , 0 00 1 回 = 200 ,00 0
住宅改修 5 ,000 , 0 0 0 1 回 = 5 ,000, 00 0
車両購入 600 ,00 0 2 回 = 1 , 20 0 , 00 0

30 0 , 00 0医療機器 ･ 福祉用具 60 ,00 0 5 回 =
合計 (20歳まで) 670 0 , 0 00

単位 : 円

表 3 耐久財等購入 (都市生活パタ ーン ) 推計

引越し 200 ,0 0 0 2 回 = 400 ,000
住宅改修 5 ,000 , 0 0 0 1 回 = 5 ,0 00 ,000
車両購入 600,0 0 0 1 回 = 600 ,00 0
医療機器 ･福祉用具 60 ,0 00 5 回 = 300 ,00 0
合計 ( 20歳まで) 6 , 3 0 0 , 00 0

単位 : 円

表 4 耐久財等購入 (郡部生活パ タ ー ン ) 推計

引越し 20 0 ,000 0 回 = 0
住宅改修 5,0 00 , 000 1 回 = 5 ,000 , 0 00
車両購入 600 ,000 3 回 = 乱800 ,000
医療機器 ･ 福祉用具 60 ,0 00 5 回 = 300 ,000
合計 ( 20歳まで) 7 , 1 00 , 000

単位 : 円

4 考察

0ア ンケー ト 調査結果か ら見えた重度脳性麻痺児 (者) を支 え る家族の生活について

･ 回答が得 られた家族の多 く は起床か ら就寝まで 、 障害福祉系サー ビス やその他の個別サ

ー ビス (外部サー ビス ) を組み合わせなが ら 介助 、 医療的ケア 、 見守 り を行 う と と も に 、

就寝後 も 必要に応 じ て医療的ケア を行な っ て いた 。 乳幼児期 、 学童期 、 青年期それぞれ

の生活 リ ズムに伴 っ て介護内容やパ タ ーンは変化す る も のの 、 どの ラ イ フ ス テージにお

い て も介護は常に家族介護が中心で あ っ た 。

･ 家族介護中心の生活像 と な っ た理由 と し て 、 ①サー ビス資源の制約、 ②家族の プラ イ バ

シー確保 、 ③サー ビス の使い勝手、 ④強い責任感 と い っ た要因が複合的に影響 し て いる

も の と 考え られ る 。 ま た 、 上記①か ら④に加えて 、 重度脳性麻痺児 (者 ) を養育す る家

庭にお いて は 、 将来の不確実性に対す る不安感等か ら 生まれる節約 ･ 倹約意識が、 外部

サー ビ ス を積極的に利用 し な い こ と の遠因にな っ た可能性も考え られ る 。

･ 外部サー ビス を適切に利用する こ と は 、 重度脳性麻痺児 (者 ) 自 身の社会的刺激 と な る

4
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だ けでな く 、 介護負担の軽減 と と も に家族や兄弟のための時間確保に も つなが り 、 さ ら

に は介助者 自 身の精神的なゆ と り の創出に も つながる と考え られる 。 負担軽減のために 、

必要なサー ビ スが必要な時に利用で き る環境を整備 し て い く こ と も 必要であ ろ う 。

こ の こ と か ら 、 重度脳性麻痺児 (者 ) を支 え る家族 ･ 親族等の近親者のみに よ る 介護 ･

養育が行われて いる ｢家族介護モデル｣ と 、 家族介護に加 え て外部サー ビス を一部利用

して い る ｢外部サー ビ ス利用モデル｣ の 2 つの生活像をモデル化 し て推計を行 う こ と と

し た 。

0重度脳性麻痺児 (者) を支え る家族の生活像のモデル化 と い う ア プローチにつ いて

･ 重度脳性麻痺児 (者 ) の親 と な っ た際には 、 社会の流れ と は別に 、 各家庭の置かれた

経済的 ･ 社会的 ･ 人的資源環境及び価値規範上の重点の置き方な どの多様な要素か ら 、

各家庭の ラ イ フ ス タ イ ルや養育の考え方につ いて判断がな さ れる 。 その ため 、 あ る特

定の家庭モデルを指定 し て検討を進める こ と は 、 合理的 と は い え ない 。

･ 一方で 、 本調査にお け る重度脳性麻痺児の養育に関 し て 、 家庭が負 う 、 経済 ･ 社会的

コ ス ト を試算す る に 当た っ ては 、 一定のモデル家庭の構築が必要 と な る 。 そ こ で本調

査では 、 調査結果では世帯類型 と し て 多 く を 占 め る単身核得世帯をモデル と し た 。 コ

ス ト 算出においては 、 ア ン ケー ト 調査結果か ら の垂離が少な く 、 かつ 、 平均的な収入

の家庭にお け る家計負担を考慮 し て試算 し た 。

0今回実施 し た家計負担推計の位置づけ

･ 今回推計 し た重度脳性麻痺児 (者) の養育に関する家計負担は 、 現時点 でのサー ビ ス

単価、 制度上の支援 (障害者総合支援法にお け る 自 己負担上限額の設定な ど ) を前提

と し て い るため 、 今後の社会経済状況の変化の影響を織 り 込んだ も のではない 。

･ 重度脳性麻痺児 (者 ) を養育す る家族においては 、 将来の不確実性に対する 不安感が

日 常的に意識さ れて い る も の と 考え られ 、 通常の子育て世帯 と 比較 し て 、 月 次の家計

負担が多 く な る と 同時に 、 将来の不確実性に対する不安感等か ら 、 貯蓄性向 (積極的

な貯蓄意図は無 く と も 、 月 次の支出 を抑制 し よ う と す る 態度 ) も 強 く な る こ と が予想

さ れ る 。 支出の必要性 と 貯蓄性向の強 さ の相互作用 につ いて は更な る検討が必要 と 考

え られ るが 、 貯蓄性向の強 さ が、 現実の家計にお け るサー ビ ス購入 を抑制す る要因 と

な っ て い る可能性は否定で きな い 。

･ こ のた め 、 推計の基礎 と し て用 いて い る 、 各種調査結果等において把握 さ れた支出額

が、 専門的見地等か ら本来必要 と 考え ら れる 支出額 よ り も ｢下ぶれ｣ し て い る可能性

があ る 。 こ の結果 、 推計額全体が、 本来必要 と さ れ るサー ビ ス量を購 う ため に必要な

金額を下回 っ て い る可能性があ る点 に留意が必要で あ る 。

以 上
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裁判の迅速化に係る

検証に関する報告書
(社会的要因編)
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4 紛争類型別の検討 1 1

* 賠償責任審査会の判定結果は, 都道府県医師会に伝え られ, これに基づいて患者側 と の交渉が行われる こ

と にな る 。 ま た, 損害保険会社は, 賠償責任審査会の判定に従って解決を図っ ている 。

(5) 無過失補償制度の現状

医事 ヒ ア リ ング, 保険制度に関する基礎調査では , 以下の よ う な事実関係等が示された。

○ 産科医療補償制度

* 分娩時の医療事故については , 裁判で争われる傾向にあ る こ と が産科医不足の原因の一つ と指摘されてい

たため , 産科医等のモチベーシ ョ ンの維持, 患者側の救済, 医事紛争の早期解決, 脳性麻痺発症の原因の分

析を通 じた産科医療の質の向上を 目 的 と して , 平成2 1年 1 月 から , 訃羽両機構において , 産科医療補償制度の

運営が開始 された5。

* 産科医療補償制度は , 民間の保険制度を活用 した制度枠組み と なっ てお り , 評価機構が, 民間の損害保険

会社 と保険契約を締結し, 保険契約者 と して保険料を支払 う が , こ の制度に加入 している各分娩機関が 1 分

娩当た り 3 万円の掛金を評価機構に支払 う こ と にな る 。 こ の 3 万円 の負担については, 妊産婦に転嫁 されな

いよ う , 制度導入に当 たっ て健康保険等か ら支給される 出産育児一時金の金額が掛金 と 同額の 3 万円上乗せ

されたため , 実質的には妊産婦の負担増な しに , 制度が運用 されている 。

* 産科医療補償制度では, 制度加入 してい る分娩機関で出生 した子が , 通常の妊娠 ･ 分娩に もかかわ らず脳

性麻痺と な っ た場合において , 所定の要件 ( ｢出生体重2000 グ ラ ム以上かつ妊娠3 3週以上｣ 又は ｢妊娠28週

以上で所定の要件に該当 した場合｣ で, こ の制度に加入してい る 医療機関等で生まれた子に身体障害者等級

1 級又は 2級相当の團醐搦他麻痺が発症 した場合) を満た した と き に , 子及びその家族への補償が行われる。

* 産科医療補償制度では, 同種事案の再発防止を 目 的 と して, 医師及び法律家等か ら構成 される第三者委員

会であ る原因分析委員会に よ り 脳性麻痺発症の原因分析が行われてい る 。 原因分析は医療行為についての過

失の有無を明 らかにする こ と を 目 的 とする も のではないが, 同委員会が作成する原因分析報告書では, 医療

行為の過失の有無が事実上明 らかにな る こ と も あ る 。 ま た , 同委員会において分娩機関に重大な過失のあ る

おそれがあ る と判断された場合には , 別途, 調整委員会に諮る こ と に も な る 6。

そ して , 近時は, 損害賠償の請求に先立っ て産科医療補償制度の申請を行 う 事案が増加 してお り , 損害保

険会社が患者側に示談金を提示する際も 有責 ･ 無責の判定については, 原因分析報告書を参考に した対応

になっ てい る のではないか と考え られる。

* 産科医療補償制度の審査件数及び審査結果の累計は, 【表 8 1 の と お り であ り , 審査件数は , 平成2 1年 1

月 の制度開始か ら平成25年 4 月 末時点までの累計で528件, う ち補償対象 と なっ た も のが47 7件 と なっ ている 。

他方, 医事関係訴訟全体と産婦人科に関する事件の既済件数は, 【 図 9 1 の と お り であ り , 産婦人科に関す

る既済件数は平成2 1年から平成23年までは年間80件程度で推移 していたが , 平成24年は59件に減少 している

(他方, 医事関係訴訟全体の既済件数は増加に転 じている 。 ) 。

5 産科医療補償制度には, 平成25年 4 月末 日現在, 3 3 3 3 の分娩機関の う ち 3 32 6の機関が加入 (加入率99 .8% ) してい る (評
価機構か ら の情報提供に基づ く 。 ) 。

6 た だ し , 実際に調整委員会に諮られた事例はない (評価機構か ら の情報提供に基づ く 。 ) 。
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切 社会的要因の検証

【表8 1 産科医療補償制度開始以降の審査件数及び審査結果の累計 (平成25年4月 末現在)

" ! ･ - - = : 垂 三 - … -- 出 量 き-
- 轟 7 ･ き

. 露 鷲讓轢型薫翼醒瓣鑿璽圏璽鰹壁 203 1 80 7 1 6 0
鑑 2- ハ. 篝義脇鍵蜜ぎ影 藤願獺隧塾盈聖勤錘 25 1 7 7 1 0

1 7

1 6 2 1 5 3 1 8

1 6 t 2 0 4

1 7 8 1 6 5 1 1 2

8 3 1 4

1 3 1 2 1 0

1 0 1 9 5 2 4

1 7 1 7 0 0

3 1 0

2 0 1 0

1 8 3 3

※ 評価機構からの情報提供による 。

【 図 9 1 医事関係訴訟の既済件数の推移
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0 医薬品副作用被害救済制度

* 医薬品副作用被害救済制度は, 薬害事案が社会問題化する中で (昭和49年10月 にサ リ ドマイ ド訴訟の和解,

昭和54年 9 月 にスモン訴訟の和解が成立) , 昭和55年 5 月 に運用が開始された制度であ り , 薬害の被害者に

医療費等を給付 し , 過失の有無 と は関係な く , 一定の重い健康被害が生じた被害者の迅速な救済を図る こ と

を 目 的 と している 。

なお, 重い副作用であって も , 本来の治療のため健康被害の危険を受忍した と考え られる被害は対象外と

されてお り , 除外医薬品 と して抗がん剤や免疫抑制剤等が指定 されてい る。

* 具体的な手続の流れは, 運営機関であ る独立行政法人医薬品医療機器総合機構 ( P MDA) が薬害被害者

から請求を受け る と , 厚生労働大臣に判定の申出を し, 厚生労働大臣の諮問を受けた薬事 ･ 食品衛生審議会

において医学的薬学的見地か ら調査 ･ 審議が行われ, 同審議会の答申 を受けた厚生労働大臣か ら PMDAに

通知 される判定結果に基づき PMDAが薬害被害者に対する 医療費等の支給を行 う と い う も のであ る 。

* 医薬品副作用被害救済制度は, 製薬企業の社会的責任に基づ く 仕組みであ り , 全製薬企業から の拠出金が

財源 と な っ てお り , 具体的な徴収額は, 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法に基づき , 企業の出荷額等

を基準に算定されてい る 。 また , 事務費については, 国 (厚生労働省) が補助金を拠出 してい る 。

* 医事 ヒ ア リ ングにおいては, 給付の要件である 因果関係及び適正使用の認定が厳格化 されてきたこ と , 原

因分析や再発防止策の策定が行われない と いった問題点の指摘も された (患者側弁護士に よ る指摘) が , 申

請件数は増加傾向にあ り , 近時は年間 1 000件程度の 申請を処理 している ( 【 図 1 0 1 参照) 。
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切 社会的要因の検証

医療AD Rの受理件数については, いまだ多い と までいえる状況ではな く , 医療AD Rが医事関係訴訟の

動向に与え る影響についても 統計上明確になっている と はいい難いが , 医事関係訴訟の新受件数と 比較 し

て も一定の存在感を持つ程度の事件数にまでは至ってお り , 今後の進展や訴訟に与え る影響等が注視 される

べき も の と 考え られる 。

0 無過失補償制度 (医薬品副作用被害救済制度 産科医療補償制度) の状況

* 産科医療補償制度は, 対象が産科に限 られる と はいえ 公的な第三者機関が事故の原因分析等を行 う価組

みが設け られた点, 医療 (特に産科医療) に リ ス ク が伴 う こ と を前提に この リ ス ク を社会的に負担する と い

う観点か ら無過失補償制度が導入 された点で重要な意義があ る と いえ, 無過失補償制度について , 産科以外

の分野への展開の可能性も注 目 される 。

* 産科医療補償制度は, 施行後相当数の事件を処理してお り , 医事関係訴訟の事件数に も一定の影響を及ぼ

してい る も の と考え られる 。 ま た , 原因分析の過程において過失の有無について も事実上明 らかになる こ と

も あ り 得る こ と か ら , それ ら が医事関係訴訟に与える影響が注 目 される 。

* 医薬品副作用被害救済制度については, 医事ヒ ア リ ングにおいて , 近時, 要件の厳格な運用等に よ り 被害

者救済が十分ではない等の問題点が指摘も されてはいたが , 申請件数は増加傾向にあ り , 相 当程度の機能を

発揮 している も の と評価でき よ う 。

0 医師賠償責任保険が医事紛争の解決において果た して し 、 る役割

* 医師賠償責任保険は, 医師の間で広 く 浸透 している と の こ と であ り , 賠償金の支払原資の確保や支払基準

の明確化な どの観点か らみて , こ れが医事紛争の解決に大き な役割を果た している こ と は疑いがない と 思わ

れる。 も っ と も , 医師賠償責任保険は, 医療AD R と異な り , 患者側か らの 申立て を認めていないこ と , ま

た, 仮に医療AD Rで有責の判断が示 されても 医師賠償責任保険の枠組みで無責 と判断される と保険金が

支払われない仕組み と なっ てお り , こ の点で医療AD R と の連携が不十分であ る こ と な どの問題点を指摘す

る意見も 見 られる と こ ろであ る 。

0 紛争予防や裁判外での紛争解決の仕組みの整備に係 る経緯

* 以上の よ う な紛争予防や紛争解決の仕組みが整備 される に至る背景事情 と しては, 医事紛争の分野におけ

る専門弁護士層の発生 , 拡大があ り , 多数の訴訟事件が裁判所に持ち込まれる に至 り , これが法的紛争の重

要な類型 と して認識 される状況があった こ と を指摘でき よ う 。 その よ う な中で , 社会の耳 目 を集め る 医療事

故が相次いで発生し, 世論が喚起 された こ と が契機と なって , 紛争の予防や解決のために制度の整備が重要

であ る と い う認識が社会内に広ま り , これが医療界や行政を動か した結果, 新たな仕組みが誕生 し, 機能 し

始め る に至っ た と い う 流れを指摘でき る よ う に思われる。

(2) 諸外国の状況

* フ ラ ンス ･ ドイ ツのいずれにおいて も , 医事関係訴訟の増加や賠償額の高騰に伴い, 医事関係訴訟や保険が

機能不全に陥る と いっ た , いわば医事紛争をめ ぐ る危醜織的事態が生 じていた こ と を受け , 新たな紛争解決制度

が設け られ, 医事紛争の解決に当た り 大き な役割を果たすよ う になった経緯を指摘する こ と ができ こ の よ う

な制度整備に係る経緯は, 我が国におけ る近時の制度の整備の経緯 と もやや類似した面が あ る 。

そ して , フ ラ ンスでは, 医療行為について過失の有無の裁定を行 う こ と を前提に, 無過失補償の可能性も認

めた行政型AD Rの笹組みが整備 され, ドイ ツ では, 医師会が運営主体 と なっ て , 医師に よ る鑑定を前提 とす

る民間型 (業界型) AD Rが機能 してお り , いずれも我が国の医療AD R よ り 多数の事件が処理されている 。

こ れ ら の国々 のAD Rは, 我が国の医療AD R と は運営主体や処理の在 り 方が異なっ ている が , 我が国 よ り も

多数の事件を処理している背景 と しては, 我が国におけ る医事関係訴訟のボ リ ュームがフ ラ ンス ･ ドイ ツ と比

して相当小 さ いこ と も影響している のではないか と 思われ, 今後の医事紛争の発生状況いかんに よ っては , 社

会の関心が更に高ま り , 我が国の制度が更に進展 してい く 可能性も な く はないであろ う 。
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医療機関で生 じた不測の事態に対する保護者の反応

一場面想定法を用いて-

東京大学大学院人文社会系研究科

社会心理学研究室 博士課程

白岩 祐子1

公益財団法人 日 本医療機能評価機構

産科医療補償制度運営部

要旨 本研究は 、 分娩に関連 して乳児に重度の陣がいが発生 した と い う 架空の事例を用いて 、 保護者がた ど る心理的過程

を検討 した 。 その際、 保護者 と担当 医の信頼関係や、 医療機関に よ る 事後の説明 の方法、 お よ び公的支援の有無や金額が 、

保護者の民事訴訟意図に も た らす影響に着 目 した 。 そ の結果、 保護者は全般的に訴訟 を瑞階する傾向があ る こ と 、 その中

で 、 ｢経緯や原因 を き ちん と 説明 して も ら いたい｣ と い う 要望が満た されない と き 、 訴訟に踏み切 る可能性のあ る こ と が

示 さ れた 。 ま た 、 ｢担当 医 と の信頼関係｣ ｢ 医療機関の説明 ｣ ｢公的支援｣ の 3 要因は 、 訴訟意図に対 して 間接的な効果を

もつ こ と が 、 共分散構造分析か ら 明 ら かにな っ た 。

問題 と 目 的

本研究の主な 目 的は、 医療事故が起こ っ た際、 患者が担当 医や医療機関 に対 し民事訴訟を行 う 要因 と 、

その心理的過程を明 ら かにする こ と であ る 。

医療機関で不測の事態に直面 した と き 、 患者 (出産関連の医療事故を検討する本稿では以降 ｢保護者｣

と する ) は医師や医療機関に対 し 、 訴訟を提起する こ と がある 。 訴訟は保護者 と 医療者の対立関係が も

っ と も先鋭化 した状態であ る と い え 、 原告 (保護者) ･ 被告 (医療者) の双方が負 う心理的 ･ 経済的 ･ 時

間的負担は膨大な も の と な る 。 そ のため 、 ｢保護者はなぜ訴訟に踏み切 る のか｣ につ き 、 その要因や心

理的過程を明 ら かに し 、 保護者の要望を医療実務や政策へ適切に反映 させてい く こ と は、 保護者 ･ 医療

者双方に と っ て不可欠であ る と いえ る だろ う 。 こ の こ と は、 事故の予見 ･ 回避が困難な状況、 いわゆ る

無過失事案において と く に重要 と な る 。

そ こ で本研究では 、 ｢仮死状態で生まれた乳児に重度の障がいが残っ た ｣ と い う 原因 の曖昧な架空事

例を用い、 保護者が どの よ う な心理的過程をた ど り 提訴を決定する のかについて検討 した。 と く に 、 保

護者 と担当医の事前の信頼関係や、 医療機関に よ る 事後の説明 の方法 、 お よ び公的支援制度の有無や金

額を 、 シナ リ オの 中で系統的に変化 させる こ と に よ り 、 こ れ ら の要因が保護者の訴訟意図に及ぼす影響

を検証 した。

方法

協力者 と 手続き

1東京大学大学院人文社会系研究科社会心理学研究室の 白岩祐子 (博士課程) が本研究のデータ i収集お よ び統
計的分析 を担当 し 、 唐沢かお り 教授が分析を監修 した。
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障がい児/者の保護者や家族を対象に 、 場面想定法2に も と づ く シナ リ オ実験3 を 、 調査票を用いて実

施 した4。 20 1 3 年 5 . 6 月 、 公益社団法人 日 本重症心身障害福祉協会のホームページに記載のあ る 、 全国

279 の障がい児通園事業施設 . 療養介護事業所5 に依頼状 と 調査票を郵送 し 、 保護者 . 家族6に配布する

よ う 依頼 した。 調査票の発送件数は 55 80 件で、 有効発送件数は 5 1 96 件7 、 う ち 6 月 末時点の回収件数は

1 08 4 件であ る (回収率 20 . 86%)。 回答は無記名 と し 、 依頼状 と 調査票の表紙には、 回答時間の 目 安 、 デ
ータ は統計的に処理される こ と 、 回答は任意であ り 、 途中 で回答 をやめ る こ と も可能であ る こ と を明記

した。

調査票の 内容 (シナ リ オ と設問)

シナ リ オ 登場人物の出産に至 る状況 と 、 出産後の状況を記述 した。 こ の 中 で 、 ｢担 当 医 と の事前の信

頼関係 (低信頼/高信頼の 2 条件)｣ ｢ 医療機関に よ る 事後の説明 の方法 (一方的/難解/丁寧の 3 条件)｣

｢公的支援制度の有無や金額 (な し~ 1 億円 の 1 1 条件)｣ の 3 要因 につき 、 異な る情報 を条件ご と に提示

した (表 1 )。 合計 66 種類のシナ リ オの う ち 、 回答者はいずれか 1 つのシナ リ オを提示 された。

表 1 シナ リ オの 内容

条件別の情報場面

1 妊娠期間 中 登場人物 (A さ ん) と 担当産科医の信頼関係 (低信頼/高信頼 : 2 条件)

2 出産 ･ 出産後 面談におけ る 医療機関の説明の方法 (一方的/難解/丁寧 3 条件)

保護者に対する公的支援制度の有無 ･ その額 (な し/ 1 000 万 円~ 1 億円 :

3 出産か ら数か月 後 n 条件)

上記すべての条件に共通 して 、 A さ んが緊急の帝王切開手術を受け た こ と 、 仮死状態で生まれた乳児

に重い陣がいが残っ た こ と 、 担当 医や医療機関の処置に明 ら かな問題はない と思われる が、 経緯や原因

は不明であ る 旨が描写 された。 使用 した シナ リ オは巻末に示す8。

設問 検討 した要因 、 お よび対応する設問は以下の通 り であ る (巻末の表 4 に も一覧を掲示 した)。

【公的支援制度に対す る評価 】 シナ リ オで提示 した公的支援制度の金額につき 、 ｢ あ なたは、 新聞記事

2 場面想定法 と は 、 回答者に架空のシナ リ オを示 し、 登場人物 ( こ の場合は ｢A さ ん ｣ ) に な っ たつ も り で読
んで も ら い、 関連する設問に回答 して も ら う 方法であ る 。
3 シナ リ オ実験 と は 、 提示する シナ リ オの一部の内容を変化 させて複数の条件を作 り 、 回答者の反応を条件
間で比較する方法であ る 。 条件ご と の反応の違いはシナ リ オの違いに帰属 さ れる た め 、 ｢ シナ リ オの内容→反
応｣ と い う 因果関係を特定する こ と ができ る 。 場面想定法、 シナ リ オ実験は と も に 、 社会心理学の研究領域
で一般的に用い られる 手法であ る 。

4 民事訴訟の経験者/非経験者に対する実態調査を行わなかっ たのは 、 実態調査では、 ①担当 医 と の信頼関
係や訴訟意図な どの要因 につ き 、 相関関係を把握する こ と るまで き て も 、 因果関係を特定する こ と が難 しい、
②統計的分析を行 う ために必要な数の訴訟経験者か ら協力 を得る こ と が難 しい 、 と い う 理由 に も と づ く 。
5 同年 3 月 、 公益財団法人 日 本医療機能評価機構 と 三菱総合研究所が実施 した別の調査に対 し 、 ｢協力 しない ｣
旨 の回答を行っ た 36 施設はは じめか ら対象外 と した。
6 本研究が検討する場面の深刻 さ に照 ら して 、 重度陣がい児/者の保護者や家族に協力 を求め る こ と と した。
これに よ り 、 ｢ リ ア リ テ ィ が薄い ｣ と い う 場面想定法の問題を あ る程度解消す る こ と がで き る と 考え られる 。
7 施設 . 事業所か ら不協力や配布残数の連絡 ･ 返送があっ た場合、 当該数を発送件数か ら 差 し 引 いて算出 し
た。

8 結果の一般化可能性を考慮 し、 あ る程度抽象化 したシナ リ オ を用いた。
2
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に あっ た“陣がい児の親をサポー ト する 国の制度"の支給額について 、 どの よ う に思いますか｣ を 5 件法

でたずねた ( 1= と て も少ない~3=ち ょ う ど よ い~5= と て も 多い)。

【民事訴訟意図 (可能性)】 ｢担 当 の医師や病院に対 し 、 あなたは どの程度、 損害賠償の請求をする と 思

いますか｣ を 1 1 件法 (0=0%~ 1 0= 1 00%) で 、 ま たその理由 を 自 由記述でたずねた。

【 ｢担当医や医療機関に原因 ･ 責任がある ｣ と い う 評価】 ｢赤ちゃ んに重い陣がいが残っ たのは、 誰のせ

いだと思いますか｣ と い う リ ー ド文に続けて 、 ｢担当 の 医師や病院に何か し ら の原因があ る ｣ ｢担 当 の医

師や病院に責任があ る ｣ の 2 問 を 5 件法でたずねた ( 1=ま っ た く そ う 思わない~5= と て も そ う 思 う )。 相

関係数は . 86 で あ っ た。

【 ｢医療機関の対応は信頼で き る ｣ と い う 評価】 ｢ あなたは出産後の面談におけ る病院の対応について ど

う 思いますか｣ と い う リ ー ド文に続け て 、 ｢不誠実であ る (逆転) ｣ ｢何かを隠 してい る気がする (逆転)｣

｢信用する こ と はでき ない (逆転)｣ ｢つつみ隠 さず説明 してい る ｣ ｢信頼でき る ｣ ｢誠実であ る ｣ の 6 問

を たずねた (同上の 5 件法)。 α係数は , 8 8 で あ っ た 。

【 ｢担当 医や医療機関には誠意を示 し て ほ し い｣ と い う 要望】 ｢担 当 の医師 と 病院か ら 、 子 ど も と 私た ち

に謝っ て も らいたい ｣ ｢病院か ら金銭的な補償を して も らいたい｣ ｢担 当 の医師 と 病院か ら共感 して も ら

いたい｣ の 3 問をたずねた (同上の 5 件法)。 α係数は.74 であ っ た。

【公約支援制度に関す る その他の評価 】 ｢“障がい児の親をサポー ト する 国の制度“の支給額はまだ決ま

っ てお らず、 これか ら決定す る と 仮定 して く だ さ い。 支給額がい く ら で あれば、 あなたは損害賠償の請

求をせず、 こ の制度の 申請 をする と 思いますか｣ を 1 2 件法でたずねた ( 1= 1 00 0 万 円 ~ 1 1= 1 億円超、 1 2=

支給額がい く ら であ っ て も損害賠償の請求をす る )。

【協力者の属性】性別、 年齢、 就業状況、 婚姻状況、 瞳がいを もつ家族 と の関係、 民事訴訟を した経験

の有無をたずねた。

結果

協力者の属性

性別の内訳は、 男性 65 名 (6 . 0 0%) 、 女性 1 00 8 名 (92 . 99%) 、 欠損 1 1 名 ( 1 . 0 1%) であっ た。 年齢の幅

は 2 1 歳か ら 90 歳ま で、 平均年齢は 52 . 1 2 歳 (標準偏差 1 1 3 9) で あ っ た。 就業状況については 、 有給の

仕事を ｢ していない｣ と 回答 した人が 75 3 名 (69 , 46%) 、 ｢ している ｣ と 回答 した人は 3 1 6 名 (29 . 1 5%) 、

欠損 1 5 ( 1 3 8%) であ っ た 。 婚姻状況については 、 配偶者が ｢い る ｣ と 答 えた人が 88 5 名 (8 1 . 6 4%) 、 ｢い

ない｣ と 回答 した人は 1 79 名 ( 1 6 . 5 1 %) 、 欠損 20 名 (1 . 8 5%) であ っ た。 障がい を もつ家族 と の関係につ

いては 、 子 ど も 94 1 名 (86 . 8 1 %) 、 兄弟 32 名 (2 .95%) 、 両親 1 2 名 ( 1 . 1 1 %) 、 そ の他 33 名 (3 . 04%) 、 欠損

66 (6 . 09%) であっ た。 ま た 、 民事訴訟 を した経験が ｢ない ｣ と 回答 した人は 1 0 1 0 名 (93 . 1 7%) 、 ｢ あ る ｣

と 回答 した人が 3 1 名 (2 . 86%) 、 欠損 43 名 (3 . 97%) であっ た。

各要因の平均 と 相関係数 ･ “係数

各要因の平均 ･ 標準偏差 と 要因間 の相関係数を巻末 (表 3 ) に 、 設問 と 要因 内 の相関 ･ α 係数を巻末 (表

4) に示す。

民事訴訟意図 (可能性) に対す る 3 要因の効果

民事訴訟意図 (可能性) に対する 、 ｢担当 医 と の事前の信頼関係 (低信頼/高信頼)｣ ｢事後にお け る 医
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療機関の説明 (一方的/難解/丁寧)｣ ｢陣がい児の保護者に対する公的支援制度の有無やその額 (制度

な し/ 100 0~20 00 万 円 /3000~4000 万円/5000~6000 万 円/70 00~8000 万 円/9000 万 円 ~ 1 億円)｣ 9 の

効果を検討する た め 、 訴訟意図 ( 1 1 件法) を従属変数、 上記 3 要因 を独立変数 と する分散分析を行っ た。

そ の結果 、 ｢ 事後 に お け る 医療機 関 の説明 ｣ と ｢ 公的支援制度 ｣ の 主効果が有意傾 向 で あ っ た

(F(2 , 93 8 )=2 , 6 5 ,炉.07 ; 貿5 , 93 8 )= 1 . 97 ,が.0 8) 。 Turkey の HSD 法 (1 0%水準) に よ る多重比較を行っ た と こ

ろ 、 ｢事後 におけ る 医療機関の説明 ｣ では 、 医療機関の説明が丁寧にな された と き (平均 3 . 1 0 , 標準偏差

2 . 50) 、 難解であ る と き (平均 3 . 5 1 , 標準偏差 2 .6 5 ) よ り 訴訟意図 (可能性) が有意に低 く な る傾向がみ ら

れた (図 1)。 ｢公的支援制度｣ の多重比較では 、 条件間 に有意差は確認されなかっ た。

　
4 … … - ‐ … ‐ - …"… ′ … … - - … “ , ･ ･ - - , 一 対 一 , 一 ~ … ) - - ‐ ‐ … ｣ … … ･ ･ ･ ･ , … ‐ ･ , 1 ･ - - ←

　

3 6 1 ＼" "
3 . 4 0

3 . 10

一方的 難解 丁寧 藁

図 1 医療機関に よ る説明の方法 (一方的/難解/丁寧) に よ る訴訟意図 (0=0%~ 1 0= 1 00%) への効果

ゆく. 1 0

な お ｢ 担 当 医 と の 事前 の 信頼 関係 ｣ の 主効 果 、 一 次 ･ 二 次 の 交 互 作用 は有 意 で な か っ た

(蹄(2~ 1 0 , 93 8)=0 . 2李 1 . 27 , “s . )。 ま た 、 民事訴訟意図 〔可能性) は全般的に低い も のであ っ た (平均 3 , 3 4/

1 1 件法, 標準偏差 256)。

結果の要点を改めて記載する と 、 医療機関が保護者に対 し丁寧な説明 を行っ た と き 、 難解な説明であ

る と き に比べ、 医師や医療機関に対する保護者の訴訟意図 (可能性) は低 く な る傾向が示 された。

訴訟をす る/ し な い理由

保護者が訴訟 を意図す る/意図 しない理由 を検討する た め 、 訴訟意図の回答理由 ( 自 由記述) を分類

し 、 表 2 にま と めた ( こ こ では 影=70 の結果を示す10)。 なお 、 括弧内の値は回答者数であ る 。

｢訴訟 しない｣ 理由 と して も っ と も多かっ た のが 、 ｢精神的 ･ 時間的な余裕のな さ (9) ｣ で あ っ た。 次

いで 、 ｢ 医療裁判に勝つのは難 しい ･ 事実関係の立証が難 しい (7) ｣ ｢ こ の担当 医や病院に明 ら かな落ち

9 1 000 万円単位の場合、 “ が 1 0 未満の条件が生 じたた め、 20 0 0 万円単位に変換 し 、 これを分析に投入 した。
1 0 ｢分類の種別はほぼ出尽 く した｣ と 判断 さ れた時点の 刃 が 70 であ っ た 。

4

1 0 6



度はない (5) ｣ が挙げ られた。 さ ら に ｢裁判に は膨大な時間 と 費用 がかかる (4) j ｢訴訟の仕方がわか ら

表 2 訴訟を意図する/意図 しない理由 と 回答例

分類 (回答者数) 回答例

訴訟を意図 しない理由

精神的 ･ 時間的な余裕のな さ

(9)

｢ 子 ど も が障害 を持っ た事を受 け と め る事や 、 自 分の気持ち を整理する事で頭がい っ

ぱいだ と ,思 う し損害賠償請求の事も考え る よ ゆ う がない と 思 う か ら 。 ｣

医療裁判に勝つのは難 し い ･

事実関係の立証が難 しい (7)

｢仮死状態で も 出産 した後 、 後か ら 障害が発生 した場合 、 事実関係 を証明す る のが困

難なため。 ｣ 『勝て る と は思わない。 ｣

こ の担 当 医や病院 に 明 ら か

な落ち度はない (5 )

｢明 ら かな病院 ･ 医師の落ち度が あ っ た と は思え な い。 予測ので き た こ と であれば責

任があ る と 思 う が 、 こ の文面か ら はわか ら ない。 ｣

裁判 に は膨大 な時間 と 費用

がかか る (4)

｢障害児が元気で生き てい る事が大切です。 長い時間かけて損害賠償の請求 をする よ

り 国の制度の請求 を した方がいい 。 ｣

訴訟の仕方がわか ら ない (3 ) ｢や り 方が よ く 分か ら ないの と 、 精神的 ･ 肉体的につ ら い と 思 う か ら 。 ｣

産科 医 の減少 につ な が っ て

しま う (2)

｢お産に リ ス ク はつ き も ので、 五体満足 に生まれて く る こ と は幸せ。 そ う でない こ と

をい ち いち 医者のせいに していた ら 、 信頼でき る 医者 さ え も減っ て しま う と 思 う 。 ｣

子 ど も が よ く な る わ けで は

ない (2)

｢例 と 同 じ意見 、 勝っ て も 子供が健康にな る わけではないか ら 、 かえ っ て 、 自 分や家

族が傷ついて苦 しむ と 思 う か ら 。 ｣

自 分も悪かっ た (2) ｢本人に も原因が あ る と 思 う 。 いつま で も 病院に責任転嫁する のではな く 、 今後は子

ど も のため に行政 (福祉) の力 を借 り て一歩前に進む こ と が必要であ る 。 ｣

訴訟 を意図する理由

経緯や原因 につ い て本 当 の

こ と を知 り たい (2 1 )

｢知識に乏 し い人間 に対 し 、 も っ と わか り やすい説明が必要 と感 じ る 。 そ のため に損

害賠償請求が必要であればする と い う 程度の意味で。 そ う い っ た こ と を起 こ す前に病

院が何 ら かの説明 ･ 面談が あれば し ない と 思 う 。 ｣ ｢ ま ずは原因 を分析 してか ら ですが 、

病院が非協力的な ら賠償請求 も考え ます。 ｣

こ の 病 院 の 対 応 は 不 誠 実

( 1 0)

｢病院の対応が不誠実だか ら 。 ｣ ｢病院の対応が不誠実だか ら 。 医師以上に病院に対す

る責任問題。 ｣ ｢ 出産ま での経過処置な ど説明 して ほ しい。 病院の対応が不親切だか ら 。 ｣

こ れか ら の生活のため (2) ｢病院の対応 、 こ れか ら の生活を考えて 。 ｣ ｢障害 を持つ子 を育てて行 く 上で一般的な

子育て を し て い る家族 と では , 少な か らず負担す るお金は多い と 思います。 ｣

再発防止のため ( 1 ) ｢原因 を知 り たい。 今後の対処に役立ててほ しい 。 ｣

ない (3) ｣ ｢産科医の減少につなが っ て しま う (2) ｣ ｢子 ど も が よ く な る わ けではない (2) ｣ ｢ 自 分 も悪か

っ た (2) ｣ が挙げ られた。 ｢訴訟す る ｣ 理由 と して も っ と も 多かっ た のは、 ｢経緯や原因 について本当 の
こ と を知 り たい (2 1 ) ｣ であ っ た。 こ こ では 、 ｢病院側の対応次第では訴訟を考え る ｣ と い う 条件付き の

回答が多 く み られた。 次に多 く 挙げ られたのが 、 ｢ こ の病院の対応は不誠実 ( 1 0) ｣ ｢ こ れか ら の生活のた

め (2) ｣ ｢再発防止のた め ( 1 ) ｣ で あ っ た。

以上の記述か ら 、 医療機関か ら の説明 、 と り わけ誠実でわか り やすい説明が 、 保護者に と っ て重要で
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あ る こ と が読み取れる 。

訴訟意図 (可能性) に至る心理的過程

保護者の訴訟意図 (可能性) を規定する要因 を明 ら かにする た め 、 シナ リ オにお け る ｢担当 医 と の事

前の信頼関係｣ ｢事後にお け る 医療機関の説明 ｣ ｢公的支援制度｣ を独立変数、 ｢担当 医や医療機関に原

因 ･ 責任があ る ｣ と い う 評価、 ｢医療機関の対応は信頼でき る ｣ と い う 評価、 ｢担 当 医や医療機関には誠

意を示 して ほ しい ｣ と い う 要望、 ｢公的支援制度に対す る評価｣ を媒介変数、 ｢民事訴訟意図 (可能性)｣

を従属変数 とする共分散構造分析を行っ た。 は じめ にすべての変数間 にパス をひき 、 有意でなかっ たパ

ス を除外 していっ た結果、 図 2 の通 り と な っ た。 こ のパスモデルの適合度 窃2(2 1 )= 1 9 . o 8 , “& CFI= 1 . o oo,

NFI= . 982, RJMSEA= .0 00) は高い も のであ っ た。

出産前の担当医 と の信頼

関係 (o=低信親 1二高信頼)

出産後の医療機関の説明

(0二一方的ま た は難解, 1=丁寧)

出産後の医療機関の説明

(0=一方的, 1 =難解)

｢担当 医や医療機関

に原因 ･ 責任があ る ｣ ｢担当 医や医療機関

には誠意を示 して

ほ しい｣

民事訴訟意図

(可能性)

公的支援制度の補償額

(な し~ 1 億円 )

公的支援制度に対

する評価の高 さ

" . 1 2 蟇 埠 窒
一 - - 【 【 【 - - - - - - - 【 - ‐ - - - - - 【 ‐ ‐ ‐ - - - - - - - - - - - - 1

心理的過程 (共分散構造分析)図 2 保護者の訴訟意図 (可能性) を規定する要因

* *“く .0 1 , 非 * 森“< . 0 0 1

誤差変数間の相関係数は記述を省略 した。

図 2 の見方 (例)

実線は正の効果 ( =増やす) 、 破線は負の効果 ( =減 らす) を表す。

･ ｢ 出産後の 医療機関の説明 ｣ が一方的ま たは難解であ る と き よ り 、 丁寧であ る と き 、 ｢担当 医や医療機

関に原因 ･ 責任が あ る ｣ と い う 評価は減少 し、 ｢医療機関の対応は信頼でき る ｣ と い う 評価が増す

･ 保護者が ｢担当 医や医療機関に原因 ･ 責任があ る ｣ と 評価する ほ ど 、 ｢担 当 医や医療機関には誠意を

示 して ほ しい｣ と い う 要望や民事訴訟意図 (可能性) が増す

･ 保護者が ｢医療機関の対応は信頼でき る ｣ と 評価する ほ ど、 ｢担当 医や医療機関には誠意を示 して ほ

しい ｣ と い う 要望や民事訴訟意図 (可能性) が減少す る

･ 保護者が ｢担当 医や医療機関には誠意を示 して ほ しい｣ と 要望する ほ ど 、 民事訴訟意図 (可能性) は

増す

一以上の結果か ら 、 ｢出産後の医療機関の説明 ｣ が丁寧であ る こ と は 、 保護者の様々 な受 け止 め を通 じ

て 、 最終的に保護者の民事訴訟意図 (可能性) を減 らす効果を も つ こ と 、 その逆に 、 ｢出産後の医療機

関の説明 ｣ が一方的 ･ 難解であ る こ と は、 保護者の受け止め を介 して民事訴訟意図 (可能性) を増や
6
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す効果を もつ 、 と 結論づ け る こ と ができ る 。

担当 医 と保護者の間 に信頼関係が構築 されてお り 、 ま た事後におけ る 医療機関の説明が丁寧であ る ほ

ど 、 保護者は ｢ 医療機関の対応は信頼でき る ｣ と 評価 した。 さ ら に 、 医療機関の対応への保護者の信頼

が増すほ ど、 ｢担当 医や医療機関には誠意を示 してほ しい｣ と い う 要望 と 、 民事訴訟意図 (可能性) は低

下 した 。 ま た 、 医療機関が丁寧な説明 を行っ た と き 、 ｢担 当 医や医療機関に原因 ･ 責任が あ る ｣ と い う

保護者の認識は低下 したが 、 こ の認識が低下する こ と に よ り 、 ｢担当 医や医療機関 に は誠意を示 して ほ

しい ｣ と い う 要望 と 、 民事訴訟意図 (可能性) が低下 した。 公的支援に関 して は、 支援の金額が大き く

な る ほ ど ｢公的支援の額は多い｣ と 評価 され、 こ の よ う &こ評価 さ れ る ほ ど、 保護者の民事訴訟意図 (可

能性) は低下 した。

上記の こ と を言い換え る と 、 保護者が担当 医を信頼 してお らず、 ま た事後におけ る 医療機関の説明が

一方的であ る と き 、 医療機関の対応に対する保護者の信頼は低下 し た。 そ して 、 保護者の信頼が低下す

る ほ ど、 ｢担 当 医や医療機関には誠意を示 して ほ しい｣ と い う 要望 と 、 民事訴訟意図 (可能性) は増大 し

た 。 ま た 、 医療機関の説明が一方的 、 あ る いは難解な も のであ る と き 、 ｢担当 医や医療機関に原因 ･ 責

任が あ る ｣ と い う 保護者の認識は増大 し 、 そ の こ と に よ り 、 ｢担 当 医や医療機関 には誠意を示 して ほ し

い ｣ と い う 要望 と 、 民事訴訟意図 (可能性) が増大 した。

結果の要点を記載する と 、 担 当 医 と 保護者の間 に信頼関係が構築 されてお り 、 事後において医療機関

が丁寧な説明 を行 う と き 、 ま た公的支援の額が多いほ ど、 担当 医や医療機関に対する保護者の訴訟意図

(可能性) は間接的に緩和 した。 そ の反対に 、 保護者が担当 医 を信頼 してお らず、 医療機関の説明が一方
的であっ た り 難解な も のであ っ た り した と き 、 ま た公的支援の額が少ないほ ど 、 担当 医や医療機関に対

する保護者の訴訟意図 (可能性) は間接的に増大 した。 と く に 、 医療機関が事後 、 丁寧な説明 を行 う こ

と で 、 保護者は医療機関の対応を信頼する よ う にな る と 同時に 、 ｢担当 医や医療機関に事故の原因 ･ 責

任が あ る ｣ と は認識 しな く な っ た 。 民事訴訟意図 に対する 3 要因 の効果の項では、 ｢医療機関の説明が

丁寧であ る と き 、 難解な説明 に比べ、 保護者の民事訴訟意図 (可能性) は低減する ｣ こ と が示 さ れたが

(図 1 ) 、 これは、 医療機関が丁寧な説明 を行 う こ と に よ り 、 ｢事故の原因 ･ 責任は担当 医や医療機関 に あ
る ｣ と い う 保護者の認識が和 ら ぎ 、 ま た医療機関の対応に関する保護者の信頼が増すた めであ る こ と が

示唆 された。

公約支援の評価

保護者に と っ て適切な支援の金額を 明 ら かにす る た め 、 シナ リ オ に記載 した公的支援制度の金額

( 1 00 0 万 円~ 1 億円) を独立変数、 その評価 (5 件法) を従属変数 と する分散分析を行っ た (図 3 )。 そ の

結果 、 金額の効果は有意であ り (費9, 868)=73 7 , “く.00 1 ) 、 罰rkey の HSD 法 ( 1 0%水準) に よ る多重比較

を行っ た と こ ろ 、 現行額であ る 3 0 00 万円 と の有意差がみ られたのは 、 70 00 万 円以降の 4 条件であ っ た

@sく . 05~ . 00 0 )。

なお、 理論的中点であ り 、 ｢ ち ょ う ど よ い｣ と い う 評価に あた る ｢ 3 ｣ に も っ と も接近 したのは 、 公的

支援の金額が 50 00 万円 (平均 2 .99, 標準偏差 1 .2 8 , “=97 ) と 6000 万 円 (平均 3 . 03 , 標準偏差 1 . 23 , “=75 )

の 2 条件であ っ た。 公的支援制度の金額ご と の評価の 内訳を図 4 に示す。
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図 4 公的支援制度の評価 (回答の内訳)

公的支援制度に関する その他の評価

公的支援制度の金額に よ る訴訟意図の変化を明 ら かにする ため 、 よ り 直接的に ｢公的支援制度の金額

がい く ら であれば、 損害賠償の請求をせず、 こ の制度の申請をする と 思いますか｣ と 尋ねた結果を 、 図

気こ示す。 回答者数が も っ と も多かっ たのは金額が 50 00 万 円 の条件であ り (回答者 200 人 , 23 . 09%) 、 次

いで 1 億円 (回答者 149 人, 1 72 1%) 、 3 00 0 万 円 (回答者 1 07 人, 1 23 6%) と な っ た。 しか しなが ら 、 ｢い
く ら であっ て も訴訟する ｣ と 回答 した人の割合 も 、 全体の u . 78% (回答者 102 人) を 占めてお り 、 こ の

こ と か ら 、 保護者は、 経済的補償を得 る た めだけでな く 、 ｢何が起き たのかを知 り たい｣ ｢起 き た こ と を

き ち ん と 説明 して ほ しい｣ と い う 要望に も と づき 、 担 当 医 ･ 医療機関 を提訴する傾向が あ る と 考え られ
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図 5 ｢公的支援制度の額がい く ら な ら 民事訴訟 しないか｣ に対する 回答 (回答者数)

結果の要約

訴訟意図 と訴訟の理由 につ いて

本研究で用いた 、 原因 の曖昧な事例に直面 した場合の保護者の訴訟意図 (可能性) は 、 全般的に低い

も のであっ た。 訴訟 しない理由 と して多 く 挙げ られた のは 、 ｢精神的 ･ 時間的 ･ 金銭的な余裕のな さ ｣ ｢医

療裁判の難 し さ ｣ な どの消極的理由であ り 、 次いで 、 ｢医療者に過失はない｣ と い う 積極的理由 、 ｢産科

医の減少につなが る ｣ と い う 利他的理由 が挙げ られた。 一方 、 訴訟する理由 の大半を 占めたの が 、 ｢経

緯や原因を知 り たい｣ と い う 要望であっ た 。 保護者は医療者に対 し、 誠実でわか り やすい説明 を望んで

お り 、 これに対 し医療者が適切な対応 を と る な ら ば、 保護者はあ えて負担の大き い訴訟に踏み切 ら ない

可能性のあ る こ と が示 された。

訴訟意図に対する ｢担当 医 と の事前の信頼関係 ｣ ｢医療機関の事後説明 ｣ ｢公的支援制度｣ の効果

｢担当 医 と の事前の信頼関係｣ ｢事後におけ る 医療機関の説明の方法｣ ｢公的支援制度の有無や額｣ の

う ち ｢ 医療機関の説明の方法｣ は 、 保護者の訴訟意図 (可能性) を直接的に低減 していた。 と く に医療

機関の説明が丁寧であ る と き 、 難解な説明がな された と き に比べ、 訴訟意図 (可能性) は低下 した 。 こ

の結果は上記の 自 由記述内容 と も一致する 。

ま た間接的には 、 上記 3 要因 はすべて保護者の訴訟意図 (可能性) に関わっ ていた 。 具体的に は 、 保

護者が担 当 医を信頼 し 、 医療機関の事後の説明が丁寧であ り 、 公的支援制度の金額が多い と き 、 保護者

は医療機関の事後対応を信頼 し、 ｢事故の原因 ･ 責任は医療者にあ る ｣ と評価 しな く な り 、 ｢支援制度の

金額は多い ｣ と 評価す る よ う に な り 、 その結果 と して 、 訴訟意図 (可能性) は低 く な っ ていた。 換言す

れば、 保護者が担当 医 を信頼せず、 医療機関の説明が一方的あ る いは難解であ り 、 公的支援制度の金額

が少ない と き 、 保護者の訴訟意図 (可能性) は高 く な っ た。
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巻末 : 使用 し た シナ リ オ

リ ー ド文 : ｢登場人物 (既婚女性 A さ ん) の立場か ら 、 以下のシナ リ オをお読み く だ さ い。 以下は、 あ る病院

で起き た出来事です。 既婚女性 A さ ん (回答 さ れる方が男性の場合には 、 A さ んの夫) にな っ たつ も り でお

読み く だ さ い。 ｣

【場面 1 1 妊娠か ら 出産まで

私は既婚女性で、 妊娠 してか ら 、 妊婦健診 を定期的 に受けて き た。

担当 の医師に は、 ど こ か質問 しに く い雰囲気があ っ た。 いつ も忙 しそ う で 、 こ ち ら か ら 質問する と 不

機嫌そ う に答え る ので 、 必要最低限の こ と しか質問でき なかっ た。 だか ら 、 こ の医師の こ と はあま り 信

頼でき ない と 思った。 1/担当 の医師は、 いつ も 私の話に耳を傾けて く れ、 説明 も 丁寧なので、 なんで も

相談する こ と ができ た。 また 、 質問に対 して も分か り やすい言葉で答えて く れた 。 だか ら 、 こ の医師の

こ と は と て も信頼でき る感 じが していた。 2

※担当 医 と の事前の信頼関係 (条件 1=低信頼/条件 2=高信頼)

【場面 2 1 出産 ･ 出産後

妊娠経過は特に異常がなかっ たが 、 妊娠 35 週 目 に入っ たあ る深夜 、 突然お腹が強 く 痛み、 病院に電

話 した と こ ろ 、 す ぐ に病院に来 る よ う 言われた。 担 当 の医師に よ る緊急の帝王切開手術が行われ、 赤ち

ゃ んは仮死状態で生まれた。 担当 の医師か ら 、 ｢赤ち ゃ んには今後重い陣がいが残 り 、 一人で歩 く こ と

も難 しい と 思 う ｣ と の説明が あっ た。

担当 の医師や病院側の対応に明 らかな問題があっ た と い う こ と ではな さ そ う だ 、 と は思っ たが 、 こ と

の経緯や原因が十分わか ら ないため 、 出産後 、 病院に面談を求め 、 後 日 面談の場が設け られた。 面談で

話が打ち切 られて しま っ た。 1/面談では、 経緯についての説明が あっ た。 しか し 、 専門用語ばか り が使

われ、 示 さ れた資料の内容も難 し く て きま と ん ど理解す る こ と がで き なかっ た 。 2/面談では、 経緯につ

な言葉づかいやイ ラ ス ト で 、 私が理解でき る よ う に説明 し よ う と す る病院の心づかいが感 じ られた。 3

※ 事後 におけ る 医療機関の説明の方法 (条件 1=一方的/条件 2=難解/条件 3=丁寧)

【場面 3 1 出産 してか ら数か月 後

その後 、 本やイ ン タ ーネ ッ ト で調べたが 、 私の よ う なケース は一定数あ る よ う で 、 担 当 の医師や病院

の対応に問題が あっ たのかど う かは 、 よ く 分か ら ないま ま だ。

さ ら に調べる と 、 ｢担当 の医師や病院に主な問題が あ る場合、 裁判を起こせば、 損害賠償金が 1 億 円

以上にな る こ と も それな り にあ る よ う だ。 しか し 、 実際に裁判 をする と 、 時間 も かかる し 、 準備な どの

負担が と て も大 き い｣ と い う こ と が分かっ た。 1/ さ ら に調べた と こ ろ 、 瞳がい児の親をサポー ト す る 国

の制度が あ り 、 申 請すれば、 一律 1 00 0 万 円 ~ 1 億円 2~1 1 が支給 さ れ る と い う 記事を新聞でみつけた。 私

の場合 申 請すれば支給 さ れる可能性が高い よ う だ。

※公的支援制度の有無 ･ 額 (条件 1 二支援な し/条件 2= 1 000 万 円~条件 t l=1 億円)
1 0

1 1 2



【0
0

.V入歯弊
兼靜

,【0
,VV(州★粥

,吟
○

,V\丸#

。裂
い
盡
や
鸚
辻

吟
し
て
本
螂
窓
蜜

‘や
雙
辻
口
沁
S

(製
油
冨

)
図
榧
纐
縊
曲
脳

。本
熊
鼬

(搬
雌
鶏
墜

)
蜜
舟
蛭
扉
蟻
柊

介寸
◇

,0
〕
◇
寸
言松“

堆
義
輩
寸
m
r.･

甚
鵲
暮
G
N

.
壬
睾
子

【寸
,

拳
滞
滞
N
N

,
m
o

,
N
O

.
畢
普
0

【
ノー1

“
㈹
o

JII

拠
綱
鮠
舸
薄
囮
腿
搬
團
を
園
部
理

｣
の

介N
の

･()}
寸
い
“N

畢
棊
糞
鱒
寸

‐r･
÷
常
綣
N
m
ノー

ヰ
漿
礬

[
N

,
一
0

〆.‐-
弟
基
◇
○

,
携
晏
誓
い
酋

,
基
拳
÷
台

【
,

^"0‐^)}
寸0.m

褓帝美mm,
甚葬奨の

【/‐-
Nor.-

込oノーー
帯萎争一【ノーI

NOJ-
^QJ

　
　
　
　
　
　
　
　
　

　
　

　

@
h
d
詰
納

雛草
吟N

I
寸
o

.
No

.
叢S

.I
3

.-
^型

錮
@
軒

)
図
榧
穐
瓶
忰
邱

℃

÷
を
も

N
.

“o
.-

o
o

.-
巳

.
理
能
め
本
叔
忍
畿
扉
鯛
歓
宅
知

h

(印
選

-2
2
包

　
　
　
　
　
　
　
　
　

　

　　
　
　

　
　
　
　
　

　

I
B

･
-
o

･
【
o
r

　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

　

(掛
ト
=

-
‐躯
搬

･
霊
杙
1
凸

)

　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

　

(腰
匙
握
=
増
櫻
爬
趣
=
◇

)

　
　
　
　
　
　
　
　

　
　
　
　

　

ー
N
o

.



巻末 : 表 4 各要因の設問 と 相関係数 ･ “ 係数

要因 設問

公 的 支 援 制 度 に

対す る評価

･ あなた は 、 新聞記事にあ っ た“瞳がい児の親をサポー トす る 国の制度"の支給額について 、 ど

の よ う に思いますか (1= と て も少ない~3=ち ょ う ど よ い~5= と て も 多い : 5 件法)

民 事 訴 訟 意 図

(可能性)

･ 担当 の医師や病院に対 し 、 あなた は どの程度 、 損害賠償の請求 をす る と 思いますか (李損害

賠償の請求をする こ と は絶対にな い [0%]~ 1 0=必ず損害賠償の請求 をする [ 1 0 0%] " 1 1 件法)

｢担 当 医や医療機関

に原因 ･ 責任が あ る ｣

リ ー ド文 : 赤ち ゃ んに重い陣がし 、が残っ たの は 、 誰のせいだ と 思 いますが ( 1=ま っ た く そ う 思

わない~5= と て も そ う 思 う : 5 件法)

担当の医師や病院に何か し ら の原因があ る

担当の医師や病院に責任があ る

評定平均 を算出 して使用 (相関係数. 86)

｢ 医療機関の対応は

信頼でき る ｣

リ ー ド文 : あ なたは出産後の面談における病院の対応について ど う 思 いますが (同上の 5 件法)

･ 不誠実で あ る (逆転) ･ 何かを隠 し て いる 気がする (逆転)

･ 信用す る こ と はで きない (逆転) ･ つ つみ隠さ ず説明 し て いる

･ 信頼で き る ･ 誠実で あ る

評定平均を算出 して使用 (d 係数. 8 8)

｢ 担 当 医や医療機関

に は誠意 を示 して ほ

しい ｣

リ ー ド文 " 以下の文章は 、 あなたの気持ちに どの く ら い あて はま り ますか (同上の 5 件法)

担当の医師 と 病院か ら 、 子 ども と 私た ち に謝 っ て も ら いた い

･ 病院か ら金銭的な補償を し て も ら いた い

･ 担当の医師 と 病院か ら 共感 し て も ら いたい

評定平均を算出 して使用 (G 係数.74)

公 約 支 援 制 度 に

関す る そ の他の評価

･ “陣がい児の親をサポー ト す る 国の制度“の支給額はま だ決ま っ て お ら ず 、 これか ら 決定する

と 仮定 し て 〈 だ さ し 、 。 支給額がい く ら で あれば 、 あなた は損害賠償の請求をせず 、 こ の制度の

申請をす る と 思いますか く 1 = 1 0 00 万 円 ~ 1 1=1 億 円超 、 1 2=支給額がい く ら であ っ て も損害賠償

の請求をす る : 1 2 件法)。

1 2

1 1 4
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産科医療関係者 【 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j と 題 した文 平成24 年 1 0日

. 日 本産婦人科医会 - -…-･“ ‐“書が配布 ･ 説明 された 。

･ 日 本産科婦人科学会 …………………………………………………………………………“ ………………鳩

: 譲酸薹纂 む震麗船勇姿医書鮪一義無勢に、 ｢産科 医療補償制度の補償対象の範囲につ 平成劉年胡
･ 日 本看護協会

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 本産婦人科医会報に 、 補償申 請期限の周知に関する文書が掲載された 。

. ･ ･ . - - - - - - - - - - ‐ ‐ ‐ ‐ ･ ･ - - 一 - - - - - - ‐ ‐ ･ ･ . - - - - - - - - - ｣ ‐ ‐ - - - - - - - - - - - - ‐ ‐ ･ ･ - - - - - - - ‐ - - ‘ ‐ ‐ - - - - ‐ - - - - - ‐ ･ ･ . ･ 一 - - - - - - - ‐ ･ ･ - - . - - - - - - - ‐

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

･ ･ . ･ ･ . - - - - - - - - ‐ ‐ ‐ ‐ ･ ･ - - - - - - - - - - - ‐ - - - - - - - - - - - - . - - - - - - - - - - - - - ‐ - ‐ . - - - - - - - - - - ｣ ‐ - - - - - - - - - - - - ･ ･ - - - - - - - - - - - ‐ ･ ･ . - - - - - - - - ･

･ 日 本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 。

- - ･ ･ ･ ･ - ‐ - - - - - - - ‐ ･ ･ ･ . - - - - - - - - - - ｣ - ･ ･ - - . - - - - - - - - ･ ･ - - . - - - - - - - - - ‐ ･ ･ . - - - - - - - - - - ･ ･ ･ - - - - - - - - - - ･ ･ ･ ･ 一 - - - - - - - - ‐ ｣ ･ ･ ･ ･ . - - - - - -

. ｢補 償対象となった参考事例 ｣ が会員に送付された 。

【 日 本産科婦人科学会】
. ･ ･ . - - - - - - - - - - - ‐ ･ ･ ･ . ･ 一 - - - - - - - ‐ ･ ･ - - ･ ･ - - - - - - ･ - ‐ ･ ･ . - - - - - - - - ｣ - ‐ ‐ ･ ･ - - - - - - - - ｣ - ‐ ‐ . - - - - - - - - - - ‐ ‐ ･ ･ - - - - - - - - - - ･ ･ ･ ･ ･ - - - - - - - ‐

･ 学術集会において 、 ｢産科 医療補償制度の申請期限は満 5歳の誕生 日 まででず｣
と題したチラシが配布された 。

平成24年 1 0月

- - - - ･ ･ ･ - - - - - - - - - ‐ ･

平 成24 年 1 1 月
平成25年 1 月

- - - - - ‐ ･ ･ . ･ ･ - - - - - ‐ ･ ･

平 成2 5年2 月

平成2 5年 8 月

- - - - - - - - , . - - ･ ･ - - - -

平成25年 9 月

【 日 本助産師会1
- - - - - - - - - - - ‐ ･ ･ - - - - - - - - - - - ‐ ･ ･ - - - - - - - - - - - ｣ ･ ･ - - - - - - - - - - ‐ - ･ ･ ･ - - - - - - - - - - ‐ ‐ ‐ ‐ - - - - - - - - ‐ - ‐ ･ ･ . - - - - - - - - - - . ･ ･ . - - - - - - . - - . ･ ･ - - . - - - - ･ ･ . ･ ･ ･ 一 . - - - - - - - ‐ ･ ･

･ 日 本助産師会理事会 ･ 代表者会議において 、 ｢ 産科医療補償制度の補償対 象の 平成24年 1 1 月
範囲について｣ と題した文書が配布 ･ 説明された 。

- - , - ‐ ‐ ‐ - - - - - - - - - - - ‐ ‐ ‐ - - - - - - - - - - - ‐ ‐ ‐ - - 一 - - - - - - - - ･ ･ ･ 一 - - - - - - - - - - . - . ･ 一 - - - - - - - - . ･ ･ . - - - - - - - - - - . ｣ . - - - - - - - - - - - - ･ ･ - - - - - - - - - - . ･ 一 - - . - - - - . - - . ･ ･ ･ 一 - - - -

･ 日 本助産師会の機関誌 ｢助産師 ｣ に 、 ｢補償対象の考え方と参考事例 ｣ と題 した文 平成2 5年2 月
書が掲載された。

. - - . - - - - - - - - ‐ ‐ ‐ ‐ . - - - - - - - - - - . ･ . . - - - - - - - - - ‐ ‐ ‐ - - - - - - - - - - - ‐ . - - - - - - - - - - . - . ･ 一 . - - - - - - - - - - ･ ･ ･ 一 - - - - - - - - - - ･ . - - - - - - - - - - . ･ ･ . - - - - - - - - - - , . ･ 一 - - - - - - . ･ ･ ･

･ ｢産科医療補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 までです｣ と題したチラシが会 平成2 5年 2 月
員に送付された 。

- - - - - ‘ ･ ･ . - - - - - - - - - - - ‐ ･ ･ ･ . - - - - - - - - - ‐ ･ ･ . - - - - - - - - - ‐ ･ ･ ･ ･ . - - - - - - - ‐ ･ ･ ･ ･ . - - - - - - - - ｣ - ･ ･ , . - - - - - - - - - ‐ ‐ ‐ ･ ･ - - - - - - - - ･ ･ . ･ ･ ･ . - - - - . ･ ･ ･ ･ . - ‐ - - - - - - ‐ - ‐ . - - . - -

･ 学術集会において｢産科医療補償制度の 申請期限 は満5歳の誕生 日 まででず｣ と 平成 2 5年5 月
題 したチラシが配布された。

･ 日 本助産師会ホームページに 、 補償対象となった参考事例が掲載された 。

･ ｢補償対象となった参考事例 ｣ が会員に送付された 。

･ 日 本助産師会の機関誌｢助産師｣に 、 ｢補償対 象となった参考事例 ｣ が掲載され
た。

【 日 本助産学会】
- ‐ - - - ‐ ‐ - - - - - - - - - - - ‐ ･ ･ - - - - - - - - - - - ‐ ‐ ‐ - - - - - - - - - - ‐ ‐ - - - - - - - - - - - - ･ ･ ･ - - . - - - - - - - - ･ ･ ･ - - - - - - - - - - ･ ･ ‘ ‐ - - - - - - - - - - - ‐ ‐ - - - - - - - - -

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

【 日 本看護協会1
- - - - - ‐ ‐ ‐ . - - - - - - ‐ ‐ ‐ - ‐ ‐ - ‐ - - - - - - - - - ‐ ‐ ‐ - - - - - - - ‐ - - - ‐ ‐ - - - - - - - - - - - - ･ ･ - - - - . - - - - - - . ･ 一 - - - - - - - - . - . ･ ･ . ･ 一 - - - - . - - - - . ･ ･ - - - - - - - -

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

【加 入分娩機関 】
. ･ ･ . - - - - - - - - - - ‐ ‐ ･ ･ - - - - - - - - - - ･ ･ ･ - - - - - - - - - - - ‐ ･ ･ ･ . - - - - - - - - ･ ･ ･ . ･ ･ . - - - - - - - - ･ ･ ･ ･ - ‐ - - - - - - ･ - ‐ ･ ･ - - - - - - . - - ･ ･ ･ . ･ ･ . - -

･ ｢ 産科医療補償制度の補償対象の範囲について｣ と題 した文書を送付した。

･ ｢産科医療補償制度の補償対象について｣ と題した文書を送付した 。

･ 産科 医療補償制度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 。

･ 『 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。

･ 補償対象となった参考事例および補償申請の事務に据わる担 当者向 けの文書を
送付 した 。

平成2 5年 8 月

平成25年 1 0 月

平成25年= 月

平成24年 1 0月

平成24年 1 2 月

平成2 5年 1 月

平成25年 2 月

平成 2 5年8 月

1 1 5
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脳性麻痺児に関わる機 【‐真空度児聽峯箋……‐………………………………………… …… ‐…………
会が多い医療関係者 . 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 平成24年 1 o自

書が掲載された 。

･ 日 本小児神経学会

･ 日 本リ ハビリテーション . ｢産科医療補償制度の申請期限は満 6歳の誕生 日 までです｣ と題したチラシが会 平成25年 2 月
医学会 員に送付された 。

･ 日 本未熟児新生児学会 …………………………………………………………………………… …………………

･ 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 。

･ ｢産科医療補償制度の申請期限は満 6歳の誕生 日 までです｣ と題したチラシが会
員に送付された 。

･ 学術集会において 、 r産科医療補償制度の申 請期限は満6歳の誕生 日 まででず ｣
と題したチラシが配布された 。

･ 日 本小児神経学会ホームページに 、 補償対象となった参考事例および補償対象
の範囲と考え方に関する文書が掲載されるとともに 、 会員へメール送信 された 。

日 本リ ハビリ テーション医学会1

･ 日 本リハビ リ テーション医学会ホームページに 、 r補償対象の考え方と参考事例 ｣
と題した文書が掲載された 。

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

【 日 本未熟児新生児学会】

･ 日 本未熟児新生児学会ホームページに 、 ｢補償対象の考え方と参考事例 ｣ と題 し 平成24 年 1 1 月
た文書が掲載された 。

･ 学術集会において 、 ｢診断協力 医レター第3号 ｣ が配布 ･説明された 。 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 平成2 5 年 3 月
員に送付された 。

･ 補償対象となった参考事例 、 補償対象の範囲と考え方に関する文書、 申請期限に 平成25年 8 月
関するチラシが会員に送付された 。

【 日 本間産期 ･ 新生児医学会】

･ 日 本間塵期 ･ 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 平成25年 1 月
5載の誕生日まででず｣ と題したチラシが掲載された 。

･ 学会シンポジウムにお いて、 ｢ 産科医療補償制度の 申 請期限は満 5歳の誕生 日 ま 平成25年 1 月
でです｣ と題 したチラシが配布された 。

. - - - ‐ - - - - - - - - - ‐ ‐ ‐ . - - - - - - - - - - - - ‐ ‐ ‐ ‐ . - - - - - - - - - - - ‐ - ‐ ‐ ‐ ･ ･ - - - - - - - - - ‐ ‐ ‐ ‐ ‐ . - - - - - - - - - - - - - . ･ ･ ･ ･ ･ 一 - - - - - - - - - - . ･ ･ . - - - - - - - - - - - - . ･ ･ . - - - - - - - - - - ･ ‘ . ･ ･ . - -

･ ｢産科医療補償制度の 申請期限は満 5載の誕生日 までです｣ と題したチラシが会 平成25年 2 月
員に送付された 。

- - - - - - ‐ ‐ ‐ ‐ . - - - - - ‐ - - - - - - ‐ ‐ - . - - - - - - - - - - ･ - ‐ ‐ - - - - - - - - - - - - - - - ｣ ‐ ‐ ‐ - - - - - - - - - - - - . ･ ･ ･ 一 - - - - - - - - - - - - ･ ･ . ･ 一 - - - - - - - - - - - - . ･ ‘ . ･ 一 ･ ･ - - - - - - . ･ ･ . ･ 一 - - - - - - - - . ･

･ 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2 5年7月
と題 したチラシが配布された。

平成25年 2 月

- - ･ ･ ･ ･ . . - - - - - - - - ･ ･

平成2 5年7月

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 までです｣ と題したチラシが掲載された 。

【 日 本小児科学会】

･ 日 本小児科学会ホームページに 、 ｢産科医療補償制度の申請期限は満 5歳の誕
生 日 までです｣ と題 したチラシが掲載された 。

･ 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 。

･ 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 。

【 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戴の誕生 日 まででず｣ と題 したチラシが協
議会員 に送付された 。

･ 補償対象となった参考事例が会 員に送付 された。

【 日 本重症心身障害学会】

･ 学術集会において ･ ｢補慣対年率等た参考事例等が配布されたo

平成25年 3 月

平成2 5年 4 月

平成25年 4 月

平成2 5 年3 月

平成2 5年 8 月

平成24年 1 0月

. - - - - - - - - - - - ‐ ･ ･ - - - -

平成25年 2 月

- - - - - ‐ ･ ･ ･ 一 - - - - - - - -

平成2 5年 6 月

- - - - - - - - - - ‐ ‐ ･ ･ - ‐ - -

平成2 5 年7 月

平成24 年 1 1 月

平成25年 2 月

平成2 5 年 8 月



　 　 　 　 　

脳性麻痺児 ‘こ閏わる機 【旦杢重症度鸚競鵺鏥会し…‐ ‐………… ‐………… …………… ‐ ……… …‐ ……………
会が多い医療関係者 . ｢ 産科医療補償制度の 申請期限は満 6歳の誕生 日 までです｣ と題したチラシが会 平成2 5 年3 月

員に送付された。

･ 日 本重症心身障害

福祉協会 . 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 平成25年 8 月
･ 国立病院機構重症心身 た 。
障害協議会

･ 全国肢体不 自 由児施設 【国立病院機構重症心身障害協議会】

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 。

【全国肢体不 自 由児施設運営協議会】

･ 協議会の会員施設を通じ 、 補償対象と考えられる児の保護者に制度の案内を
行った 。

･ 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 。

【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。

【全国重症心身障害 日 中活動支援協議会 】

･ 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 。

｢診断協力 医レ ター第3号｣ を全診断協力 区に送付した 。

平成2 5年8 月

平成2 5 年3 月

平成25年 8 月

平成25年 8 月

平成25年9 月

平成2 5 年 1 0月

平成24年 1 0月

･ ｢産科医瘡補償制度の 申請期限は満5歳の誕生 日 までです｣ と題 したチラシを全 平成2 5年 5 月
診断協力 医に送付した。

･ ｢小児科学レクチャー｣ に 、 制度概要 、 補償対象の考え方、
関する文書が掲載された 。

･ ｢肋塵雑誌｣ 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 1 月

平成2 5年 9 月
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脳性麻痺児の保護者 ･ ｢ 産科医療補償制度の 申請期限は満 5歳の誕生 日まででずJ と題したチラシおよびポスターを市区町村の 母子健康手帳交付窓 口 ･ 福祉手当 申 請窓 口 に送付した 。

･ 厚生労働記者会および厚生 日 比谷クラブに 、 補償申請期限の周知に関する文書

を配布した 。 平成2 5年 2 月
･ 厚生労働省よ り 、 制度周知の協力 ! こ 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 。

厚生労働省に . 厚生労働省の広報誌｢厚生労働 ｣ に 、 補償申請期限の周知こ関する文書が掲載さ
よる取組み 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 平成25 年 4 月
知に関する文書が掲載された 。

･ ･ 宝 - 、 △ △ 辞 こ の え

･ 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 平成2 5年4月
が掲載された 。

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

平成2 5年6月･ 厚労省ツイッ ターにて 、 補償申請期限等の記事が配信された。

厚生労働省に
よる取組み

･ 全国的紙に 、 補償申請期限の周知に関する政府広報が掲載された 。

･ 厚生労働省の広報誌｢厚生労働｣ に 、
れた 。

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

･ 全 国主要紙に 、 補償申 請期限の周知に関する突出 し広告を掲載した 。

･ 制度概要、 補償申 請期限の周知に関して 、 各新聞に記事が掲載された 。

･ 全国肢体不 自 由児 (者 ) 父母の会連合会の会報誌に 、 制度概要 、 補償対象の考 平成25年 1 0月
え方 、 補償申請期限の周知に関する文書が掲載された 。

･ イン ターネット検索サイ ト において 、 リ スティング広告を開始した 。 平成2 5 年 1 1 月

平成25年7 月

平成2 5年8 月

平成25年 8 月

平成2 5年8 月

平成25年9 月

平成25 年 5 月

平成25 年 4 月

平成2 5 年3 ~ 5 月

平成25 年 4月
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｢産科医療補償制度 見直 uこ係 る 中間報告書｣ の概要

○ 産科医療補償制度 (以下 、 ｢本制度｣ と い う ) は平成 21 年 1 月 に創設 されたが 、

限 られたデー タ を も と に設計 された こ と な どか ら 、 創設時に ｢遅 く と も 5 年後

を 目 処に 、 本制度の内容について検証 し 、 補償対象者の範囲 、 補償水準、 保険

料の変更、 組織体制等について適宜必要な見直 し を行 う ｣ と さ れた 。 こ のため 、

平成 24 年 2 月 よ り 、 産科医療補償制度運営委員会において制度の見直 しに向 け

た議論を行っ て き た 。

○ 制度見直 しに係 る検討課題の う ち 、 補償対象範囲 、 補償水準、 掛金の水準、 剰

余金の使途等について は、 医学的調査専門委員会の調査の結果を受 けて今後議

論を行 う こ と と してお り 、 本報告書は見直 しに係 る第一段階の報告書 と して 、

原因分析の あ り 方 、 調整の あ り 方、 紛争の防止 ･ 早期解決に向 けた取組み等の

議論の結果を取 り ま と めた も のであ る 。

○ 議論の結果、 見直すべき と の結論に至っ た も の を 中心に 、 主な内容は以下の と

お り であ る 。

【原因分析の あ り 方1

< 医学的評価の表現>

･ 原因分析報告書の構成項 目 のひ と つであ る ｢臨床経過に 関す る 医学的評価｣

においては 、 再発防止お よび産科医療の質の向上に資す る こ と を 目 的に 、 診

療行為等について医学的評価を行っ てい る 。

･ 医学的評価において医療水準に応 じて用 い る表現について 、 原因分析では過

失の有無を判断 しない こ と にな っ て い る に も かかわ ら ず、 それに近い表現が

使われてい る と の意見が あっ た。

こ のた め 、 医学的評価の表現の変更の要否について論議を行っ たが 、 過失の

有無については法的観点か ら の検討を必要 と する も のであ り 、 医学的評価の

表現が直ち に過失の有無に結びつ く も のではない と 考え られる こ と か ら 、 医

学的評価の表現は変更 し な い こ と と す る 。

< ｢家族か ら の疑問 ･ 質問 に対す る 回答｣ にお ける 回避可能性の記載>

･ 原因分析においては、 脳性麻痺の発症防止のた めの方策を提言 してい る が 、
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脳性麻痺発症の回避可能性については 、 責任追及 につなが る おそれが あ る と

して 、 原因分析報告書では言及 しない こ と と してい る 。 一方、 同報告書の別

紙 と して作成 してい る ｢家族か ら の疑問 ･ 質問 に対する 回答｣ では医学的評

価の範嗜で可能な限 り その質問に答え る と している 。

こ のため 、 矛盾 してい る と の意見が あ り 論議を行っ たが 、 家族の疑問 に真摯

に向き合 う こ と が制度の信頼につなが る と 考え られる こ と な どか ら 、 現状 ど

お り 医学的評価の範鴫に お いて分か る範囲で可能な限 り 回答す る こ と と す

る 。

< 原因分析報告書作成の迅速化>

･ 原因分析報告書は 、 補償対象 と して認定 された後 に原因分析に着手 してか ら

送付まで、 お よ そ半年か ら 1 年を要す る 旨 を案内 してい る が 、 平成 24 年 12

月 ま でに公表 された 188 事例では平均で約 13 ヶ 月 を要 してお り 、 こ の う ち

直近の平成 24年の公表事例では平均で約 14. 5 ヶ 月 を要 してい る こ と な どか

ら 、 原因分析報告書作成の迅速化について論議を行っ た。

･ こ の結果、 原因分析報告書は 、 紛争の防止 ･ 早期解決の観点か ら も 、 早期 に

作成す る こ と が望ま し く 、 保護者およ び分娩機関 に案内 し て いる T 年以内 で

の送付 を早期に達成す る必要があ り 、 当面 、 現状の最大対応件数の 2 倍の件

数に対応す るため に体制お よ び フ ロ ー を変更す る こ と と する 。

【調整の あ り 方1

･ 本制度において は 、 医学的観点か ら原因分析を行い 、 基本的 には過失認定

を行わないが 、 原因分析委員会において ｢重大な過失が 明 ら かであ る と 思

料 さ れる ケース ｣ について は 、 法律家か ら構成 される調整委員会に諮 り 、

そ の結果に も と づき補償金 と 損害賠償金の調整を行 う こ と と してい る 。

･ こ の ｢重大な過失が 明 ら かであ る と 思料 さ れる ケース ｣ と い う 表現が分か

り に く く 、 ま た法的な判断を行 う かの よ う な誤解を招 く こ と か ら 、 ｢ 一般的

な医療か ら著 し く か け離れて い る こ と が明 ら かで 、 かつ産科医療 と し て極

めて悪質で あ る こ と が明 ら かな ケース ｣ に見直 し 、 こ の基準に該当する場

合に調整委員会に諮 る こ と と す る 。

･ ま た 、 ｢調整委員会｣ の名称 も分か り に く い こ と か ら 、 名 称を ｢調整検討委
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員会｣ に変更す る こ と と す る 。

【紛争の防止 ･ 早期解決に向 けた取組み】

･ 本制度においては 、 運営組織は基本的には過失の有無を判断 し ない と す る

こ と か ら 、 紛争解決の手段は当事者間 の示談や裁判所に よ る 和解 ･ 判決等

に委ね、 当事者間の意見調整等は行っ ていない。

･ 今後 も 、 法的な判断を伴 う 紛争解決の機能を本制度に取 り 入れる こ と は行

わず、 現状 どお り と する 。

･ 一方で、 法的な判断を伴わない取組み と して 、 運営組織は これまで も保護

者お よび分娩機関か ら の問い合わせな どに対応 してい る が 、 保護者お よ び

分娩機関か ら の相談な どに つ いて丁寧に対応す る こ と は 、 紛争の防止 ･ 早

期解決に も つ ながる こ と か ら 、 その取組みにつ いて今後の さ ら な る 充実が

望まれる 。

【分娩機関 に対す る改善に 向 けた対応 】

･ 原因分析を行 う 中 で 、 診療録等の不正記載が疑われた場合や、 同一分娩機

関におけ る複数事案 目 の場合等は、 分娩機関に対 して強 く 改善を求め る対

応策を策定 してい る 。

･ こ れま でに原因分析が行われた事例においては 、 診療録等の不正記載等が

疑われた事例、 診療録等の記載不足のため に原因分析ができ なかっ た事例 、

これま での原因分析報告書で指摘 した事項等についてほ と ん ど改善がみ ら

れる こ と な く 複数事案 目 が生 じた事例はないが 、 今後その よ う な事例が発

生 した場合は 、 改めて運営委員会において 当該事例に対する対応を検討す

る こ と と す る 。

･ ま た 、 原因分析委員会において 、 再発防止お よび産科医療の質の 向上の観

点で 日 本産婦人科医会や 日 本助産師会に よ る 改善に向 けた指導等が必要 と

認め ら れた場合等について 、 日 本産婦人科医会や 日 本助産師会への事例情

報の提供な ど 、 連携に向 けた取組みに着手す る必要があ る 。

【提出 さ れたデータ の再発防止 ･ 産科医療の質の向上に 向 けた活用 】

･ 再発防止お よ び産科医療の質の 向上に 向 けて 、 分娩機関等か ら提出 された

診療録等に含まれ る情報を研究や教育に活用す る こ と は重要 と 考え られ る

が 、 それ ら には極めてセ ンシテ ィ ブな個人情報が多 く 含まれ る こ と か ら 、
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個人情報保護法や疫学研究に関する倫理指針な ど、 法令等 を遵守 した対応

が求め られる 。 ま た 、 当事者の心情面に も十分に配慮す る必要があ る 。

こ の よ う な事情 を踏ま え 、 分娩機関等か ら提出 された診療録等に含まれる

情報の研究や教育への さ ら な る 活用 に際 し て は 、 本制度の原因分析 ･ 再発

防止の取組みの一環 と し て 、 運営組織の 中 に関係学会 ･ 団体か ら 推薦 さ れ

た委員 に よ る プ ロ ジ ェ ク ト チーム を設置 し 分析等 を行 う 、 ま た は個人情報

お よ び分娩機関に係 る情報の取扱いや当事者の心情の十分に配慮の上で必

要な情報を関係学会 ･ 団体に提供する こ と な どを検討す る こ と と す る 。

【診断医への対応】

･ 診断書を作成す る際に参考 と な る実例集の作成 、 診断書を記載 し やす く す

る た めのチ ェ ッ ク ボ ッ ク ス方式の大幅な導入 、 ま た将来的に診断基準自体

を見直す機会があ る場合に診断項 目 の整理等 を検討す る こ と な どに よ り 、

診断医の負担軽減を図 る こ と が必要で あ る 。

･ ま た 、 現時点での診断医に対する報酬の支払いは難 しい と 考え る が 、 診断

医の負担に報い る方策について 、 今後具体的に検討する こ と が必要であ る 。

以 上
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｢産科医療補償制度 医学的調査専門委員会報告書｣ の概要

1 . 調査の 目 的

医学的調査専門委員会では 、 次の 目 的の た め医学的調査を実施 し 、 こ れ ら の

調査で得 られたデータ を も と に分析 した。

①現行の本制度におけ る 補償対象者数の推計を行 う 。

②運営委員会にお け る 制度見直 しの検討にあたっ て必要な脳性麻痺発症等

に関す るデータ の収集 ･ 分析等 を行い 、 具体的な議論を行え る よ う 整理

す る 。

2 . 調査の方法

○ 沖縄県、 栃木県、 三重県において 、 それぞれの調査者に よ り 脳性麻痺に係

る地域別調査を実施 した。

○ 沖縄県調査は 、 1 988 年か ら 2009 年に出生 した脳性麻痺児について脳性麻

痺児の療育を行っ てい る施設等におけ る診療録に も と づ く 調査であ る 。

○ 栃木県 と 三重県の調査は 、 2005 年か ら 2009 年に出生 した脳性麻痺児につ

いて身体障害者更生相談所にお け る身体障害者診断書等に も と づ く 調査、

お よ び 2006 年か ら 2009 年に 出生 した脳性麻痺児について 医療型障害児入

所施設等におけ る診療録に も と づ く 調査であ る 。

3 . 補償対象者数の推計

( 1 ) 地域別調査結果に も と づ く 補償対象者数

○ 調査対象のすべて の脳性麻痺事例について 、 重症度、 在胎週数 ･ 出生体重、

除外基準の観点で補償対象に該当する と 考え られる か否かの判断を 1 例ず

つ行い、 そ の結果を も と に ｢脳性麻痺の発生率｣ お よ び ｢すべての脳性麻

痺の う ち 、 補償対象 と な る脳性麻痺の割合｣ を算出 し 、 各地域でのその結

果を用いて 、 補償対象者数の推計値を算出 した。

○ その結果、

･ 沖縄県の調査結果に も と づ く 推計では、 除外基準の適用 に関 し補償対象

者数を少な く 見積も る と 60 5 人 、 多 く 見積も る と 565 人であ っ た。

･ 栃木県の調査結果に も と づ く 推計では、 除外基準の適用 に関 し補償対象

者数を少な く 見積も る と 1003 人 、 多 く 見積も る と 1 226 人であ っ た 。

･ 三重県の調査結果に も と づ く 推計では、 除外基準の適用 に関 し補償対象

者数を少な く 見積 も る と 941 人 、 多 く 見積も る と 1 579 人であっ た。 ま

た 、 調査者が一部の施設を も と に推計 した結果は 49 6 人であっ た。

○ 地域に よ り みま らつ き がかな り 大 き かっ たが 、 栃木県 と 三重県の調査結果に

よ る 推計値は 、 身体障害者更生相談所調査にお け る デー タ の収集の限界、
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施設調査 と の突合の限界等の理由 で高い数値 と な っ た も の と 考え られる 。

○ 一方、 沖縄県の調査は 、 地理的に他県 と は離れてい る た め県を越えての児

の移動は少ない こ と 、 県内の小児科医間の連携が密であ り 調査者 ら の長年

にわた る取組みに よ り 脳性麻痺児の把握が十分に され、 データ の母数が最

も多 く 、 各施設での診療録等を も と に収集 された情報であ る こ と な どか ら 、

最 も信頼性の高いデータ であ る と 考え られる 。

( 2 ) 医学的調査専門委員会 と し ての補償対象者数の推計

○ 以上よ り 、 医学的調査専門委員会においては 、 沖縄県の調査結果に も と づ

き補償対象者数を推計する こ と と した。

○ 沖縄県調査においては 1988 年~2009 年の 22 年間に出生 した脳性麻痺児

を調査対象 と したが 、 2008 年 と 2009 年について は、 すべての脳性麻痺児

が把握 されていない可能性があ り 、 本制度の補償対象 と な る脳性麻痺の発

生率の減少傾向の可能性も踏ま えて 、 ま た統計的に信頼性を確保でき るデ

ータ数も考慮 し 、 後半の 1998 年か ら 2007 年の 10 年間 に出生 した脳性麻

痺児のデータ で算出 した。

○ 沖縄県において 1998 年~2007 年に 出生 した脳性麻痺の全例について 、 補

償対象に該当する か杏かの判断を行い、 一般審査 (※ 1 ) 、 個別審査 (※2)

のそれぞれについて 、 ｢沖縄県にお け る補償対象 と な る脳性麻痺の発生数｣ 、

｢ 沖縄県にお け る 出生数｣ 、 ｢ 2009 年の全国におけ る 出生数｣ よ り 、 全国に

おけ る補償対象者数の推計値を算出 した。

○ ま た 、 沖縄県におけ る過去の脳性麻痺の発生数を 、 2009 年の全国の発生数

にあて はめ る に際 しては 、 統計学的観点か ら誤差を考慮す る必要が あ る た

め 、 真の予測値が含まれる と 考え られる 区間 について 、 二項分布の正規近

似を用いた方法に よ り 、 推計値の 95%信頼区間 を算出 した。

○ そ の結果、 補償対象者数の推計値は 48 1 人 、 95%信頼区間は 340 人~623

人であ っ た。

○ なお 、 創設当初 と 同 じ く 沖縄を対象 と した限定的な地区での数値に基づ く

推計ではあ る も のの 、 前回は 、 補償対象 と な る脳性麻痺の発生数について 、

補償対象の基準であ る ｢重症度｣ ｢在胎週数 ･ 出生体重等｣ ｢除外基準｣ の

それぞれについて基準に該当する割合を検討 し 、 それ ら を掛け合わせ る こ

と で算出 していたの に対 し、 今回 は 、 調査対象の全例 について審査基準へ

の適合性を一般審査 と 個別審査 と に分けて一例一例精査 して算出 し 、 統計

学的手法を用いて 、 よ り 精緻な補償対象者数の推計を行っ た。

※ 1 在胎週数 33 週以上かつ出生体重 2, ooo g 以上

※ 2 在胎週数 33 週以上かつ出生体重 2 , o o og 未満、 ま たは在胎週数 28 週以上かつ

33 週未満
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○ ただ し 、 推定区間の幅について は 、 使用 したデータ の期間が特異な も ので

ない こ と 、 そ の傾向が今後 も継続す る こ と 等い く つかの前提条件があ る 。

( 3 ) 20 0 9 年 出生児に お け る調査結果 と補償対象者数の比較

0 2009 年に出生 した脳性麻痺児について 、 調査の 当該地域におけ る こ れま で

の実際の補償対象者数 と 当該地域の調査で補償対象 と 考え られた脳性麻痺

児の数 と の比較を行っ た。

○ 沖縄県、 栃木県 、 三重県の 3 県において 、 これま で補償対象 と 認定された

件数 8 件に対 して 、 補償対象 と 考え られる件数は、 少な く 見積る と 1 5 件 、

多 く 見積る と 40 件であ っ た。

○ こ の よ う な補償対象者数の推計値 と 実績の補償対象者数の垂離に関 して 、

分娩中 の異常や仮死、 除外基準等 と 補償対象範囲について 、 周知が十分 さ

れていない可能性があげ られる 。 こ のため周知徹底を早期 に行 う こ と が重

要 と 考 え られる 。

- 以 上
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