
第 6 回 ｢産科医療補償制度運営委員会｣ 次第

日 時 : 平成 2 2 年 6 月 2 日 (水 )

1 6 時 3 0 分~ 1 8 時 0 0 分

場所 : 日 本医療機能評価機構 9 階ホール

1 . 開 会

2 . 議 事

1 ) 第 5 回運営委員会の主な意見について

2 ) 産科医療補償制度の動向 について

3 ) 審査お よ び補償の実施状況等について

4 ) 原因分析の実施状況等について

5 ) 重度脳性麻痺児の予後に関する 医学的調査について

6 ) 制度収支状況について

7 ) そ の 他

( 1 ) 調整委員会の準備状況

( 2 ) 再発防止委員会の準備状況

3 . 閉 会



1 ) 第 5 回運営委員会の主な意見について

( 1 ) 補償審査の実施状況等につ いて

0 児の生活場所を知 る こ と は非常に重要であ る ので 、 専用診断書 (補償分

割金請求用 ) に 、 具体的な入所施設名 を記入でき る よ う 尊こ して ほ しい。

( 2 ) 原因分析の実施状況等に つ いて

○ 回避可能性の報告書記載に係る議論の経過がわかる よ う “こ して ほ しい。

ま た 、 回避可能性 と い う 用語には ｢予防可能性｣ と い う よ う な注釈を付け

てほ しい。

0 6 部会があ っ て も 、 これだけのボ リ ュ ー ム の報告書を年間 6 0 0 一 7 0

0 件 も 作成する こ と が でき る か疑問であ り 、 何 ら かの振 り 分け を行 う 等の

効率化を図 るべき ではないか。

○ 原因分析は責任追及を 目 的 と する も のではな く 、 再発防止につなげる た

めの提言を行 う こ と が 、 分娩機関だけでな く 家族のニ-ズに も合致する 。

○ 原因分析委員会では 、 責任追及に結びつ く 可能性が あ る か ら と い っ て 、

報告書の表現を緩め る こ と な く 、 再発防止のた め に書 く べ く こ と は き ち ん

と 書 く こ と が全員一致の結論 と なっ てい る ので、 その点の心配はい ら ない。

○ 運営委員 も原因分析委員会の議論を十分理解す る必要が あ り 、 原因分析

委員会部会が非公開で行われる こ と も 踏ま えて 、 当初の 間は 、 運営委員が

部会を傍聴で き る仕組み と してほ しい。



2 ) 産科医療補償制度の動向 につ いて

( 1 ) 制度加入状況

○ 全国の分娩機関の制度加入状況は表 1 の と お り であ る 。

○ 未加入の分娩機関に対 しては 、 こ れまで も個別 に加入の意思確認を実施 して

い る が 、 引 き 続き 各関係団体の協力 の も と 、 働 き かけ を行っ てい く 。

表 1 制度加入状況 (平成 22 年 5 月 1 8 日 現在)

区 分 分娩機関数 加入分娩機関数 加入率 (% )

病 院 1 , 2 0 4 1 , 2 0 4 1 0 0 . 0

診療所 1 , 6 9 5 1 , 6 8 3 9 9 . 3

助産所 4 4 5 4 3 8 9 8 . 4

合 計 3 , 3 4 4 3 , 3 2 5 9 9 . 4

(分娩機関数 : 病院 ･ 診療所は 日 本産婦人科医会調べ、 助産所は 日 本助産師会調べ)

( 2 ) 妊産婦情報登録状況

○ 本制度は加入分娩機関において 、 分娩予定の妊産婦情報を あ ら か じめ本制度

専用W e b シス テ ム に登録 し 、 当該妊産婦の分娩 ･ 転院等が行われた後で情報

更新を行 う 仕組みであ る 。

○ 加入分娩機関に て分娩 した全ての妊産婦情報が各分娩機関において遺漏な

く 登録 され、 かつ分娩 ･ 転院等が行われた と き に遅滞な く 更新 される よ う 、 分

娩機関への連絡 ･ 指導を継続的に実施 してい る 。

○ 平成 2 1 年 1 - 1 2 月 の登録お よび ｢分娩済｣ 等に情報更新 さ れた分娩件数

は表 2 の と お り であ る 。 なお 、 人 口 動態統計等に よ る平成 2 1 年の年間出生数

が確定 した段階< 平成 2 2 年 9 月 > で 、 妊産婦情報の登録漏れがないかを確

認 ･ 検証する予定であ る 。

表 2 妊産婦情報登録状況 (平成 2 1 年 1 ‐ 1 2 月 分 ) <分娩胎児数 : 人 >

妊産婦情報登録件数 (①+②十⑧)

分娩済等 (掛金対象) 件数 (①)

更新未済件数 (②)

補償開始前分娩、 胎児死亡等 (掛金対象外) 件数 (③)

1 , 08 7 , 5 2 0

分娩済等 (掛金対象) 件数 (①) L 0 5 7 , 2 9 2

更新未済件数 (②) 684

補償開始前分娩、 胎児死亡等 (掛金対象外) 件数 (③) 29 , 5 44

(参考) 平成 2 1 年人 口 動態統計の年間推計におけ る 出生数 L 069 , 0 0 0



( 3 ) 制度脱退措置の適用

○ 制度加入規約において 、 本制度の運営を著 し く 阻害す る場合 (第 5 条) 、 ま

た は未納掛金を支払期限までに支払わない場合 (第 1 9 条) は 、 当該分娩機関

は本制度か ら脱退の取扱い と する 旨 を規定 してい る 。

○ 今般、 経営主体を 同 じ く す る分娩機関 A お よ び分娩機関 B において 、 運営

組織か らの再三の求め に も応 じず長期に渡る掛金の未納が あ り 、 さ ら に は分娩

機関 自 ら が策定 した支払計画を反故にする等の不誠実な対応が継続 された。

これに対 し 、 運営組織 と して は 、 公的性格を有する本制度の健全かつ安定的

な運営を著 し く 阻害する も の と 判断 し 、 平成 2 2 年 4 月 3 0 日 付を も っ て 当該

2 分娩機関に対 し 、 加入規約に則 り 制度脱退措置を適用 した。

なお 、 脱退 日 であ る 4 月 3 0 日 ま でに 当該分娩機関の管理下で出生 した児に

ついては、 不利益が生 じ る こ と がない よ う 制度対象 と する 。

○ 一方、 脱退 日 の翌 日 以降の分娩は制度対象 と な ら ない こ と か ら 、 加入規約に

おいて 、 脱退する分娩機関は 自 院の妊産婦に対 して脱退の通知等を遺漏な く 行

う 義務を課 し てい る (第 2 0 条) 。 運営組織 と して は本規定の確実な履行のた

め 、 当該分娩機関 に直接訪問 し指導する と と も に 、 該当する妊産婦に誤解や混

乱を与えない よ う コ ールセ ンタ ーにて照会対応等を実施 した。

○ なお 、 当該分娩機関の未納掛金について は、 弁護士に依頼 し 、 回収 を 図 る こ

と と してい る 。

( 4 ) 廃止時等預 り 金の取扱い

○ 本制度は加入分娩機関か ら 、 廃止時等預 り 金 と して 1 分娩あた り 1 0 0 円 を

徴収 してい る 。

○ 本預 り 金は 、 分娩機関の廃止や開設者の死亡 、 ま た 、 分娩機関が破産 した場

合等において 、 運営組織 と して未収掛金の回収に努めた に も かかわ らず、 回収

が 困難であ る と 合理的に判断 さ れた場合に限 り 未収掛金に充 当 で き る こ と と

してい る 。

○ なお、 本預 り 金は運営組織において厳正な区分管理を行っ てお り 、 今後の執

行状況については運営委員会に報告を行な う 。

ま た 、 執行状況を踏ま えて 、 今後の制度見直 し等 と 併せて徴収額の見直 し等

を検討する 。



3 ) 審査お よ び補償の実施状況等につ いて

( 1 ) 審査の実施状況

ア . 審査委員会の開催状況

○ 制度開始以降の審査委員会の開催状況お よび審議結果は、 以下の と お り 。 (第 1

回審査委員会では事案審査は行っ ていないため第 2 回以降を集計。 )

< 表 3 第 2 回か ら 第 8 回審査委員会の審議結果>

委員会

(開催 日 )
補償対象基準 審査件数 補償対象 補償対象外

第 2 回

(平成 2 1 年 9 月 2 8 日 )

補償約款月俵第一の第 1 茅1 5 件 5 件 0 件

補償約調懐第一の第 “野2 0 件 0 件 0 件

第 3 回

(平成 2 1 年 1 1 月 2 7 日 )

補償約湖俵第一の第 1 茅1 3 件 3 件 0 件

補償約調懐第一の第 2 事2 0 件 0 件 0 件

第 4 回

(平成 2 1 年 1 2 月 2 5 日 )

補償約調 表第一の第 1 号※ 1 3 件 3 件 0 件

補償約款月 表第一の第 2 字2 1 件 1 件 0 件

第 5 回

(平成 2 2 年 1 月 2 5 日 )

補償約款別表第一の第 1 字1 5 件 5 件 0 件

補償約款別表第一の第 2 号 ※2 0 件 0 件 0 件

第 6 回

(平成 2 2 年 2 月 2 6 日 )

補償約款別表第一の第 1 寧1 7 件 7 件 0 件

補償約款別表第一の第 2 号 ※2 0 件 0 件 ○ 件

第 7 回

(平成 2 2 年 3 月 2 9 日 )

補償約款別表第-の第 1 茅 1 5 件 5 件 0 件

補償約款別表第一の第 2 号絶 1 件 1 件 0 件

第 8 回

(平成 2 2 年 4 月 2 6 日 )

補償約款別表第一の第 1 茅1 5 件※3 4 件 0 件

補償約款別表第一の第 2 枦2 0 件 0 件 0 件

合計
補償約款別表第一の第 1 寧 1 3 3 件 3 2 件 0 件

補償約款別表第一の第 2 學2 2 件 2 件 0 件

※ 1 児が出生体重 2, 000g 以上かつ在胎週数 33 週以上で出生 してい る こ と

※ 2 児が在胎週数 28 週以上かつ所定の要件に該当する状態で出生 してい る こ と

※ 3 1 件は補償可否の判定にあた り 追加資料が必要 と して継続審議 と さ れた も の
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【 補償申 請数お よび補償対象者数】

○ 補償申請期間は原則 と して児の満 1 歳か ら満 5 歳の誕生 日 ま で (極め て重症で

診断が可能な場合に限 り 生後 6 ヶ 月 以降) と してい る 。 今後補償申請が可能な期

間が多 く あ る た め 、 補償対象者数を予測する に は時期尚早であ る が 、 現在の と こ

ろ 、 平成 2 1 年生まれの児に係 る補償対象者数は概ね制度設計時の推計値の範囲

内で推移 してい る 。

○ なお 、 補償 申請期間は原則 と して児の生後 1 年以降であ り 、 ま た補償 申請には

将来の実用的な歩行の可能性等の診断を要する た め 、 脳性麻痺の型や程度に よ っ

て は早期の診断が 困難な場合も 多いので、 生後 3 歳 と な る前後に診断が可能 と な

る児 も い る こ と を考慮する と 、 今後 も補償申請が増加する も の と 見込まれる 。 引

き続き補償申請数の増加に備えた体制整備お よ び関係者への周知等に努めてい く 。

匪国司 補償対象件数 と 申請可能月 数の考え方

イ . 審査結果への対応等

【補償対象の認定 と 審査結果の通知 】

○ 補償約款上、 運営組織は補償請求者お よ び分娩機関に対 して 、 申請書類を受理

した通知を発出 した 日 の翌 日 か ら原則 と して 9 0 日 以内 に認定に係 る審査結果を

通知する こ と が規定 されてい る 。 現在の と こ ろ 、 申請書類の受理か ら概ね 2 0 日

か ら 4 0 日 程度で審査結果を通知 してお り 、 迅速な審査お よ び補償対象の認定を

実現 してい る 。

【補償対象事案の特徴】

○ 補償対象事案の特徴等を質的や量的に分析 し 、 公表する に は時期 尚早であ る が 、

現在の と こ ろ性別や分娩機関の所在地等に特段の偏 睨ま見 られない。

( 2 ) 診断協力医制度の運営状況

○ 補償請求者の利便性向上に資する よ う 、 関係団体の協力 を得て継続的に診断協

力医の募集を行い 、 4 2 7 名 ( 5 月 末 日 現在) に委嘱手続き を行っ た。 委嘱手続

き を行っ た診断協力医 については本制度のホームページにおいて公表 してい る 。

0 児の診断に係 る体制整備の観点か ら 、 診断協力医体制の整備に 引 き続き 取 り 組

んでい く 。

( 3 ) 補償金の支払 い事務に係 る対応状況

0 補償約款では 、 補償対象 と 認定を受けた場合に 、 運営組織は補償請求者 よ り 補
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償金請求に必要なすべての書類を受領 した 日 か ら原則 と して 6 0 日 以内 に準備一

時金を支払 う こ と が規定 されてい る 。 現在の と こ ろ 、 請求書類受領か ら概ね 1 0

日 か ら 2 0 日 程度で補償金が支払われてお り 、 迅速な補償を実現 してい る 。
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4 ) 原因分析の実施状況等につ いて

○ 前回運営委員会以降、 第 1 1 回か ら 第 1 4 回の原因分析委員会を開催 した。 主

な審議内容は以下の と お り 。

( 1 ) 原因分析報告書審議の状況

○ 本年 1 月 よ り 、 原因分析委員会の内部に設け られた 6 つの部会を i順次開催 し原

因分析報告書の作成が進め られ、 第 1 2 回原因分析委員会において初の原因分析

報告書の審議が行われた。 こ れま でに 5 事例の原因分析報告書が承認 さ れ、 当該

分娩機関お よび保護者に送付 した。

委員会

(開催 日 )
審議件数

審議結果

承認 条件付承認 再審議 保留

第 1 2 回

( 2 月 9 日 )
2 件 0 件 2 件 0 件 0 件

第 1 3 回

( 3 月 8 日 )
1 件 ○ 件 1 件 0 件 0 件

第 1 4 回

( 4 月 1 9 日 )
2 件 0 件 2 件 0 件 0 件

合計 5 件 ○ 件 5 件 0 件 0 件

【審議結果区分 】

圏承認 ; 修正な しま た は修正内容が確定 した報告書

圏条件付き承認 : 修正が あ る も のの改めて審議する 必要はな く 、 委員長預か

り と な っ た報告書

国再審議 : 部会において修正後 、 再度審議をする必要が あ る 報告書

凹保留 : 審議未了 と な っ た報告書

○ ま た 、 部会において実際の事例の原因分析報告書を作成す る 中で明 ら かにな っ

た課題等につ き 、 各回の原因分析委員会において適宜審議を行い 、 原因分析報告

書作成の流れについて以下の通 り 改めて整理 された。

匪国司 原因分析報告書作成の流れ と ス ケジュール
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( 2 ) 原因分析報告書の公表

○ 原因分析報告書は 、 分娩機関お よ び保護者に フ ィ ー ドバ ッ ク する と と も に 、

制度の透明性を高め る こ と と 、 同 じ よ う な事例の発生防止や産科医療の質の 向

上を図 る こ と を 目 的 と して 、 個人情報等に十分配慮の上で公表する こ と と して

い る 。

○ これまでに 3 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 した。 ま た個人情報等をマ ス キ ン グ した全文版について 8 件の開示請求があ

り 、 当該請求者に開示を行っ た。 なお 、 ホームページ上の要約版の掲載欄に開

示請求方法について も掲載 し 、 開示請求を行いやすい環境を整えてい る 。

【 開示請求者の主な内訳 】

1 医療機関 3 件

2 医療関係団体 3 件

3 報道機関 2 件

4 その他 0 件

合計 8 件

匿国司 原因分析報告書開示請求書

( 3 ) 原因分析報告書作成マ ニ ュ アルの一部改訂

○ 原因分析委員会での事例の審議を踏ま え 、 臨床経過に 関する 医学的評価や今後

の産科医療向上のた め に検討すべき 事項に用い る 具体的表現についての追加記載

等 、 原因分析報告書作成マニ ュ アルの一部改訂を行った。

匿理四 原因分析報告書作成マニ ュ アル (平成 2 2 年 3 月 8 日 版)

( 4 ) 仮想事例 3 の報告書

○ 原因分析委員会で模擬部会を開催 し審議を行っ た ｢仮想事例 3 ｣ につき 、 仮想

事例 1 お よ び 2 と 同様に報告書 と して取 り ま と め る と と も に 、 本制度のホームペ

ージに も掲載 した。 ま た 、 本報告書には、 原因分析委員会等におけ る ｢回避可能

性に関する記載等について の審議｣ の要 旨 について も掲載 した。

匝国司
　　　　

5 模擬部会において取 り ま と めた仮想事例の原因分析報告書 (そ の 2 )

6 原因分析報告書の ｢回避可能性｣ の記載に関する議論のま と め
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( 5 ) ｢ 原 因分析の解説｣ の作成につ いて

○ 本制度におけ る原因分析について 、 よ り 理解 と 協力が得 られる よ う 、 原因分析

の基本的な考え方や原因分析報告書作成の流れ等について詳細を掲載 した ｢原因

分析の解説｣ を作成 し 、 5 月 下旬 に全加入分娩機関に配布 した。

匪國司 産科医療補償制度 原因分析の解説

( 6 ) 診療録の不正記載等が疑われた場合の対応につ いて

○ 事例の原因分析を行 う 仮定で、 診療録の不正記載等が疑われた場合の対応等に

つ き審議が行われ、 以下の対応を行 う こ と と 決定 された。

< 第 1 4 回原因分析委員会資料よ り 抜粋>

･ 原因分析の過程で診療録の不正記載等が疑われた場合は、 分娩機関 に確認を

行 う と と も に追加情報の提供を求め る 。 しか し 、 調査等に限度があ る こ と か

ら 、 最終的に疑問点が解消 さ れず、 原因分析委員会お よび部会において診療

録の不正記載等が強 く 疑われる と 判断 された場合は 、 その 旨 を原因分析報告

書に記載する 。

･ なお 、 極めて悪質な不正記載等であ る こ と が明 ら かであ る 旨の報告書 と な っ

た場合は 、 運営組織は分娩機関に対 し強 く 改善を求め る と と も に 、 状況に応

じて本制度か ら の脱退勧告等を行 う こ と も あ る 。 ま た 、 こ れ ら の対応につい

て 、 運営委員会に も報告を行 う 。

l ｢不正記載等｣ と は、 原因分析のた め分娩機関か ら運営組織こ提出 された診療録等 lこ "
! つ いて ｢意図的に記録を書き換えた も の (虚偽記載を含む) ｣ (いわ ゆる改ざん) 、 ｢意 l
: 図的に記録を記載 していない も の ｣ 、 ｢意図的な資料の不提出 ｣ “ ･ わゆ る 隠ぺい) 等 l

l を い う 。
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 【 - - - - - - I

0 上記の よ う な事態が生 じ る こ と のない よ う 、 分娩機関向 け に作成 した ｢原因分

析の解説｣ において 、 診療録の不正記載等が疑われた場合の対応について も 掲載

し 、 周知 を図 っ てい る 。

Q
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5 ) 重度脳性麻痺児の予後に関す る 医学的調査につ いて

○ 本制度の制度設計時に 、 補償対象者の範囲等の議論にあた り ｢産科医療補償制

度調査専門委員会 ｣ において医学的な検討が行われたが 、 脳性麻痺児の年齢別の
生存率に関す るデータ が十分でなかっ たた め 、 補償金の支払方式については年金
方式を採用する か否かにつ き現実的な議論を行 う こ と が できず、 児の生死に関わ

らず 2 0 年間 の分割金支払を継続す る現行の方式に至っ た経緯に あ る 。

○ 制度開始後 5 年以内 を 目 途 と した本制度の見直 し るこ あた っ て は 、 補償金の支払
方式を年金方式 と する こ と の是非について も現実的な議論が行われる こ と が望ま

れる 。 こ のた め 、 補償対象 と な る重度脳性麻痺児の予後に関する 医学的調査を行

い 、 補償金の支払方式の検討等に資するデー タ収集を 目 的 と した調査に着手す る
こ と と した 。

○ 調査を進め る に あた り 、 『 ｢重度脳性麻痺児の予後に関する 医学的調査｣ プ ロ ジ
ェ ク ト チーム ( リ ーダー : 小林廉毅委員) 』 を立ち上げ、 5 月 1 8 日 に打ち合わせ

会議を 開催 し 、 調査計画の検討を行っ た。

○ 調査においては、 本年 1 0 月 か ら 2 0 1 1 年 3 月 にかけて沖縄県の重度脳性麻

痺児を対象 と した調査お よ び分析を行い、 2 0 1 1 年 5 月 を 目 途に調査結果を取
り ま と め る こ と を 目 標 と し取 り 組み を進め る 。

1 0



6 ) 制度収支状況について

( 1 ) 平成 2 1 年 1 月 ~ 1 2 月 の収支状況

本制度の保険期間である 1 月 か ら 1 2 月 までの一年間における 、 保険料お よび保険

金 (補償金) の状況について以下に説明する 。

なお、 運営組織の事業年度 ( 4 月 か ら 3 月 まで) の決算状況については ( 2 ) に後

述する。

1 . 収入保険料

平成 2 1 年 1 月 か ら 1 2 月 の収入保険料は次の と お り 。

1 , 0 5 4 , 340 分娩 × 29 , 90 0 円※1 = 3 1 , 524 , 76 6 千円

※1 掛金の う ち 1 00 円 は分娩機関が廃業等した場合に運営組織が補償責任を引 き継ぐための費用

2 . 平成 2 1 年 1 2 月 までに確定 した保険金 (補償金)

平成 2 1 年 1 2 月 (第 4 回審査委員会認定分) ま でに確定 した保険金は次の と お り 。

1 2 件 × 30 , 0 00 , 00 0 円 = 36 0 , 000 千円※2

※2 H2 1 年 1 2 月 末までに実際に支払われた保険金は、 7 件 × (一時金 600 万円 十分割金 12 0 万円 ) =50詩鱒 千円

a 将来の補償金支払いのための支払備金

平成 2 1 年 1 月 か ら 1 2 月 までに出生 し 、 補償対象 と なっ た児の将来の補償金支払

いのための支払備金は次の と お り (平成 2 1 年 1 2 月 末現在) 。

(収入保険料) (保険盆 (事務経費)

3 1 , 5 24 , 766 千円 - 360 , 00 0 千円 -4, 93 5 , 600 千円 ※3= 26 , 229 , 1 6 6 千円
※3 運営組織 し 643 , 6 00 千円 十保険会社 3 , 3 92 , 000 千円

【基本的な考え方】

○ 本制度の補償申請期間は児の満 5 歳の誕生 日 ま で と なっ ている ため 、 平成 2

1 年生まれの児が満 5 歳 と な る 平成 2 6 年を終え る ま で、 補償対象者数および

補償金総額は確定 しない。 そ こ で、 平成 2 1 年の収入保険料は、 将来の補償に

備えて 、 保険会社が支払備金 と して管理する 。 (現時点におけ る補償対象者数の

詳細については議事 3 資料の と お り 。 )

○ なお 、 年間の補償対象者数は最大 8 0 0 人 と 推計 している 。 補償原資に剰余

が生 じた場合は保険会社か ら剰余分が運営組織に返還され、 本制度の見直 しに

向けた利用方法の検討を行 う こ と と している 。 欠損が生 じた場合は保険料の引

上げ等を行い、 補償原資の確保を検討する こ と と している 。

=



. 事務経費

ア . 運営組織

物件費

会議費、 旅費交通費、 諸謝金等

印刷製本費、 通信運搬費等

事務所借料等

委託費

システム開発 ･ 保守費

事務所増設費

その他消耗品費等

807

3 6

8 1

1 0 5

2 1 5

2 1 1

1 1 8

4 1

会議費、 旅費交通費、 諸謝金等 36

印刷製本費、 通信運搬費等 8 1

1 0 5事務所借料等
2 1 5委託費
2 1 1システム開発 ･ 保守費

事務所増設費 1 18

その他消耗品費等 41

人件費 給与 ･ 報酬等、 福利厚生費、 社会保険料等 187

その他 次期繰越金※4 55 0

合計 1 , 544

4

(単位 : 百万円)

※4 運営組織の事務経費は収支相慣 僕費弁償) と している。 H2 1 年は制度発足初年度であるため、 ある親駝余裕をも って
経費の見込みを立てていた と こ ろ、 実際の支出額が見込みを下回った こ と か ら 、 これを次年度 (H22 年) に繰 り 越して 、
二年間の適期で収支相砿 と する こ と と した。

なお上表の金額には、 制度発足前の準備経費 195 百万円 (物件費 128 百万、 人件費 67 百万) を含む。

イ . 保険会社

物件費

印刷発送費、 交通費、 会議関連費用等

事務所関係費、 備品費、 機械賃借料、 租税公課等

本制度対応システムの開発 ･ 維持費等

L O 14

26

8 1 0

1 7 9

26印刷発送費、 交通費、 会議関連費用等

事務所関係費、 備品費、 機械賃借料、 租税公課等 8 1 0

本制度対応システムの開発 ･ 維持費等 179

人件費

契約管理事務支援、 商品開発 ･ 収支管理、 支払事務

等に係る人件費

一般管理業務等に係る人件費

799

3 6 5

43 3

3 6 5契約管理事務支援、 商品開発 ･ 収支管理、 支払事務

等に係る人件費
433一般管理業務等に係る人件費

制 度 変動

リ ス ク 対

策費

医療水準の向上等に伴 う 脳性麻痺発生率上昇 リ ス

ク 、 統計の母数が少ないため推計値が大幅に外れる

リ ス ク 、 中長期的に予期でき ない制度運営事務 ･ シ

ステムの リ ス ク 等に対応する費用

1 , 5 7 8

合計 3 , 39 2

(単位 ; 百万円)

(参考) 同様の仕組みではないも のの 、 公的制度である 自 動車損害賠償責任保険 ( 自

賠責) では保険料に 占め る事務経費の割合は約 2 3 . 0 % と な っ ている (平成 1 3

年 1 1 月 開催 自 賠責審議会資料よ り 算出) 。 本制度については、 運営組織 と保険

会社の事務経費を合算する と 、 収入保険料に 占め る割合は約 1 5 . 7 % と なっ てい

る 。
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( 2 ) 運営組織の平成 2 1 年度 (平成 2 1 年 4 月 ~平成 2 2 年 3 月 ) 収支決算 (見込み)

1 . 収入について

運営組織の平成 2 1 年度の収入合計は 1 , 3 1 8 百万円であ り 、 主 と して保険事務

手数料収入 (集金事務費) であ る 。

2 . 支出について

主た る支出は、 システム開発 ･ 保守費が 2 1 4 百万円 、 事務代行 ･ コ ールセンタ

ー ･ 集金代行 ･ 人材派遣等に係る委託費が 1 8 0 百万円 、 人件費等が 1 4 9 百万円

である 。

(単位 : 百万円)

科 目 決算額 備考

1 . 収入の部

( 1 ) 保険事務手数料収入 954

( 2 ) 登録事務手数料収入 56

当期収入合計 (A) L O 1 0

前期繰越収支差額 308

収入合計 ( B ) 1 ) 3 1 8

2 . 支出の部

( 1 ) 人件費等 149 給与 ･ 報酬等、 福利厚生費、 社会保険料等

( 2 ) 会議諸費 26 会議費、 諸謝金、 旅費等

( 3 ) 印刷製本費等 39 印刷製本費、 通信運搬費

( 4 ) 賃借料等 90 事務所等賃借料、 光熱泳料

( 5 ) 委託費 180 事務代行、 コツ死ツテ、 集金代行、 人材源氏造等

( 6 ) システム開発 ･ 保守費 21 4

( 7 ) 事務所増設費 1 18

( 8 ) その他経費 67 消耗品費、 雑費等

( 9 ) 法人税等支払額 214

当期支出合計 ( C ) 1 , 097

当期収支差額 (A-C ) △87

次期繰越収支差額 ( B -C ) 22 1

1 3



3 . 補助金会計について

平成 2 1 年度の交付確定額は 7 6 百万円 であ り 、 主た る支出は、 給与費が 2 6 百

万円 、 システム開発作業等に係る雑役務費が 2 1 百万円 、 原因分析等に要 した諸謝

金が 1 1 百万円 であ る 。

(単位 : 百万円)

科 目 決算額 備考

1 . 収入の部

( 1 ) 補助金収入 76 制度の普及啓発、 原因分析 ･ 再発防止

当期収入合計 (A)

2 . 支出の部

( 1 ) 給与費 26

( 2 ) 諸謝金 1 1 委員会 ･ 部会出席等謝金

( 3 ) 雑役務費 21 システム開発作業費、 人材派遣、 速記代

( 4 ) その他経費 18 事務所賃借料 ･ 印刷製本費 ･ 旅費等

当期支出合計 ( B ) 76

当期収支差額 (A-B ) 0
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( 3 ) 運営組織の平成 2 2 年度 (平成 2 2 年 4 月 ~平成 2 3 年 3 月 ) 収支予算の概要

1 . 収入について

運営組織の平成 2 2 年度の収入合計は 7 7 2 百万円 を見込んでお り 、 主 と して保

険事務手数料収入 (集金事務費) であ る 。

2 . 支出について

主た る支出は 、 システム開発 ･ 保守費が 2 0 7 百万円 、 人件費等が 1 8 1 百万円 、

事務代行 ･ コールセ ンター ･ 集金代行 ･ 人材派遣等に係 る委託費が 1 6 5 百万円 、

事務所等賃借料等が 1 1 4 百万円 を見込んでいる 。

(単位 " 百万円)

科 目 予算額 備考

1 . 収入の部

( 1 ) 保険事務手数料収入 498

( 2 ) 登録事務手数料収入 53

当期収入合計 (A) 55 1

前期繰越収支差額 22 1

収入合計 ( B ) 772

2 . 支出の部

( 1 ) 人件費等 18 1 給与 ･ 報酬等、 福利厚生費、 社会保険料等

( 2 ) 会議諸費 18 会議費、 諸謝金、 旅費等

( 3 ) 印刷製本費等 45 印刷製本費、 通信運搬費

( 4 ) 賃借料等 1 1 4 事務所等賃借料、 光熱水料

( 5 ) 委託費 165 事務イ留行、 コツ死ンタ-、 集金f髻テ、 人材派遣等

( 6 ) システム開発 ･ 保守費 20 7

( 7 ) その他経費 42 消耗品費、 雑費等

当期支出合計 ( C ) 772

当期収支差額 (A-C ) △2 2 1

次期繰越収支差額 ( B -C ) 0
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3 補助金会計について

制度の普及啓発な らびに原因分析 ･ 再発防止等に係る経費 と して 8 7 百万円 を計

上。

(単位 : 百万円)

科 目 予算額 備考

1 . 収入の部

( 1 ) 補助金収入 87 制度の普及啓発、 原因分析 ･ 再発防止

当期収入合計 (A) 87

2 . 支出の部

( 1 ) 人件費 22

( 2 ) 諸謝金 41 委員会 ･ 部会出席、 原因分析報告書作成等謝金

( 3 ) 雑役務費 16 人材派遣、 速記代等

( 4 ) その他経費 8

当期支出合計 (B ) 87
･

当期収支差額 (A‐B ) 0
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7 ) そ の他

( 1 ) 調整委員会の準備状況

○ 原因分析委員会で重大な過失が明 ら か と 思料 された事案について 、 法的な観点

か ら重大な過失の有無を判断する調整委員会につき 、 本年 5 月 に委員の委嘱を行

い 、 円滑に審議を行 う 体制を整えた。 (委員一覧は以下の と お り )

なお 、 委員会は基本的に審議事案があ る場合の不定期開催の予定であ る 。

産科医療補償制度 調整委員会 委員一覧

氏名 所属 ･ 役職

◎神谷 高保 法政大学法学部 教授

石川 寛俊 石川寛俊法律事務所

岡村 州博 国家公務員共済組合連合会東北公済病院 院長

加藤 良夫 栄法律事務所

児玉 安司 三宅坂総合法律事務所

小西 真行 小西貞行法律事務所

末原 則幸 元大阪府立母子保健総合医療セ ンタ ー 副院長

◎委員長
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( 2 ) 再発防止委員会の準備状況

○ 原因分析委員会にて原因分析 された個々 の事例を も と に再発防止策等につい

て審議を行 う 再発防止委員会に関 し 、 本年 5 月 に委員の委嘱を行い体制 を整え

た。 なお 、 第 1 回再発防止委員会は 7 月 5 日 しこ開催予定であ る 。

産科医療補償制度 再発防止委員会 委員一覧

氏名 所属 ･ 役職

◎池ノ 上 克 宮崎大学医学部附属病院 院長

館澤 純子 九州大学大学院医学研究院医療経営 ･ 管理学講座 推教授

石渡 勇 石渡産婦人科病院 院長

板橋 家頭夫 昭和大学医学部小児科学 教授

岩下 光利 杏林大学医学部産科婦人科学 教授

勝村 久司 連合 ｢患者本位の医療を確立する連絡会｣ 委員

川端 正清 同愛記念病院産婦人科 部長

隈本 邦彦 江戸川大学メ ディ ア コ ミ ュ ニケーシ ョ ン学部 教授

小林 廉毅 東京大学大学院医学系研究科 教授

田村 正徳 埼玉医科大学総合医療セ ンタ ー小児科学 教授

福井 ト シ子 杏林大学医学部付属病院 看護部長

藤森 敬也 福島県立医科大学医学部産科婦人科学 教授

箕浦 茂樹 独立行政法人国立国際医療研究セ ンター病院産婦人科 科長

村上 明美 神奈川県立保健福祉大学保健福祉学部看護学科 教授

◎委員長
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資料 1

生後6ヶ月

▲

生後 1 歳

◇ 補償申請期間終了時の補償対象者数は
約590名 となる。

◇ ただし、 実際には、 児が生後3歳となる前後
に診断が可能となる児もいることを考慮すると、
今後も補償申請が増加するものと見込まれる。



審査結果通知送付（原因分析開始）

（機構⇒レポーター・部会長）

「事例の概要」案・診療録等送付

１４日以内

（機構⇒保護者）

同意書送付

分娩機関やNICU等の
追加情報「必要」

追加情報
「不要」

（保護者⇒機構）

同意書受領

（機構⇒他施設等）

追加情報依頼

（他施設等⇒機構）

追加情報受領

（機構⇒レポーター）

「事例の概要」修正案・追加提出資料送付

（レポーター⇒機構）

「事例の概要」修正案確認

７日以内

１４日以内

（レポーター・部会長⇒機構）

追加情報要否回答／「事例の概要」確認

１４日以内

７日以内

１４日以内

７日以内

７日以内

７日以内

（機構⇒分娩機関）

「事例の概要」送付

７日以内

（分娩機関⇒機構）

「確認書」受領

１４日以内

（機構⇒保護者）

「事例の概要」送付

７日以内

１

３-１

２

３

３-２

３-３

３-４

３-５

３-６

４

５

６

原因分析報告書作成の流れとスケジュール

３０日以内

３週間
～1ヶ月

1週間～
2ヶ月

１ヶ月半
～

2ヶ月半

資料２



（保護者⇒機構）

「意見書」受領

（機構⇒保護者）

「確認書」送付

意見
「有り」

意見
「無し」

（保護者⇒機構）

「確認書」受領

７日以内

１４日以内

３日以内

３日以内

（機構⇒レポーター）

セキュア「事例の概要」アップ

（レポーター⇒部会）

セキュア「報告書案」アップ

３０日以内

（レポーター⇒部会）

セキュア「報告書修正案」アップ

３０日以内

３０日以内

部会承認

本委員会承認（条件付含む）

３０日以内

機構承認

３０日以内

７日以内

（機構⇒分娩機関・保護者）

報告書送付

一定期間経過後

「要約版」ＨＰ掲載

７

７-１

７-２

８

９

１０

１１

１２

１３

１４

１５

産科医（3名）に
よる論点整理

部会委員による
修正意見

３ヶ月半
～6ヶ月

報告書送付まで
6ヶ月～1年



原因分析報告書開示請求書

平成 年 月 日

財団法人 日 本医療機能評価機構 御中

次の と お り 原因分析報告書の開示を請求 します。

1 . 請求する原因分析報告書 (ホームペー ジ上の事例番号を記入 )

2 . 請求す る原因分析報告書の使用 目 的 (該当す る使用 目 的の 口 にチ ェ ッ ク 印

を入れ、 カ ッ コ 内 に具体的な 目 的 を記入)

□ 学術的な研究 目 的での利用

〔 〕
口 公共的な利用

口 医療安全のための資料 と して の利用

〔
3 . 希望する 受取方法

口 郵送 口 機構での受取 り

上記の使用 目 的以外での使用はいた しません。

開示請求者の

氏 名 ; (法人その他の団体に あ っ ては 、 そ の名称及び代表者の氏名 )

◎

住 所 : (法人その他の団体にあ っ ては、 事務所の所在地)

〒 - TEL ( )

住所 :

連絡先 : (連絡先や送付先が上記以外の場合は記入)

氏名 :

〒 - TEL ( )

住所 :



原因分析報告書作成マニュ アル

平成 2 2 年 3 月 8 日 版

1 . は じ めに

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

分析報告書を作成する にあた り 、 報告書のひな形 と 記載についての留意点をま と めた も の

です。 原因分析に携わ る産科医 ･ 助産師等は、 本マニ ュ アルに基づいて報告書を作成 して

く だ さ いますよ う お願い します。

2 . 基本的な考え方

1 ) 原因分析は、 責任追及を 目 的 と する のではな く 、 ｢なぜ起こ っ たか｣ な どの原因 を

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

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

信頼でき る 内容 と する 。

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

分娩以外の要因について も検討する 。

4 ) 医学的評価にあたっ ては、 検討すべき事象の発生時に視点を置き 、 その時点で行

う 妥当 な分娩管理等は何か と い う 観点で、 事例を分析する 。

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

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

る と 考え られる課題が見つかれば、 それを指摘する 。



平成○○年○月 00 日

原因分析報告書のひな形

産科医療補償制度

原 因 分 析 委 員 会

※ 記載留意点

○ ひな形に沿っ た構成 と する 。

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

○ 医学用語は略 さずに記載する 。

○ 医学用語は 日 本産科婦人科学会用語集に準拠 して統一する 。

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

さ ない表現を示す。

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

○ 事例は 『本症例｣ でな く ｢本事例｣ と 表現する 。

○ 経時的に妊産婦の状態 と ｢診療行為や助産行為｣ (以下 ｢診療行為｣ と 記

載する ) な どを記載する 。

0 年号表記は、 和暦 と する 。 時間表記は、 ｢午前○○ : ○○ ｣ 、 『午後00 :

0O J と する 。

○ ア プガース コ アの表記は、 アプガース コ ア 『0点 ( 1 分後) /○点 ( 5 分

後) ｣ と す る 。

0 検査値は基準値を記載する と と も に 、 でき る だけ数値に対する 臨床判断も

記載する 。

○ 薬剤名 は原則 と して商品名 で記載 し、 最初に一般名 を括弧内に示す (⑪は

不要) 。

ま た 、 で き る だけそ の使用 目 的が分かる よ う に簡単な説明 を加える 。 例え

ば、 ボス ミ ン (エ ビネ フ リ ン 、 昇圧薬) 。
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1 ‐ は じ めに

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

負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、 将来 、 同 じ よ う な事

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

医療の質の向上を図 る こ と を 目 的 と して創設 されま した。

こ の報告書は、 原因分析委員会において診療録等に基づき 医学的な観点 (助産 ･ 看護学

的な観点を含む) で原因分析 した結果を ご家族 と 分娩機関にお届 けする と と も に 、 今後の

産科医療の質の向上のために、 同 じ よ う な事例の再発防止策等の提言を行 う ため の も ので

す。

原因分析は、 責任追及を 目 的 と する のではな く 、 ｢ なぜ起こ っ たか｣ な どの原因 を明 ら か

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

の時点で行 う 妥当 な妊娠 ･ 分娩管理は何か と い う 観点で行っ ています。 ま た 、 再発防止策

の提言は、 結果か ら振 り 返る事後的観点 も加 え 、 様々 な側面か ら の検討に基づき行っ てい

ます。 ご家族の疑問 ･ 質問に対 して は 、 医学的評価の範晴において可能な限り お答え した

い と 考えてお り 、 回答する場合は、 別紙に記載 してお り ますので参考に して く だ さ い。

2 . 事例の概要

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

手術記録、 看護記録、 患者に行っ た説明 の記録 と 同意書、 他の医療機関か ら

の紹介状等、 外来および入院中 に実施 した血液検査 ･ 分娩監視装置等の記録

を も と に 、 以下の項 目 に関 して整理する 。

1 ) 妊産婦等に関する基本情報

( 1 ) 分娩機関の種類 (病院、 診療所、 助産所)

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

( 3 ) 既往歴

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

等

2 ) 今回の妊娠経過

- 3 -



( 1 ) 分娩予定 日 : 決定方法、 不妊治療の有無

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

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

導等

( 3 ) 母体情報 : 産科合併症の有無、 偶発合併症の有無等

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

異常、 羊水量、 胎児健康状態 (胎動、 胎児心拍数等) 等

( 5 ) 転院の有無 : 転院先施設名等

3 ) 分娩のための入院時の状況

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

間診 (主訳) 、 内診所見、 陣痛の有無、 破水の有無、 出血の有無、 保健指導等

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

( 3 ) そ の他 : 本人家族への説明 内容等

4 ) 分娩経過

○ 以下の項 目 に関 して 、 分娩第 1 期 、 分娩第 2 期 、 分娩第 3 期について 、 経

時的に整理する 。

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

出血、 内診所見、 血圧 ･ 体温等の一般状態、 食事摂取、 排泄等

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

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

剤 (薬剤の種類、 投与経路、 投与量等) 等

( 4 ) その他 : 観察者の職種、 付き 添い人の有無等

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

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

盤 ･ 臍帯所見、 出血量、 会陰所見、 無痛分娩の有無等

5 ) 新生児期の経過

( 1 ) 新生児出生時の情報 : 出生体重、 身長、 頭囲 、 胸囲 、 性別、 アプガース コ ア 、
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体温、 脈拍 ･ 呼吸等の一般状態、 臍帯動脈血ガス分析値、 出生時蘇生術の有無

(酸素投与、 マス ク換気、 気管挿管 、 心マ ッサージ、 薬剤の使用等) 等

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

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

血症、 感染症、 新生児けいれん等

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

( 4 ) そ の他

6 ) 産褥期の経過

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

導等

7 ) 診療体制等に関する情報

0 分娩機関か ら提出 された、 ｢診療体制等に関する情報｣ を も と に 、 要点を

ま と め記載する 。

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

内容について も記載する 。

8 ) 児 ･ 家族か ら の情報

0 児 ･ 家族か ら提出 された 、 ｢原因分析のための保護者の意見｣ を も と るこ 、

要点をま と め記載する 。

( 1 ) 児 ･ 家族か ら みた経過 1 ) ~ 6 )

( 2 ) 分娩で感 じた こ と 、 疑問や説明 して ほ しい こ と

( 3 ) そ の他 、 ご意見

○ 分娩機関か ら の情報 と 児 ･ 家族か ら の情報に不明な点があ る場合は、 両

者か ら追加情報を と る な ど 、 十分な情報収集に努め る 。
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3 . 脳性麻痺発症の原因

本章においては、 脳性麻痺 と い う 結果を知った上で振 り 返 り 、 脳性麻痺発症の原因につ

いて分析する も のであ る 。

1 ) 脳性麻痺発症の原因の考察

2 ) ま と め

○ 原因分析に当たっ て は 、 分娩前を含め考え られるすべての要因について検

討する こ と が重要であ り 、 複数の原因が考え られる場合には、 その よ う そこ記載

する 。

ま た 、 原因が特定でき ない場合や原因が不明の場合は、 その よ う に記載する 。

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

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

｢脳性麻痺を起 こすのに十分なほ どの急性の分娩中の出来事を定義する診断基

準｣ 等、 科学的エ ビデンス に基づいた資料を参考に行 う 。 なお 、 特定の文献の

内容のみに基づいて分析を行 う のではな く 、 これ ら の資料を参考に しつつ、 分

娩経過の 中で起 こ っ た様々 な事象を も と をこ 、 総合的に分析を行 う 。
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4 . 臨床経過に関する 医学的評価

本章におけ る 医学的評価は、 妊娠 ･ 分娩等の臨床経過を時間的経過に沿っ て段階的に分

析 し 、 診療行為等が行われた時点の 当該分娩機関での診療体制下においての妊娠 ･ 分娩管

理、 診療行為等を医学的根拠を示 しつつ評価する も のであ る 。

○ 臨床経過に関する医学的評価

2 ) ま と め

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

娠中 の管理等 も含めて検討する 。

○ 結果を知っ た上で振 り 返っ て診療行為等を評価する のではな く 、 診療行為

等を行っ た時点での判断に基づいて 、 医学的観点か ら評価する 。

○ 医学的評価にあたっ ては、 診療行為のみではな く 、 背景要因や診療体制を

含めた様々 な観点か ら事例を検討する 。 これ ら の評価は、 当該分娩機関にお

け る事例発生時点の設備や診療体制の状況を考慮 して行 う 。 ま た 、 当該分娩

機関において 、 本事例についての原因分析や再発防止策が行われている場合

は、 それも含めて考察する 。

○ 医学的評価は、 分娩機関か ら の情報お よび児 ･ 家族か ら の意見に基づいて 、

分かる範囲内で行われる 。 ま た 、 それぞれの診療行為等の医学的評価につい

ては、 標準 と さ れる指針が学会等か ら示 されていない場合や、 診療行為に対

して異なっ た見解が存在する場合等も あ る こ と か ら 、 断定的な記述ができ な

い こ と も あ る 。

そ の場合は、 その よ う &こ記載する 。

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

なが る よ う な文言は避け 、 医学的評価について記載する 。 その際 、 具体的根

拠を示す必要があ る 。

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

情報が異な る場合には、 それぞれの視点 よ り 分析を行い評価 し 、 記載する 。

両論併記 とする こ と も あ る 。



医学的評価については以下の視点か ら行 う 。

○ 妊娠中お よび分娩中の諸診断についての評価

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

診断、 状況把握のための検査、 処置、 ケア等の内容、 お よ びこれ ら が行

われた時期について評価する 。

･ 当該分娩機関のおかれた状況下での対応について評価する 。

○ 診療行為の選択についての評価

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

在 したか ど う か、 ま た 、 選択 された診療行為が妥当であ っ たか と い う 観点

で評価する 。

･ 診療行為が妥当であっ たか ど う かは 、 学会等で示 されるガイ ドラ イ ンや、

当 時、 一般に行われていた診療行為を基準 と して判断する 。 ただ し 、 妊産

婦の個別性、 医師 ･ 助産師等の経験、 診療に関する社会的制約等も考慮 し

て評価する 。

○ 診療行為の手技等についての評価

実施 された診療行為の手技や手法について評価する 。

○ 妊産婦管理の評価

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

う か評価する 。

※ 医学的評価に用いる表現につ いて

○ 現場で実施 されてい る 医療の水準は、 高い レベルか ら低い レベルまで幅広

い範囲にわたっ ている 。 医学的評価に あたっ ては 、 それぞれの医療水準に応

じた表現が 、 統一の とれた認識の も と に用い られる こ と が重要である 。

そ こ で、 医療水準に応 じて用い る表現 ･ 語句について 、 表 1 の と お り 整理

した。
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< 医学的評価に用い る表現 … 表 1 >

診療行為等 (診断、 臨床判断、 対応、 処置、 管理、 治療、 手技、 ケア な ど) に対する医学的評価

に 当 たっ ては、 表の左欄に示す医療水準の高低を勘案 し 、 原則 と して以下の表現を用いる こ と と す

る 。

医療水準 表現 書語句

高 い
▲

-

I

【

I

I

I

I

I

I

1

1

I

標 準

I

【

I

I

I

I

I

-

I

、 r

低 い

･ 優れてい る

･ 迅速であ る

･ 適確であ る

･ 医学的合理性があ る

･ 医学的妥当性があ る

･ 標準的であ る

･ 一般的であ る

･ 基準か ら逸脱してない

･ 問題はない

･ 選択肢のひ と つであ る

･ 選択肢 と してあ り う る

･ 医学的妥当性は不明であ る (エ ビデンスがない)

･ 医学的妥当性には賛否両論があ る

･ 医学的妥当性には検討の余地があ る

･ 配慮に欠ける

･ 標準的ではない

･ 一般的ではない
. ･

･ 基準か ら逸脱 している

･ 医学的合理性がない

･ 医学的妥当性がない

･ 適確性に欠け る

･ 遅い ( タ イ ミ ングが悪い)

･ 劣っ てい る

･ 誤っ てい る

> 表現例①

医療水準

> 表現例②

◇ そ の他

表現 書語句

診療行為等を主語 (主体) と し 、 表現 ･ ≦語句を続ける 。

｢ ･ ･ 診断は適確であ る ｣ ｢ ･ ･ こ の治療は一般的ではない｣

表現 ･ 語句を形容詞 と して用い、 診療行為を評価する 。

｢ ･ ･ 標準的な対応であ る ｣ ｢ ･ ･ 誤っ た臨床判断であ る ｣

･ 過去形での表現も可 と する 。 特に必要があ る場合は ｢非常に｣ ｢著 し く ｣

な どの副詞を加える こ と も 可 と する 。

･ ｢ … 割ま言えない｣ な どの間接的な表現はな るべ く 避ける 。

注) それぞれの用語は、 縦軸が示す医療水準に概ね対応 してい る が 、 厳格な も のではな く 、

飽 く ま でもイ メ ージ と して示 している 。
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5 . 今後の産科医療向上のために検討すべき事項

本章においては、 今後、 ど う すれば脳性麻痺の発症を防止する こ と ができ る のか と い う

視点に立ち 、 結果を知っ た上で臨床経過を振 り 返 り 、 脳性麻痺の発症を防止する ため に考

え られる方策を提言する も のである 。 ま た 、 行政や学会等に対 しては、 現在のわが国での

診療体制下では困難であ る が 、 将来に向かっ て必要 と 思われる提言について も行 う も ので

あ る 。 なお 、 提言 された再発防止策は、 結果を知っ た上で診療行為を振 り 返っ ての も ので

あ る ため 、 妊娠 ･ 分娩時の状況においては実施困難であ る方策 も含まれる こ と があ る 。

1 ) 当該分娩機関にお ける診療行為につ いて検討すべき事項

2 ) 当該分娩機関に お ける設備や診療体制につ いて検討すべき事項

3 ) わが国に お ける産科医療体制について検討すべき事項

【学会 ･ 職能団体に対 して 】

【 国 ･ 地方 自 治体に対 して 】

○ ｢今後の産科医療向上のために検討すべき事項｣ は 、 当該事例について 、 結果

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

勘案 し、 ど う すれば同 じ よ う な事例の脳性麻痺の発症を防止でき る か と い う 視点

で脳性麻痺の発症を防止でき る あ ら ゆ る可能性を考え 、 考え られる 改善事項等は

全て記載する 。

なお 、 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 の指摘に配慮 して 、 報告書においては言及 しない こ と と した。

○ 記載の仕方は、 例えば、 『新生児蘇生法についての研修を受ける こ と が望ま し

い。 ｣ と か、 ｢吸引分娩で容易に児を娩出出来ない と 分かっ た時点で鉗子分娩か

帝王切開 に切 り 替え る こ と が強 く 勧め られる 。 ｣ の よ う に表現する 。

○ 改善事項等が複数あ る場合は、 脳性麻痺の発症を防止する ため には どの事項が

よ り 重要であ る か と い う 視点で、 その重要度が分かる よ う に記載する 。
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○ 著 し く 質の低い医療や明 ら かに危険な医療が原因 と 断定でき る事例では、 当該

分娩機関の医療の質を一 日 も早 く 改善させなければな ら ない こ と か ら 、 その事実

を明瞭に指摘する 。

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

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

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

改善を含め今後の対応に期待する再発防止策について も記載する 。

※ ｢今後の産科医療向上のために検討すべき事項｣ に用 いる表現につ いて

○ 再発防止策 と しては、 実施する こ と が強 く 望まれる も のか ら 、 でき る だけ行 う

と する も のま で幅があ る 。 したがっ て 、 再発防止策 と しての推奨 レベルを設定 し 、

それに応 じた表現の統一が必要である 。

そ こ で再発防止策の推奨 レベルの設定 と それに応 じた表現 ･ 語句について表 2

の と お り 整理 した。

<今後の産科医療向上のため に検討すべき事項に用い る表現… 表 2 >

使用する表現 書語句 推奨 レベル

･ ~ も一つの方法であ る

･ ~する こ と を推奨する

･ 望まれる (望ま しい)

･ 勧 め られる

･ 必要があ る

･ 強 く 勧め られる

･ すべき であ る

･ しな ければな ら ない 弱烋v強
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1 2 -



> 家族か ら の疑問 ･ 質問に対す る 回答につ いて

家族か ら の疑問 ･ 質問に対する 回答は 、 原因分析報告書 と は別に ｢別紙｣ と して作成

する 。

○ 家族か ら の疑問 ･ 質問に対 しては、 医学的評価の範騰において分かる範囲で可能

な限 り 正確に答える 。

○ 家族か ら ｢ ど う していれば、 脳性麻痺の発症を防止でき たのか｣ と い う よ う な質

問が あっ た場合について も 、 分かる範囲で可能な限 り その質問に答え る 。

ただ し 、 こ の場合、 後方視的な判断に基づ く 記載を原則 と しつつ 、 原因分析報告

書において ｢医学的評価｣ と して記載 した事象が発生 した時点での前方視的な判断

やそ う 出来なかっ た諸事情について付言する こ と と する 。 こ の時、 原因分析報告書

に記載 された事実を 、 家族が理解でき る よ う に丁寧に解説する 。

○ 家族か ら の疑問 ･ 質問に対する 回答は、 ｢別紙｣ と して作成 し 、 作成名義は、 ｢産

科医療補償制度原因分析委員会｣ と する 。

○ 家族か ら の疑問 ･ 質問に対する 回答 ( ｢別紙｣ ) は 、 家族だけではな く 当該分娩機

関に も送付する 。
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模擬部会において取 り ま と めた

仮 想 事 例 の 原 因 分 析 報 告 書

(その 2 )

財 団 法 人 日 本 医 療 機 能 評 価 機 構

産 科 医 療 補 償 制 度 原 因 分 析 委 員 会

平成 2 2 年 3 月



原因分析報告書の ｢回避可能性｣ の記載に関する議論の ま と め

経緯

原因分析報告書に脳性麻痺発症の ｢回避可能性｣ を記載する か否かについ

て 、 有識者委員 と 委員長 と の間で意見の相違があ っ た。

有識者委員か ら 、 ｢回避可能性｣ については記載すべき であ り 、 ま た 、 家族

か ら の質問 に対 して は丁寧に回答すべき と の考えであ り 、 委員長の考え には

賛同でき ないが 、 医学界の人がやる気を 出 さ ない と 原因分析は進ま ないので、

医療側委員の意見を求め 、 方針を決定すればよ い 旨 の提案が あ り 、 平成 2 1

年 1 2 月 1 5 日 の原因分析委員会で結論を 出すこ と にな っ た。

そ の原因分析委員会において 、 医療側委員に よ り ｢回避可能性｣ 等 につい

ての議論が行われ、 その方針が以下の と お り 決定 さ れた。

2 ｢ 回避可能性｣ に関す る記載等に つ いての議論の ま と め

(D r今後の産科医療向上のため に検討すべ き事項 ｣ の記載方法等

○ ｢今後 の産科医療向上のた めに検討すべき事項｣ は 、 当該事例につい

て 、 結果を知っ た上で分娩経過を振 り 返る事後的検討を行い 、 実際に行

われた診療行為を勘案 し 、 ど う すれば同 じ よ う な事例の脳性麻痺の発症

を防止でき る か と い う 視点で脳性麻痺の発症を防止でき る あ ら ゆ る 可能

性を考え 、 考え られる改善事項等は全て記載する 。

なお 、 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 の指摘に配慮 して 、 報告書においては言及 しない こ と

と した。

○ 記載の仕方は、 例えば 、 ｢新生児蘇生法について の研修を受 け る こ と

が望ま しい｣ と か 、 ｢ 吸 引分娩で容易に児 を娩出 出来ない と分かっ た時

点で鉗子分娩か帝王切開 に切 り 替え る こ と が強 く 勧め られる ｣ の よ う に

表現する 。

○ 改善事項等が複数あ る場合は、 脳性麻痺の発症を防止する た め には ど

の事項が よ り 重要であ る か と い う 視点で、 その重要度が分かる よ う に記

載する 。

○ 著 し く 質の低い医療や明 ら かに危険な 医療が原因 と 断定でき る事例で

は 、 当該分娩機関の 医療の質を一 日 も 早 く 改善 させな ければな ら ない こ

と か ら 、 そ の事実を明瞭に指摘する 。



(2 ) ｢ 家族か ら の疑問 ･ 質問に対する 回答｣ に つ いて

○ 家族か ら の疑問 ･ 質問に対 して は 、 医学的評価の範蠕において分かる
範囲で可能な限 り 正確に答え る 。

○ 家族か ら ｢ ど う し ていれば、 脳性麻痺の発症を防止でき た のか｣ と い

う よ う な質問があ っ た場合について も 、 分か る範囲で可能な限 り そ の質
問に答え る 。

ただ し 、 こ の場合、 後方視的な判断に基づ く 記載を原則 と しつつ 、 原

因分析報告書において ｢ 医学的評価｣ と して記載 した事象が発生 した時

点での前方視的な判断やそ う 出来なかっ た諸事情について付言する こ と

と する 。 こ の時、 原因分析報告書に記載 された事実を 、 家族が理解でき
る よ う に丁寧に解説する 。

○ 家族か ら の疑問 ･ 質問に対する 回答は、 ｢月 -j紙｣ と して作成 し 、 作成名
義は、 ｢産科医療補償制度原因分析委員会｣ と す る 。

○ 家族か ら の疑問 ･ 質問に対する 回答 ( ｢別紙｣ ) は 、 家族だけではな く
当該分娩機関に も 送付する 。



産科医療補償制度

原因分析 解説

平成22年5月

財団去人 日本医療機能評価機構
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