
第 7 回 ｢産科医療補償制度運営委員会 ｣ 次第

日 時 : 平成 2 2 年 1 2 月 8 日 (水 )

1 6 時 0 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 6 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 ) 再発防止 の検討状況等について

6 ) 重度脳性麻痺児の予後 に 関する 医学的調査 について

7 ) そ の他

3 開 会



1 ) 第 6 回運営委員会の主な意見につ いて

( 1 ) 産科医療補償制度の動向 に つ いて

○ 分娩機関が制度脱退 して も 、 脱退前に児 (妊産婦) が 当該分娩機関 と 補

償約款に基づ く 契約 を してい る の であれば、 制度 と し て は担保で き ない も

の の 、 脱退後 に産まれた児に も 当 該分娩機関 に対す る補償請求権が あ る と

思われる の で 、 考 え方を整理 して ほ しい 。

○ 妊産婦のすべてがH P を見てか ら 受診す る わ けでは ないので 、 脱退分娩

機関が 自 院は制度未加入であ る こ と を確実に周知すべき であ る 。

○ 脱退分娩機関 について 、 廃院に伴 う 脱退か 、 それ以外の事由 に よ る も の

かを H P に記載す る こ と を検討 して ほ しい。

( 2 ) 審査お よ び補償の実施状況等に つ いて

○ 補償対象者数が 5 9 0 件 と 推計 さ れてい る が 、 現時点の対象者数 3 4 件

は 、 当初の想定 よ り も 少ない と 考 え る 。 少 ない こ と の理由 が 、 実際に脳性

麻痺児が少ないか ら なのか 、 制度の周知徹底が 図 られてい ないか ら なの か 、

手続き への抵抗感等に よ る も の な の か。 実際に数が少 ないの な ら ばそれは

それでいいが 、 出来る 限 り 今後 も周知徹底に取 り 組んでほ しい。

○ 分娩後は 、 加入者 (分娩機関) の手元 を離れる こ と に な る の で 、 小児科

医への制度周知 を徹底すべき であ る 。

○ 制度設計時の推計値 8 0 0 件は余裕を持っ て見積 も っ た も の で あ り 、 実

際に は 、 分娩か ら 2 ~ 3 年の 間 は補償対象者数が増 え て も 、 そ の後 は減っ

て く る と思 う の で 、 最終的に 8 0 0 件 よ り 少な く な る だろ う 。

○ 脳性麻痺児の ご家族は 、 分娩後 2 年か ら 3 年後 に弁護士に相談に来 る ケ

ース が多い。

○ 身体障害者手帳の発行に際 して の 障害者等級の診断は 、 慎重に な さ れて

い る 印象が あ る 。 重症の児であれば 3 歳項に亡 く な る こ と も あ る の で 、 3

歳 よ り 少 し前 く ら いの 申請が多いのではないか。

○ 3 歳項が 申 請の ピー ク に な る と すれば、 除斥期 間 ( 申 請期間 ) が 5 歳ま

で と い う の は短いか も しれない 。 申 請期間 を 7 年な り 1 0 年な り みこ延長す

る こ と も 、 将来的 な検討課題であ る 。

○ 申 請可能月 数の資料に 関 して 、 既経過期 間 のマ ス の 中 に件数を入れた形

の も の を次回運営委員会で示 して ほ しい。



( 3 ) 原 因分析の実施状況等に つ いて

○ 補償対象者数 3 4 件 ( 5 年間推計 5 9 0 件 ) に対 して原因分析報告書の

処理件数が 5 件 と い う の は相 当 に齪窯が あ る よ う に思 う 。 報告書が迅速に

作成 される よ う 、 対応を検討すべき であ る 。

○ 報告書作成体制の見直 しや、 合理化を検討すべき であ る 。

○ 責任追及が原因分析の 目 的ではないので回避可能性について書かないの

は理解で き る が 、 逆 に責任追及 を恐れすぎて報告書に手心 を加 え る こ と の

ない よ う に していただき たい 。

○ 回避可能性につい て言及 しな く と も 、 当 該医療の レベルが どの程度であ

る か と い っ た こ と や 、 改善すべき点につい て報告書に記載する こ と で 、 医

療の質を高 め 、 再発の防止 につ なが る 。

○ 回避可能性は法的責任を伴 う も の であ り 、 報告書に記載 し ないの に 、 原

因分析委員会名 の ｢家族か ら の質問 に対す る 回答 ｣ に は回避可能性につい

て書 く と い う こ と はおか しい。 正式な報告書でな く て も 、 法的に は証拠 と

な り 得 る も のであ る 。

○ 法的に は 、 ｢家族か ら の質問 に対す る 回答｣ が報告書本体 と 同一の も の に

な る こ と は 当 然で あ り 、 同 じ証拠価値 と な る 。 しか し 、 原因分析委員会は

法的責任の追及 に結びつ く かつかないかで報告書の書き 方 を変 え る こ と は

一切せず、 き ち ん と 真実を追究 してい く 方向で考えてい る 。

○ 原因分析委員会で決定 し た こ と を運営委員会で尊重せずに蒸 し返すの は

望ま し く な い 。 も し蒸 し返すの で あれば、 運営委員が 関係資料に 目 を通 し

て十分理解 した上で 、 も う 1 回議論 し直す と い う こ と にな る 。

○ 産科医療補償制度 の 6 つの委員会は並列の関係 に あ り 、 原 因分析に 関 し

て は 、 運営委員会では な く 原因分析委員会が責任を持つ。

( 4 ) そ の他

○ 調整委員会の具体的 な審議事案が 出 る 前に 、 調整委員会への諮問 の手続

を 明確に しておいて ほ しい 。 と り わ け 、 児の保護者か ら 調整委員会で検討

して ほ しい 旨の 申 し出が あ っ た場合の対応 を検討いただき たい。



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 。

○ 日 本産婦人科医会 、 日 本助産師会の協力 に よ り 、 本年 8 月 に改めて制度未加

入の分娩機関の現状確認を行い 、 本制度の案内お よ び制度加入の呼びかけ を個

別に実施 した 。 そ の結果 、 前回運営委員会の時点の加入状況 と 比べて 、 未加入

機関数は 1 9 施設一 1 4 施設に減少 し 、 加入率は 9 9 . 4 %珍 9 9 . 6 % と 向

上 してい る 。

表 1 制度加入状況 (平成 22 年 1 2 月 3 日 現在 )

区 ‐ 分 分娩機関数 加入分娩機関数 加入率 (% )

病 院 1 , 1 9 7 1 , 1 9 7 1 0 0 . 0

診療所 1 , 6 9 5 1 , 6 8 6 9 9 . 5

助産所 4 4 1 4 3 6 9 8 , 9

合 計 3 , 3 3 3 3 , 3 1 9 9 9 . 6

(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 ) 制度広報

○ 前回運営委員会 にて ご指摘いただいた こ と を受 け 、 本制度の周知 を さ ら ‘こ強

化すべ く 、 運営組織にて以下の取 り 組み を実施 した。

ア . 本制度ホームペー ジ (h t t p : / / ･NMV . s a n k a - 11pJ c qh c . or . j p / ) にお け る ｢補

償の機能｣ お よ び ｢原因分析の機能｣ の記載情報を大幅に拡充 し 、 妊産婦は

じ め国民一般にわか り やすい内容 と した 。

イ . 妊産婦 向 け の制度説明チ ラ シお よ び リ ー フ レ ッ ト の 内容見直 し を行い 、 両

者を統合 した改訂版のチ ラ シについ て 、 全加入分娩機関な ら びに全国 の市区

町村にお け る 母子保健担当部署に送付 し た 。

圓軍司 産科医療補償制度の ご案内 (平成 2 2 年 7 月 改訂版)

ウ . 脳性麻痺の診断に あた ら れる 小児科医等への制度周知の重要性に鑑み 、 本

制度の診断協力 医 に対 して 関連情報 を定期的 にお知 らせす る 『診断協力 医の

皆様へ』 を作成 し 、 こ の 中 で本制度の周知 について記載 した 。

○ 今後 も 引 き 続 き 、 適切かつ効果的な制度広報 を実施 してい く 。



( 3 ) 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 、 分娩管理が終了後 、 分娩済等べ情報更新を行 う

仕組み と してい る 。 なお 、 事務効率を考慮 し 、 W e b シス テ ムでは 、 実際の ｢分

娩 日 ｣ 管理は行っ てい な い。

○ 平成 2 1 年お よ び平成 2 2 年の妊産婦登録状況は表 2 の と お り であ る 。

表 2 妊産婦情報登録状況 (平成 22 年 1 2 月 1 日 現在) < 分娩胎児数/人 >

平成 2 1 年

1 - 1 2 月

平成 22 年

1. 1 2 月

本制度の妊産婦情報登録件数 (①+②十③)

分娩済等 (掛金対象) 件数 (①)

更新未済件数 (②)

補償開始前分娩等 (掛金対象外) 件数 (③)

1 , 0 8 8 , 2 7 8 l , 09 2 , 2 9 2

分娩済等 (掛金対象) 件数 (①) L 05 8 , 6 0 7 9 5 5 , 0 8 2

更新未済件数 (②) 0 1 2 2 , 0 8 3

補償開始前分娩等 (掛金対象外) 件数 (③) 2 9 , 6 7 1 1 5 , 1 2 7

(参考) 平成 2 1 年人 口 動態統計におけ る 出生数 L 0 70 , 0 3 5

【 更新未済に対す る 取 り 組み 】

○ 各分娩機関 にお け る 全て の妊産婦情報が 、 遺漏な く 登録 さ れ 、 分娩 ･ 転院等

が行われた と き に迅速かつ適切 に更新 さ れ る よ う 、 運営組織か ら継続的 に連

絡 ･ 指導を実施 して き た 。

○ 平成 2 1 年の妊産婦情報に関 し て は 、 前回運営委員会の時点で 7 0 0 件弱 の

更新未済が残 っ ていた も の の 、 日 本産婦人科医会 、 日 本助産師会 に支援いただ

き なが ら 更新の徹底を強力 に推進 し 、 全件の更新が完了 し た 。 (表 2 の②)

引 き 続 き 、 平成 2 2 年の妊産婦情報について も 、 分娩予定 日 を超過 しな が ら 更

新未済 と な る 妊産婦情報の早期更新に 向 けて取 り 組んでい く 。

【 人 口 動態統計 と の比較検証 】

○ 表 2 に記載の と お り 、 平成 2 2 年 9 月 に厚生労働省 よ り 発表 さ れた人 口 動態

統計に よれば、 我が 国 にお け る 平成 2 1 年 1 - 1 2 月 の 出生数は 1 , 0 7 0 , 0 3 5 人

であ る 。

○ こ の 出生数は本制度の登録数 と 異な り 、 ｢ 日 本にお け る 外国人 ｣ お よ び ｢妊

娠満 2 2 週以後の死産 ｣ が含ま れて い ないが 、 人 口 動態統計 < 別表 > では前者

は 1 2 , 3 4 9 人 、 後者は 3 , 6 4 5 人 と な っ てお り 、 合計 1 , 08 6 , 0 2 9 人 と な る 。

こ の合計値 と 、 本制度 にお け る 掛金対象件数 (分娩済お よ び胎児死亡 2 2 週以

降の胎児数、 表 2 の①) と では約 2 万 7 千件の中難が生 じてい る 。

○ 垂離 してい る 主な理 由 と し て は 、 以下の要素が考 え ら れる 。

ア . 集計基準の相違 (本制度は ｢分娩予定 日 ｣ ベー ス 、 人 口 動態統計は ｢ 出生

日 ｣ ベース で把握)

イ . 制度未加入分娩機関の取 り 扱い分娩

ウ . 年度 中途 に加入 し た分娩機関 にお け る 、 制度加入前の取 り 扱い分娩
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エ . 加入分娩機関の管理下外 にお け る分娩

オ . 妊産婦情報登録漏れ

○ 人 口 動態統計 と の垂難を踏ま えて 、 日 本産婦人科医会 、 日 本助産師会 と 連携

を 図 り 、 加入する 全て の分娩機関 に対 して 、 妊産婦登録、 更新お よ び掛金支払

いの適正な運用 に向 け た徹底文書を送付 した 。

運営組織 と して も 、 登録漏れ、 更新遅延等に よ り 補償 さ れない児が生 じ る こ と

が ない よ う 、 引 き 続 き 、 加入分娩機関へ適正な運用 を徹底 してい く 。

( 4 ) 社会保障審議会 ･ 医療保険部会への対応

○ 本年 1 1 月 1 5 脚こ 開催 さ れた 、 第 4 2 回社会保障審議会 ･ 医療保険部会 に

お け る 議事 ｢ 出産育児一時金制度について ｣ の 中 で 、 本制度の運営状況に係 る

説明 が厚労省 よ り 行われた。

○ 主な説明 内容は 、 制度の概要 、 分娩機関加入率、 補償審査の状況 、 収支状況

(前回の運営委員会資料 よ り 抜粋 さ れた も の ) 等であ る 。 こ の説明 を受 けて 出

席委員 よ り 、 本制度 の仕組みや直近の補償対象者数等 に 関 して意見 ･ 質問 が 出

さ れた。
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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

○ 第 6 回運営委員会 (平成 2 2 年 6 月 ) 以降の審査委員会の 開催状況お よ び審議結

果、 な ら びに制度開始以降の審査結果の累計は 、 以下の通 り 。

< 表 3 第 9 回か ら 第 1 5 回審査委員会の審議結果 >

委員会
(開催 日 )

児の生年
(保険年度)

審査件数 ニ ‐ ゞ / : ' - 審査結果ゞ ' ＼ ＼

新規 継続 補償対象
. 補償対象外

継続審議※2
捕側対象外 再 申 請可能※ 1

第 2 回~第8 回
(前回までの報告分)

H2 1 3 5 0 3 4 0 0 1

第 9回
(H2 2 , 5 , 3 1 )

モ王 2 1 12 1 1 2 0 0 1

第 1 0回
( 王塾2 . 6 . 2 5 )

日2 1 6 1 6 0 1 0

第川 国

(ば2 2 .7 . 3 0 )
H2 1 5 0 4 0 0 1

第 1 2 国

( Iロ2 , 8 , 3 0 )

H 2 1 8 0 7 0 0 1

H22 1 0 1 0 0 0

第 1 3 回
(H22 , 9 , 2 4 )

H2 1 13 0 1 2 0 0 1

第 1 4回

(亞2 2 . 1 0 . 2 5 )

H2 1 1 0 1 9 1 1 0

lI2 2 1 0 1 0 0 0

第 1 5回

(日2 2 . = , 2 9 )

H 2 1 10 1 9 0 1 1

目22 6 0 6 0 0 0

※ 2 補償可否の判定にあた り追加資料が必要とされたもの

< 表 4 制度開始以降の審査結果の累計 >

ミ 児の生年
(保険年度)

補償対象基準 “ 審査件数 1 補償対象 '
で ん ゞ 補償対象外

継続審議
,補償対象外 再申請可能 :

H2 1年生まれの児

200 0 g 以上かつ33週以上 93 8 8 1 2 2

2 8週以上かつ所定の要件 6 5 0 1 0

合計 99 93 1 3 2

H 22年生まれの児

200 0 g 以上かつ33週以上 7 7 0 0 0

28週以上かつ所定の要件 1 1 0 0 0

合計 8 8 0 0 0

総計 1 0 グ 1 0 1 1 3 2

R
u



【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 お り 、 最終的 な補償対象者数を予測

す る に は時期 尚早であ る が 、 現時点での補償 申請数お よ び補償対象者数は以下の通

り 推移 してい る 。

･ 生後 1 歳以降の補償 申請が増加 しつつ 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 。

･ 平成 2 2 年生ま れの児について は 、 生後 6 ヶ 月 以降の早期 に診断が行われた

児 に係 る補償 申請が徐々 に行われ始めた状況であ り 、 概ね平成 2 1 年生まれ

の児 と 同様の傾向 に あ る 。

○ 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 してお り 、 今後の補償 申請の増加に備 えた体制整備お よ び関係

者への周知等に努めてい く 。

匪國勁 補償対象件数 と 申 請可能月 数の考え方

【補償対象外の状況 】

○ 補償対象外 と した事案は 4 件であ り 、 内 1 件は児の新生児期 の要因 に よ っ て発生

した脳性麻痺であ る と さ れたた め 、 補償約款第四条の規定に基づ き補償対象 と して

認定 さ れな かっ た。

○ ま た 、 他の 3 件は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 等に よ り 凶等来補償対象 と 認定

で き る 可能性があ る と さ れた。 補償請求者お よび分娩機関 に は診断時期の 目 安等を

伝 え てお り 、 再度診断が な さ れ再 申 請が行われた場合は 、 審査委員会 において改め

て審査を行 う 。

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

5 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行っ て

い る 。

【補償対象外事案への対応 】

○ 補償対象外 と した事案について は 、 補償請求者お よ び分娩機関 に対 して 、 文書お

よ び 口 頭で理由等につ き 説明 を行っ てい る 。

マ
メ



( 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 、 1 1 月 末現在で 4 3 2 名 に委嘱手続き を行い 、 本制度の ホームペ

ージにおいて公表 して い る 。

○ 円 滑な診断等に資する よ う 、 診断協力 医 に対 して定期的 に 関連情報の提供を行 う

こ と と し 、 本年 8 月 に ｢診断協力 医の皆様へ｣ と し て診断や審査関連の ト ピ ッ ク ス

についで情報提供を行 っ た 。

( 3 ) 補償金の支払 い事務に係 る 対応状況

○ 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 、 迅速な補償を行っ てい る 。
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4 ) 原因分析の実施状況等につ いて

○ 第 6 回運営委員会 (平成 2 2 年 6 月 ) 以降 、 第 1 5 回か ら第 2 0 回 の原因

分析委員会 を開催 した 。 主な審議内容等は以下の と お り 。

( 1 ) 原 因分析報告書審議の状況

○ 本年 2 月 開催の第 1 2 回原因分析委員会か ら 、 補償対象 と な っ た事例の原

因分析について審議を 開始 したが 、 1 1 月 開催の第 2 0 回原因分析委員会まで

の報告書審議結果の累計は下表の と お り 。

こ こ ゞ#委員会を≠き : ＼ … ご * -審議 ニ キ ニ -- 言 ÷ 審議結果三一 - ′- ′ - - ′ - - - - - - - - - - - - 、 、 、 一 - - ′ - ･ 一 一

か 承認を出 三条件付承認tそ

第 1 2 回~第 1 4 回

(前回 ま での報告分)
5 件 0 件 5 件 0 件 0 件

第 1 5 回

( 6 月 1 4 日 )
3 件 ○ 件 3 件 0 件 0 件

第 1 6 回

( 7 月 2 7 日 )
3 件 0 件 3 件 0 件 0 件

第 1 7 回

( 8 月 1 7 日 )
2 件 0 件 2 件 0 件 0 件

第 1 8 回

( 9 月 1 3 日 )
2 件 0 件 1 件 1 件 0 件

第 1 9 回

( 1 0 月 1 9 日 )
2 件 0 件 1 件 L 件 0 件

第 2 0 回

( 1 1 月 1 5 日 )
5 件 0 件 5 件 0 件 0 件

合計 2 2 件 0 件 2 0 件 2 件 ○ 件

ば審議結果区分 1

! 圏 承認 修正な し ま たは修正内容が確定 した報告書
l 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 l

l 麗 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

鰹保留 : 審議未了 と な っ た報告書

○ 上記審議結果の 内 ｢条件付承認｣ と な っ た 1 5 事例 について 、 原因分析委

員長が審議にお け る 指摘について修正を行い最終的 に取 り ま と め 、 原因分析報

告書を 当 該分娩機関お よ び保護者に送付 した 。



( 2 ) 原 因分析報告書の公表

○ 原因分析報告書は 、 当 該分娩機関 と 保護者に送付す る と と も に 、 個 ノヒ情報

等に十分配慮 し た上で公表する こ と と し て い る 。

こ れ ま で に 1 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

に掲載する と と も {こ 、 個 ノv情報等 をマス キ ン グ した全文版について 2 4 件の 開

示請求が あ り 、 当該請求者に開示 を行っ た。

○ ま た 、 本制度の ホ ー ムページにて公表 し てい る原因分析報告書の要約版に

関 し 、 産科関係者が よ り 簡単に閲覧で き る よ う 、 加入分娩機関が妊産婦登録等

を行 う 本制度の専用W e b シス テ ム に も 9 月 よ り 掲載を 開始 した 。

( 3 ) 関係団体への ｢今後の産科医療向上のために検討すべ き事項｣ の周 知 につ いて

○ 原因分析報告書に記載 さ れる ｢ 5 . 今後の産科医療向上の ため に検討すべ

き 事項｣ の ｢ 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｣ で

は 、 当 該分娩機関 にお け る 診療行為や診療体制等に加 えて 、 学会等に対 して

も 、 将来に 向かっ て必要 と 思われる提言を記載 してい る 。

○ 主な提言先で も あ る 本制度 と 関係の深い以下の 8 団体に対 し 、 提言の記載

に 関 し周知 を行 う と と も に 、 活用 について の依頼文書を 、 1 0 月 初旬 に発出

した 。

踵亜到 産科医療補償制度 に係 る 今後の産科医療の質の 向上 に 向 け て (依頼 )

《送付先の 団体沙

令 日 本医師会

◆ 日 本産婦人科医会

◆ 日 本産科婦人科学会

今 日 本岡産期 ･ 新生児医学会

◆ 日 本未熟児新生児学会

令 日 本助産学会

今 日 本助産師会

◎ 日 本看護協会

1 0



( 4 ) 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 医学的評価に

用い る表現等について 、 原因分析報告書作成マニ ュ アルの一部改訂を行っ た。

團国 原因分析報告書作成マニ ュ アル (平成 2 2 年 1 0 月 1 9 日 版 )

( 5 ) ｢原因分析の ご案内 ｣ の作成につ いて

○ 分娩機関 向 け に ｢原因分析の解説｣ を作成 し 、 本年 5 月 末に全加入分娩機

関 に配布 し た の に続き 、 補償対象 と な っ た児の保護者向 け に 、 原因分析の全

体像や報告書作成の流れについて理解が得 られる よ う ｢原因分析の ご案内 ｣

を作成 し 、 9 月 よ り 補償対象 と な っ た児の保護者への配布を 開始 した 。

匪國司 産科医療補償制度 原因分析の ご案内

( 6 ) 部会委員の追加に つ いて

○ 原因分析対象事案の件数増加に伴い 、 原因分析報告書 (案 ) を作成す る レ

ポー タ ー (産科医) を 1 0 月 よ り 各部会 に 1 名 追加 し 、 各部会の レポー タ ー

を合計 3 名 と す る 体制 と した 。

頤滋到 産科医療補償制度 原因分析委員会 部会委員一覧 (平成 2 2 年 1 0 月 )

1 1



5 ) 再発防止の検討状況等につ いて

○ 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 、 第 1 回再発防止委員会を 7 月 5 日 に開

催 し 、 こ れま でに 3 回の委員会 を開催 した 。

○ 再発防止の取 り 組みについては 、 個 々 の事例情報を体系的に整理 ･ 蓄積 し 、

数量的 ･ 疫学的 な分析 を行 う と と も に 、 医学的 な観点 に よ り 原因分析 さ れた

個々 の事例についてテーマ に沿っ た分析を行い 、 こ れ ら の情報を再発防止に関

する報告書 (仮称) 等 と して取 り 纏め 、 国民や分娩機関 、 関係学会 、 行政機関

等に提供する こ と に よ り 、 同 じ よ う な事例の発生の防止な ど産科医療の質の 向

上に繋げる 。

○ ま た 、 産科医療関係者が こ の よ う な情報を も と に再発防止 に取 り 組む こ と

に よ り 、 国民の産科医療への信頼を高 め る こ と と す る 。

○ なお 、 具体的 な情報提供の 内容 、 公表時期等について は 、 現在 、 再発防止

委員会にて検討中であ る 。

再発防止に 関す る 分析の流れ ( イ メ ー ジ図 )
' - - - - - - - - - - - - - - - - - 【 - 【 - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - [ 一 - - - - 【 一 ･

l ＼ 分 布 のみ ‘ ) :分析の イメージ

再
発
防
止
に
関
す
る

　 　 　 　 　
: く個々の事例の分析> 鵠 く集積された事例の分析> 鍾 護 :
　 　 　 　 　 　

　 　 　　　　　　 　 　 　　　　　　　　 　　 　
知見篠と による 9

原
因
分
析
報
告
書

層々 の事例の分析か ら l l 複数の事例の分析か ら !
再発防止策を提言 l l 再発防止策を提言 ;

- - - - ‐ ‐ ‐ - ‐ ‐ ‐ ‐ - - ‐ ‐ - ‐ “ - ‐ - - - ‐ ‐ ‐ J . - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - ‐ ‘ - ‐ … 1 I

　

皆書 : 児 ･ 家族および当該分娩機関に送付 国民 、 分娩機関 、 関係学会、

. 版 " ホ ームペー ジでの公表 行政機関等に提供

版 : 学術的研究、 公共的利用 、 医療安全 ･ ホームページでの公表

の資料のため請求者にのみ開示 ･ 報告書の配布

L - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -:
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6 ) 重度脳性麻痺児の予後に関す る 医学的調査につ いて

○ 産科医療補償制度 (以下 、 本制度) の制度設計等について審議を行っ た

｢産科医療補償制度運営組織準備委員会｣ において 、 補償金の支払方式に

ついて は年金方式が望ま しいが 、 補償対象 と な る 重度脳性麻痺児の生存率

に関する デー タ が十分でなかっ たた め 、 児の生死に拘わ らず 、 2 0 年間 の

分割方式 と する こ と と な っ た。

○ 今後 、 本制度の見直 し くこ あた っ て 、 年金方式に よ る補償金の支払い方法

を検討す る 上で 、 補償対象 と な る 重度脳性麻痺児の生存率を 明 ら かにする

こ と 【ば重要であ る 。 こ の た め 、 『 ｢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 : 小林廉毅氏 ) 』 を立ち上げ 、 今後の見

直 し検討等に資する デー タ 収集 を 目 的 と し て重度脳性麻痺児の予後 に 関す

る 医学的調査を実施 して い る 。

○ ｢重度脳性麻痺児の予後に関す る 医学的調査｣ (以下 、 本調査 ) は 、 主任

調査者を小林廉毅氏 (東京大学大学院医学系研究科 ･ 教授) 、 分担調査者を

當山潤氏 (沖縄小児発達セ ンタ ー ･ 副院長 ) 、 當 山真弓氏 (沖縄小児発達セ

ンタ ー ･ 医師 ) と し 、 本制度の制度設計の基礎 と な る脳性麻痺発症等の医

学的資料を作成す る に あ た り I協力 いただいた沖縄県の沖縄小児発達セ ン タ

ー等 を調査協力施設 と し て い る 。 こ れ ら の施設 におい て療育が行われた重

度脳性麻痺児 を本調査の対象 と してい る 。

○ 本年 5 月 1 8 副こ開催 した本調査の打ち合わせ会議で 、 診療録調査等の

具体的 な調査方法な どについて検討 し 、 調査計画書を作成 した 。

○ 主任調査者に よ り 、 東京大学大学院医学系研究科 ･ 医学部の倫理委員会

に研究倫理 申請 を行い 、 本年 8 月 5 日 付で承認が得 ら れた。 分担調査者が 、

承認 さ れた調査計画書に従っ て倫理的配慮や個ノヒ情報保護に留意 し 、 各調

査協力施設において診療録調査を実施 した 。

○ ま た 、 厚生労働省統計情報部に人 口 動態調査に係 る調査票情報提供の 申

請を行い 、 本年 8 月 2 日 付で承認を得て調査票情報を入手 した 。

○ そ の後 、 調査票情報 と 診療録調査の結果を照合す る 作業を進め てお り 、

来年 5 月 を 目 途に こ れ ら を取 り 纏め た本調査の報告書を公表す る 予定で あ

る 。
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妊産婦、 ご家族の皆様へ
資料 1

産劃園圏鬮眞挺遡園@琶嚢倒

産科医療補償制度とは

分娩に関連 して発症 した重度脳性まひの赤ち ゃんとその家族に経済的補償を速やかに提供する こ と に加えて 、 重度

脳性ま ひ発症の原因分析を行い 、 将来の同種事例の防止に役立つ情報を提供する こ と など によ り 、 紛争の防止 ･ 早

期解決、 産科医療の質の向上を図 り ます。 妊産婦の皆様が安心 して産科医療を受けられるよ う に 、 分娩機関が民間

の損害保険に加入 して補償する制度です。

補償対象について

補償内容について

妊産婦の皆様へのお願い 　　　 　　
. - -- - - -

に学寝
- -ノ ー - -、▼ .一 - - - -- - - - -

- - - - - - - - ‐ - - ･ 淺菫""ゞ

◎この制度に加入 している分娩機関では、 妊産婦の皆様に この制度の対象

となる こ と を示す ｢登録証｣ を交付 し ます。 必要事項を必ずご記入いた

だき ますよ う 、 お願い します。 (裏面に補償約款が印字されています。 )

◎ ｢登録証｣ は 、 母子健康手帳に挟み込むなと して 、 出産後 5 年間は大切

に保管 して く だ さ い。

運 営

組織 認 財団法人 日本医療機繞平価機構(厚生労働省所管)

健康で元気な赤ちゃんが無事に生まれてきてほ しいと いう妊産婦と ご家族の願いをかなえるために、

医師や助産師は全力で取 り組んでお り ます。 しか しながら 、 予期せぬこ と によ り 、 障害を持って生

まれて く る赤ちゃんがいる こ と も事実です。 万が一、 赤ちゃんに 、 分娩に関連 して重度の脳性まひ

が発症 した場合には、 赤ちゃ んとそのご家族をサポー ト したいという想いから 、 分娩機関は ｢産科

医療補償制度｣ に加入しています。

◎補償対象は、 2009年 1 月 1 日 以降出生した児のう ち 、 運営組織において審

査を行い、 右の基準を満たすと して、 補償対象と認定した脳性まひ児です。

◎なお 、 出生体重、 在胎週数の基準を下回る場合で も 、 在胎週数 28週以上

の児については、 ｢個別審査｣ によ り補償対象となる こ とがあ り ます。

◎先天性要因 、 新生児期以降の要因等による場合は、 補償対象とな り ません。

(詳 し く は登録証裏面の補償約款を ご覧く ださい。 )

分娩に関連して発症した重度脳性まひと認定された場合には、

(総額3 , 0 00万円 ) をお支払い し ます。

看護 ･ 介護を行うための基盤整備のために

準備一時金 600 万円

準備一時金600万円 と補償分割金2 ,400万円の補償金

看護 ･ 介護費用と して 、 毎年定期的に給付

補償分割金 総額 2 400 万円
く年間 1 20万円を 20回)



制度の仕組みについて
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※ 1 : 運営組織が定めた標準補償約款を使用 して補償の約束を し ます。

※ 2 : 運営組織にて補償対象と認定されますと 、 運営組織が加入分娩機関の代わ り に保険会社に保険金を請求 し 、 保険金が補償金と し て支払わ

れます。

◎本制度は分娩機関が加入する制度です。 従いま して 、 補償に向けた掛金は分娩機関が支払います。

◎加入分娩機関で出産された場合 (22週以降の分娩) には出産育児一時金に3万円が加算されます。

原国労語 ･ 舅謡肺止め鞭麓

補償対象と して認定された場合、 医学的観 事例情報 収集 した事例を も と に 広く -般に 産科医療の
点から原因を分析し 、 妊産婦睨) と分娩機 の蓄積 公開 ･ 提言 質の向上整理 し 、 再発防止策を
関の双方に結果をフ ィ ー ドバ ック し ます。 策定 します。

補償申請について

◎補償申請は、 生後 1 年以降、 満 5歳の誕生日 までに行う こ と ができ ます。 ただ し 、 極めて重症であって 、 診断が可能となる

場合は、 生後6ケ月から申請を行う こ とができ ます。

◎なお、 補償対象の基準を満たさない場合や、 重度脳性ま ひの主な原因が先天性要因や新生児期以降の要因である場合、 ま

た児が生後6ケ 月未満で死亡した場合等は本制度の補償対象と して認定されません。

◎申請にかかる具体的な手続きについては 、 出産された分娩機関または運営組織である財団法人日本医療機能評価機構 (電話 :

03‐5800‐ 2 23 1 ) に ご確認 く ださい。

その他注意事項

1 ) 産科医庭補償判虐の対象は 本制度に加入 し て いる分娩機関での出産 と な り ま す ｣

転院さ れる場合に は 、 転院先の分娩機関が本制度の加入分娩機関か ど う か (財 ) 日 本医療機能評価機構のホームペー ジ

(h t tp : //www . s an ka- h p 。 i c q h c , o r , i p/ ) で事前にご確認 く だ さ い。

2 ) 分娩機関から損害賠償金が支払われる場合、 補償金と損害賠償金を二重に受け取るこ とはでき ません。

3 ) 制度に関する詳細は、 補償約款 、 (財) 日 本医療機能評価機構のホームページ (http : //www . san ka‐h p . jcq h c . o r . j p/) を
ご確認 く ださい。

● ●【産科医療補償制度についてのお問い合わせ先 】

産科医療補償制度専用コールセンター □-■ 賞嶺鱗シンボルマークです

電話 : 03 ‐5800 ‐223 1 受付時間 :午前9時~午後5時 (土日祝除く ) ““㈱ “" (改) ㈱…

民
間
保
険
制
度



補償対象件数と申請可能月数の考え方について

平成2 1 年生まれの児に係る補償申請期間

も 資料劉

出生前の期間
補償申請が不可能な期間 (生後6ヶ月 未満、 生後5歳以上)
既に経過した補償申請期間
今後補償申請が可能な期間
診断書作成等の補償申請の準備に要する期間 (概ね2ヶ月 程度)

＼
平成2 1 年 平成22年 /7 平成25年 平成2 6年

1 月 2月 - 3月 l 4月 l 5川 6月 l 7月 - 8 月 9 月 - 1 o月 - ー ー 月 - 1 2月 ー 月 l 2月 - 3 月 - 4月 5月 I 6月 I 7 月 I 8川 9残 (8 月 - 9 月 l ー o月 - 1 1 月 - ー 2 月 1 月 I 2月 - 3月 - 4月 - 5 月 I 6月

平成2 1
年 1 月

出生中華卒中中華趾
申請可能期間 (既経過) 申範醐藺増窿週 申請不可 (5歳以上)

ノ 申請期間

平成2 1 年 ノ 平成? ?年 平成23年 平成24年 成25 、 成26

1 月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 a曵 鮠 1 0月 1 1 月 1 2月 1 月 2月 3月 4月 5 月 B月 7月 8月 9月 ll 1 0 月 l = 月 1 2月 1 月 2月 3月 4月 5月 8月 7月 8月 9月 1 0月 1 1 月 1 2月 1 月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月 0月 1 0月 = 月 1 2月 1 月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 1 0月 = 月 酸月 1 月 2月 3月 4月 5月 8月 7月 8月 9月 鷺 。月 1 1 月 口月

児の誕生月

平成2 1 年1 月 出生 4 1 1 1 2 I ･

平成2 1 年2月
- ‐

出生 1 2 1 1 1 1 2 1

平成2 1 年3月
. - -

出生 3 2 1 1 2 1 1 1
r

平成2 1 年4月

･

′ ‐
- L

出生 1 1 2 1 1 1 1

r

平成2 1 年5月

･

出 生 1 1 1 1 1 3 1 1

平成2 1 年6月
･ 出生 1 1 1 2 1 2 1

平成2 1 年7月 . - 出生 1 1 2 2 1 1

平成2 1 年8月 -‘′ ‘ .･ , -

出生 1 1 1 1 1 1

平成2 1 年9月
′ . ′ ‐ “' .

･

-- - ㈹

出生 3 3 1 1 ‐ ′

平成2 1 年 1 0月 を
･

.-
--◆

出生 1 2 1 1 1

平成2 1 年1 1 月
･

~ --
･ ‐ ‐

~

『

-

. ◆ 、
- →

出生 1 2 1 3 1 ･ ′
平成2 1 年 1 2 月

▼ ‐
Y -

- - 、‐
･ ‐‐ - ㈹

出生 1平成2 1 年 1 2 月

これまでに実際に補償申請が可能な
延月数1 1 4ヶ月 (黄色のマス) の期間
に、 補償対象件数は93件

ご誕生月 1 月 につき
0 . 82件/月 の補償対象

◇グレー

◇白
黄色

◇ピンク

ブルー

◇ 補償申請期間終了時の補償対象者数は
約5 1 0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。



産 医 補 償 第 ◎ ◎ 号

平成 2 2年 1 0 月 8 日

K関係団体"

殿

財団法人 日本医療機能脊鮖嗣纜

理 事 長 井 原 哲 夫

(公印)

産科医療群補償制度に係る今後の産科医療の質の向上に向けて (依頼)

拝啓 時下ますますご清祥の段、 お慶び申 し上げます。 平素は産科医療補償制度の運営

に格別のご高配を賜 り 、 厚 く お礼申 し上げます。

さて、 平成 2 を年 1 月 に発足した産科医療補償制度は、 分娩に関連して発症した重度

自営達麻痺児 とそのご家族の経済的負担を速やかに補償する と も るこ、 脳艦麻痺発症の原因

分析を行い、 将来の再発防止に資する情報を提供する こ と な劉こよ り 、 粉浄トの防止 ･ 早

期解決および産科医療の質の向上に資する こ と を 目的 と してお り 、 既に 7 6 件の児につ

き補償対象 と して認定を行ってお り ます。 こ の内、 1 1 件につき原因分析報告書を分娩

機関および児のご家族へお送 り してお り ます。

原因分析報告書は、 原因分析委員会において取 り ま と め られ、 ｢事例の概要｣ 、 ｢脳性麻

痺発症の原因｣ 、 ｢臨床経過に関する医学的言鮖面 に加え、 ｢今後の産科医療向上のために

検討すべき項目 ｣ と して、 学会. ･ 職能団体、 国 ･ 地方割合体に対して要望する内容が記

載されてお り ます。 また、 産科医療の質の向上を図るため、 多 く の方々 にご活用いただ

く よ う 、 原因分析報告書 【要約版】 をホームページ (http : //w樹. saIka-hp . j cqhc . or . jp/

out 1 l ne/report . html対こ"掲載いた してお り ます。 産科医療の質の向上に向けて、 是非と

も貴会において適宜ご活用いただきますよ う 宜し く お願い申 し上げます。 ご参考までに

1 事例の原因分析報告書 【要約版】 を同封させていただきます。 その他の事例につきま

してはホームページをご参照 く ださい。

更に、 本制度では、 再発防止委員会を設期董毛 し、 現在、 再発防止に向けた取 り ;阻みにつ

き検討を進めてお り 、 報告書の公表を予定してお り ます。 その際には改めてご案内 させ

ていただきますので、 併せて貴会におかれま しても取 り 組み方お願い申 し上げます。

今後 と も 、 産科医療補償制度につきま して、 ご理解、 ご協力賜 り ますよ う お願い申 し

上げます。 末筆なが ら 、 今後益々 のご健勝をお祈 り 申 し上げます。

顔

、輪

財団法人日本医療機能lき鮖耐鮴黄 産科園静粛償制度運営部

担当 : 原 ･ 森脇

電話 : 03‐521 7‐2357 街窟 : 03‐5217‐2334



原因分析報告書作成マニ ュアル

平成 2 2 年 1 0 月 1 9 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 。
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平成00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 “こ 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 。

0 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 。

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

○ 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 、 医学的評価の範魔において可能な限 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

事例の概要は、 当該分娩機関お よ び必要に応 じて関連医療機関か ら提出 された診療録等

の資料 (詳細は 、 後記 ｢ 関連資料｣ 参照 ) に基づいて作成 してい る 。 ま た 、 妊娠 ･ 分娩経

過等について 、 家族か ら異なる意見等が提出 さ れた場合は 、 その意見を併記 している 。

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

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

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

目 に関 して整理する 。

1 ) 妊産婦等に関す 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
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2 ) 今回の妊娠経過

( 1 ) 分娩予定 日 : 決定方法、 不妊治療の有無

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

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

( 3 ) 母体情報 : 産科合併症の有無、 偶発合併症の有無等

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

常、 羊水量、 胎児健康状態 (胎動 、 胎児心拍数等) 等

( 5 ) 転院の有無 : 転院先施設名等

3 ) 分娩のための入院時の状況

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

訴) 、 内診所見、 陣痛の有無、 破水の有無、 出血の有無、 保健指導等

( 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 &こ関 して 、 分娩第 1 期 、 分娩第 2 期 、 分娩第 3 期 について 、 経時的に

整理する 。

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

血、 内診所見 、 血圧 ･ 体温等の一般状態、 食事摂取、 排泄等

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

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

(薬剤の種類、 投与経路、 投与量等) 等

( 4 ) その他 " 観察者の職種、 付き 添い人の有無等

( 5 ) 児 ･ 胎盤 娩出状況 : 娩出 日 時、 娩出方法 (経團瞳 自 然分娩、 ク リ ス テ レル!生出 、 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 、 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

○ 分娩機関か ら提出 さ れた 、 ｢診療体制等に関する情報｣ を も 割こ 、 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 に要点をま〕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

で 分娩機関か ら の情報 と 児 家族か ら の 情報に不明 な点カ撚るま両者か 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 、 脳性麻痺発症の原因 について分析

する も の であ る 。 脳性麻痺の根本的な原因 にはいま だ不明 な点が多いが 、 現時点において

原因 と して考え ら れる も の をすべて列挙する 。

1 ) 脳性麻痺発症の原因の考察

2 ) ま と め

0 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 をこ記載する 。

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

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

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

を起こすの に十分なほ どの急性の分娩中の 出来事を定義する診断基準｣ 等 、 科学的

エ ビデンス に基づいた資料を参考に行 う 。 なお 、 特定の文献の内容のみに基づいて

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

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

本章におけ 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 。

1 ) 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 。

0 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 に記載する 。

○ 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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く 医学的評価に用 し 、 る表現 渕 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 。

ただ し 、 診療行為等に対する 医学的評価については、 表 1 に示す表現に限 らず、 更にふ

さ わ しい表現があれば、 それを使用する こ と は差 し支えない。 その場合、 ｢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 も 関連する ので、 医療水準の高低を考慮す

る 。

ぎ匿礬撚療馨薫纖轌

高い

灘覆滅

･ 優れてい る

･ 適確であ る

･ 医学的妥当性が あ る

･ 基準 内で ある

･ 一般的で あ る

･ 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

･ 選択 され る こ と は少 ない

･ 一般的ではない

･ 基準か ら 逸脱 し てい る

･ 医学的妥 当性が ない

低い

･ 劣っ てい る

･ 誤っ てい る

> 表現例① 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｣

> 表現例② 表現 ･ 語句を形容詞 と して用い 、 診療行為を評価する 。

｢ ･ ･ は適確な対応であ る ｣ ｢ ･ ･ 誤っ た臨床判断であ る ｣

> そ の 他 ･ 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 J な どの副詞を加え る こ と も

可 と する 。

｢ … と は言えない｣ な どの間接的な表現はな る べ く 避け 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 】

0 ｢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 。

‐ 1 0 ‐



○ 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 。

0 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 るこ 、 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 晦 衰 2 >

. 使用する表現 ･ 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AV強
‐ = ‐



6 . 関連資料

T ) 本報告書作成に あた っ ての基礎資料

<例>

① 当該分娩機関か ら提出 さ れた ｢外来診療録｣

② 当該分娩機関か ら提出 された ｢入院診療録｣

③ 当該分娩機関か ら提出 さ れた ｢分娩経過図｣

④ 新生児入院医療機関か ら提出 さ れた ｢入院診療録｣

⑤ 当該分娩機関か ら提出 された ｢診療体制等に関する情報｣

( 当該施設の設備や人員等に関する質問に 当該分娩機関が回答 した も の)

⑥ 当該分娩機関か ら提出 さ れた ｢原因分析に係 る質問事項お よび回答書｣

(診療録等の不明点等についての質問に 当該分娩機関が回答 した も の )

⑦ 当該分娩機関か ら提出 さ れた ｢事例の概要についての確認書｣

⑧ 保護者か ら提出 さ れた ｢今回の妊娠 ･ 分娩経過な どについての意見｣

2 ) 参考文献

( 1 ) 著者名 : 標題、 書名 (第0版) 、 通巻きページ (始~終) 、 発行者名 、 編者、 発行

場所、 発表年

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

3 ) 参考資料 (添付)

( 1 ) 00診療ガイ ド ラ イ イ ン

( 2 ) 00薬剤の概要

4 ) 医学用語の解説 (別冊)

○ 原因分析報告書を作成する にあたっ て使用 した資料を <例> の よ う "こ記載する 。

○ 原因分析委員会 部会委員名簿については、 部会委員名 (氏名 お よ び主た る所属

学会) と 役割 (部会長名 を含む) を記載する 。

○ 必要であれば、 原因分析の上で参考に した文献等を記載する 。

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

○ 一般の人に分か り やすい よ う に 、 医学用語について解説をつけ る 。



> 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 、 医学的評価の範嗜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 そこ丁寧に解説する 。

○ 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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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 部会委員一覧
(平成 22 年 10 月 )

【第一部会委員 】

氏 名 所属 ･ 役職

部会長 石渡 勇 石渡産婦人科病院 院長

委員 池田 智明 国立循環器病研究セ ン タ ー周産期 ･ 婦人科 部長

関沢 明彦 昭和大学医学部産婦人科 准教授

吉田 幸洋 l 新任委員
順天堂大学医学部附属浦安病院 産婦人科 教授

荻 聡 鹿児島市立病院 総合周産期母子医療セ ン ター新生児科

部長

葛西 圭子 元N T T東 日 本関東病院 副看護部長

増 田 聖子 弁護士

南田 行生 弁護士

【第二部会委員 】

氏 名 所属 ･ 役職

部会長 海野 信也 北里大学医学部産婦人科 教授

委員 石川 浩史 神奈川県立 こ ど も 医療セ ンタ ー 産婦人科 部長

佐藤 昌司 大分県立病院 総合周産期母子医療セ ンタ ー

所長

三谷 穣

l 新任委員
東京女子医科大学産婦人科 准講師

中村 友彦 長野県立 こ ど も病院 総合周産期母子医療セ ン タ ー長

井本 寛子 日 本赤十字社医療セ ンタ ー 看護部 看護副部長

加藤 高志 弁護士

木崎 孝 弁護士
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【 第三部会委員 】

氏 名 所属 ･ 役職

部会長 竹田 省 順天堂大学医学部産婦人科学講座 主任教授

委員 鮫島 浩 宮崎大学医学部産婦人科 准教授

塚原 優己 国立成育医療研究セ ンター 周産期診療部産科 医長

二井 栄 I 新任委員
医療法人栄恵会 白子ク リ ニ ッ ク 理事長

西巻 滋 横浜市立大学附属病院小児科 教授

小笠原 加代子 医療法人社団秦誠会 永井ク リ ニ ッ ク

加藤 愼 弁護:士

福武 公子 弁護士

【第四部会委員 】

氏 名 所属 ･ 役職

部会長 徳永 昭輝 と く なが女性ク リ ニ ッ ク 理事長 ･ 院長

委員

関 博之 ー 新任委員
埼玉医科大学総合医療セ ンタ ー 総合周産期母子医療セ

ンタ ー 副セ ンタ ー長 ･ 教授

田 中 守 慶応義塾大学医学部産科 講師

中井 章人 日 本医科大学多摩永山病院 副院長 女性診療科 ･ 産婦

人科 教授

星 順 帝京大学医学部小児科学講座 准教授

高 田 昌代 神戸市看護大学助産学専攻科 教授

金田 朝 弁護士

中 山 ひと み 弁護士



【第五部会委員 】

氏 名 所属 ･ 役職

部会長 平原 史樹 横浜市立大学医学部大学院医学研究科産婦人科学 教授

委員
上塘 正人 - 新任委員 鹿児島市立病院 産婦人科 科長

前 田 津紀夫 前田産科婦人科医院 院長

正岡 直樹 東京女子医科大学八千代医療セ ンタ ー総合母子 ･ 小児診

療部長 准教授

高橋 尚人 自 治医科大学小児科学 准教授 総合周産期母子医療セ

ン タ ー新生児集中治療部 部長

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

中村 勝己 弁護士

松井 菜採 弁護士

【第六部会委員】

氏 名 所属 ･ 役職

部会長 松田 義雄 東京女子医科大学産婦人科 教授

光田 信明 ー 新任委員
大阪府立母子保健総合医療セ ン タ ー 産科 主任部長

安 日 一郎 独立行政法人国立病院機構 長崎医療セ ン タ ー 産婦人

科 部長

山 口 曉 医療法人社団成和会 山 口病院 院長

加部 一彦 恩賜財団母子愛育会 愛育病院新生児科 部長

黒川 寿美江 聖路加国際病院 師長

安東 宏三 弁護士

水澤 亜紀子 弁護士



【 部会に所属 しない委員 】
･

氏 名 所属 ･ 役職

委員 近藤 乾 東京女子医科大学八千代医療セ ンタ ー新生児科 准教授

船戸 正久 淀川 キ リ ス ト 教病院 副院長 介護老人保健施設長

渡邊 と よ子 東京都立墨東病院周産期セ ンタ ー ･ 新生児料 部長

神谷 整子 みづき助産院 院長

中島 桂子 中島助産院 院長

宮下 美代子 みや した助産院 院長

山 田 美也子 な ごみ助産院 院長

山本 詩子 山本助産院 院長

五十嵐 裕美 弁護士

大森 夏織 弁護士

加々 美 光子 弁護士

柴 田 崇 弁護士

長谷川 壽- 弁護士

渡辺 直大 弁護士


