
2.新 生児 蘇生 に関する現 況

1)わが国における新生児蘇生の提供体制

わが国では、周産期医療提供体制の整備が進み、ハイリスク分娩が予測された場合は、小

児科医が分娩に立ち会うシステムが確立しつつある。しかし、すべてのハイリスク児の出生

予測は不可能であり、また順調に妊娠が経過した場合でも児に胎外生活への適応障害が突然

出現することもまれではない。さらにわが国では、全分娩の約半数は産科診療所であり、ま

た約 1%は助産所で取り扱われているため 1)、

分娩を取り扱うすべての産科医療関係者が新

生児の救命処置に習熟することが、言果題となっている。

2)米国心臓協会の推奨

米国心臓協会 (AmeHcan Heart Assodadon以 下AHA)の AHA200Kl心 肺蘇生国際ガイド

ライン2)では、「すべての分娩に新生児の蘇生を開始することのできる要員が少なくともひ

とり、新生児蘇生の専任者として立ち会うべきである。さらに、気管挿管と薬物投与を含む

すべての蘇生の技術を備えている者が、いつでも手助けできるようにしておくべきである」

と推奨されている。

3)新生児蘇生の重要性

全新生児の約10%は、出生時に呼吸を開始するのに何らかの助けを必要とする。また、全

新生児の 1%が救命されるために、本格的な1栞生手段 (胸骨圧迫、薬物投与、気管挿管)を
必要とし、適切な処置を受けなければ、死亡するか、重篤な障害を残すとされている

3)4)。

新生児仮死は、バッグ・マスク換気を用いた人工呼吸だけで90%以上蘇生でき、さらに胸骨

圧迫と気管挿管まで加われば99%が蘇生できる
1)と

されている。一方、日村 らの2010年 の

全国調査によれば、分娩室における新生児用のバッグ・マスクの整備は、専門施設99.2%、

診療所973%、 助産所826%が現状である。また、新生児の呼吸状態の評価に必要な新生児

用のSp02モ ニタの整備状況は、分娩室に常備している施設が専門施設で931%、 診療所で

896%、 助産所で406%である5)。 これらバッグ・マスクや新生児用のSp02モ ニタをすべて

の分娩機関において常備することが課題である。

2005年 11月 に国際蘇生連絡委員会が蘇生法の基本的な枠組みを発表したConsensus 2005°

を受けて、わが国でも新しい蘇生法の日本版ガイドライン (NCPRガ イドライン2005)7)が

作成された。基本的な知識や技術を理解するとともに、実技が大切であり、蘇生人形などを

用いシミュレーションを行う少人数講習会が有用であると報告されている。日本周産期・新

生児医学会において、2007年から学会新規事業として新生児蘇生法普及事業を開始し、新生

児に対する′さ肺蘇生法を修得するための「新生児蘇生法講習会」を運営している。

人l]動態統計
8)の

解析結果
9)よ

れば、1999年から2006年 まではとんど横ばいであった出

生時仮死を主因とする早期新生児死亡率が、2007年から低下している。その背景には、こう

した標準的な新生児蘇生法ガイドラインの作成とその普及のための「新生児蘇生法講習会」

の実施などにみられる関係者の意識の高まりが考えられる (図 4-Ⅲ -1)。

また、2010年 10月 に国際蘇生連絡委員会が蘇生法の基本的な枠組みを改訂して発表した

Consensus 2010Ю )を
受けて、わが国でも新しい蘇生法の日本版ガイドライン (NCPRガイド

ライン2010)11)が 作成された。
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その中で使用されている新生児の蘇生法アルゴリズム1)に
よると、出生直後の新生児の心肺蘇生

法を効果的に行うには、まず児の状態を迅速に、かつ適切に評価する必要があり、3項目 (早産児

であるか、弱い呼吸・喘泣であるか、筋緊張低下があるか)を評価し、いずれかの異常があれば

蘇生の初期処置を開始するとされている (図4-:|!-2)。 このアルゴリズムを分娩機関内で共有し、

蘇生している者以外のスタッフも適切な介助や準備ができる技術を身につけることは、新生児仮死

から蘇生できる児を増やすことにつなげる上で重要である。

図4-Ⅲ -1 出生時仮死を主因とする早期新生児 (生後 1週未満)死亡率 (出生1000対)
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4)日本周産期・新生児医学会「新生児蘇生法講習会」

日本周産期 。新生児医学会が新生児蘇生法委員会を組織し、出生時に順調な胎外呼吸循環

に移行できない新生児に対する′さ肺蘇生法を修得するための「新生児蘇生法講習会」を運営

している。本講習会は、国際蘇生連絡委員会 (ILCOR)のCOnsensus2010を 受けたNCPRガ
イドライン2010に基づいている。新生児科医のみならず、分娩にかかわる産科医、助産師・

看護師等、または救急救命士、医学生・看護学生等にも役立つ蘇生手技を講習している。

Iコ ース :新生児蘇生法「専門」コースインス トラクター養成講習会

Aコ ース :新生児蘇生法「専門」コース

Bコ ース :新生児蘇生法「一次」コース

また、新生児蘇生法に関するテキストとして、「日本版救急蘇生ガイ ドライン2010に基づ

く新生児蘇生法テキス ト メジカルピュー社」
1)、

「AAP/AHA新生児蘇生テキス トブック

第5版 医学書院」
4)な どが発行されている。
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図4-Ⅲ -2 新生児の蘇生法アルゴリズム

チエツクポイント
●早産児
●弱い呼吸・晴泣

蘇生の初期処置

保温、体位保持、気道開通 (胎便除去を含む)

皮膚乾燥と刺激

蘇生後のケア

●努力呼吸のみ続く
場合は原因検索と
CPApを 翻

●中心性チアノーゼ
のみ続く場合はチ
アノーゼ性心疾患
を鑑別する

人工呼吸と胸骨
「

拍にカロえて以下の実施を検討する。
●アドレナリン
●生理食塩水 (出血が疑われる場合)

●原因検索

心拍60/分以上lc回復したら人工呼吸へ戻る (・ )

日本救急医療則団・と、肺蘇生法委員会 日本版救急蘇生ガイドライン策定小委員会作成
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3.再 発 防止 お よび 産科 医療 の質の 向上 に向けて

分析対象事例の中には、出生時の新生児仮死に加えて、出生後も低酸素状態が持続したた

め、その状態がさらに悪化したと考えられた事例や、新生児蘇生の方法が脳性麻痺の主たる

原因ではないが、脳性麻痺の症状を悪化させた可能性が否定できない事例があった。このこ

とから、脳性麻痺発症の再発防止を図るために、新生児蘇生を適切に行うことが重要である。

分析対象事例からは、①新生児蘇生の必要性の認識不足、②不十分な新生児蘇生法の手技、

③新生児蘇生ができる産科医療関係者がいないことによる帝王切開などの診療行為の遅れ、

などの問題点がみられた。

新生児蘇生に関して、産科医療の質の向上や脳性麻痺発症の再発防止を図るためには、i)

新生児蘇生法の技術の習得、 ii)その技術の維持・向上、m)新生児蘇生実施についての分

娩機関の体制、iv)近 隣の産科医・小児科医との連携および受け入れ医療機関への搬送体制

等、様々な視点から分析することが必要である。本報告書では、分娩を取り扱う病院、診療

所、助産所のすべての施設において、産科医のみでなく、分娩に立ち会う助産師、看護師等

が新生児蘇生法の習得に努め、実施できるようになれば、新生児仮死から蘇生できる児を増

やすことにつなが り新生児予後の改善が期待されるため、まずは、再発防止に向け、分娩に

携わるすべての産科医療関係者が新生児蘇生法を身に付けられるよう、取りまとめた。

1)産科医療関係者に対する提言

産科医療関係者は、分娩を行うにあたり次の (1)～ (4)の ことを必ず行う。

(1)新生児蘇生の手順に従った実施

図4-Ⅲ -3 分娩に携わるすべての産科医療関係者に求める蘇生の手順

①出生直後、早産児であるか、弱い

呼吸・晴泣であるか、筋緊張低下

があるかについて確認する。

②①のいずれかを認める場合、保温、

体位保持、気道開通 (胎使除去を

含む)、 皮膚乾燥と束U激を行う。

③呼吸と,さ拍を確認する。

①自発呼吸なしあるいは`い拍10υ分

未満の場合、バッグ・マスク換気

を行い、Sp02モ ニタを装着する。

チエツクポイント
●早産児
●弱い呼吸・哺泣
●筋緊張低下

露生の初期処置

保温、体位保持、気道開通 (胎便除去を含む)

皮膚乾燥と刺激
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「新生児の蘇生法アルゴリズム」では、①～③を出生後30秒以内に行い、無呼吸か徐

脈であれば直ちにバッグ・マスク換気を行うよう記載されている。また、新生児仮死の

90%は気道確保とバッグ・マスク換気で蘇生可能であるЮ)と 言われている。新生児蘇

生については、気管挿管や薬物投与などの高度な技術を要する処置もあるが、まず、バッ

グ・マスク換気と胸骨圧迫までは、すべての産科医療関係者がこの手順に従って実施す

ることが重要である。同時に、児の状態が改善しない場合、近隣医療機関への児の搬送

やガヽ児科医との連携も考慮する必要がある。

注)原 因分析報告書においては、気管挿管を考慮することも検討されているが、上記にもあるように、新生児

仮死の90%は気道確保とバッグ マスク換気で蘇生可能であることから、まず、新生児蘇生法アルゴリ
ズムに従ってパッグ マスク換気と胸骨圧迫までを確実に行うことが重要である。

(2)器具・器機等の整備

①必要な器具 (保温に必要なもの、吸引器具、バッグ・マスク、Sp02モ ニタ)を常備する。

②分娩する場所で酸素投与ができるよう整備する。

これらの設備は、新生児蘇生法を行うJlで 必要な器機や器具であり、Sp02モ ニタに

ついては新生児蘇生に限らず、児の状態を観察し把握するLで必要な器機である。また、

酸素投与に関しては、正期産児では100%酸素でなく空気で蘇生を開始することが最善

であるとされ、早産児でもSp02値 を指標として必要最小限の酸素濃度を使用すること

とされている。しかし、酸素投与が必要な場合もあるため、酸素が投与できる設備を整

える必要がある。

田村らの2010年 の全国調査によれば、分娩室における新生児用のバッグ・マスクの整

備は、専門施設992%、 診療所973%、 助産所826%であり、また、分娩室に新生児用の

Sp02モ ニタを常備 している施設は専門施設で93.1%、 診療所で89.6%、 助産所で406%
である

5)。

(3)新生児の蘇生法アルゴリズムの周知

「新生児の蘇生法アルゴリズム」のポスターを分娩室に掲示する

川「:11に妊娠・分娩を経過した場合でも、新生児lFx死 は日常的に起こる可能性がある。

したがって、蘇生の必要性を認識し、蘇生法アルゴリズムを理解した上で、新生児仮死

が生じた際、直ちに蘇生を行える環境を整えることが必要である。その 1つ として、「新

生児の蘇生法アルゴリズムJのポスターを掲示し、常日頃からアルゴリズムをHにする

ことにより、新生児1ヽ生法に必要な知識の習得に努めることが必要である。

※)新生児の蘇生法アルゴリズムのポスターは、日本周産期 辛斤生児医学会で販売されている。

(4)新生児蘇生法に関する講習会の受講

①院内で新生児1=生法に関する講習会を開催し、産科医療関係者はそれを受講する。

②日本周産期・新生児医学会の「新生児蘇生法講習会」を受講する。

①各地域において新生児蘇生法に関する講習会を継続的に開催し、産科医療関係者はそれを

受講する。

i 新生児蘇生については、まず、分娩に携わるすべての産科医療関係者が蘇生法の知識 :

: と技術を習得することが重要である。そのために、産科医療関係者は必要な講習会、研 :

■■■■|● 11
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修会を受講し、また、新生児科の専門家は研修会等を開催し、技術習得・向上の機会を :

増やすことが必要である。                             ・

2)学会・職能団体に対する要望

①日本看護協会、日本助産師会等に対し、「新生児蘇生法講習会」の受講の啓発することを

要望する。

②救急隊関係団体は、新生児蘇生に関する設liに ついて必要な器具 (保温に必要なもの、吸

引器具、バッグ・マスク、Sp02モ ニタ)を常備する体制を構築し、それを周知する。また、

新生児蘇生に関する教育の実施することを要望する。

3)国・地方自治体に対する要望

新生児蘇生の技術習得に関する講習会等に適切な支援を要望する。
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1.原 因分析報告書の取 りま とめ

1)分析対象事例の概況

公表した事例15件のうち、子宮収縮薬としてオキシトシン注射薬が使用された事例は6件
であった。いずれも本剤の投与が直接的に脳性麻痺発症の原因となったものではないと考え

るが、過強陣痛およびそれを原因とする胎児機能不全の発症のnJ能性を否定することができ

ない事例や、子宮1又縮薬の投与、硬膜外無痛分娩による子宮胎盤血流量減少、局所麻酔薬の

胎児への直接作用などが複合的に関与したことも考えられる事例があった。

これらの 6件は、本剤の投与量および投与中の胎児心拍と子宮収縮の状態の監視等が当時

使用されていた『産婦人科診療ガイドライン産科編200劉
1)、 「子宮収縮薬による陣痛誘発・

陣痛促進に際しての留意点」
2)に

員」していなかった。

2)事例の概要

分析対象事例6件のうち、特に教訓となる2件の事例を以下に示す。これらの事例につい

ては、原因分析報告書の「事例の概要」、「H出性麻痺発症の原因」、「医学的評価」、「今後の産

科医療向上のために分娩機関が検討すべき事項」を基に、オキシトシン注射薬に関連する部

分を中心に記載している。

妊娠39週 6日 朝、妊産婦は前期破水の診断により入院した。内診所見は、子宮口lcm
開大、展退40%、 Sp-3cmで あった。 妊娠40週 0日 の朝の内診所見は、入院時と変わら

ず子宮収縮も不規則のままであった。同日午後、医師は翌日に分娩誘発することを決定し

た。妊娠40週 1日 午前 9時 20分 5%ブ ドウ糖溶液500mLに アトニンー05単位2Aを混入し、

15mL/時間 (5 mIU/分)の速度で分娩誘発を開始した。午前11時医師の指示によリアト

ニンー0を 25mL/時間 (8.33mIU/分)に増量した。午後 0時50分医師は内診で卵膜に触れ、

高位破水と考え、メトロイリンテルを挿入した。午後 3時 30分腟内にメトロイリンテルが

自然脱出しており、子宮口5cm開大、展退∞ ～ 70%、 Sp-2cmであった。午後4時55分

アトニンー0を 35mν時間 (11.67mIU/分 )に増量した。午後5時 7分変動一過性徐脈が

三回出現し、アトニンー0を 30m L/時間 (10mIU/分 )に減量した。アトニンー0投与中

の連続した胎児心拍モニタリングは行われなかった。児は午前 0時 4分に出生した。

(脳性麻痺発症の原因〉

出生時には低酸素性虚血性脳症の状態、またはその不可逆的な前段階にあった可能性

が高い。子宮収縮薬の投与、硬膜外無痛分娩による子宮胎盤血流量減少、局所麻酔薬の

胎児への直接作用などが複合的に関与したことも考えられる。

(医学的評価〉

アトニンー0に よる陣痛誘発は妥当である。最終的な使用速度は安全限界量を超えて

いないが、開始時投与量、時間毎に増量する量が推奨量に比して多いこと、および分娩

監視装置を連続的に装着して過強陣痛や胎児機能の評価を行っていないことは、標準的

な管理ではない。ア トニンー0の増量後、変動一過性徐脈が三度出現しており、ここで



|'1111111 1■■

ア トニンー0の減量を行い胎児心拍数の回復を確認していることは臨床的に問題ない。

(当 該分娩機関が検討すべき事項〉

子宮収縮薬を使用した分娩誘発では、原則として分娩監視装置を装清し子宮収縮およ

び胎児`い拍数を連続的に記録する必要がある。また、本事例でのアトニンー0の使用方法

は、日本産科婦人科学会および日本産婦人科医会によって取りまとめられたガイドライン

に示されているオキシトシンの使用方法と異なるので、今後は、十分な監視のもと投与量

を慎重に決定しなければならない。なお、子宮収縮薬を使用する場合には、方法・冨J作用・

合併症などの説明と同時に、できるだけ書面による同意を得ることが望まれる。

事例2

妊娠39週 4日 、妊産婦は陣痛発来したため入院した。入院して 5時間後、子宮日がほ

ぼ全開大の時点でオキシトシンをlA混注 し、 5 mIじ/分で開始 した。診療録には、オキ

シ トシン開始時投与量、その後の増量等オキシ トシン使用に関する記載がない。児は午

前 9時29分に出生 した。

〈脳性麻痺発症の原因)

子宮口全開大後、約 1時間半の間、オキシトシンによる陣痛促進を行っているがこの

間の胎児心拍数の確認は 1回のみであり、分娩監視装置が使用されていないため過強陣

痛や胎児機能不全の有無については情報がない。そのため、この間の過強陣痛およびそ

れを原因とする胎児機能不全の発症の可能性を否定することができない。

(医学的評価〉

陣痛の開始から約 7時間で子宮口全開大となっているが、ここまでの分娩経過は順調

であったと言える。子宮日が全開大となり]時間半経過しても児娩出に至らず、「分娩

停止」と診断されている。このような場合に、子官収縮薬による陣痛促進を施行するこ

とは、標準的な対応である。

本事例において、次の問題点が指摘される。①オキシトシンによる陣痛促進のイン

フォームドコンセントに関する記載がない、②オキシトシンの使用中に分娩監視装置を

使用していない、③オキシトシンの開始時投与量が添付文書に示されている量と比1交 し

て 5 mIU/分 と過量である、このようなオキシトシンの使用法は、標準的ではない。

(当該分娩機関が検討すべき事項〉

診療録に、オキシトシンの投与量、投与速度、陣痛の状況、胎児心拍数に関する記載

が乏しく、また胎児心拍数陣痛図記録に日時の記載がないなど、記録の不備が散見され

た。行った診療行為等について正確に記載することが望まれる。

子宮収縮薬を使用した陣痛誘発・促進では、原則として分娩監視装置を装着し、子宮

収縮および胎児心拍数を連続的に記録する必要がある。また本事例でのオキシトシンの

使用方法は、日本産科婦人科学会および日本産婦人科医会によって取 りまとめられた、

ガイドラインに示されているオキシトシンの使用方法と異なるので、今後は、十分な監

視のもと投与量を慎重に決定しなければならない。なお、子宮収縮薬を陣痛誘発・促進

の目的で使用する場合には、方法、副作用、合併症などの説明と同時にできるだけ書面

による同意を得ることが望まれる。
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3)分析対象事例における子宮収縮薬使用の問題点

原因分析報告書において、「医学的評価」等に記載された内容を以下に示す。 (表 4-Ⅳ―

1参照)

○開始時投与量、投与間隔、時間毎に増量する量が多い。

○胎児心拍数最下点が鉤拍/分程度、持続時間約 3分の徐脈を呈したが、この際にアト

ニンー0の点滴は継続して行われており、20分後にはアトニンー0の増量が行われて

いる。

○分娩監視装置を連続的に装着し、過強陣痛や胎児機能の評価を行っていない。

○診療録にオキシトシンの投与量、投与速度、陣痛の状況、胎児心拍数に関する記載が

乏しく、また胎児心拍数陣痛図記録に日時の記載がないなど、記録の不備が散見され

た。

○子宮収縮薬の投与開始にあたって、医師が妊産婦本人または夫等の家族に十分な説明

を行ったという記録が明確ではない。

4)今後の産科医療向上のために分娩機関が検討すべき事項

原因分析報告書において、「当該分娩機関が検討すべき事項」に記載された内容を以下に

示す。

(1)投与量について

○子宮収縮薬の投与量については、日本産科婦人科学会および日本産婦人科医会によっ

て取りまとめられた「子宮収縮薬による陣痛誘発・陣痛促進に際しての留意点」の基

準に準拠して行われるべきである。
※投与量につぃては、6事例すべてに上記と同様の指摘がされている。

(2)投与中の胎児心拍モニタリングについて

○子宮収縮薬を使用した分娩誘発では、原則として分娩監視装置による予宮収縮および

胎児心拍数を連続的に記録する必要がある。

※胎児心拍モ■タリングについては、2事例に上記と同様の指摘がされている。
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表4-IV-1 分析対象事例のオキシ トシン注射薬の使用と留意点およびガイ ドラインとの比較

【事例 1】
ア トニンー05単位2A
+5%ブ ドウ糖500mL

用法・用量以上 用法・用量以上

・投与開始から1時間40分後に3 33mlU/

m(10mL/h)増量している

・ 1回 目の増量後、約6時 間後に3 33mIU/

m(10mIン /h)ll(量 している

な し 不明 十分

【7・例2】
オキシトシン5単位lA

(輸液不明)

用法 用量以上 記載なし 不 明 な し な し 不十分

【雫妻タリ3】
アトニンー05単位lA
+5%ブ ドウ糖500mL

用法・用量以上 用法 用量以上
・約40分毎に25mlU/1n(15mL/h)5回
増量 している

あ り あ り 十分

【事例4】
注3) ア トニンー05単位lA

+ラ クテック500mL
用法・用量以内 用法・用量以上

・投与開始から20分後にlmIじ/m(6mL/
h)増量 している

・1回 目の増量後、20分後に2mIU/m
(12mL/h)ナ曽量 している

あ り 不明 不十分

【事例5】
アトニンー05単位lA
+5%ブ ドウ糖500mL

用法・用量以_L 用法・用量以上
増量の間隔が20～ 95分で、2 5mll1/■1

(15mL/h)7回 増量 している
あ り 不明 十分

【手ヨタ」6】
アトニンー05単位lA
+5%ブ ドウ糖500mL

用法・用量以_L 用法・用量以上
30分イ曖に25mIU/m (15mL/h)4口 1増

量 している
あ り 不 明 十分

い
∞

注 1)「子宮収縮薬による陣痛誘発 陣痛促進に際しての留意点 改訂2011年 版」に示されている使用方法である。

注2)投与量については上記の記載の他、維持量が5～ 15mIU/m(30～ 90mL/時「口)、 安全限界が20mlじ /in(120mL/時 ‖1)と 記載されている。

注 3)事例 4については、オキシトシン注射業の投与 llに プロスタグランジンE2錠 (PCEせ )を 約 1時間毎に 1錠を5'1投与している。
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(3)薬剤使用に関する妊産婦等の同意について

○子宮収縮薬を陣痛誘発・促進の目的で使用する場合には、方法、副作用、合併症等の

説明と同時に、できるだけ書面による同意を得ることが望まれる。

※妊産婦等の同意については、2事例に上記と同様の指摘がされている。

(4)診療録の記載について

[:こ

「
[[:31:Iζ[::]三[i:iζま:[[[讐[lil勢

採鷺票曇鷲馨貧

5)学会・職能団体への要望

原因分析報告書において、「わが国における産科医療体制について検討すべき事項」に学会・

職能団体に対して記載された内容を以下に示す。

○ジノプロストン(PGE2錠 )の最後の内服からオキシトシン点滴の投与間隔については、

現在、同時併用は禁止されている。どの程度間隔をあけて投与することが望ましいか、

学会などで指針を出すことを要望する。また、子宮収縮薬の用法用量について、再度

周知することを要望する。

【学会・職能団体における取り組み】                     |
日本産科婦人科学会 。日本産婦人科医会の2011年 4月 に改訂された「子宮収縮薬 |

による陣痛誘発・陣痛促進に際しての留意点 改訂2011年版」
3)に

おいて、子宮収
|

縮薬併用の際の投与間隔が示されている。上記のジノプロストン (PGE2錠 )につい |
ては、オキシトシン点滴静注を最終内服時から1時間以上経た後開始することが示 |

されている。また、2011年 4月 に改訂された「産婦人科診療ガイドラインー産科編 |

2011」
4)に

は、薬剤による陣痛促進時は「子官収縮薬による陣痛誘発・陣痛促進に |

際しての留意点 改訂2011年版」を順守することとなっている。このように、学会 |

および職能団体において、子宮収縮薬の使用に関しての取り組みが行われている。  |

6)国・地方自治体への要望

原因分析報告書において、「わが国における産科医療体制について検討すべき事項」に国・

地方自治体に対する記載はない。



2. オキシ トシ ン注射 薬 に関す る現況

1)販売されている製品

オキシトシン注射薬として、ア トニンー0注 1単位、アトニンーO注 5単位、オキシトシ

ン注射薬 5単位「 F」 が販売されている。

2)オキシトシン注射薬の使用法

「産婦人科診療ガイドラインー産科編2011」、「 千宮収縮薬による陣痛誘発・陣痛促進に際

しての留意点 改訂2011年 版」、添付文書
5.6)の

「警告J、 「用法・用量」および「用法・用

量に関連する使用上の注意」において、子宮1又縮薬使用に関する記載があり、慎重な使用が

求められている。

(1)産婦人科診療ガイドラインー産科編2011

「産婦人科診療ガイドラインー産科編2011」 には、本剤の使用について以下のとお り記載

されている。

2 薬剤による陣痛促進時は「子宮収縮薬による陣痛誘発・陣痛促進に際しての留意点 :

改訂2011年版」 (巻末に掲載)を順守し以下を行う.(A)
1)使用に関するインフォームドコンセントを得る

2)子宮収縮薬の 2剤同時併用は行わない

3)投与開始前から分娩監視装置を装着する.

4)静注する場合には輸液ポンプ等を使用し、増量には30分以_Lの 間隔をあける

5)子宮1又縮ならびに母体の血圧と脈拍数を適宜 (原則1時間ごと)評価する.

6)原則として分娩監視装置による予宮収縮・胎児′い拍数を連続的に記録する.

7)医師の裁ilに よリー時的に分娩盤視装iriを 外すことは可能である

8)モニター監視は助産師。医師,も しくは良く訓練された看護師が定期的に行う

9)子宮1又縮薬使用中に異常胎児心拍パターンが出現した場合には、子宮収縮薬の

投与継続の可否について検討する.

10)開始時投与速度,増量法,な らびに最高投与速度に関して例外を設けない.

注)*は、2011年の改訂により新たに追加された内容である。

(2)子宮収縮薬による陣痛誘発・陣痛促進に際しての留意点 改訂2011年版

「子宮収縮薬による陣痛誘発・陣痛促進に際しての留意点 改訂2011年版」には、臨床現

場において共通の認識に基づいて適切に使用されることを目的として、子宮収縮薬の開始時

投与量、時間毎に増量する量、維持量、安全限界、子宮収縮や胎児の評価、診療録への記録

など、使用方法について記載されている。後述に「子宮収縮薬による陣痛誘発・陣痛促進に

＊

　

＊

　

＊

CQ404微弱陣痛が原因と考えられる遷延分娩への対応は ?
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際しての留意点 改訂2011年版」を参考として掲載する。また、「子宮収縮薬による陣痛誘発・

陣痛促進に際しての留意点」の発刊にあたり、厚生労働省は、各都道府県に対し平成18年 6

月20日 付薬食安発第0621X102号厚生労働省医薬食品局安全対策課課長通知を、 日本製薬団体

連合会安全性委員会委員長に対し平成18年 6月 20日 付薬食安発第0621X101号 厚生労働省医薬

食品局安全対策課課長通知を発出している。

(3)添付文書

添付文書の「警告」、「用法・用量」および「用法・用量に関連する使用上の注意」には、

以下のとおり記載されている。

【警告】

過強陣痛や強直性子宮収縮により,胎児仮死,子宮破裂,頸管裂傷,羊水塞栓等が起

こることがあり,母体あるいは児が重篤な転帰に至った症例が報告されているので,本
剤の投与にあたっては以下の事項を遵守し慎重に行うこと,

1 母体及び胎児の状態を十分観察して,本剤の有益性及び危険性を考慮した上で,慎
重に適応を判断すること。特に子宮破裂,頸管裂傷等は経産婦,帝王切開あるいは

子宮切開術既往膠のある患者で起こりやすいので,注意すること.

2.分娩監視装置を用いて,胎児の心音,子宮収縮の状態を十分に監視すること.

3.本剤の感受性は個人差が大きく,少量でも過強陣痛になる症例も報告されているの

で,ごく少量からの点滴より開始し,陣痛の状況により徐々に増減すること。また,

精密持続点滴装置を用いて投与すること (「用法・用量」及び<用法・用量に関連

する使用上の注意>の項参照)

4 プロスタグランジン製剤 (PGF2α ,PCE2)と の同時併用は行わないこと.ま た,

前後して投与する場合も,過強陣痛を起こすおそれがあるので,十分な分娩監視を

行い,慎重に投与すること (「相互作用」の項参照)

5 忠者に本剤を用いた分娩誘発,微弱陣痛の治療の必要性及び危険性を十分説明し,

同意を得てから本剤を使用すること,

本剤の使用にあたっては,添付文書を熟読すること.

(中略)

【用法・用量】

原則として点滴静注法によること.

(1)分娩誘発,微弱陣痛

点滴静注法

オキシトシンとして,通常5～ 10単位を5%ブ ドウ糖注射液 (500mL)等 に混和 し,

点滴速度を1～ 2ミ リ単位/分から開始し,陣痛発来状況及び胎児心拍等を観察しな

がら適宜増減する.なお,点滴速度は20ミ リ単位/分を超えないようにすること。

(中 略)

【用法・用量に関連する使用上の注意】

1 筋注法,静注法は調節性に欠けるので,弛緩出血に用いる場合か,又 はやむを得な
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3。 再発 防止お よび産科 医療 の質 の向上 に向けて

分析対象事例 6件は、原因分析報告書においては、オキシトシンの投与が直接的に脳性

麻痺発症の原因となったものではないと考えるが、その中には過強陣痛およびそれを原因

とする胎児機能不全の発症の可能性を否定することができない事例や、子宮収縮薬の投与、

硬膜外無痛分娩による子官胎盤血流量減少、局所麻酔薬の胎児への直接作用などが複合的

に関与したことが考えあれる事例があった。また、分析対象事例 6件すべてが「産婦:人科

診療ガイドラインー産科編2008」、および「子宮収縮薬による陣痛誘発・陣痛促進に際して

の留意点」に示されている使用方法と異なっていた。その中で、①開始時投与量、時間毎

に増量する量、維持量が多い、②投与中に分娩監視装置を連続的に装着し、過強陣痛や胎

児機能を評価していない、③診療録にオキシトシンの投与量、投与速度、陣痛の状況、胎

児心拍数に関する記載が乏しく、記録の不備がある、④医師が妊産婦または家族に十分な

説ワJを行った記録が明確ではない、などの問題点がみられた。

オキシトシン注射薬は、1954年
7)に

発売され、分娩誘発、微弱陣痛等の治療を目的とし

て長期にわたり産科医療の現場で使用されており、臨床的な有用性と重要性から産科医療

において繁用されている薬剤である。本剤は自然陣痛に近い
「

宮収縮が得られるなどの臨

床的な有用性と重要性があるが、感受性に個人差や妊娠週数による差が認められ、母児に

対する有害事象が報告されている。その後、1976年のアトニンー0の添付文書改訂において、

投与量に関する内容が変更され、「開始時点滴速度」と「点滴速度」が明記された。

また、日本産科婦人科学会および日本産婦人科医会は、子官収縮薬が医療現場において

共通の認識に基づいて適切に使用されることを目的に2006年 7月 に「子宮収縮薬による陣

痛誘発・陣痛促進に際しての留意点」(以下、留意点2006)を 発干1し、その後、2008年 4月

に「産婦人科診療ガイドラインー産科編2008」 (以下、ガイドライン2008)を発刊した。「留

意点2006」 は発刊後 5年が経過し、「ガイドライン2008」 に示されている子宮収縮薬に関す

る記述の統一化が望まれた。それを受けて、2011年 4月 には改訂版の「子宮収縮薬による

陣痛誘発・陣痛促進に際しての留意点 :改訂2011年版」(以下、留意点2011)が 発刊され、

そこには子宮収縮薬の使用方法がより具体的かつ詳細に示されている。また、同時期に改

訂された「産如:人科診療ガイドラインー産科編2011」 (以下、ガイドライン2011)の一部と

して位置づけ、巻末に収載された。「ガイドライン2011」 においては、子宮収縮薬を使用す

る場合、「留意点2011」 の順守を求めている。

このように、関係団体において本剤の適正な使用方法に関する働きかけがあるにもかか

わらず、この使用方法に則していない分娩機関があった。子宮収縮薬を使用する場合は、「ガ

イドライン2011」、「留意点2011」 および添付文書を順守されるべく、本報告書において取

りまとめた。

1)産科医療関係者に対する提言

産科医療関係者は、子宮収縮薬の使用にあたって、「産婦人科診療ガイドラインー産科編

2011」 、「子宮J又縮薬による陣痛誘発・陣痛促進に際しての留意点 改訂2011年版」および添

付文書を順守し、分析対象事例からの教訂1と して、まずは以下を徹底して行う。



(1)開始時投与量、時間毎に増量する量、維持量を適正に行う。

(2)子宮収縮薬を使用する前から必ず分娩監視装置を装着し、使用中は子宮収縮および胎

児心拍数を連続的に記録 し、厳重に監視する。

(3)子宮収縮薬の使用の際、使用の必要性 (適応)、 手技・方法、予想される効果、主な有

害事象、ならびに緊急時の対応などについて、事前に説明し妊産婦の同意を得る。

(4)子宮収縮薬の使用について、診療録に記載する。

2)学会・職能団体に対する要望

(1)子宮収縮薬について、「産婦人科診療ガイドラインー産科編2011」、「子宮1又縮業による

陣痛誘発・陣痛促進に際しての留意点 改訂2011年版」の内容を産科医療関係者に周

知するとともに、徹底方法を検討することを要望する。

(2)日 本産科婦人科学会および日本産科医会に対 し、子宮収縮薬の使用状況を把握し、使

用方法を順守していない産科医療関係者への指導を要望するc

参考文献

1)産婦人科診療ガイドライン 産科編2008:日 本産科婦人科学会.日 本産婦人科医会,

pl15  2008.

2)子宮収縮薬による陣痛誘発・陣痛促進に際しての留意点 :日 本産科婦人科学会。日本産

婦人科医会,2006

3)子官収縮薬による阿1痛誘発・阿1痛促進に際しての留意点 改訂2011年版 :日 本産科婦人

科学会.日 本産婦人科医会,2011.

4)日 本産科婦人科学会, 日本産婦人科医会,編 産婦人科診療ガイドラインー産科編

2011 東京 :日 本産婦人科学会事務局,2011:173
5)ア トニンー0注 1単位,ア トニンー0注 5単位 添付文書 :あすか製薬株式会社,2010 6.

改訂 (第 7版 ).

6)オ キシトシン注射薬 5単位「 F」 添付文書 :富士製薬工業株式会社,20106 改訂 (第

9版).

7)ア トニンー0注 111位, アトニンー0注 5単位 医薬品インタビューフォーム :あすか

製薬株式会社,2010.6 改訂 (第 5版 ).

8)オ キシトシン注射薬 5単位「 F」 医薬品インタビューフォーム:富士製薬工業株式会社,

2010.6.改訂 (第 10版 ).
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資 料

平成 23年 4月

期日本産科婦人科学会

搬日本産婦人科医会



本書 (子官収縮薬による陣痛誘発 ,諄痛健進に際しての留意点 :改訂
"11年

販)は,その作成を委嘱
された産婦人科診癬ガイドライン鷹科編委員会が鳳案を作成し,産婦人科静療ガイドライン産科編評価

委員会, 日本驚料婦人科学会用蔵期委員会,日 本産婦人科医会医療安全・紛争対策委員会,な らびにガ

イドライン籠科綺コンセンサスミーティングでの審議,日 本発科爆人科学会と日本驚昴人科医会の承認
を経て出版された.

以下,ガイドライン産科編委員会委員れ,日評価委員会委員名,日本産科婦入科学会H産期委員会委

員名, 日本産婦人科医会医療安全・紛争対策委員会委員名 (2010年 4月 1日現在)を記す

ガイドライン産科饉委員会

委 員 長 水上 尚典

副委員長 是澤 光彦,平松 祐司

委  員 飯塚 美徳,池田 智明,石川 浩史,石本 人■,伊東 宏晃,大日 昭英,春 日 義雄,

金山 尚裕,4ヽ西 郁生,坂井 昌人,佐藤 昌Fl.鈴木 正:",関沢 明彦・高橋 恒男,

塚原 優己.毬永 昭輝,演出 洋実,藤井 知行,松Ш 秀雄,松原 茂樹.村越  毅
ガイドライン産科編ETm委員会

委 員 長 斎藤  滋

副委員長 上要 志郎.小林  高

委  員 石渡  勇.海野 信也.岡丼  崇.片瀬

鈴木 光り1.竹‖:  省。千歳 和哉.中 Jト

秦  利之.藤森 敬也,増崎 英明,■田

力武 義之

両委員会調菫役 :■川 裕之,川崎 1じ清

医療安全・紛争対策委員会

委 員 長  北井 啓勝

副委員長  撻谷 昭文

委  員  大野 泰正

委  員  小林 隆夫

委  員  谷  昭博

委  員  長野 典嗣

高.久保 藍彦.小関  聡.小林 隆夫.

十人.小川 公夫.中林 正雄.丹羽 国泰.

春夫.松同十一部,松田 義雄.吉田 智子.

滋
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本書〕|:の 下線部は「i17j意点2006」 と大きく変更さオした部分と迫記された部分を示します .

1.改訂の趣旨

‖本X科婦人科学会と日本産婦人科医会は,21X6年 7月 に「 チ官収締薬による

'Flil誘

発・陣痛促進に

際しての留意点」 (以下,「留意点211116」 )を 発TJし た 子官収縮薬が,診療現場において共通の認識に基

づいて逃切に使用されることを目的とした発刊であった その後2008114'1に 1産婦人科診療ガイドラ

インー産科編21D8」 (日 本産千1婦人科学会と日本産婦人科
「

会,tlnt監修)が発刊された.「留意点2111M」は

発Tり 後5年経過 し,ま た I留意■2006」 と |ガイドライン」:|[の 子宮収縮業に関する記述の統一化が望

まれるようになったため,本書「子宮収縮菜による陣fili誘発・F41痛 促進に際しての留意点 :改訂201111

版」発刊の選びとなった これに伴い,「留意■2006」 中の記述は失効する

本書全文は「産婦人科診療ガイドラインー産イ1編 2011」巻末に収捜され,「産婦人科診療ガイドラインー

産料編2011」 は子官‖又縮薬を使用する場合.本薔の順11を求めている (CQ404 CQ405,CQ409,CQ412.

推奨レベルA)_本 IFの作成は「産婦人手1診療ガイドラインー産オレ編Юll」 と同等以上の幾重もの審議・

検討を経てなさオιている したがって,本書は「産婦人科診凛ガイドラインー産科編201lJの ‐部であ

る.こ のような観点から今後.本書の11独発「りは行われず,今後の子官収縮薬使用法に関する見FIし 作

業は「産婦人科診療ガイドラインー産科編」の改言r時に同時に行われる.2014年 4月 以降に子古収縮薬

を使用lす る場合には2014414月 発 F」 予定「産姉人科診療ガイドラインー産千卜編2014J I11に 新たに追加さ

れる予定の「CQ:子官11縮薬を使おJす る場合には ?」 を参考にすることになる

本書
'IIの

「CQ」 は「lr婦 人科診療ガイドラインー産科編2011」 〕|:の CQである.

2.子宮収縮薬 (オ キシ トシン,プロスタグランジン FL[PCF2』 ,プロスタグランジン E2〔PGE2])使用

のための適応,使用のための条件:な らびに禁忌

1)子宮収縮薬適応 (表 1)

経腋分娩の条件を満たしていて,た 1の ような場合 (CQ404,4“ .409,412参 月〔).

表 l F4痛 誘発もしくは促進の適応となりうる場合

(下線は付してないカウm6年版より変更あり)

JF医学的適応

1 妊産婦側の希望等 (CQ405参照
'

2)子富収縮薬使用 (陣痛誘発・陣痛促進)のための条件

む子富収縮薬使用のためのインフォームドコンセントが得られていること,

C)子1=収縮薬投与開始前から分娩監視装置が装着されていること

PGE2経 H錠 も同様とする.

医学的迪:き

lFi児側の因子

llttlh3の 国 F・

1 児救命等のために新生児治療を必要とするItt合

2 級毛膜羊膜炎

3 過期妊販またはその予防

4 柑尿病合lll妊娠

5 胎児発育不全

6 巨人児がチ想される場合

7 1宮 l■l胎 児死亡

8 その他, 児早期挽出が必要と判目fさ れた場合

1 微弱眸痛

2 前期破水

3 妊娠高」LlEli模 群

4 盤落分娩予防

5 1「娠継社が
'1体

の危険を招くおそれがある場合



0チ宮収縮薬静脈内投与時.精密持続点滴装置 (輸液ボンプ等)力■懇用できること.

Olll前に頭管熟化について評lJiす ること 頭管が極端に来熟な場合は,他の方法により頸管熟化を図っ

た後に r官収縮薬をltl用 する (CQ412参照).

2ミ ナリアあるいはプラステロン硫酸ナトリウム (マ イリス・. レポスパX.ア イリストーマk等
)と 子

官収縮薬同時イI用は行わない.

0け児の状態が比較的良好であり,子官収縮薬使用中は1サ 児の状態の適切なモニターカf可 能であるこ

と 子宵内肝i児死亡の場合にも子官収縮の状態が適りにモニターされること (過 強陣jil予 防のため).

0オキントシンあるいはPC F´′を使用する場合はPGE2最終投与時点から1時間以 :1経ていること.

セ)PGE:を使用する場合はオキシトシンあるいは2豊 Fれ 最終投与時点から1時間以 L経ていること

も,メ トロイリンテルlr入時点から1時間以 L経ていること

3)子宮収縮薬使用の禁忌 (表 2,下線はイJしてないが20“年版より大きく変更されている)

表 2に禁忌となる例および慎重投与ヤ1を /J.す

表 2 F宮 1え縮薬 (オ キシトシン,PC「 ,"PCじ)の禁忌と機■投与

r宮収縮薬     禁忌 慎重11,

■薬力!共通

l ■
11夕 薬41に過敏症                  l 児頭骨1キ 不均lllが疑われる場合 1

2 帝 F切聞既往 2卜Jtt L i               2 多胎,「婦
3 予官体部に切間を加えた帝 |:切 l llllI往

(占 典的帝切 T′i切 |‖  lit部切側など)ヤ
1 子官筋全獨もしくはそれに近い子宮切開十

(r富錠 ド筋腫核出術含む)†

5 他の r il収 縮葉とのll l時 使用

6 プラステロン餞酸 (マ イリス  ヽレポスパ .等ヽとの併
'll l7 メトロイリンテルIF入後 lJキ 1闘 以内†

&吸 湿性頚慟 :Jft材 (ラ ミナリア等)と の卜Jttft用 †

9 前籠胎辮

10 児颯骨盤不均衡がりjらかな場合

H 骨盤挟窄

12  枚lよ 十

13 11:“胎常‖lV〕判離 船 児生存時)¶
11.lrl,1胎 児機能不全 (CC141l Ans、 cr 2の 場合)十
15 過強陣痛†

オキシトシン

l PCE:it終:え
`iか

ら 11↓ 間11内 †             1 興常胎児心ll数口|‖ 1現 (CQllltt11)

2 妊41高 ‖ll■ 症候群

3 胎能胎外異常による難席

4 心・腎・1■肴障害

5 帝工切開疑イIFll数 1ロ

6 禁忌にあるもの以外の子宮切開十

7 常f↓γ:盤 T期子1鵠 (11児死亡時)¶

PCF“ .

1 1°(〕ド巖 牟付えlJか ら1時 F句 11内 l            l 異常肝i児,さギ1敏 H‖i現 (tX゛ 4‖ 参‖1)|
2 帝上切側雌往 (単回も)・ 子宮切開既往 1       2 高血,「

3 気管支喘息・その既征               3 心森忠
4 緑lAI障

=                      4 
急性骨盤腔内感染J「・その既往

5 骨盤位等の胎fヤ異常                 5 常位li4盤早l切 剥ll(1台児死亡B子 )¶

PCE=

1 rijIぇ縮薬鮮,Ltt r後 1時‖l,■内|

帝liVJttl■ イドt lll回 も)・ 子ff切‖l既往|

異常ri児 ,さ拍教図 (CQ411参 照)11現 |
常li・ F・盤早lyl創 離 (胎 児死亡時でも)¶

骨盤位等の胎位異常

2

1 緑17・l障

喘恵

ここに記載されている禁忌あるい:ま慎重投,の対象:ま 上に胎児が生rFし ている場合を想定している したがイ)

常に綸継 1ヽ期剥離¶で示したように1台児死亡時には異なった基準がサ慮され,禁忌対象へのr官 11縮 薬使用が
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あり得る しかし,こ のような場合にも子官収縮業使用のための条件や使用l法はIn守する

†本書で特に追力‖したもの :=ジ ノプロストトロメタミン (プロナルゴンFり iFN付 文書による :¶ 常位胎盤早期罰

離はオキントシンならびに PCFレ iぶ 付文書では原獨1禁忌で PCt=添付文書ではが忌となっている 本書では胎児生

rr時 にはいずれの :「官収縮薬も禁忌.胎児死亡時にはオキシトシンならびにPCLは快■投与(CQ311参 照).κ E`

は胎児死亡時であっても禁忌とした :胎児機能不全はオキシトシンならびにジノプロスト(プ ロスタルモンFア )添

付文書では原則禁忌 ジノプロストトロメタミン(プ Ljナ ルコンド` )な らびに PCll=添付文rJで は禁忌となっている

本書はlrr度胎児機能不/1N(C(ェ ll.Ans、 er 2)の場合はいずれの r官収縮薬においても禁忌とした また.異常胎児

心■1数図 rcQ411参 Ftl)出 現時はPCE,は 禁忌 オキシトシンならびに 1'Cn″ は被 lrl投与とした (CQ4“参照):経

“liはいずitの 子■1(絡業if・ 付文書でも慎重投 lJと なっている力ヽ 本書はいず11の 子官収おキ薬の慎重投与対象からも

外した ,オ キシトシン添付文書では高年初産彙1と 軟産道強靭力載 重投りとなっているが 本書は慎重投,Ir象から

llll者 を外した :PCF“ はジノプロストトロメタミン (プ ロナルゴン
「

t)添
付文書では多胎 急性骨盤腋内感染症・

その既」: ならびに多産婦が禁忌となっているが,本 :1は 1,2者 については慎重投,と し 後者については慎 lTt投

与ll象からも外 1´ た :「宮11縮薬の「メトロイリンテルllfl人 隆 11,‖ 1以内」のltj用 ,「 P(〕 l■最終内川1か らl時間以内」

の静脈内12与 .「 プラステロン硫酸 (マ イリス・ レポスパ｀
等)と の併用」 ならびに「吸湿4・I敦管拡,そ 材 (ラ ミナリ

ア等)と の同Π事使用 |に関してはCQl12を 参11 このように熱忌対象力
'曽

加したので. ■宮収‖藤投与の際には本

表参11を勘める ・t〔切lJ既往経牲分娩時にはCQ403参 13

3.子宮収縮業使用中に行うこと

01,体バイタルサイン (血 l11と 脈拍数)のチェック

■1圧 と脈拍数を原Цl l時間ごとにチェックする(CQ404参■1)

合がある また定期的に内診 し瓢管の変化を把握する

rr,f収縮が増強すると血圧が L昇する場

②子常収縮と胎児心l由 の連続的モニター

分娩監lla装 置を′‖いて子官11縮 と胎児`しIlを連経的モニターする

PCLttH錠 を使用している場合にも同様とする.ト イレ歩行時など,医師が必要と認めた場合に一時的

に外すことは可能である (CQ410参 照).

01々 与駄が基準範μH内であることの確認 (表 4参照)

0増量間隔が適切 帷 終増量から30分以 11経 ている)であることの確認

0肝:児 wci卜bangの lli認

CQ410(分娩監It法).CQ 411(胎児心拍数口1読み方・対lふ )を参考にする

0)ヽ常llii児心lrl数パターン:‖ 現時の適切な対応

CQ 411(胎 児心打1数図読み方・ I・liき )を参考に胎児心拍数パターンのl11常・異常の半1新を行い.異常

とキリ断した場合にはCQlllを 参″に適切に対応する また。 1,11又縮薬投与中断の必要性について検「|

する (CQ408参照).必要と判断された場合には CQ408を参孝に胎児蘇生を試みる

4 インフォームドコンセント

子1イ収計4薬 を使
'‖

する必要性 (適応).手技・方法 予想される効果,主な有書事象 (よ 3を 参

`に

す

る)な らびに緊急時の対応などについて、事前に説り,し 同意を得る その際.文書でのl■ 意が望まし

表 3.子宮1文補薬とのF/J連が示崚される■:な右fF事象

lT大な

イf害事

象

(11シ ョック

に'過強陣痛 子富破烈 頭管裂傷.微弱lll痛 弛緩‖1血

t鮨足機能不全

その他

の有害

事象

過敗症

新4i児

鮨環器

il与 化器

その他

力敏症状

新21‐ 児宙商

イ畔 脈 静脈il射後の一遣性血:「 1■

'「

・ ド降

悪,さ・嘔

“

L

水中毒住状

ill:r宮 1え締栗と羊水塞栓疲の円米|‖ 係については否定的である

(Cinrk SI.1lankins GDV.1)ι !dley l)A et al Amnlotic ntlid emb● ・

‖sm:analyst ofthc nathnal registry Am J Obstct(),necd】

“

嬌 :

172:1158-l169)
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5 診療録への記録

文書によるインフォームドコンセと 卜を得た場合には,

合にはその旨を言夕療録にld載する.lサ体の111圧 と脈11数 ,

鉄に記根する 分娩監視装置記録紙は保存する.

診療録に添イ|し ておく,日頭で卜1意 を得た場

内紗所兄.子富収縮.胎児,き1山 の所兄は砂療

6.子宮収縮案の使用法 (表 4)

表 4に則してfFt'!'す る.静脈内投与時にはオキシ

ボ ンプ :液は 5%
トシン PCF.いずれにおいても精密持繊点滴装置

についてはオキシトシ

れにおいて と のみ実施する

る のオキシトシンあるいは で は てもよい

表 4 '「富収縮薬の使
'‖

法
1 オキシトシン :精密持親点lrfttllVI(餘 lltボ ンブ守)を 用いる

オキシトシン

!‖
7Fi出討t与量 囃itt_i 安全限界

1-2ミ リlll fr分 5ヽ 15ミ :,学 位/分 20ミ リ単位 '分

51111を 5%構液あるいは生理食壇水
500mLに 溶解 (10ミ リlll位 ‐

“
lL)

6ヽ 12niL r.キ「1 30～

":1lL■
↓Fl 12011lLイ ]↓ F町

増量 :30/71・ 1l L率1てから時‖j当 たりの輸液量を6-1 2nlI.(1-2ミ リ11ltl分,増やリ
注意点 IPCL錠 内岨そ●4・ のオキシトシン点湾静洋はit終内11時からlR,冊 以 上子

`た

後に‖1始 し 選強
IIllrlに ,L意 する (C(2112参!11)

2 PCR.:精密持縄点lll・/c世 (輸液ポィブ等)を
'Ijい

る

PCF. "‖

始時投与tt 維持景 安全 llt界

15ヽ 31)口 gl分 6ヽ 15μ g/,} 25μ g・ /7■

引ЮOμgを 5%lL● 液あるいは11理 Ft

塾△3晰 nLIに 溶解 (611glnlL)
15～ ∞〔:ll_時間 ∞～lmmL/1,間 250111L 'j『 ll

増it:30分 11●経てから
'キ

‖U商 たりの|li漁 景を15ヽ ∞ml.(15～ 3 01tx分 )増やす
注意点 :PCL錠内‖1後の PCFヵ 点満静i卜 は1た 終llJ剛 :時 から1時 |■以 Lき1た 後に開始し 過」t財

`術
に

注意する に(ゃ 112参照)

気管支喘息 緑内障.仕盤位ならびに帝‐littFJ・ 子iVi切 |‖ 既往には馬
「

,.を 使用lし ない.

3 PCE=鉱 (経日)の使用法

「

■戸¬ 曰 雪 而咽
注意Fl:他のf宙収輸熱卜1様に投与開イ)|■から分娩監視装置を装対し

投ユJJ`原 114社的モニターを行うrうF王切開。子宮切開!■往
ならびに骨盤位には PCルをftt用 しない 子富J又縮薬静反投 ll

終 J・ 後 i ni岡 以内は使用しない

また 異常胎児′亡イlパ ターンを確認したら11与 中止とする

(1)オ キシトシン

オキシトシンは自然障痛に近い 1常収縮が得られる.し かし感受性にlH人差や妊娠週数による差が認
められる.オt与開始 5分ほどで効果が現れる力̀  開始後111期 に過嚇trllliiが出32し やすいため30分ほどは

子官1又 li‐ ,1イ :児心拍数に 1分注意する 「PGE」錠内lll」 後の「オキシトシン点満静注」は最終内服時から
11,田,以 L経た後に開始 し 過強口:痛に注意する (CQ412参照 )

PGF3.い
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イl,シ ョック

●
'過

強陣痛 子富破裂 頭管裂傷 徴弱陣痛,他緩口1血

3胎児徴flLイ(全
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過敏症

新生児

循環器

消化器

去5 オキシトシンの有害J`象

過敏症状

新生児Illl

不整脈 静脈注射後の 一過ll:血 ll「 L昇・ ド降

悪′さ 嘔ul

水ll嗜■1状

―

―

その他
|

(2)PGFa
PCL.に よる妊娠末期のir宮収縮は, オキシトシンによる収縮が投与|‖ 始初期から規‖1的収縮が来る

のに対し,1‖ 卿!性がイくりlに〔な内,1:20nlmIIgオ 十続 l分～1分30秒に及ぶ長いゆるやかな収縮がみられるの

が特徴的である

帝工切Ⅲ・
「

rf切 開既

`11に

は11い ない(CQ103参 IKl).「PGL鋭内服」後の「I)Glし点ielliFili」 は最終内服

持から1‖,間以上経た後に

"H始

し.過強陣痛に注意する(CQ412参照).

分娩後の子1111縮促進を‖的としたPCLて の子rf筋精内局注は,原曼1行わない (CQ401参 11)

Ш噸 1,(2"。年版(11但■gJ壼分):1旦量のためのFU隔 (2∞6年版では15～ 30分ごと).な らび

に増

“

12(2墨、版で1墨
:ぅl堕2)が変更三生?ていることに注意する これらは主に.ジ ノプロストト

ロメタミン (ll■ に販売力
“
卜止されている

'の
添付文書 (日 本|べ 薬品集 |ズ 療嬉 0“年版て発イi所 じほう)

に基づく変更である.増 lll間隔の変更はオキシトシンの増せ間隔(∞分以 11)と 一致させたものであ り.

ヒヤリ・ ハット報告中で最も多い与薬エラートl避をH的 としたヒューマンエラー防止策の一環である.

なお・ 低濃,1液 (例 えば,2.000μ 3/500nlL)や高濃度波を使用することも可能だ力',開始pl投 与連魔 (15

～3 0μg/分 ).増 litの速度(30分以上あけて15～ 3 01tx/分 ).最大it与速度 (25μ g′分)については月ri守する

すなわち いずれの濃度液を使用しても開始速度は15～ 3 0μgイ分.増量は30分以 Lあけて15～ 3 0μ gr分 .

最大投与速度は25μgl分 とする

表6 PGF``の イF書 11象

漿たなrll
Ⅲjll"騨痛 ■宮崚裂 頸管裂ltr/

作用l

●Li・児機能不令 (羊水泥濁 徐巖 頻脈)

(11き室細Jb.呼吸田難 喘鳴

“

環制 心ll九進.顔 i‖ rl湘 血■i上 昇・下降 頻脈,胸 lヽ苦円 不監脈

その l●_の
過散症 1発拶など

l・lサ イ乍l11

,11ヒ器 1嘔気・嘔吐 11痛 下,1 腹部膨i苗感 鼓腸

|卜 射部 1山 1管痛 静脈炎 発赤

その触 1発汗. しぴれ感 冷感 口ia 頭鋼.発熱

(O PGE.経 日錠

本剤は経
「

:投 与という簡便さはあるが.点油投与と共なり調節性が低いため, ・

`「

に投与すると過強

障jiiと なることがある′投与は人院して行い。投与開始前に分娩監視装置を装新し投与
'11は

分娩監ll装

置を,lJい て子宮収縮ならびにFii児′き拍数を湯(HJと して連続的にモニターする 帝上切開・子官切|‖ 既往

には1,い ない (CQ4側参照).異常胎児心拍パターンを確認した場合には投 lJ中
Jlと する.

表7 P(:L経 日錠の有害1`摯

重大な副

作用|

●過強障lirl 子宮破烈 頭管裂傷

C胎児機能不全 (羊水混濁.徐脈.頻脈)

C心室細動 呼吸困難 喘嗚

そのlLの

制作用

消化器

循環器

その他

嘔気・嘔吐.下痢

顔籠i紅潮 血lt L月、 1:圧下降

L■痛 頭 lFt.め まい



1.原 因分析報告書の 取 りま とめ

1)分析対象事例の概況

公表した事例15件 のうち騰帯脱出が発生した事例が 3件であり、これらを分析対象とした。

3件 とも、暦帯脱出により児頭と骨盤の間で腑帯の圧迫が起こり膳帯血流が障害され、胎児

は低酸素・酸血症となり急速に胎児機能が悪化していったと考えられた。すべての事例は診

療所で発生し、 1件は病院へ母体搬送された。 3件 とも緊急帝王切開術による急速遂娩が選

択された。

この 3件 には、経産婦、頭位、分娩誘発、メトロイリンテル挿入、メトロイリンテル自然

脱出、妊産婦の移動、人工破膜という共通点があった。いずれも人工破膜の後に踏帯脱出が

起きているが、店帯脱出の原因を特定できたものはなかった。 3件のうち 1件は人工破膜の

前に超音波または内診で膳帯下垂がないことを確認していたにもかかわらず膚帯脱出が起き

ている。

2)事例の概要

分析対象事例 3件の事例を以下に示す。これらの事例については、原因分析報告書の「事例

の概要」、「脳性麻痺発症の原因」、「医学的評価」、「今後の産科医療向上のために分娩機関が検

討すべき事項」を基に、騎1静脱出に関連する部分を中心に記11している。

|■1型
1

経産婦。頭位。妊娠41週で分娩誘発を開始した。午前9時子宮口2cmの時点でメト

ロイリンテルをlifl入 し生理食塩水150mLを注人し、午前10時からオキシトシンの点滴投

与を開始した。午後 3時30分に外来で診察したところ、メトロイリンテルは腟内に脱出

しており子宮回は 6cm、 Sp-lcmであった。超音波断層法で済帯下垂がないことを確

認し、午後 3時47分に人工破膜を行い自室に戻った。 午後4時 20分に胎児に高度変動
一過性徐脈が出現し、内診したところ腑帯脱出に気づいた。オキシトシン投与中止、酸

素投与、内診指で児頭挙上、妊産婦を胸膝位の処置を行い、緊急帝王切開術を行うこと

を方針とした。午後 5時 8分児出生となった。

(脳性麻痺発症の原因〉

胎児心拍数モニタリングの所見から騰帯脱出は人工破膜後すぐに発生していないこと

から、少なくとも人工破膜が膀帯脱出の原因になったとはいえない。脳性麻痺発症の原

因は、膳帯脱出、それによる踏帯血流の障害、そのために生じた胎児低酸素性虚血性脳

症である可能性が高い。贋帯脱出の発生原因は特定できない。

〈医学的評価〉

経産婦であり、子宮日6cm開人で児頭の位置Sp-lcmであったことから、児頭はほ

ぼ固定した高さであり、分娩進行を期待してこの時点で人工破膜を行うことは医学的な

問題はない。また、人工破膜前の胎児`さ拍数モニタリング所見が正常であり、騰帯圧迫

などを示す所見が見られなかったこと、破膜前に超音波検査を用いて膳帯下垂がないこ

とを確認していること、および、人工破膜後、医師は内診にて膳帯脱出のないことを確
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認していることから、膀帯脱出に十分な注意を払って人工破膜が行われたと判断される。

膳帯脱出後の処置は的確である。

(当 該分娩機関が検討すべき事項〉

外来で診察と処置を行ったことが騰帯脱出に直接つながったとは考えられないが、こ

のような処置等はできる限り陣痛室や分娩室などで施行するように当該施設のシステム

を改善することが望まれる。

群1封,|
経産婦。頭位。妊娠39週で分娩誘発を開始した。午前 6時30分から妊産婦にプロスタ

グランジンL錠を約 1時間毎に 1錠ずつ 5回投与した。午前 9時 20分子宮L13cmの 時点

でメトロイリンテルを挿入し生理食塩水100mLを 注入した。午前11時 メトロイリンテル

は腟内に脱出しており、子宮口5cmであった。午前11時 15分オキシトシン点滴を開始し、

午後 0時子宮口ほぼ全開大となった。妊産婦を分娩室に移動させ、午後 0時 14分に人工

破膜を行った。その直後、医師が子宮頸管を押 し上げると同時に産婦が怒責をかけたと

ころ、羊水の流出とともに磨帯が脱出した。オキシトシン点滴を中止し、騰帯の用手還

納を試みたが還納できず、緊急帝王切開術が必要であると判断し、母体搬送を依頼した。

搬送中、妊産婦を骨盤高位にし、児頭を押 し上げスペースを作っていた。午後 1時 8分

児出生となった。

(脳性麻痺発症の原因〉

踏帯脱出は人工破膜が契機となったと考えられる。腑帯脱出が起こった後、暦帯が児

頭と骨盤の間に挟まれ圧迫されたために膀帯血流が障害され、胎児は低酸素・酸血症と

なり、急速に胎児機能が悪化していったと考えられる。

〈医学的評価)

経腟超音波で鱗帯下垂の有無を確認したという診療録への記録がない。

人工破膜は、経産婦であれば、踏帯が先進部あたりに下降していないことを確認し、

人工破膜に伴う済帯脱出が起きにくい状況であれば児頭の固定と分娩進行を期待して行

うことに医学的な問題はないが、磨帯下垂の有無が確認されていなかったとすれば、本事

例のタイミングで人工破膜を行ったことには検討の余地がある。膀帯脱出後、膳帯還納を

試みたことは、有効性が認められていないが標準の範囲内の診療である。児頭を押し上

げる処置についての医学的有効性は実証されていないため、医学的妥当性は不明である。

(当該分娩機関が検討すべき事項〉

児頭が固定されていない場合の人工破膜は膳帯脱出の原因となることがあるため、人

工破膜は児頭がしっかりと固定していることが重要である。さらに子宮頭管の押し上げ

は、児頭が固定していない場合には鰭帯脱出の誘因となる可能性がある。これらの産科

処置を行う場合には、贋帯脱出などのリスクを念頭に置いて、医学的な必要性を判断し

た上で慎重に行われるべきである。また、騎帯脱出後の処置 (オ キシトシン中止、酸素

投与、子宮1又縮抑制剤の使用、体位など)、 メトロイリンテル挿入時の内診所見 (展退、

頸管の硬さなど)や判断など、行った処置等については診療録に記載することが強く勧

められる。



経産婦。頭位。妊娠411週 で分娩誘発を開始 した。午前10時35分子宮口2cmの 時点で

メトロイリンテルを挿入し、生理食塩水150mLを注入した。午後 1時20分からオキシト

シン点滴を投与開始した。午後 2時55分メトロイリンテルは腟内に脱出しており子宮口

5cmで あった。午後 3時 40分子宮口7cm開大となり、妊産婦を分娩台に移動させ人工

破膜を行った。その直後に膳帯が脱出した。膀帯を用手的に子官内に戻したあと、1年び

膳帯が脱出することのないように手指で固定しながら手術室に移動した。オキシトシン

の点滴を中止し、小児科医師が到清するのを待って帝王切開術を開始した。

午後4時23分児出生となった。

〈脳性麻痺発症の原因〉

人工破膜直後の磨帯脱出により、膳帯が児頭と骨盤の間に挟まれて圧迫され、暦帯の

血流障害が43分間持続したことで、胎児が低酸素・酸血症となったことが、脳性麻痺発

症の原因と判断される。人工破膜の直後に膀帯脱出が認められており、人工破1莫の時点
で、何らかの影響で児頭と骨盤の間に空間ができていたと考えぎるを得ないc

(医学的評価)

人工破膜に関しては、陣痛を強めることを期待して行うことは選択肢のひとつである。

また、人工破膜前の児頭の位置はSp± Ocmで、医師が児頭が固定していると判断して

人工破膜を行ったことは一般的である。踏帯脱出後の対応に関しては、膳帯還納を行っ

たことは一般的ではないが、腑IF脱出i直後に帝工切開による児の娩出が必要と判断した

ことおよびァ トニンの点滴を中止したことは妥当である。

(当該分娩機関が検討すべき事項〉

児頭が一度固定したと判断しても、経産婦や母体が体位を変えたときなどには児頭の

位置が変わることがあるため、人工破膜は細心の注意を払って施行する。

3)分析対象事例における共通点

この3件には、経産婦、頭位、分娩誘;き、メトロイリンテル挿入、メトロイリンテル自然

脱出、妊産婦の移動、人工破膜という共通点があった。原因分析報告書では踏帯脱出の原因

は特定されなかったが、llg帯脱出とそれぞれとの関連を以下に示す。

(1)腑帯脱出とメトロイリンテルとの関連

○メトロイリンテル脱出時に超音波を用いて磨帯下垂がないことを確認しており、その

後の胎児心拍モニターで重篤な胎児心拍数パターンが観察されていないことから、メ

トロイリンテル挿入により膳帯脱出が発生したとは考えにくい。

○メトロイリンテル脱出後の胎児心拍モニターで重篤な胎児心拍数パターンが観察され

ていないことから、メトロイリンテル挿入により踏帯脱出が発生したとは考えにくい。

○メトロイリンテル脱出後の胎児心拍モニターで重篤な胎児心拍数パターンが観察され

ていないことから、メトロイリンテル挿入により磨帯脱出が発生したとは考えにくい

が、磨帯の位置を移動させたなど、何らかの間接的な関連があった可能性は否定でき

ない。
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○多量の羊水流出が膳帯脱出の原因とはいえない。

〇経産婦であることに力‖えて胎児が小 さめであることか ら、児頭の位置が変わりやすい

状態であった可能性がある。

○子宮頸管の押 し上げは膳帯脱出の誘因ではあるが、その背景として児頭が固定 してい

なかったと考えられる。

4)暦帯脱出後の対応について

原因分析報告書において「医学的評価」に記載された内容を以下に示す。

「 ○膳帯還納を試みたことは、有効性が認められていないが標準の範囲内の診療である。
児頭を押し上げる処置についての医学的有効性は実証されていないため、医学的妥当

性は不明である。

○膀帯脱出がみられた際には、llTl入 した内診指をそのままにして胎児先進部を挙 Lさ せ

たままにし、陣痛がない場合には骨盤高位、胸膝位などをとって膳帯圧迫を介助する

のが一般的である。本事例では、暦帯還納が行われているが、その有効性は認められ

ておらず、一般的でない。

○オキシトシンの点滴を中止したことは妥当である。

5)今後の産科医療向上のために分娩機関が検討すべき事項

原因分析報告書において、「当該分娩機関が検討すべ き事項」に記載された内容を以下に

示す。

○分娩誘発中の移動や、人工破膜による羊水流出などは、胎児の状態に急激な変化を起

こす可能性もある。このような処置はできる限り陣痛室や分娩室などで施行するよう

に施設のシステムを改善する。

○児頭が固定されていない場合の人工破膜は、膳帯脱出の原因となることがあるため、

人工破膜をする際は、児頭が固定することが重要である。また、児頭が固定されてい

ない状態で子宮頸管を押し上げた場合、腑帯脱出の誘因となる可能性がある。これら

の産科処置を行う場合には、膳帯脱出のリスクを念頭におき、医学的な必要性を判断

した上で慎重に行う。

(2)膀帯脱出と人工破膜 との関連

〇人工破膜後すぐに発生していないことから、人工破膜が暦帯脱出の原因となったとは

いえない。しかし、児頭近くに下降した鱗帯が人工破膜後の断続的な羊水流出などの

影響もあって徐々に下降し、最終的に暦帯脱出に至った可能性も否定できない。

○人工破膜と異常胎児′さ拍数波形の出現がほぼ一致 しており、人工破膜が契機になり騎

帯脱出が起きたと考えられる。

○経産婦で胎児が在胎週数に比して小さめであったことや母体の体位の変化が影響して

児頭の位置が変わり、人工破膜の時点では児頭と骨盤の間に空間ができていた可能性

がある。

(3)暦帯脱出とその他の因子との関連



○児頭が一度固定したと判断しても、経産婦や破膜の前に母体が体位を変えたときなど

は、児頭の位置が変わることもあるため、人工破膜は細心の注意を払って行う。

○踏帯脱出後に行った処置 .(オ キシトシン中止、酸素投与、子宮収縮抑制剤の使用、体
位など)については診療録に記載することが強く勧められる。

6)学会・ 職能団体への要望

原因分析報告書において、「わが国における産科医療体制について検討すべき事項」に学会・

職能団体に対して記載された内容を以下に示す。

○破水 (人工破膜・自然破水)、 羊水過多症、メトロイリンテルの使用、分娩誘発、巨大児、

低出生体重児などの要因と瞬帯脱出との関連について、学会レベルで事例を集積し、そ

れらの因子と騰帯脱出との因果関係を検討することが望まれる。

7)国・ 地方自治体への要望

原因分析報告書において、「わが国における産科医療体制について検討すべき事項」に国。

地方自治体に対する記載はない。
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2.膀 帯脱 出に関する現況

騰帯脱出とは、破水後に胎児先進部よりも先に騰帯が脱出し、子宮口を通過して懸垂して

きた状態をいい、胎児先進部と子宮下部との間が広い場合に生じる。例えば、横位・顔位・

狭骨盤・広骨盤・多胎妊娠 。月ヽ頭症・未熟児・羊水過多 。前期破水・低置胎盤の場合である。

メトロイリンテルの脱出時にも起こしやすく、また児頭が骨盤内に嵌入する以前の人工破膜

でも起こることがある。多くの場合、騰帯下垂がそれ以前に認められる。頻度は全分娩の01

～ 08%1～ 3)に
起こり、横位がもっとも多く、骨盤位、頭位の順である。踏帯脱出により、

突然の胎児の状態が悪化することから、緊急帝王切開が間に合わない限り、児の予後は不良

である。

踏帯脱出が診断された場合は、挿入した内診指をそのままにし、胎児先進部を挙上させた

ままにする。陣痛が認められない場合には、骨盤高位の体位をとらせ、用手的または用指的

磨帯還納を行うこともあるが、多 くの場合には胎児状態の悪化をきたす。児救命目的では、

内診指により胎児先進部を挙上させたまま緊急帝王切開術に移行すべきである。

「産婦人科診療ガイドラインー産科編2011」
4)に は済帯脱出についての記載は以下の 1項

目であり、発生後の対処についての記載はない。

3.人工 。自然にかかわりなく破水時には磨帯脱出が起こりえるため, もし人工破膜を

実施する場合には「児頭固定確認」後に行う。(B)

CQ404微弱陣痛が原因と考えられる遷延分娩への対応は ?



3。 再発 防止 お よび産科 医療 の質の 向上 に向けて

膳帯脱出は、頭位の場合は稀であるが、起こると急激に児の状態が悪化する。先進部の挙
上や、騰帯還納、母体の骨盤高位、胸膝位などを施行しても効果が認められないことが多い。

今回、膀帯脱出が発生した 3件についても、騰帯脱出により児頭と骨盤の間で勝帯の圧迫が

起こり、胎児は低酸素・酸血症となり急速に胎児機能が悪化していったと考えられた。緊急

帝王切開術による急速遂娩が施行されたが、脳性麻痺に至っている。したがって、膳帯脱出      ・

を発生させない周産期管理が必要である。

今回の分析対象事例は、原因分析委員会において、メトロイリンテル、人工破膜、羊水量、

子宮頸管の押し上げ、胎児の大きさなど、踏帯脱出の要因を1事例 1事例について分析され

たが、 3件についてはいずれも踏帯脱出の原因を特定することができていない。再発防止委

員会においては、同じような事例の件数が少ないこともあり、これらの事例だけで踏帯脱出

を防ぐための具体的な改善策等、特定のことを結論づけて提言はできないが、この3事例か

らいくつかの共通点を見出すことができた。今後、脳性麻痺の再発防止につなげること、ま

た、事例を蓄積し同種事例の分析の一助となると考えられることから表4-V-1を 取 りま

とめた。

1)産科医療関係者に対する提言

産科医療関係者は、以下について認識し分娩管理に取り組む。

(1)腑 1静脱出が発生した3事例すべてに経産婦、頭位、分娩誘発、メトロイリンテル挿入、

メトロイリンテル自然脱出、妊産婦の移動、人工破膜という共通点があったため、こ

れらの点に注意する。

(2)児頭が一度固定されたとしても、妊産婦の移動や体位交換などにより児頭の位置が変

わることがある。

(3)贋帯下垂がないことを内診や超音波で確認しても膳帯脱出が起こることがある。

2)学会・職能団体に対する要望

破水 (人工破膜・自然破水)、 羊水過多症、メトロイリンテルの使用、分娩誘発、巨大児、

低出生体重児などの要因と騰帯脱出との関連について、学会・職能団体において事例を集積

し、それらの因子と磨帯脱出との因果関係を検討することを要望する。

参考文献                                          .
1)荒木勤 異常分娩 最新産科学正常編 改定第22版,東京,文光堂,2010,338.
2)矢嶋聰,中野仁雄,武谷雄二編.分娩の生理 NEW産婦人科学改訂第2版,東京,南江堂,      .

2004, 287.

3)坂元正一,水野正彦,武谷雄二,監修 プリンシプル産科婦人科学 2,東京,メ ジカル

ビュー社,1998,587-589.
4)日 本産科婦人科学会, 日本産婦人科医会,編.産婦人科診療ガイドラインー産科編

2011.東京, 日本産婦人科学会事務局,2011,173
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表4-V-1 分析対象事例の共通点と時間的経過

【事例11 経産 (2) 頭位 あ り

メ トロイリンテル

挿入により贖帯脱

出が発生 したとは

考えにくい。

150rnL 9:00 15:30

人工破膜後す ぐに

発生していないこ

とから、人工破膜
が隣帯脱出の原因

となったとはいえ

ない。 しかし、児

頭近くに下降した

踏帯が人工破膜後
の断続的な羊水流

出 な どの影響 も

あって徐々に下降

し、最終的に踏帯

脱出に至った可能

性 も否定 で きな

0ヽ 。

あ り 15:47
子宮口6cm
Sp-1

多量の羊水流出が

踏帯脱出の原因と

はいえない。

16: 20 17:08

:事例2】 経産 (4) 頭位 あ り

メトロイリンテル

挿入により嬌1,脱

出が発生したとは

考えにくい。 100mL 9: 20 11:00

人工破膜と異常胎

児′し、拍数波形の出

現がほぼ一致 して

お り、人工破膜が

契機になり膀帯脱

出が起きたと考え

られる。

あ り 12 : 14
子宮口全開大

Sp― の領域

子官頸管の押 し上

げは膀帯脱出の誘

因ではあるが、そ
の背景として児頭

が固定 してい な

かったと考えられ

る。

12: 141貢 131 08

【事例31 経産 (1) 頭位 あ り

メトロイリンテル

挿入により踏帯脱

出が発生したとは

考えにくいが、隣

帯の位置を移動さ

せたなど、何らか

の間接的な関連が

あつた可能性は否

定できない。

150mL 10: 35 14:55

経産婦で胎児が在

胎週数に比 して小

さめであったこと

や母体の体位の変

化が影響 して児頭
の位置が変わ り、

人工破膜の時点で

は児頭と骨盤の間

に空間ができてい

た可能性がある。

あ り 15 : 40
子官口7cm

Sp± 0

経産婦であること

に加えて胎児が小

さめであることか

ら、児頭の位置が

変わりやすい状態

であつた可能性が

ある。

15:40 16 ;23
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おわりに

公益財団法人日本医療機能評価機構

理事・産科医療補償制度事業管理者

上田 茂

産科医療補償制度の創設にあたっては、「真相を知りたい」、「同じようなことを繰 り返

してほしくない」といった家族の意見を受け、補償だけでなく、原因分析・再発防止をも

う一つの大きな柱といたしました。補償対象となったお子様の事例は、医療関係者、法律家、

医療を受ける立場の有識者から構成される原因分析委員会において、分娩機関等から提出

された診療録などや家族からの情報をもとに、中立 。公正に医学的な観点から原因分析が

行われ、原因分析報告書が作成されております。その中には、脳性麻llil発症の原因や臨床

経過に関する医学的評価とともに、「今後の産科医療向上のために検討すべき事項」とし

て当該分娩機関に再発防上の取り組みについての提言が記載されております。

さらに、再発防止の取り組みは、原因分析された個々の事例を蓄積・整理し、分析して

いくことにより、共通の知見等を見出し、再発防止策などを提言し、産科医療の質の向上

を図ることとしています。再発防止委員会においては、はじめに再発防止に関する分析の

方針について審議が行われ、その方針に基づいて事務局で報告書の取りまとめに向けて準

備を進めてまいりました。審議においては、そのプロセスを公開すべきといった議論もあ

りましたが、補償対象となった重度脳性麻痺のお子様のご家族の心情や個人情報の保護等

に配慮し、個別事例に関する審議は、非公開会議の場で行われました。一方で、できる限

り透明性を高めるために、非公開の審議についても議事録が公表されています。また、個

別事例に関しては、非公開会議の場で個人の心情や個人情報の保護等に十分配慮した記載

についての整理がなされ、報告書草案は公開で審議が行われました。

本制度は、妊産婦の皆様と分娩機関等の皆様の双方の理解と協力の上で成り立っており、

それぞれから提出していただいた情報は大変貴重であります。お蔭様で、原因分析と再発

防止の取り組みが実現できております。今後、さらに質の高い再発防止に関する分析を行っ

て、この再発防止の取り組みが、産科医療の質の向上のため貢献できるよう努めていきた

いと思います。また、再発防止委員会から提供される再発防止に関する情報が多くの産科

医療関係者に広く活用されることを期待いたしております。本制度は、国民の皆様や産科

医療関係者の皆様、および関係学会・団体に支えられ、運営できている制度でございます。

関係者の皆様にご協力いただき、本制度に対する信頼が得られるよう、またわが国の産

科医療の質の向上が図られるよう尽力してまいりますので、皆様の一層のご理解、ご協力

をよろしくお願い申し上げます。
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表―付― l-1 産科医療補償制度加入分娩機関
Dの

現況

注)2010年 12月 20日 現在、本制度に加入している分娩機関数を示す。

表―付― :-2 都道府県別産科医療補償制度加入分娩機関数
注)

北海道 64 48 10 122 滋賀 13 30 9 ０
´

Ｅ
υ

青森 14 19 ０
４ 35 京都 33 35 79

岩手 14 28 1 43 大阪 76 91 31 198

宮城 18 31 4 53 兵庫 50 69 19 138

秋田 17 つ
４ 0 29 奈良

つ
ι

つ
４ 10

●
υ

′
■

山形
７
′ 18 0 35 和歌山 12 15 10 37

福島 24 31 3 58 鳥取 7 3 つ
‘

茨城 24 38 8 70 島根 14 9 1 24

栃木 12 35 4 51 岡山
０
４ 26 6 53

群馬 19 28 2 49 広島 31 37 5 73

埼玉 40 76 32 148 山 口
０
４ 20 4 45

千葉 36 81 21 138 徳島 9 13 0
Ｏ
ι

り

ι

東京 104 107 54 265 香川 17 ll 4 32

神奈り|| 67 65 41 173 愛媛 14 27 3 44

新潟 26 25 5 56 高知 8 13 2 23

富 山 14 13 2 29 福 岡 35 103 16 154

石川
Ｏ
ι

つ
４

７
′ 50 佐賀 8 22 1 31

福井 13 2 26 長崎 18 40 3 61

山梨 8 9 4 つ
４ 責ヨスト 18 43 2 ●

●
ｒ
υ

長野 31 20 15 66 大分 26 4 41

岐阜 20 39 9 68 宮崎 14 35 7 56

静岡 31 53 17 101 鹿児島 23 34 5
０
´

ｒ
υ

愛知 63 104 22 189 沖縄 19 18 4 41

三重 17

注)2010年 12月 20日 現在、本制度に加入している分娩機関数を示す。
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第3章の数量的・疫学的分析は、本市U度において補償対象となった脳性麻痺児の基本統計

である。わが国の分娩に関する資料として人口動態統計、国民健康・栄養調査、医療施設調

査から抜粋し、参考資料として掲載した。

表―付―‖-1 出生数′出生曜日。時間 。出生の場所 。年次別 ―平成16年一

総数 1,110,721 149,736 172.829 159,818 154,557 168,655 134,334 122,027 48,765

0時 33,595 4,118 4,897 4,436 4,473 4,7“ 4.592 4,463 1(I〕3

1時 35,117 4,396 4,965 4,627 4,708 4,929 4,786 4,862 1,844

2時 3Q245 4,588 ユ339 4869 4,682 ユ062 4,872 4,885 1,948

3時 37Ю51 4,761 5,400 5,059 4,859 5,121 4,902 4,967 1,982

4時 37.669 4,842 5,383 5,115 4.953 5,129 5,107 5,137 2,003

5時 37,856 4,894 5,404 5,069 4945 5,235 ユ042 5,278 1,989

6時 37,450 4790 5,396 4,989 4,901 5,176 5,093 5141 1,964

7時 39,318 5,009 5,502 5,305 5,205 5,393 5,442 5.416 2046

8時 42058 5″4 5,991 5,497 5,610 6,032 5,781 5,695 2,128

9時 48,361 6,124 7,545 6,922 7,047 Z090 5,621 5,703 2.309

10時 51267 ２
０

И
仕

つ
０

６
7,780 7,351 7,166 7,740 6,271 6,145 2,471

ll『キ 54,841 6,981 8,527 8.041 7,704 8,378 6,659 6,100 2451
121寺 57,846 7,733 9,064 8,643 8042 9,C142 7,140 5,738 2444
13時 80,446 11,251 14,363 12,575 12,220 13,879 8,318 5,436 2鯉
14時 81,058 11,529 14,195 12,983 12,602 13,782 8,228 5,420 2,319

15時 島,172 9,731 11,659 10,539 10,200 11,436 7郎 5,321 2,238

16「寺 61,045 8,820 10,256 9,414 8,780 9,976 6,562 5,127 2,110

17時 521)91 726 a591 7,881 7,455 a388 5,932 5.029 2,089

18時 45p16 6,794 7,261 6,639 6,283 6,998 5,341 4,729 1,871

19時 38p79 5,594 5,999 5,577 a183 5,842 4666 4,338 1,780

20「手 35.121 4,936 5,200 4,925 4657 5,141 4,335 4,272 1,655

21「キ 32,796 4,517 4,743 4,534 4,354 4,729 4,079 4244 1,596

22「寺 31,865 4419 4,575 4,299 4,102 4,593 4.175 4,106 1.596

23時 32,687 4,486 4,648 4,396 4,292 4,636 4,221 4,3M 1,654

不詳 971 130 146 133 134 145 ●
‘ 121 41

注)月 ～日曜日は祝日 年末年始を除く。祝日は国民の休日に関する法律による。

年末年始は12/29～ 12/31.1/1～ 1/3。

出典 :平成17年度 出生に関する統計 (人口動態統計特殊報告)
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表―付―‖-2 姐娠期間別にみた年次別出生数及び百分率D

注〉妊娠期間不詳を除いた出生数に対する百分率である。
出典:平成20年人口動態調査
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01北 海 道
02青  森
03 岩  手
04 宮  城
05 秋  田
06 山  形
07 福  島
08 茨  城
09 栃  木
10 1洋   1与
11 埼  玉
12 千  葉
13 東  京
14 ネ申奈 川
15 新  潟
16 富  山
17 石  川
18  ネロ   リト
19 山  梨
20 長  野
21 岐  ■
22  静   岡
23 愛  知
24 三  重
ん 滋  賀
% 京  都
27 大  阪
28 兵  庫
29奈  良
30和 歌 山
31 鳥  取
32 島  根
33  Fl    lII

34 広  島
35 山  口
36 徳  島
37 香  川
38 愛  媛

" 
高  知

40 福  岡
41 佐  賀
42 長  崎
43 熊  本
44 大  分
45 宮  崎
46鹿 児 島
47 沖  縄

1,091,156

41,074

10,187
10.223

19,863

7.421

9,164
16.9∞

24.592
17240
17.044

60.520

52,306
106.015

79.179
18.388

8709
10,199
7.139

6908
18,129

17.506
32701
71.029

15,633
13487
21,842
7Z4∞
48,833
10,981

7.866

4878
5,685

17.044

25560
11,560
5,893

8.600
11.561

5,788
46.695

7.819

12,173
16462
10306
10.292

15,445
16,736

173
71,738

14845
9515
10p20
8,142

32.250

14.399
6.554

5,739
7,447

20.455

11,789
23.290

7,765

12.675

11.315

8,539

2.165

111

9

10
18

4

9
28
44
17

9

141

100

419
278
17
17

16
3

15

68
27
39
97
21
23
21

132

60
18

12
7

4

19
46
26
4

2o
15

13

71

11

19

29
15
12

17
48
1

248
60
9

ll

17

107
46
6

11

2
45
9
50
14

9
31
6

16

６３

２８

・

50 東京区部
51札 幌 市
52仙 台 市
53  さソヒ姉
54千 葉 市
55横 浜 市
56川 崎 市
57新 渇 市
58静 岡 市
59浜 松 市
60 名古屋市
61京 都 市
62大 阪 市
63堺  市
64神 戸 市

“

広 島 市

9

2

2

5

5
14

7

6

13

15

42
37
1

1

3
1

4

3

5
18
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2

3

7
16
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1

2

1

2

12

4

2

3
13

4

3

4

3
3
6
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8
21

7

l

16

8

1

6
3

3
1

2

4

2

4

66
67  ネロ

表―付―‖-3 都道府県 (18大都市再掲)・ 出生の場所別にみた出生数

1

1.088,628

40,935

10,178
lQ204
19,843

7415
9,150

16.875

24534
17.216
17029
60.366
52.191

105.554

78.864

18,370

8691
10180
7.135

6889
18,058

17.474

32,644
7Q918
15.610

13,461

21814
77.252
48,755

10962
7,852

4.871

5.680

17.023
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11530
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8.575

11544
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46611
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8,125
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6.548

5.728
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2Q4∝
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11280
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1,824
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12p51
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47p74
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2.767

3.061

3825
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4,436

7.284
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出典 :平成20年 人口動態調査



表―付―‖-4 母の年齢別にみた年次別出生数 。百分率
D及

び出生率 (女性人口千対)

1,934.239

12

20165

513.172

951.246

358375

80.581

9.860

523

25

280

100

1

265

492

185

42

05

0

45

965

2092

86

198

27

02

1,901.440

9

15,990

479,041

lρ 14 624

320,060

62663

8727

312

7

7

100

08

252

534

168

33

05

0

41

107

1901

696

15

21

01

1,576.889

14

14.576

296.854

810204

388935

59127

6911

257

1

10

1431577

23

17854

247341

682,885

381466

93.501

8224

244

1

38

1,221.585

18

17.478

191.859

550,994

356026

92377

12.587

224

22

100

14

157

451

291

76

1

0

36

448

1398

932

208

24

0

1187064

37

16.075

193.514

492714

371,773

100053

12472

414

12

100

14

163

415

313

84

11

0

39

404

1161

945

262

28

01

1,123,610

49

19532

142068

395975

408585

139489

17.478

402

19

13

100

17

126

352

364

124

16

0

58

382

907

871

339

46

01

1110,721

45

18.546

136.486

370.220

415,903

150,222

18,790

483

16

10

1.062530

42

16531

128.135

839.328

4074 ηЭ

153440

19.750

564

34

6

l∞

16

121

319

381

144

19

01

52

366

853

856

361

5

01

1092.674

41

15933

1311."0

335,771

417,776

170,775

21.608

522

9

9

100

15

119

307

382

156

2

0

52

376

878

899

"156

01

1,089,818

39

15211

126,180

324.041

412.611

186.568

24.553

590

19

6

1.091156

38

15,427

124691

31z753

404771

200.328

27.522

594

24

8

実  数

1.190.547 1 1153.855

43

19729 1   21349

161361 1  152.493

4708331 425.817

396.901 1  406482

126.409 1  131,040

】4.848 1   16200

396

10

16

百 分 率

17

136

395

333

106

12

0

出生率 (女性人口千対)

100100

09

188

514

247

37

04

0

100

12

173

477

266

65

06

0

100

14

116

297

379

171

23

01

5

37

875

915

409

62

02

100

14

114

291

371

184

25

01

100

19

132

369

352

114

14

0

886

327

42

01

100

17

123

333

374

135

17

0

36

771

1815

41

617

1784

849

177

18

01

54 1      62

399 1     401

995 1     938

57

374

885

875

357

49

01

52

374

88

937

431

67

02

731 1

129

17

01

935

321

39

01

8

総数

～ 14歳

1ヽ～ 19

20～ 24

25～ 29

30-34

35^‐ 39

40-44
45～ 49

50-

不 詳

総 数

～ 19歳

20-24

25～ 29

30ヽ 3́4

35～ 39

40～ 44

45～

15～ 19歳

20～ 24

25^-29

30--34

35 -39

40～ 44

45^-49

注)年齢不詳を除く出生数に対する百分率である。

出典 :平 成20年人口動態調査
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表―付―‖-5 身長・体重の平均値及び標準偏差 (性 。年齢階級別)
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％

４５

４９

３７

４‐

1476

1508

1557

1565

1591

８

６

５

４

４

３６

４５

４８

３６

４‐

■

６

４

２

１

３９

４‐

４７

５０

５０

９

８

７

＆

ａ

16

17

18

19

20

“

器

３‐

３０

２５

1687

1711

1707

1715

1733

８

０

４

７

１

４‐

３３

２３

２７

‐７

1573

1575

1578

1590

1565

４０

３２

２２

２７

‐７

２

０

■

３

９

２‐

２２

２３

２４

郎

1709

1724

1734

1725

1726

２５

“

２‐

２３

２９

618
635
690
1ヽ1

696

87
123

119

126

174

1585

1576

1577

1577

1576

３

８

９

６

９

３２

２９

２９

ａ

２９

７

８

８

７

５

2併

"30-39

40-49

50-59

60¨69

70歳以上

1705

1714

1703

1678

1646

1607

87
127

103

102

88
107

‐３６
６０３
５３４
鶴
７２４
７８２

1581

1580

1575

1545

1519

1474

２５

Ｍ

３３

４６

２４

９０

９

Ю

３

８

′

８

郷

器

”

譴

舒

田

(再掲 )

20歳以上

2∈29歳

餅 64

65-69

70-74

7卜η

80歳以上

2.940

238

330

290

262

208

155

1669

1717

1651

1641

1623

1604

1584

2,930

235

330

290

262

208

155

６５

６５

“

６４

６２

５９

５６

111

113

93
81

94
121

96

3.592

303

374

350

286

248

248

1538

1579

1523

1514

1501

1469

1449

９

■

６

３

■

７

■

3.567

290

374

350

286

249

255

５２

５０

”

５３

５‐

５０

４７

“

η

器

師

Ы

＆

％

注)体重は妊婦除外。

出典:平成19年国民健康 栄養調査報告
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表―付―‖-6 BMiの状況 (性 。年齢階級別)

注)妊婦除外BMIに よる肥満の判定は下記参照。

出典 :平成19年国民健康 栄養調査報告

20-29歳

3039歳
4049歳
3)巧9歳

∞■9歳

70歳以上

(再掲)20歳以上

(再掲)2069歳
(再掲)4069歳
(再掲)65-69歳
(FttIFj)70-74身 長

(再掲)75-79歳
(再掲)80-84歳

(再 掲)85歳以 L

171

235

448

466

536

620

625

2930
2305

1622

29Э

2Sと

208

105

"

1000

1000

1000

1000

1000

1000

1000

1000

1000

1030

1000

1000

1000

1000

1000

32

25

9

12

23

13

41

123

82

48

5

8

15

11

7

187

106

20
26
43
21

66
42
36
30
17
31
72
105

140

121  1   708

160  :    681

311  :   694

300  :   644

329  :   614

404 i 652

1.033  1   637

412  i   659

1,916  :   654

1,「J04  :   652

179  1   617

171  :   653

138  1   663

71  1   676

32  1   640

18

50

128

154

1斜

203

172

891

719

541

106

83

55

23

11

105

213
286
330
343
327
275
304
312
弱 4

366
317
264

219
220

15-19茂

20-29方ヽ

30-39方ヽ
40-49庁 ,

50-59方ヽ

60-69岸 1

η歳以_L

(再掲)20歳以上

(再掲)20■ 9歳

(再掲)40-69歳
(再掲)6569歳
(再掲)7併74歳

(再掲)石―η歳

(再掲)80-84歳

696
796

690
748

722

743
643

629
691

709
699
607
650
593
641

642

27  1   167  1    129

73  1   252  1    200

82  1   140  1   437

61  1   114  1    385

29  1    45  1    480

45  1    62  1    465

91  1   116  1    492

381  1   107  1  2.459

290 i   lo4  1  1967

135 1   71 1 1330
22  1    63  1    212

22  :    77  1    186

28  1   113  1    147

19  1   124  1     98

22  :   232  1     61

162

29Э

584

533

646

723

782

3.558

2.776

1.902

349

286

248

153

95

1000

1000

1∞ 0

1000

1000

10Э 0

10)0

1000

lrlclo

1000

llX1 0

1000

1000

1000

1000

6

17

“87

137

213

199

718

519

437

115

78

73

36

12

37
59
111

163

212
295
万 4

202

187

230
330
273
294
235
126

5 肥満の判定

BMI(Body Mas lndcx,次式)を用いて半J定 した。
BMI=体重kg/(身 長m)2

男女とも
"歳

以上BMI=22を 標準とし.肥満の判定基準は下記のとおりである。

出典 :「 日本肥澪1学会 (m∞年)に よるllLガ tの判定基準J
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付録

l■ 1)現在習慣的に喫煙 している者 :

これまで合計1∞本以上又は 6ケ 月以 Lた ばこを吸っている (吸っていた)者のうち 「この 1ケ 月間に毎日又はときどきた _■ こ

を吸っている」と回答した者。

注 2)過去習慣的に1喫煙 していた者 :

これまで合計1∞本以上又は6ケ 月以上たばこを吸っている (吸っていた)者のうち 「この 1ケ 月Fnlに たばこを吸っていないJ

とい答した者。

注3)喫煙しない者 :

「まったく吸ったことがないJ又は「吸ったことはあるが 合計1∞本未満で6ケ 月未満であるJと 回答した者。

出典 :平成19年卜■(拠凛 栄養i‖介千1ri

注)週 3日 以上で 1日 1合以上飲酒する者をありとした。

出典 :平 成19年国民健康 栄養調査報告

表―付―‖-7 喫煙の状況 (性 。年齢階級別)

性:」

男性
喫煙の状況
た1'現

在判|[的 に喫州|し ている者

=2過去習1質 的に喫蝉 していた者
亡6)喫

煙 しない者

13"
81Xl

1337

394

27
379

154

15

155

475

46

478

317

64

189

556

112

332

282

125

167

4)1

218

291

276

170

2(M

４２

お

３‐

229

劾

261

3田

299

373

12
217

359

186

■ 6

507

総数 3527 1∞ lCr llXl 1∞ 1∞ 699 llXl 708 10Э

女性 喫煙の状況

現在習慣的に喫煙 している者

過去習慣的に喫煙 していた者

喫煙 しない者

457

212

3472

０
　
■
　
８

■

５

８

66

22

308

167

56

778

〕19

79

494

172

114

714

112

38

475

179

61

760

３
　
９
　
８

９

３

部

８

‐９

‐８

73

24

903

“
％
田

37

28

935

総 数 4141 100 396 1∞ llXl 625 1∞ ]∞ 10D 鋤 lα )

給 数 喫煙の状況

現在習悩的に喫畑 1´ ている r/

過去習慣的に喫煙していた者

喫煙 しない者

1847

1.012

481n

21
132

627

220

37

463

∞

５

“

場

‐４

“

345

113

541

３９４

‐６３

６４２

329

136

53.

３４

‐９

”

247

143

610

287

228

979

ｎ

ｔ

億

165

242

1190

1597総数 7F168 llXl 7211 1∞ 1262 1(Ю 1∞ 1396 lα) 1494 lCr lCXl

表―付―‖-8 飲酒習慣の状況 (性 。年齢階級別)

性別

男性

なし

あり

2.238

1.294

634
366

272

52

324

840
160

364

206 “

9

361
９２

田

508
492

545

455

414

285

592
408

539

170

760
240

総 数 3.532 llXl 10Э 570 575 lCXl 699 100 7" 100

女性 なし

あり

3,811

329

921

79

Ю

郎

937

63
601

91

868
132

527

98

843
157

８４

∞

919
81

748

47

941

59
[31

8

991

09
総 数 4140 lIXl 395 100 692 100 100 10Э 889 100

総数 なし

あり

6,049

1623

788
212

642

77

893
107

%5
297

765
235

819

381

683
318

1,041

358

744

256

1,162

332

778
222

1420

178

謎 9

111

総 数 7672 100 lCXl 1262 100 1 2ul lKXl 1399 llXl 1494 lfXl 1598 100
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椰 榊                    聰

表―付―‖-9 出産順位注1)別にみた年次別出生数及び百分率
濠 )

注 1)出産順位とは、同じ母親がこれまでに出産した児の総数 (1994年 までは妊娠満節週以後、1995年 からは妊娠満2週以後
の死産胎を含む。)について数えた順序である。

注2)各年次における順位不詳を除いた出生数に対する百分率である。

出典 :平成20年人口動態調査

脚
Ⅲ
凹
鵬
瑯
Ｗ
熙
鵬
脚
劉
翻
郷
卿
獅
獅
卿
翻

‐９９５
鵬
Ｗ
棚
Ｗ　卿
卿
棚
側
２００４　郷
獅
獅
翻

師 29

ヽふ
32,511

笙 917

2Z853
27,l18

26.472

24810

25,766

25.146

23,993

23邸6

卿

2獅 3

24p∞
25ρ43

a617

21
25
27

２
２３
器

２
．
２
劉
　
″

２
．
‐
２
２‐
２

２‐
２

器
“

卿
留
僻

価
翻
路
∞
翻
椰
撤
観
　
翻
踊
翻
認
昴
昴
路
”
躊

“
“
¨

“

“
　
“

“
“

“

“
　
∞
０
，
７
”
げ
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付録

表―付―‖-10 都道府県別にみた単産―複産 (複産の種類)=」分娩件数
注)

北

青

岩

官

秋

山

福

茨

栃

群

埼

千

東

神

新

富

石

福

山

長

岐

静

愛

三

滋

京

大

兵

奈

和

鳥

島

岡

広

山

徳

香

愛

高

福

佐

長

熊

大

宮

鹿

沖

０１

０２

“

０４

“

“

”

０８

０９

‐Ｏ

Ｈ

‐２

‐３

‐４

‐５

‐６

‐７

‐８

‐９

２０

２‐

２２

２３

Ｚ

２５

２６

２７

２８

２９

３０

３‐

３２

田

３４

３５

３６

３７

３８

３９

４０

４‐

４２

４３

４４

６

４６

４７
外

不

1.107,467

42,125

10,359

lQ401

2Q239
7555
92田

17,224

25026
17520
17,251

61.312

53097
107574

8Q082
18653

8,822

10,321

7,239

6,986

18339
lZ680
3、149

71,824

15f31
13.629

22,057

78393
49,392

H,099
7昴9

4,960

5,783

17332
お935
11.7勢

5p89
8.677

11,796

5,917

47,592

7.953

12.427

16,785

10,493

10516
15β16

17.179

178

14

1,095,749

41,768

10,以 1

10.302

20,044

Z481

alη
17“ 3

24,771

17.338

17.032

60,“ 9

52,579

106.416

79,298

18.418

8,732

10,213

7.160

6.916

18,140

17,476

32.816

71,008

15.683

13.457

21,768

77549
48,814

10.934

7.892

4,917

5,723

1715
25,638

11.618

5,24
8564

11β91

5851
47071

7,888

12,306

16.610

10,374

10.419

15,663

17.029

173

10

11684

355

118

"194
74

105

161

25
180

219

650
516

1.157

780

235

90
108

η

Ю

198

204

332

815

148

172

288
842

576
1“

97
43

56

167

267

116

6
113

104

66

520

“121

175

119

97
18
150

5

11.496

349
118

98
191

73

102
160

253
176

217

642

511

1,148

767

233
87

106

78
66

192

197

323

808
145

172

284

826

568
162

94

42

53
166

261

112

６２
‐‐０
・０２
６４
５‐３
６４
ｍ
ｍ
‐‐９
９２
‐４７
‐４８
５
一

８‐

６

一

一

３

１

３

１

２

４

２

７

５

８

３

２

３

２

１

４

６

４

９

７

３

一

４

‐５

８

３

３

１

３

１

６

４

３

３

２

２

７

１

１

５

一

５

６

２

二

6

1

1

1

3

1

1

注)総数には死産の単産、複産の不詳を含む。

出典 :平成20年人口動態調査
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表―付―‖-11 分娩件数の年次推移

59,939

53.497

54,065

52,976

50,959

49,629

44,865

47,626

各年 9月 中

出典 :平成20年医療施設 (静態・動態)調査・病院報告

1987年

19901F

19931「

1996年

1"9年

2KX12年

2005笙「

2008年

5,933

5,981

7.486

7,791

8.852

3900

9,623

11,089

99

112

138

147

174

179

214

233

45,040

35,233

40,347

43,034

40,097

41,498

40,247

42,792

2,948

2.919

3,687

4.270

4,571

4、938

5,156

5.553

65

83

91

99

11■

119

128

130

%



表―付―‖-12 性。出生時の体重別にみた年次別出生数・百分率注1)及び平均体董注2)(男
)

注 1)出生時の体重不詳を除いた出生数に対する百分率である。

注 2)1991年 までの出生時の体
=は

、100グラ■単位で把握したため、算出平均体重にOЮ 5kgを加えたが、1992年に

調査票を改正し、これ以降はグラム単位で把握した算術平均値である。

出典:平成20年人口動態調査

総数

～ 10kg未満

10～ 15

15～ 20

20-25
25-30
30～ 35

昴 ～■0

40～ 45

45～

不詳   ‐‐

1 0kg以 上

2 5kg未満

給数

～ 10kg未満

lЮ -15

15～ 20

2Ю ～ 25

25～ 30

30～ 35

35～ 40

40～

“45～

1 0kg以 上

25kgn清

平均体重

811“ 18

678

2,269

6即
29,438

1840Ю

I]‖裾
|

2452

96 1

諄|

|||●■|||.

II

3231

鶴 烈

1022

24器

5,793

2Z4“

17Z886

345′24

151853

21,190

1,768

160

734,102

36,703

鵬
０・１
昭
幅
Ｖ
雄●′
野
”
”
駆
５
”

11■  |‐

626971

1,151

2200

5畑
27.181

172242

鶏 246

11∞
"la451

1メX〕9

108

625,712

35"5

100

02

04

09

4.3

275

4“

177

2.1

02

"857

316

岬 47

1,311

2佃
5脚

31■13

1鍋552

278,617

91,70b

9,817

693

159

60つ77

41"4

1∞

唸

04

1

52

307

458

‐５．‐
“
ｍ
嘲
“
Ⅲ

1襄 ・ 数

202Ю

“
1省鷲

1 電

1  610砕

4z737

5分率 (男

100

"04
11

6

33

445

133

13

Ｑ‐
駆
鶴
Ｗ

卜鑑
1 2,1

6.613

35“4
1 187″

4

四 ,515

“

286

1理
89

1:舞 |

|  1111

1∞
|

Sヽ39

1.680

η 98

卿

“

′馬

1%210

243,07

68,158

6.134

350

77

55師舵

47βЮ3

100

“04

12

66

347

435

122

11

01

ヽ、7

鍋

3115

5"爾 7.

1,691

“
３４．８
櫻
閉
Ｈ
ｍ
一野
路
拙

55%513

1,619

2螂
6.560

冤 710

19ユ価

243β 18

66郎2

6,055

339

111

5Z783

4■452

11Xl

03

晰
″
“
Ｗ
価
Ш
・一
ｍ
野
“
椰

95
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総数

～ 1 0kg未 満

10～ 15

15-20

20～ 25

25- 30

30-35

35^ 40

40-45

45-

不詳

1 0kgll_L

2 5kg未 満

総数

ヽ 1 0kg未 満

10ヽ  15

15-20

20^ 25

25-30

30ヽ 35

35-40

40～ 45

45～

1 0kgル1_L

2 5kgヨにお寄

平均体重

765.471

812

2.213

a227

33.684

222.066

356.197

126.932

15,972

1,278

90

764.569

42.936

696.298

1.132

2,217

5.663

32.459

214681

32Q444

106079

12.443

1047

128

695033

41471

594,614

1.140

2,027

5,337

32833

204,417

265.lCICl

75,265

7.802

605

88

593.386

41337

57&517

1,299

2.303

5,956

38,550

218,243

245481

60,628

5,522

403

132

577.086

48,108

数

578.399

1,414

2,441

6.601

44695

232.6"

233,908

52.093

4.215

246

87

576898

",151
百分率 (女 )

lklll

02

04

11

77

402

404

9

07

0

998

95

299

517498

1.579

2,491

6918

44r)10

215,227

201.613

42,216

3.170

1%

89

515,830

54998

997

106

296

532,235

1,780

2,415

7.079

45,682

222,228

206456

43058

3.255

190

92

530,363

%,%6

529971

1,723

2,476

6,890

46.219

221344

205.573

42.351

3,101

187

107

528141

57.308

531.643

1.674

2.426

6835

46,092

223,733

“

5.709

41.882

3.028

151

113

529856

57.027

100

03

05

13

87

421

387

79

06

0

997

107

296

実

―
―
―
―
―

l∞

l11

03

08

44

29

465

166

21

02

999

56

314

100

02

03

08

47

308

46

152

18

100

02

03

09

55

344

446

127

13

01

998

7
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ｌ
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師
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晰
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ｍ
駆
田
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Ю

０

０
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住
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８

０

　

”

ｎ

”

100

03

05

13

87

418

388

8

06

0

997

108

296

注 1)出生時の体重不詳を除いた出生数に対する百分率である。

注 2)1991年 までの出生時の体重は、loOグ ラム単位で把握したため、算出平均体重に005kgを 加えたが、1992

年に調査票を改正し、これ以降はグラム単位で把握した算術平均値である。

出典 1平成20年人口動態調査

表―付―‖-13 性 。出生時の体重別にみた年次別出生数・百分率及
注1)び

平均体重
注
"(女 )
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付録

注)率算出に用いた分母人口は日本人人口である。

資料 :日立社会保障・人口1綱題研究所「人口統計資料集」、厚生労働省「人口動態統計J。

出典:平成20年人口動態調査

表―付―‖-14 年次別にみた出生数・率 (人口千対)・ 出生性比及び合計特殊出生率

1980

1981

1982

1983

1984

1985

1986

1987

1988

1989

1990

1991

1992

1993

1994

1995

1996

1997

1998

1999

2∞Э

2001

2002

2003

2004

2005

2006

2007

2008

1576.翻
1529,455

1515,392

1即&687
148,780
1.431577

1,382.946

1.346.658

1.314.006

1246802
1.221,585

1.223245

1.208.989

1,188.282

1.238,328

1.187ρ

“1.20“55

1,191(Ю5
1,203,147

1.177669

1.190.547

1.170662

1,153,855

1.123610

1,110,721

lW,530
lЮ92,674

lβ89.818

lβ91,156

811.418

786.596

777,855

775206

764.597

735284

711,301

692.304

674.883

640,506

626,971

628615
622.136

610244

635,915

608.547

619.793

610,905

617.414

604,769

612.148

600.918

592.840

57Q736
職 559

545,032

560,439

559847
59513

765,471

742.859

737537
733.481

75,183
696,293

671,645

654354
630123
606296
594614
5946∞
58印田

578,038

602413
578.517

586.762

580,760

585,733

572,91Xl

578.399

569Z4
561,015

騨郎 74

541.162

517●98

532.235

529,971

531643

％

Ю

器

ν

昴

Ю

Ｈ

Ｈ

“

”

∞

卸

％

％

∞

％

野

％

％

盟

％

％

蛇

”

銘

譴

田

“

Ⅳ

1鳴0
105p
1055
1057
1054
1056
1059
1058
lK15 6

1056
1054
1057
1ム、0
1056
1056
1052
1056
1052

1054

1056
1058
1055
1057
1055
1052
1053
1053
1056
105_2

175
174
177
180
181

176
172
169
166
157
154
153
150
146

150
142
143
139
138
134
136
133
132
129
129
126
132
134

137
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再発防止委員会では、昨年公表された15件 を分析対象として「第 1回 産科医療補償制度

再発防止に関する報告書」を作成した。その中で第4章の「テーマに沿った分析」では、「分

娩中の胎児心拍数聴取について」、「新生児蘇生について」、「子宮収縮薬について」、「踏帯脱

出について」の4つのテーマを設けて分析し、それぞれのテーマの最後に、再発防止策とし

て、再発防止委員会からの提言をとりまとめた

この提言をより多 くの方々に知っていただくため、「再発防止委員会からの提言」をテー

マ別に抜き出した掲示用資料である。分娩機関をはじめとして、この情報を必要とする場所

に掲示していただくことを想定して作成したためご活用いただきたい。

なお、この掲示用資料は、本制度のHP(httpノ/wwwsankahpjcqhc.orjp/)|こ も掲載し

てヤヽ る。
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第 1回 産科医療補償おJ度 再発防止に関する報告書

2011年 8月 0011”● 産科医療補償制度

産科医療補償制度再発防止委員会において取りまとめた曜育1回 産科医療補償制度再発防止

に関する報告書」の「テーマに沿つた分析Jの中で提言を行つていま丸 提言は、産科医療関係者

の皆様にこれだけは行つていただきたいと考える内容で丸 産科医療関係者の皆様にとつては、日

常の臨床現場で当然行つていると思われる内容もありますが、一方で実際に掲載した事例のよう

なことが起こつていることも事実で丸 提言を今一度、日々の診療等の確認にご活用ください。

産科医療関係者は、胎児心拍数聴取にあたつて「産婦人科診療ガイド

ラインー産科編2011」および「助産所業務ガイドライン2009年改定

版」に従い、分析対象事例からの教訓として、まずは以下のことを徹底

して行う。

(1)病院・診療所

① 妊産婦が入院した際は、分娩監視装置を20分以上装着し、

正常胎児心拍パターンであることを確認する。

② ①を満たした場合、分娩第I期は15～ 90分毎に間欠的胎児

心拍数聴取を行う。ただし、分娩監視装置による連続モニタリ

ングを行つてもよい。

③ 産婦人科診療ガイドラインで必要とされる時期に分娩監視

装置による連続モニタリングを行う。

(2)助産所
「助産所業務ガイドライン2009年改定版」に従つて胎児心拍数聴

取を行う。

※この内容の詳細は、「第 1回 産科医療補償制度 再発防止に関する報告書」POからOをご参照ください。

この情報は、産料医療補償制度 trぉ ぃて補償対象となつた事例をもとに作成された原因分析報告書および専門家の意見に基づき脳性麻痺発症の再発防止

および産科医療の質のに上のために作成した「第1回 産科医療補償制度再発防止に関する報告書」の「テーマに沿つた分析Jを一部抜粋したものです。

本制度の詳鯉および本報告書につきましては公益財団法人日本医療機能評価機構のホーヱ、ベージ OⅢ tpユI、岬 58nb hpjcqhc Olp力 をご参照ください。

公益財団法人 日本医療機能評価機構
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再発防止に関する報告書

2011年 8月  0012

提 一一一一ロ
産科医療補償制度再発防止委員会において取りまとめた「第1回 産科医療補償制度再発防止

に関する報告書」の「テーマに沿つた分析」の中で提言を行つています。提言は、産科医療関係者

の皆様にこれだけは行つていただきたいと考える内容で魂 産科医療関係者の皆様にとつては、日

常の臨床現場で当然行っていると思われる内容もありますが、一方で実際に掲載した事例のよう

なことが起こっていることも事実です。提言を今一度、日々の診療等の確認にご活用ください。

産科医療関係者は、分娩を行うにあたり次の (1)～ (4)のことを必ず行う。

(1)新生児蘇生の手順に従つた実施

C出生直後、早産児であるか、弱い

呼吸 喘泣であるか、筋緊張低下

があるかについて確認する。

②3のいずれかを認める場合、保温、

体位保持、気道開通 (胎使除去を

含む)、 皮膚乾燥と刺激を行う。

③呼吸と,さ拍を確認する。

①自発呼吸なしあるいは心拍10077分

未満の場合、バッグ マスク換気

を行い、SpO:モ ニタを装着する。

(2)器具・器機等の整備

①必要な器具 (保温に必要なもの、吸引器具、バッグ・マスク、Sp02モニタ)を常備する。

②分娩する場所で酸素投与ができるよう整備する。

(3)新生児の蘇生法アルゴリズムの周知

「新生児の蘇生法アルゴリズム」のポスターを分娩室に掲示する。

(4)新生児蘇生法に関する講習会の受講

①院内で新生児蘇生法に関する講習会を開催し、産科医療関係者はそれを受講する。

②日本周産期。新生児医学会の「新生児蘇生法講習会」を受講する。

③各地域において新生児蘇生法に関する講習会を継続的に開催し、産科医療関係者はそれを

受講する。

※この内容の詳細は、晴詢 回 産科医療補償制度 再発防止に関する報告書」POからOをご参照ください。

この情報
'よ

、産ヽ医療
'笥

債奉J度において補償対象となつた事,をもとに作成された原因分析報告書および専門家の豪見に基づき取性麻痺発症の再発防止

および屋科医療の質の向上のために作成した
'第

1コ 産科医療補償制疇再発防止に関する報告書Jの
~テ

ーマに沿つた分析」を一部振●・ したものです。

本市t度の詳細および本報告書につきましては公益財団法人日本医療機能BI価機構の」、―ムベージ (htip″w沖、anka hp● qh(0可pの をc~参照ください。

財団法人 日本医療機能評価機構

分娩に携わるすべての産科医療関係著に求める蘇生の手順

К
公益
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産科医療補償制度

産科医療補償制度再発防止委員会において取りまとめた「第1回 産科医療補償制度再発防止

に関する報告書Jの「テーマに沿つた分析Jの 中で提言を行つていま丸 提言は、産科医療関係者

の皆様にこれだけは行っていただきたいと考渇 内容で丸 産科医療関係者の皆様にとっては、日

常の臨床現場で当然行つていると思われる内容もありますが、一方で実際に掲載した事例のよう

なことが起こっていることも事実で丸 提言を今一度、日々の診療等の確認にご活用ください。

産科医療関係者は、子宮収縮薬の使用にあたって、「産婦人科診療ガ

イドラインー産科編2011」 、「子宮収縮薬による陣痛誘発・陣痛促進に

際しての留意点改訂2011年版」および添付文書を順守し、分析対象

事例からの教訓として、まずは以下を徹底して行う。

(1)開始時投与量、時間毎に増量する量、維持量を適正に行う。

(2)子宮収縮薬を使用する前から必ず分娩監視装置を装着し、使用

中は子宮収縮および胎児心拍数を連続的に記録し、厳重に監視

する。

(3)子宮収縮薬の使用の際、使用の必要性 (適応)、 手技・方法、予想

される効果、主な有害事象、ならびに緊急時の対応などについ

て、事前に説明し妊産婦の同意を得る。

(4)子宮収縮薬の使用について、診療録に記載する。

※この内容の詳細は、「第1回 産科医療補償制度 再発防止に関する報告書」POから○をご参照ください。

この情報は、産科医療補償制度において補 賞対象となつた事例をもとに作成された原因分析報告書および専P5家 の意見に基づき脳性府痺発症の再発防止

および産科医療の質の向上のために作成した「第1回 産科医療補償制度再発防止に関する報告書」の「テーマに沿つた分析」を一部抜粋したものでt
本制度の詳細および本報告書につきましては公益財回法人日本医療機能評価機llの ホームベージ(httpⅢ ハ肥 sanka hp●qh(Or,pり をご参照ください。

H公 益財団法人 日本医療機能評価機構
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第1回 産科医療補償市り度 再発防止に関する報告書

2011lF明  001‐4産科医療補償制度

産科医療補償制度再発防止委員会において取りまとめた「第1回 産科医療補償制度再発防止

に関する報告書」の「テーマに沿つた分析Jの中で提言を行っています。提言は、産科医療関係者

の皆様にこれだけは行つていただきたいと考える内容で丸 産科医療関係者の皆様にとつては、日

常の臨床現場で当然行つていると思われる内容もありますが、一方で実際に掲載した事例のよう

なことが起こっていることも事実で丸 提言を今一度、日々の診療等の確認にご活用ください。

産科医療関係者は、以下について認識し分娩管理に取り組む。

(1)膀帯脱出が発生した 3事例すべてに経産婦、頭位、分娩誘発、メ

トロイリンテル挿入、メトロイリンテル自然脱出、妊産婦の移動、

人工破膜という共通点があつたため、これらの点に注意する。

(2)児頭が一度固定されたとしても、妊産婦の移動や体位交換など

により児頭の位置が変わることがある。

(3)膀帯下垂がないことを内診や超音波で確認しても膀帯脱出が起

こることがある。

※この内容の詳細は、鴨引 回 産科医療補償制度 再発防止に関する報告書」POからOを t‐参照ください。

この情報は、産科医療補償制度において補償対象となつた事例をもとに作成さ1■た原因分析報告書および専門家の意見に基づき脳性麻痺発症の再発防止

および産III医 療の質の向上のために作成した嗜穐1回 産科医療補償制度再発防止

`ξ

関する報告書」の「テーマに沿つた分析」を一部抜粋したもので丸

本 りヽ度の詳IIIお よび本報告書につきましては公益財団法人日本医療機能評価機11のホームベージ(hupれw川 sanka hplcqhC Or,pハ をこ参照ください。

日本医療機能評価機
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本報告書に掲載する内容は、作成時点の情報および専門家の意見に基づいており、作成時における正確

性については万全を期してお りますが、その内容を将来にわたり保証するものではありません。したがっ

て、本報告書は、利用される方々が、個々の責任に基づき、自由な意思・判断・選択により利用されるべ

きものであ ります。そのため、当機構は利用者が本報告の内容を用いて行う一切の行為について何ら責任

を負うものではないと同時に、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりする

ものでもありません。
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資料2

「テーマに沿つた分析」に関する意見シー ト

再発防止のために取 り上げるべき共通事項や「テーマに沿つた分析」の対象にすべきテーマ

共通事項・テーマ (要約版に基づく) 委員名

1 記録に関すること 石渡委員長代理

2 帝王切開決定後から施行までの対応 藤森委員

3 急速遂娩決定から帝王切開までの時間 石渡委員長代理

4 胎児機能不全出現時の帝王切開までの時間(1～ 3次施設ごと) 岩下委員

5 CTGの判読 箕浦委員

6 分娩監視装置の使い方 箕浦委員

7 吸引分娩の適応・要約 箕浦委員

8 クリステレル胎児圧出法 箕浦委員

遷延分娩の診断と対応 藤森委員

10 常位胎盤早期景1離の症状と状態 石渡委員長代理

絨毛膜羊膜炎・子宮内感染 箕浦委員

母体感染または絨毛膜羊膜炎発症時と児娩出のタイミングならびに、分娩様式 岩下委員

出生前 (妊娠中)の 胎児異常による脳性麻痺 (再発防止が不可能な事例 ) 岩下委員



「テーマに沿つた分析」に関する意見シー ト

1 再発防止のために取り上げるべき共通事項や「テーマに沿つた分析」の対象にすべきテーマ

共通事項・テーマ (要約版に基づく) 委員名

1)胎児心拍数モニタリングに関するもの

C 胎児心拍数モニタリングについての分析①分娩監視記録を外す前の解析 藤森委員

C 胎児心柏数モニタリングについての分析②分娩監視記録をつけていない時の管理
(間欠的胎児心拍数聴取を含めて)

藤森委員

③ 胎児心拍数モニタリングについての分析③オキシトシン投与中の分娩監視記録 藤森委員

④ 分娩監視装置の使用法 (事例番号220005) 田村委員

⑤ 分娩監視装置の適正使用 箕浦委員

⑥ CTGの 読み方 箕浦委員

⑦ 胎児心拍モニタリングの方法 箕浦委員

③ 助産所における胎児モニタリング 箕浦委員

◎ 胎児心拍数モニタリング 鮎澤委員

① 分娩監視について 勝村委員

2)オキシトシン投与に関するもの

C オキシ トシンの分娩誘発での使用 岩下委員

C 陣痛促進薬 (事例番号220005、 220006、 220009) 田村委員

C 子宮収縮剤の使い方 箕浦委員

C オキシ トシン使用について 福井委員

C オキシ トシンの投与量 鮎澤委員

C 陣痛促進剤の使用事例について 勝村委員

3)新生児蘇生に関するもの

C 標準的新生児蘇生法 (NCPR)の修得 (事例番号220001、 220002、 220003、 220009) 田村委員

C 新生児蘇生法 箕浦委員

C 新生児蘇生 鮎澤委員

C 蘇生法の問題について 勝村委員

4)メ トロイリンテルに関するもの

C メトロイリンテルの分娩誘発での使用 岩下委員

② メ トロ、人工破1莫 と膀帯脱出 箕浦委員

C メトロイリンテル使用基準、手順、それに伴う観察 福井委員

5)人工的な処置の前後の対応に関するもの

C 人工的な処置の前後の対応①メトロィリンテル挿入 藤森委員

C 人工的な処置の前後の対応②人工破1莫 藤森委員

C 人工的な処置の前後の対応③分娩誘発促進剤の投与 藤森委員

6)吸引分娩に関するもの

C 吸引分娩とクリステレル胎児圧出法 箕浦委員

C 吸引分娩と帽状腱1莫下血腫 箕浦委員

③ 吸引分娩について 勝村委員

7)その他

C 分娩機関外での墜落分娩 鮎澤委員

② リスク共有のための連携システム 福井委員

③ 助産所の安全管理 (医療機関との連携を含む) 鮎澤委員

C 妊産婦と家族に対する緊急時を想定した包括的同意について 福井委員

⑤ 妊産婦と家族への説明 鮎澤委員

⑥ 騎帯動脈血液ガス分析の施行 藤森委員

⑦ 帝王切開の適切なタイミング (事例番号220004、 220005、 220006) 田村委員

C 外来での処置の適否 箕浦委員

C ガイドラインを逸脱した医療行為について、より詳細な情報を提供(公開)する方策を検討す
べきと思います。

小林委員

⑩ ガイ ドライン普及啓発のあり方について 福井委員

C 診療に関する記録 鮎澤委員

@ 分娩経過記録の標準化について 福井委員

⑩ 分娩経過記録の不備について 勝村委員




