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研究要旨 
 
 無痛分娩の安全性向上のためのインシデント・アクシデントの収集・分析・共有を円滑に実施する

ための方策、特に 2018 年以降の持続可能な方策について検討した。作業部会、公開検討会におい

て構成員の合意が得られた内容に基づいて提言を作成し、各学会、団体で組織としての検討を依頼

し、その公表について同意を得た。 
 無痛分娩の合併症のような発生頻度の低い有害事象について収集・分析する方法については、新た

な取り組みが必要と考えられる。さらに検討が必要であり、今後、関係学会・団体・国で継続的に

検討していくように提言を行う必要があると考えられた。 
 具体的な検討内容としては、無痛分娩関連有害事象を集中的かつ迅速に検討し、適切な再発防止策

を現場にフィードバックする専門家による組織の構築と、この組織に、既存の医療安全関係の制度

を活用して医療機関及び患者・家族からの事例報告の内容を伝達するためのシステム作りの２つの

課題が考えられた。 
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A. 研究目的：無痛分娩の安全性向上のためのイ

ンシデント・アクシデントの収集・分析・共有を

円滑に実施するための方策、特に 2018 年以降の

持続可能な方策について検討することを目的とし

た。 
 
B. 研究方法：無痛分娩に関連した有害事象を収

集できる可能性のある既存の事業についてその内

容及び活用方法を検討し、無痛分娩に関連した有

害事象を集約して分析できる体制整備の方策につ

いて検討した。 
 
C. 研究成果 
 
1）無痛分娩関連有害事象の収集方法について 
（ア）分娩医療機関からの収集の可能性につい

て：体制を整備することで日本産婦人科医会が実

施している既存事業からの情報を集約することが

可能と考えられた。 
（1） 偶発事例報告事業（日本産婦人科医会（医

会）が独自の事業として実施）（図 1）： 
無痛分娩に関しては発生後ただちに報告するこ

ととした。報告対象は、無痛分娩を実施した症例

の中で、満期新生児死亡、新生児脳性麻痺、産婦

人科異状死、医事紛争事例（係争中、示談、和解、

刑事・民事訴訟等、または都道府県医師会・医師

賠償責任保険会社へ連絡した医療事故）、前各号に

準ずるような医療事故および医療過誤、とする。 
現状では、妊産婦死亡事例を除いた報告が毎年

５００例から５５０例が医会に報告されている

（図 2）。 
無痛分娩に関わる事案は妊産婦死亡報告事業と

同様に発生後早急に都道府県産婦人科医会（以下、

支部）および医会本部に報告するように運用を変

更することが可能と考えられた。 
 

（２） 妊産婦死亡報告事業（日本産婦人科医会

（医会）が独自の事業として実施）（図 3）： 
産科医療機関から妊産婦死亡（妊娠中および分

娩後 1 年まで死亡）を所定の様式に記載し、医会

支部と医会本部に報告する。医会本部では個人情

報をマスキングして症例検討評価委員会に送付す

る。委員会は小委員会と本委員会があり、小委員

会で分析・評価・医療安全への提言を記載、さら

に本委員会にかけて、最終的報告書を作成、支部

と当該医療機関に報告される。 
これまでに報告された２７１事例のなかで、無

痛分娩が実施された症例が１４例（５％）みられ

た。麻酔分娩が直接の原因になった症例は１例で

あった。死因として、羊水塞栓症が１０例、子宮

破裂、産道裂傷、感染症が各１例であった。 
麻酔の状況はこれまでも詳細に報告を求めてお

り、無痛分娩に関連した課題の把握は可能と考え

られた。 
 

（3）日本産婦人科医会施設調査（毎年実施） 
医会が実施している施設調査の調査項目に

2018 年より無痛分娩件数（患者希望による件数、

医学的適応による件数）を加えることとした。こ

れにより、無痛分娩実施の実施状況の全国的な把

握が可能になると考えられた。 
 

（イ）すでに実施されている制度との共有の可能

性について（表 1）：医療関連有害事象の報告につ

いては医療法に基づく諸制度があるが、個別事例

の詳細情報を共有することは現状では困難であり、

今後の調整が必要と考えられた。 
（１） 医療事故調査制度（日本医療安全調査機

構が実施）：医療法に基づき、全医療機関に報告義

務がある。報告の対象は、医療に起因し管理者が

予期しなかった死産と死亡であり、院内事故調査

委員会が作成した報告書が機構に報告されている。 
（２） 医療事故情報収集等事業（日本医療機能

評価機構が実施）：大学病院、特定機能病院、   

国立病院機構等から報告されている。全施設から

も任意で受けることができる。 
 
（ウ）患者等から相談を受ける窓口（表 2）: 患
者・家族側からの報告・情報提供を受ける制度と

して以下のような制度が存在している。しかし、

このような制度があることが、一般にはあまり知

られていない可能性があり、このルートから無痛

分娩に関する有害事象の対策に活用された事案は

これまで 1 例もないと考えられた。無痛分娩に係

る有害事象の再発防止策を検討するためには、検

討を行う組織に患者・家族からの報告・情報提供

が伝達可能な仕組みを作る必要があると考えられ

た。 
現行の制度の中で無痛分娩に関する患者・家族

からの相談・苦情を確実に医療機関に伝達し、適

切な対応が行われるようにするための方策を検討

し、図 4 で示すような流れ図を作成した。 
（１）医療機関内の窓口：窓口を設置している機

関もある。特定機能病院は医療法で設置が義務付

けられている。 
（２）医師会に設置されている窓口：都道府県医

師会に苦情相談窓口が設けられている。 
（３）医療安全支援センター：都道府県、保健所

設置市、特別区、二次医療圏など全国 382 ヶ所に

設置されている。患者又はその家族からの当該都

道府県等の区域内に所在する病院、診療所若しく

は助産所における医療に関する苦情又は相談が対

象となる。 
（４）医療事故・調査支援センター：医療機関か

ら報告された事案については、遺族はセンター調

査を依頼することができる。また、医療機関から



報告されていない事案については、遺族等から相

談があった場合、遺族等からの求めに応じて、セ

ンターは相談の内容等を病院等の管理者に伝達す

ることが求められている。現状では他の組織に情

報提供できる制度とはなっていない。 
 
2）提言の作成と公表 
研究班において課題を整理し、公開検討会及び

作業部会で検討を行った結果、以下のような提言

を作成し、発表した。 
 
Ⅴ．無痛分娩の安全性向上のためのインシデン

ト・アクシデントの収集・分析・共有に関する提

言 
医療における安全性を向上するためには、発生

した個々の有害事象ごとに、その原因や背景要因

など を分析し、その結果を踏まえた再発防止策を

講じることが重要である。無痛分娩に関連する有

害事象の中には、全脊髄くも膜下麻酔や局所麻酔

薬中毒のように発生頻度は低いものの、母児に重

篤な結果をもたらす事例が存在することから、漏

れなく事例を収集・分析し、再発防止策を検討で

きる体制を整備することが必要である。このよう

な認識に基づき、以下の提言を行う。 
 
1. 無痛分娩取扱施設は、日本産婦人科医会（以下

「医会」という。）が実施する偶発事例報告事業及

び 妊産婦死亡報告事業の報告対象症例が発生し

た場合、医会に速やかに報告すること。 
 
2． 医会は、偶発事例報告事業の報告症例のうち

無痛分娩の症例については、他の関係学会及び団

体と連携し、産科麻酔の専門家が関与して、情報

収集及び分析並びに再発防止策の検討を行い、必

要な情報を会員等に提供すること。また、妊産婦

死亡報告事業の報告症例のうち、無痛分娩の症例

については、 適切な診療体制がとられていたかも

含めて情報収集を行い、妊産婦死亡検討評価委員

会へ情報提供すること。また、妊産婦死亡検討評

価委員会からの報告を、会員等に提供すること。 
 
3． 妊産婦死亡検討評価委員会は、無痛分娩の症

例に対し、適切な診療体制がとられていたかも含

め、妊産婦死亡の原因分析及び再発防止策の立案

を行い、医会に報告すること。 
 
4． 国は、無痛分娩の合併症などの発生頻度の低

い有害事象について事例収集及び分析する有効な

方法について検討するとともに、患者及びその家

族から届けられた有害事象情報を活用する仕組み

のあり方 について検討すること。 
 
D. 考察 
無痛分娩に関わる有害事象の全体像を把握し、

把握された重大事例を評価し、医療現場における

再発防止につなげる仕組みを構築する必要がある。 
無痛分娩に関連した重大な有害事象は発生頻度

が低く専門性が高いため、収集された事案を個別

の医療機関、地域で原因分析・再発防止策の立案

を行うことが難しい。できる限り多数の事案を収

集し、分析することが望ましいと考えられる。 
無痛分娩関連有害事象の全体像を把握し、把握

された重大事例を評価し、医療現場における再発

防止につなげる仕組みを構築する必要があると考

えられた。 
既存の日本産婦人科医会の日本産婦人科医会偶

発事例報告・妊産婦死亡報告事業によって無痛分

娩に関連した重大事例の一定程度の把握は可能と

考えられた。 
偶発事例報告事業を通じて把握された無痛分娩

関連症例については、医会医療安全部にて産科麻

酔の専門家が関与して事例検討を行い、必要な事

項については、医会報等を通じて会員に周知する

ことが可能である。 
また、妊産婦死亡報告事業を通じて把握された

無痛分娩関連症例については、症例検討評価委員

会での検討を経て、「母体安全への提言」等を通じ

て周知することが可能である。 
上記以外の医療機関からの有害事象の収集の可

能性のある制度としては、医療事故調査制度、医

療事故情報収集等事業があるが、いずれも制度外

の組織と情報を共有することが可能な制度となっ

ていないのが現状である。 
また、患者・家族側からの報告・情報提供を受

けて組織的・専門的に対応する仕組みについては、

周知されていない可能性がある。以下のような制

度があることを、一般に周知することが望ましい

と考えられた。 
 各医療機関の患者相談窓口 
 保健所等に設置されている医療安全支援

センター 
 医療事故調査・支援センター 
 
無痛分娩の合併症のような発生頻度の低い有害

事象について収集・分析する方法については、新

たな取り組みが必要と考えられる。さらに検討が

必要であり、今後、関係学会・団体・国で継続的

に検討していくように提言を行う必要があると考

えられた。 
具体的な検討内容としては、無痛分娩関連有害

事象を集中的かつ迅速に検討し、適切な再発防止

策を現場にフィードバックする専門家による組織

の構築と、この組織に、既存の医療安全関係の制

度を活用して医療機関及び患者・家族からの事例

報告の内容を伝達するためのシステム作りの２つ

の課題が考えられた。 
 



Ｅ. 結論 
無痛分娩に関する死亡・重大事故を防止し医療

安全を確保するためには、有害事象を適切に把握

すること、そしてそれを関連する多職種の専門が

分析、評価し、具体的な医療安全への提言として

現場に還元することが重要である。今後、そのよ

うな体制を整備するための検討を継続する必要が

ある。 
 
Ｆ. 健康危険情報：特になし。 
G. 研究発表：特になし。 
H.知的財産権の出願・登録状況：特になし。 

  



   



                          



  


