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実食安発第 0620001号

平成 18年 6月  20日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

「子宮収縮薬による陣痛誘発 ・陣痛促進に際しての留意点Jに ついて

今般、社団法人 日本産科婦人科学会及び社団法人日本産婦人科医会によリオキシ トシン

製剤、プロスタグランジン製斉J等の陣痛促進剤に関する 「子宮収縮薬による陣痛誘発 ・陣

痛促進に際しての留意点」が別添の通 り取 りまとめられました。

つきましては、関係業者に対 し本留意点の活用について、周知方よろしくお願いします。



1 本 文書作成の趣 旨

本邦で認可されている陣痛誘発、陣痛促進の際に使用される子宮収縮薬 (以下障痛促進

薬)に はオキシトシン、プロスタグランディンF2α、プロスタグランディンE2が あり、産

科診療で最も繁用されている薬剤である。その臨床的有用性 ・重要性は明らかであるが、

その一方で、頻度は低いものの母児に対する有害事象が報告され続けていることも事実で

ある。このため診療現場では、その使用について、息者の同意を得ることが困難となり適

切な分娩管理に支障を来す事態を生じている。このような現状に鑑み、今回日本産科婦人

科学会、日本産婦人科医会は共同で本文書を作成した。障痛促進薬が、診療の現場におい

て共通の認識に基づいて適切に使用されること、そしてその使用法について、適切な情報

提供に基づいた理解 (インフォームドコンセント)が 得られることを期待している。

2 陣 痛促進薬使用の適応 ・要約 ・禁忌

1)児 の統出前に揮痛促進葉使用を考慮する状況

経睦分娩の要約を満たしていて、かつ以下の条件を満たす場合。

①母体あるいは胎児の状態から早期のあるいは特定の日時の分娩が望ましいと医学上判断

される場合。具体例を表 1に示した。

②使用のリスク ・ベネフィットに関する十分な情報提供を前提として、妊産婦の側の個人

的事情による希望がある場合。

③微弱陣痛のために分娩の進行が緩徐ないし停止していると判断される場合。

2)陣 痛促進薬使用の要約

①頭管が熟化している (分娩誘発の予後と頭管熟化の関連に関するevidenceを資料 1に示

した)。頭管が未熟な場合は、他の方法により頭管熟化を達成した後に陣痛促進薬を使用す

る。

②母児の状態の適切なモニターが可能である。

表 1 陣 痛誘発もしくは促進の道応

医学的適応

胎児側の因子

によるもの

胎児救命のために胎児外科的処置を必要とする場合

胎盤機能不全

過期妊娠

糖尿病合併妊振

子宮内胎児死亡

Rh不 適合妊娠

子宮内胎児発百遅延

繊毛膜羊膜炎

巨大児 な ど

母体側の因子

によるもの

前期破水

妊娠高血圧症候群

羊水過多症

母体の内科的合併症

妊娠継続が母体の危険を招 くおそれのあるもの

墜落分娩既往など

非医学的適応 妊産婦側の希望



3)陣 痛促進葉使用の姿忌

経瞳分娩を試みることが危険な症例では禁忌である。表 2に 禁忌となる例および使用に

際してそのリスクとベネフィットについて慎重な判断が必要となる例を示す。尚、既往帝

王切開症例に陣痛促進案を投与する場合はオキシトシンを用いるのが望ましい(PGE2の経睦

投与による子宮破裂の増加が報告されている)。また子宮収縮薬の種類により下記の禁忌項

目に追加されるものがある (各陣痛促進薬の項 目参照)。

表 2 陣痛促進薬の禁忌と慎重投与
本 己

慎重投与例の対応

前置胎盤または前置血管

胎位異常 (横位)

踏帯下垂

古典的帝王切開既往

性器ヘルペスの活動期

骨盤の変形、児頭骨盤不均衡

進行予宮頭癌

子官内腔に達する筋腫核出既往

アメ リカ  ACOG: Practice bulletin in 19991 1nduction of labor

イギ リス  RCOGi IIlductlo■ of labori Evidenced―based clinical guideline nllmber

9, 2001

カナダ SOCCi Clinical practice guidelinei lnduction of labor at term, 2001

日本 日 本産婦人科医会研修ノー ト No 68 分 焼管理 (2003年 ) よ り作成

(*既 往帝王切開を慎重投与に分類 した根拠を別紙資料2に 示 した。)

3,陣 痛促進薬使用時 の留意点

障痛促進薬使用時は母体の循環動態の変動、過強な子宮収縮による胎児の状態変化がお

きることがあるので、道切なモニターを行う。分娩監視装置による胎児心拍数モニタリン

グの有効性についてエビデンスは資料 3を 参照されたい。

① 母体

母体の観察、バイタルサインチェックを適宜 (1時 間ごと程度)行 い、変化が認められる

場合は慎重に評価を行 うことが望ましい。(陣痛促進薬使用時は血圧が上昇することがあ

る)。また定期的に内診 し顕管の変化を把握する。

② 子宮収綸の評価

陣痛促進薬の投与中あるいは投与後に周期的な子宮収縮が認められる間は、胎児心拍数陣

痛計 (分娩監視装置)を 用いて子宮収縮を原則として連続的にモニターする。尚、分娩監

視装置にて異常が認められない場合、医師の裁量により、一時的にモニターを中断するこ

とはさしつかえない。子宮収縮の観察は外測法あるいは内測法で行う。また直接腹部を触

診 し、発作 ・間歌を定期的に観察することも重要である。

③胎児の評価

陣痛促進薬の投与中あるいは投与後の周期的な子宮収縮が認められる間は分娩監視装置を

用いて原則として胎児心拍を連続的にモニターする (資料 3参 照)。尚、分娩監視装置にて

緊急帝王切開可能な状態

で行う。母体のバイタル

サインを頻繁に測定 し、

変化が認められる場合は

慎重に評価を行う。子官

収縮、胎児心拍は連続的

にモニターする。

多胎妊娠

羊水過多症

妊娠高血圧症候群、母体心

疾患

必ず しも緊急帝王切開を

要さない胎児心拍数パタ
ーン異常

骨盤位

児先進部が骨盤入田部よ

り上部に位置する場合

児頭骨盤不均衡が疑われ

る場合

既往帝王切開 米



異常が認められない場合、医師の裁量により、一時的にモニターを中断することはさしつ

かえない。胎児心拍パターンに変化が見られる場合は速やかに慎重な評価を行う。

4 イ ンフ ォーム ドコンセ ン ト

分擁管理における陣痛促進薬の有益性はきわめて大きく、適切な使用により、まり円滑

かつ安全な分娩を達成することができると考えられる。 しかし、産科領域における医療事

故の中には陣痛促進薬使用時に発生 した事例が存在することも事実である。医師は正 しい

使用法に従って使用中に発生する有著事象を可能な限り減少させるべ く努力するべきであ

る。実際の使用にあたっては、その時点で適切と考えられる使用法を行ったとしても異常

に遭遇する可能性があるという医療側、息者側双方の共通 した認識が必要である。そのた

め、陣痛促進薬を使用する必要性 (適応)と 手技 ・方法ならびに使用により予想される効

果ならびに表3に 示す副作用の危険、さらに緊急時の対応などについて、分娩誘発を実施

する前に、必ず文書による説明を行い、同意を得ておく。

5 診 療録 へ の記録

陣痛促進薬開始前に上記インフォーム ドコンセントを診療録に添付 しておく。母体のバ

イタルサイン、内診所見、子官収縮、胎児心拍の所見は遅滞なく診療録に記載する。分娩

監視装置を用いた子宮収縮曲線、胎児心拍数図は保存する。

6 各 陣痛促進薬 の使用法

我国では、オキシトシンとプロスタグランディンが一般に用いられている。 しかしプロ

スタグランディンF24の静脈投与、およびプロスタグランディンE2の経口投与は海外で使

用例が多 くないので下記の注意事項に関するエビデンスは限られている。それぞれの投与

方法と注意事項を下に示 した (表4)。

表 3 陣 痛促進薬の主要な副作用

重大な

副作用

①ショック…チアノーゼ

②過強陣痛、子宮破裂、頸管裂傷、微弱陣痛、弛緩出血、羊水塞栓症

③胎児機能不全

その他の

副作用

過敏症

新生児

循環器

消化器

その他

過敏症状

新生児黄疸

不整脈、静脈内注射後の一過性血圧上昇 ・下降

悪心 ・嘔吐

水中毒症状

表 4 陣 痛促進薬の投与方法

オキシ トシン プロスタグランディン

F 2 ,

プロスタグランデ ィン

E2

初回投与量

ならびに

増宣

1～2mlU/分

以後 3 0～4 0分 ごと

に

1～2 m l U /分増量

01″ g/kg/分

15～30分 ごとに

15″ g/分増量

通常 1回 1錠を 1時間ご

とに6回 まで投与

維持量

ならびに

安全限界

5～ 151111U/分

安全限界 2 0 1 1 1 1 U /分

6ヘフ15″g/分

安全限界 25″g/分

陣痛誘発効果 ,分挽進行

効果が認められたとき

はそれ以降の投与は行

わない。1日総量 6錠 以

下とする



注意 :多剤の併用投与は行ってはならない。

1)オ キシ トシン投与法

オキシ トシンは自然陣痛に近い子宮収縮が得られる。 しかし感受性に個人差や妊振

週数による差がみられ、子宮顕管熟化が不良な場合は誘発の成功率は低下する。

施行時の注意点 :イ ンフュージョン ポ ンプによる静注 (持続注入)を 行う。オキ

シトシンの濃度とと入速度による投与量の換算表を添付資料 1に示す。

投与開始後 5分 ほどで効果が現れるが、開始後早期に過強陣痛が出現 しやすいため

30分程は子宮収縮、胎児心拍数に十分注意する。

(2)PCF2α による方法

PGF2と による妊娠末期の子官収縮は、オキシ トシンによる収縮が投与開始初期

から規則的収縮が来るのに対 し、月期性が不明瞭な内圧 20111BIHg、持続 1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。PGF24の 濃度と注

入速度による投与量の換算表を添付資料2に 示す。また表 2の 禁忌に加えて緑内障

合併例、気管支喘息も姿忌となる。

表6 PGF2α の副作用

重大な

副作用

①過強陣痛、子宮破裂、頭管裂傷、羊水塞栓症、

②胎児機能不全 (羊水混濁、徐脈、頻脈)

③心室細動、呼吸困難、喘鳴

その他の

副作用

循環器

過敏症

ヤ肖化暑魯

注射部

その他

心悸充進、顔面紅潮、血圧上昇 ・下降、頻脈、胸

内吉閣、不整脈

発疹など

嘔気 ・嘔吐、腹痛、下痢 ・腹部膨満感、鼓腸

血管痛、静脈炎、発赤

発汗、しびれ感、冷感、日渇、頭痛、発熱

( 3 ) P G E 2経 日錠

本剤 は経 口投与 という簡便さはあるが、点滴投与 と異な り調節性がないため、一

律に投与すると過強障痛となることがある。投与は入院 して行 う。陣痛誘発効果

分娩進行効果を認めたときはそれ以降の投与を中止 して母児の状態を観察す る。

表5 オ キシトシンの副作用

重大な

副作用

①ショック…チアノーゼ

②過強陣痛、子宮破裂、頭管裂傷、微弱陣痛、弛緩出血、羊水塞栓症

③胎児機能不全

その他の

副作用

過敏症

新生児

循環器

消化器

その他

過敏症状

新生児黄疸

不整脈、静脈内注射後の一過性血圧上昇 ・下降

悪心 ・嘔吐

水中毒症状



経 日錠の副作用

①過強陣痛、子宮破裂、頭管裂傷、羊水塞栓症、

②胎児機能不全 (羊水混濁、徐脈、頻脈)

③心室細動、呼吸困難、喘鳴

悪心 ・嘔吐、下痢

顔面rE「潮、血圧上昇、血圧下降

頭痛、頭重 め まい

消化器

循環器

その他

・ 経瞳投与などの経日投与以外の使用は認められていない。

・ 本剤は入院の上投与する。投与開始後は分焼監視装置を用いて子官収縮、胎児心拍パタ

ーンを原則として連続監視する。

・ 点滴注射に比べ調節性に乏しいので、母体および胎児の状態を慎重に観察しながら使用

する。
・ 投与開始後、陣痛誘発効果が認められたときには、投与を中止して経過を観察する。

・ オキシトシン、PGF24と の同時併用は行わない (相乗効果で過強陣痛となることがあ

る) 。

・ 緑内障合併患者や気管支喘息患者には慎重に投与する。

表8 PGE2経 回投与の特徴と注意事項

7 過 強 陣痛、切迫子官破裂 の対応 と緊急処 置

①陣痛促進薬の中止

陣痛促進薬の使用中に母児の状態に異常を認める場合、過強陣痛の有無を慎重に評価す

る必要があり、過強陣痛の場合は陣痛促進薬の投与を中止する。

②陣痛促進薬投与中止後も過致陣痛によりnon‐reassurulg FHR patternとなっている場合、

以下の緊急処置は十分なエビデンスはないが児の状態を改善する場合がある。

1)酸 素療法

酸素マスクを用いて顔に密着させ、100%酸 素を 8～10L/分の流量で投与する。(分娩中

に長時間母体酸素投与を行っても胎児にとって有害ではない)。

2)母 体体位変換

側臥位をとらせる。左右どちらの側臥位でも心拍出量が増加 し子官血流が改善される可

能性がある。(仰臥位では妊娠子官により下大静脈や大動脈が圧迫され、特に静脈系が影

響を受けやすい。心臓への静脈遠流が減少する結果、心拍出量が低下 し、子官への血流

量が減少する。)

3)子 宮収縮抑制薬の投与 (子官内蘇生):い ずれの方法も我が国では適応外使用となるの

で、実際に行う場合は、十分なインフォーム ドコンセントが必要となる。

塩酸 リト

に示 した)

(ア)

(イ)

(ウ)

ドリンを用いた方法 :(使用方法とその作用 ・副作用についての報告を別紙資料 4

塩酸リトドリン6～ 10mgを 5%ブ ドウ糖 10mlに希釈 して緩徐に静脈投与する。

塩酸 リトドリン lA(50皿8)を 5%ブ ドウ糖 100～200mlに溶解 し点滴静とする。

現時点では適切な投与量、投与速度が明らかとなっていないのが現状と思われ

るが、報告からは母体循環系への負荷が大きいことがうかがわれる。従ってリ

トドリンを通常量より大量に使用する場合は、母体への副作用に十分に配慮す

る必要がある。



付記)他 に以下のような方法が報告 されている

分娩中の no■reass u r i n gな胎児心拍パターンに対す る一時的な処置 として、terbut a l i n e

(ブリカニール注 (我が国の製剤では lml中に 0 2mg含有))0 25 m gの 静注または皮下注は

子官収縮の抑制による胎児低酸素症の改善の結果 としての子宮内蘇生 に右幼である

(COokVD, Spi]nato 」A  Terbutalille tocolysis prior to cesarean section for fetal

distress  」 Matern Fetal lled 3:21911994)。

nitro 8 1 y c e r i■(エトロール注)(60-1 8 0  m i c r o g r伽)静注が有用 という報告 もある (Merci e r

F」, Doumas M` Bouaziz l, et al  lntravellous nitroほlycerin to relieve illtrapartum fetal

distress related to uterille hyperactiVity: A prospective observatiollal study Anesth

Analg 84:1117, 1997)。

4)上 記処置 により胎児の状態が改善 されない場合は急速遂焼を考慮する。



添付資料  1

インフュージヨン・ポンプを用いたオキシトシン静脈内注入濃度

(オキシトシン 51U/輸液

500mL →  10 0mIU/mL)

(オキシトシン 101U/輸液

500 mL →  200m!U/mL)

(オキシトシン 31U/輸液

500mL →  6 0mIU/mL)

ォキシトシン

の投与速度

(mIU/min)

溶液の注入

速度

(輸液)

オキシトシン

の投与速度

(mIU/min)

溶液の注入

速度

(輸液)

オキシトシン

の投与速度

(mIU/min)

溶液の注入

速度

(輸液)

10 mIU/min 010mL/min 1 0 mIU/min 005mし /min 1 0 mIU/min 017mL/min

20 020 20 010 20 033

333 033 333 017 333 056

40 040 40 020 4 0 067

50 050 50 025 5 0 083

60 060 60 030 6 0 100

667 067 667 033 667 111

80 080 80 040 80 133

100 100 100 050 100 167

120 120 120 060 120 200

140 140 140 070 140 233

150 5ヽ0 150 075 150 250

160 160 160 080 160 267

180 180 180 090 180 300

200 200 200 100 200 333

ぱ
|モ:|を善|:i4
輝 岐各|||十麟



添付資料  2

インフュージョン・ボンプを用いたプロスタグランジンF2α静脈内注入濃度
(PGF加 2000 μ g/輸,夜500mL →  4″

g/mと)

(PGF狗 3000μ ノ輸液 500mL →  6μ

g/mL)

PGF2αの投与速度

(μg/min)

溶液の注入速度

(輸液)

PGF2αの投与速度

(μg/min)

溶液の注入速度

(輸液)

20μ 多/min 05mし /min 20″ノmh 033mL/min

40 100 40 067

60 150 60 100

80 200 80 133

100 250 100 167

120 300 120 200

140 350 140 233

160 400 160 267

180 450 180 300

200 500 200 333

220 550 220 367

240 600 240 400

250 625 250 417

260 650 260 433

280 700 280 467

300 750 300 500



別紙資料

資料 に示すエビデンス レベルは Obstetrics&GyDeC010gyで 使用 している基準 によった。

I tA randomized, colltr01led trial

ll-1:A IIoBblillded ralldomized, oolltrolled trial

ll-2:A cohort or case―controlled trial

ll-3,Muitiple observations with or without intervelltloII:

uncolltrolled studies alld large case series are iII this cate8ory

lll,The opil1loll of authorities, usually as a result of clinical

experience or colLmittee opil1lons

資料 1

顕管熱化と陣痛促進剤による分娩の転帰

英国の分娩誘発に関するガイ ドラインでは Bishopスコアが6点 以下 と7点 以上の比較

で、6点 以下の症例では陣痛誘発時の帝王切開の頻度が有意に高くなり、頸管の開大時間

が有意に延長することが示されている(文献 1)。またカナダの分焼誘発に関するガイ ドラ

インではBIshopスコアが6点 以下では障痛促進剤使用前に葉剤か機械的方法による頭管

熟化を図ることが必要と述べられている (文献 2)。分娩誘発分娩の成功率をみると分娩

開始時のBishopスコアが4点 以上では3点 以下と比較 して分娩誘発分娩の成功率が 10

倍以上高く、また帝王切開率は約半分であることが報告されている(文献 3)。我が国で行

われた大規模な頭管熟化と分娩経過の検討では妊娠 38週 の Bishopスコアが4点 以下の

症例では、過期産になる頻度が高く、また分娩所要時間が有意に延長 し、遷延分娩になり

ゃすいことが報告されている(文献4,)。

文献

1, Royal Colle89 0f Obstetrics and Gynaecologists  lnductioTl of labo「  Guidell■e

2001

2, Maternal Fetal Medicine Committec and Clinical Practice Obstetrics ComIIittee

lndllction of labor at term  SOCC ciinical practice guideline  2001

3, Elly M―」 Xenakisl Jeanna M Piperi Deborah L Conway et al  lrlduction of labor

in the ninetiesi Conquering the unfavorable cervix  Obstet Cynecol 1997i

90モ235-9(Level lI-1)

4,CRL研 究会  子 宮頸管熟化と分娩経過に関する調査結果 1977 (Level I1 2)



資料 2

前回帝切における障痛誘発,障 癌強化

単胎妊娠で VBACす ると子宮破裂は032-078%の 頻度でおこる (文献 1-5)。 最も多数

例のVBAC100例 以上の 72論文の集計によると,VBACに 伴う子宮破裂は 062%(880/142,075

分擁)起 こっている (文献 1)。また 1000例 の VBACに 対 し輸血は 18、 胎児のアシ ドーシ

ス 15、 子宮全摘 09、 消化管 ・尿路損傷 08、 周産期死亡 04、 母体死亡 002の 頻度で起

こっている (文献 1)。

VBACで 特に問題となるのは、既往帝切妊婦に対する陣痛強化 ,誘発である。英国のガイ

ドラインには前回帝切は分娩誘発の適応に含まれている (文献 6)。また,カ ナダのガイ ド

ラインでは前回の子宮切開法を確実に確認することが重要で、古典的帝王切開、逆T字 切

開は分挽誘発禁忌としているが (文献 7)、それ以外の既往帝切妊婦に対するオキシ トシン

による陣痛強化は禁忌とはされていない(文献 8)。しかし、オキシ トシンによる陣痛誘発は

子官破裂の危険性が増すため、十分なカウンセリングの後に実施すべきであるとしている。

19992002年 に米国の 19 acadeIBic medical centerにおいて実施 した prospective cohort

study(trial of labortTOL 17.898例,CS 15,801例 )に よると、TOLで 子宮破裂 は

124/17.898(069%)発生している。そして Oxytocinによる陣痛強化は、どのような方法で

も自然分娩より右意に子官破裂が増加する (Pく0001)(自 然 :24/61685(036%)、強化 :

52/6.009(087%),OR 2 42)。また,Oxytocinに よる陣痛誘発も、自然分擁より有意に子宮

破裂が増加する (Pく0001)(誘 発 :48/4708(10%)、OR2 86)。さらに、TOとでは CSに比 し、

輸血、子宮内膜炎の頻度も増す。 しかし、母体死亡、子宮全摘、血栓症などには差がみら

れていない (文献 2)

McDoDaghらの systematic reviewでは,Oxytocinのほか PGE2も含めて既往帝切妊婦に対

する分焼誘発を検討 し、分娩誘発すると帝切率は上昇するが、子宮破裂は軽度の上昇する

のみ (OxytocinでOR 2 10)であると報告 している (文献 9)。Locate H iらの報告では、

母体年齢、経産回数、分娩時間、分娩週数、出生児体重を揃えると、子宮破裂頻度は自然

陣痛群と陣痛誘発群で差がないと報告 している (文献 2)。

Oxytocinの効果を陣痛誘発と陣痛強化にわけて検討 した結果では、経睦分娩成功率は陣

痛誘発群で 69%(46/67)、陣痛強化群で 709/0(117/167)である (文献 10)。他の報告では,

経腔分娩成功率は自然障痛で 89%、陣痛誘発で 72%、陣痛強化で 69%で あり、自然陣痛群

で成功率は最も高いが、陣痛誘発群と強化群では差が認められていない (文献 11)。

最後に、今回が双胎の場合のVBACにつき検討 した retrospective cohort study(双胎 535

例,単胎 24,307例)(文 献 12)をみると、双胎でも単胎に比較 し,VBAC失敗率,子官破裂,

主な母体合併症には差がみられていない。しかし、VBAC失敗例でみると分娩誘発、陣痛強

化すると有意に自然障痛で VBACした場合より失敗が多い。

以上のことから考えると、既往帝切例に対する陣痛誘発,強 化は禁忌でないと考える。



しか し、VBACそ のものがハイリスクであ り、報告によっては分娩誘発、陣痛強化よ り、子

宮破裂、それ に伴 う合併症が増加す るため、そのデータをきちんと示 して説 明 し、十分な

インフォーム ドコンセン トの後、実施すべきであると考える。

文献

l Chauhan SP, Martin」N Jr, Hearichs CE, Morrisoll JC, Magann EF: Maternal and perinatal

complications with uterine rupture in 142,075 patients who attempted vagillal birth

after  cesarean  delivery:  A  review  of  the  literature   A口  」 Obstet  Gynecol

2 0 0 3 1 1 8 9 i 4 0 8 - 1 7 ( L e v e l  l l - 3 )

2 しocatelli Al Regalia AL, Ghidini A, Ctriello E, Biffi A, Pezzullo 」 C i Risks of

inductioll of iabour in women with a uterine scar from prevlous low transverse caesarean

section  B」OG 20041111:1394-9 (Level lI-2)

3 Landon MB, Hauth JC, Leveno【 J, et al i Materllal and perinatal outcomes assoctated

with a trial of labor after prior cesarean delivery N Engl 」 Med 2004116i351:2581-9

(Level lI-2)

4 Lin C)Raynor BD : Risk of uterine rupture in labor induction of paticnts with prior

cesareall  section:  an  i]ner  city  hOspital  experience   AD  J  Obstet  Cyllecol

2 0 0 4 : 1 9 0 : 1 4 7 6 - 8  ( L e v e l  ■-3)

5 Flamll Bし, Goings」R、 Liu Y、 Wolde―Tsadik G: Elective repeat cesarean delivery versus

trial of labori a prospective □ せlticenter study  Obstet Gyllecol  1994183:927-32

6 RCOC Cllllical Effectiveness Support Uniti  lrrduction of iabor  Evi dellce― based

Clinical Cuideline 9.1-78,2001

7 Cralle 」: IDduCtion of labor  JOGS, 2001i107:1-12

8 Martel MJ,  Mac【 innon C」 i  Clirlical  Practice Obstetrics Committee,  Society of

Obstetricians and Gynaecolo8iStS OF Canada  Guidelines for vaginal birth aFter

previous Caesarean birth  J Obstet Gynaccol Can 2005127:164-88

9 McDoDagh MS1 0sterweil P, Guise JM:  The bellefits alld risks of inducing labor in

patients with prior caesarean delivery: a systematic review  B」 OG 2005111211007-15

10 Cowan R【、【illch RA. Ellls B. Anderson R: Trial of labor following cesarean delivery

Obstet Gyllecol 1994183:933-6  (Level エ
ー3)

1l  Paul RH、 Phelan 」P, Yeh SY: Trial of labor in the patiellt with a prlor cesarea■

birth  A□ 」 Obstet Gynecol 1985モ 151:297-304  (Level ll-3)

12 Cahill A, StaIIi1 lo DM, Pare E, Peipert」P, Stevells EJ、 Nelson DB, Macones GA:Va8inal

birth after cesarean (VBAC) attempt in twin pregnanciesi is it saFe? AEl 」  Obstet

Gyneco1 2005i193(3 Pt 2)i1050-5  (Level ll-2)



資料 3

陣痛促進薬使用時の胎児心拍数モニタリングの方法について

「分娩時の分娩監視装置による胎児心拍数モニタリングを連続的に行うことの有用性」に

っいて、135,000人を対象とした無作為化試験以前の研究では、分娩中の胎児死亡率はモニ

タリング群に比べ聴診法群では 326倍 に増加し、有意に分娩監視装置による胎児心拍数モ

ニタリング群での死亡が少ないことが示された(文献 1)。その後に行われたモニタリング

群と問欠的聴診法とを比較 した無作為化試験では、聴診法群のプロ トコールがより集中的

になった結果 (患者と看護師は 1:1、第一期 15分毎、第二期 5分 毎)、モニタリング群の

死亡率と同様になって、両群での差はみられていない(文献 2)。

一方、児の予後に関 しては、無作為化試験においてモニタリング群で有意な新生児けい

れんの減少が報告された(文献 3)が、その後の長期にわたる追跡調査では非使用群に比べ

神経学的異常の発生減少は認められていない(文献 4)。

上記の研究以降、大規模な raコdomiZed Clinical trialヤまされておらず、連続モニタリ

ングが明らかに有用とされるエビデンスは現時点ではない。ACOGの techBical bulletin

(1995、2002)で も、 リスクの有無によらず、間欠的聴診 と連続的モニタリング双方とも

acceptable methodであるとしている。

同様に、障痛誘発あるいは障痛促進時の連続モニタリングについても、それが有用であ

るというエビデンスは存在 しない。実際、ACOGの practice bulletin(1999)には、障痛

誘発あるいは陣痛促進において、ハイリスク症例の場合に限定 して、陣痛発来後に分娩監

視装置によるモニタリングを行うことが望ましいと記載されている。またカナダの SOGC

のガイ ドラインでは連続モニタリングが推奨されている。当該薬剤投与症例の全てに連続

モニタリングを行わなければならないということを記載 したガイ ドラインは現時点ではな

↓ヽ 。

しかしながら、注意 しなければならないのは、ここで差がないとされている間欠的聴診

法では、看護師と怠者は 111の 対応で、頻繁に聴診を行うことが求められていることであ

る。この方法は、わが国の大多数の施設では実施不可能と思われる。む しろ、「分娩監視装

置による胎児心拍数モニタリングを連続的に行うこと」を原則とする方が、臨床現場では

対応 しやすい可能性が高いと考えられる。本邦における陣痛誘発あるいは陣痛促進に関わ

る医療訴訟で医療側が敗訴となった事例では、モニクリングの不備が指摘されることが非

常に多いという現状を考慮すると、科学的なエビデンスには乏しいものの、陣痛促進薬の

使用時には分娩監視装置による胎児心拍数モニタリングを連続的に行うことを原貝」とし、

医師の裁量によって弾力的運用を行うのが適切と判断 した。



文献

1 , Zuspall FPl Quilligan E」、 Iams JD. van GeijB HP  Preditors oF illtrapartum fetal

distressi the role of electoric fetal 田 olli to「I IIほ  Report of the NatioBal IIlstitute

of Child Health and Humall Development Collsellsus Development Task Force  Am 」 Obstet

CyDeC01 197911351287-91   (level III)

2,  MaDoElald Dl  Crallt A,  Sheridall一Periera M,  BoylaII P,  Chaltters I  The Dublin

randomized colltrolled trial of illtrapartum fetal heart rate llonitoring  Att 」 Obstet

Gynecol 1985i1521524-39  (level l)

3, Grant A1 0i Brierl N. 」oy MT` Hel■Bessy E, MacDoBald D Cerebral palsy aIIollg children

born  during  the  Dublin  randomized  trial  of  l■ trapartuコ  mollitoring   La■cet

1989i211238-6   (level I)

4, Crant A  Epidemlological princtples for the evaluatioll of Elollitorins prclglams

―  the Dublill experience  Cll■  lnvest Med 1993116:149-58   (level I11)



資料 4

Rapid tocolyslsとしてのリトドリンの投与方法について

塩酸 リトドリンの one shot静注法に関する英文論文

現時点では適切な投与量、投与速度が明らかとなっていないのが現状と思われる。報告

からは母体循環系への負荷が大きいことがうかがわれる。従ってリトドリンを静注で使用

する場合は、母体への副作用に十分に配慮する必要がある。

1) Sheybally S, Murphy JF, Evalls D, Newcoコbe RG, Pearson 」F  Ritodorilnle in the

management of fetal distress Bttt」obstet GyIIaccol 1982,89:723‐726(Level III)

(ア)塩酸 リトドリン6111gをlomlの生理食塩水で希釈 し、3分 以上かけて静注。その

後全身麻酔下で帝切。

(イ)24例 中 22例で子宮収縮は軽減。評価可能だった 16例中 14例で胎児心拍パター

ンの改善。

(ウ)リ トドリン投与以前にア トロピン投与がなされていた 2例 でいずれも母体の心拍

数が 190bpIII以上、収縮期血圧が 150‐190 111111Hgとなり15分間持続 した。

2) LiPshitz」 ,必ユose CW Use oftocolytic arugs to reverse o親 ociII induced uterine

hyperto■us aIId fetal distress Obsttt Gyneco1 66■6S,1985(Level III)

(ア)OI"ocinの accidentalな過剰投与による過強障痛とそれにともなう胎児遷延徐脈

に対 し、塩酸 リトドリン6tIIlgを15秒間に静注。

(イ)子宮収縮は抑制され胎児心拍数は正常に戻った。

(ウ)リ トドリン投与後、母体心拍数は 55bPIEl増加し、神経過敏、嘔気、顔面紅湖、動

悸を訴えた。

塩酸 リトドリンの o■e shot静注法に関する和文の報告。

1)川 鰭市郎他 胎 児仮死に対するリトドリン10111g静との効果 産 科と婦人科 1991;

351‐355 (Level III)

(ア)有 効陣痛が発来した後、何 らかの原因で分娩が進行したり、遅発性徐脈などの胎

児仮死兆候が認められたため緊急帝王切開となった 10症例

(イ)リ トドリン 10mgを 5%ブ ドウ糖 10mlで希釈 して 1分以上で緩徐に静注。

(ウ)子 宮収縮の抑制は 10例中 9例 で確認された。

(工)対象中 7例 に存在 していた胎児徐脈は6例 で改善 した。

(オ)投与後数分以内に母体心拍数は著 しく上昇 し、すべての例で動惇や心摩克進を訴

えた。10例 中 7例 は 15分以内に母体心拍数は 120/分以下となった。



塩酸 リトドリンの点滴静注法に関する英文論文

PaloIIlah O,Janssoll h4t,HuL=劇aH,Krhnell P Severe cardictocograpLIc Pathology at

labori ettect of acute htravelloIIS tOCOlysis Am」Pennato1 2004:347も 3(Level IID

l)CTG異 常 を認 めた 73例 に対 して、塩酸 リ トドリン(73%)また は buphenIIIe

Lydrochlottde(27%)をいずれも 5%ブ ドウ糖 500mlに 501Egを溶解 し、30mdぬ (500

111icrottam/1LIn)で点滴静注。CTGが 正常化 した場合は投与量を漸減。

2)49例 で CTGが 平均 4分 で正常化。

3)母 体には軽度の頻脈を数人で認めたのみ。


