群大病院　説明同意文書　硬膜外産痛緩和(無痛分娩)を受ける患者さんへ　　　　　　　　　　No.　2023005
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説明同意文書
硬膜外産痛緩和(無痛分娩)を受けられる
患者さん、ご家族のみなさまへ
この説明書は医師からの説明を補い理解を深めるためのものです。よくお読みになり、無痛分娩を選択するかどうかご検討ください。内容を十分に理解して納得されたうえで、同意文書に署名してください。説明の中で分かりにくい言葉や質問がありましたら、遠慮なくお尋ねください。
1．無痛分娩とは
無痛分娩とは、薬剤を用いて分娩の際の痛みを軽くすることです。無痛分娩を行うと妊婦さんはリラックスして過ごしやすくなります。当院では硬膜外麻酔により、陣痛の痛みを和らげることのできる分娩方法を提供し、希望される妊婦さんに可能な範囲で対応しています。
2．無痛分娩のメリット
①他の産痛緩和法よりも効果が確実
　さまざまな理由で、お産の痛みを和らげてほしいと希望する妊婦さんは増えてきています。産痛緩和法は薬を用いない方法と、薬を用いる方法に分けられます。薬を用いない方法にはラマーズ法に代表されるような深呼吸法、マッサージ、アロマテラピー、鍼灸法、催眠療法などがありますが、その産痛緩和効果には個人差が大きいことが報告されています。一方、薬を用いる方法は、個人差が少なく、産痛緩和効果が確実です。
②赤ちゃんへの影響が最も少ない
薬を用いる方法としては、背中から麻酔薬を入れる硬膜外麻酔が他の鎮痛法と比べて、痛みを緩和する効果が高いことが知られています。点滴や吸入による鎮痛と違って薬が全身を巡らずに神経に直接作用するため、赤ちゃんへ届く薬の量は非常に少なく、問題になるような悪影響を与えることはありません。そのため、硬膜外麻酔は産痛緩和法の中心となっており、当院でも硬膜外麻酔による産痛緩和を行っています。
③分娩後の回復が早く、体力が温存できる
　効果的に産痛を緩和することができるため、分娩出産での体力を温存することができる可能性があります。また、心臓に持病がある妊婦さんや血圧が高めの妊婦さんでは、心臓の負担を軽くしたり、血圧の上昇を抑えたりすることができる可能性があります。
④無痛分娩中の帝王切開で全身麻酔を避けることができる
　分娩中は、さまざまな理由から帝王切開に切り替えることがあります。特に赤ちゃんを一刻も早く分娩しなければならない時には、全身麻酔を選択せざるを得ないこともありますが、そのようなときに硬膜外麻酔を行っていると、全身麻酔を行うことなく、そのままスムーズに手術の麻酔に移行できます。
3．当院における無痛分娩の方法
　当院では基本的には硬膜外麻酔を用いた無痛分娩を行っています。分娩の進行状況により、脊髄くも膜下麻酔を併用することもあります。硬膜外麻酔はプラスチック製の細くて柔らかいチューブ(カテーテル)を背中から硬膜外腔に挿入し、麻酔薬を少しずつ注入して痛みを和らげる方法です。脊髄くも膜下麻酔は、脊髄くも膜下腔に麻酔薬を注入する方法です。硬膜外腔、脊髄くも膜下腔の近くには神経があり、これらの神経に麻酔薬が作用することで分娩の痛みが和らぎます。硬膜外麻酔や脊髄くも膜下麻酔は、分娩時の鎮痛法として、もっとも一般的な方法です。足の力がある程度入り、自力でいきむことができるように麻酔薬の投与量や濃度を調整します。お腹の張りや痛みなどの感覚をすべてなくすのではなく、耐えられる陣痛になるようにコントロールします。
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4．無痛分娩の実際
＜無痛分娩の開始時期＞
当院の無痛分娩は、計画分娩が原則です。陣痛が来る前に入院してもらい、子宮口の状態によって頸管拡張(子宮口を広げる処置)を行います。翌朝から子宮収縮薬を投与し、分娩誘発を開始します。陣痛が強くなり、痛みをとって欲しいと思った時は、スタッフに伝えてください。陣痛が5分間隔で、子宮口が3～5㎝くらい広がったころに始めることが多いです。
予定していた計画分娩日より前に陣痛や破水で入院した場合は、原則として無痛分娩を行うことはできません。
＊迅速な対応を心がけておりますが、状況によっては開始が遅れることがあります。
＜無痛分娩の手順＞
①分娩台の上で横になるか、座っていただき、背中を丸くします。
②背中を消毒し、腰のあたりに局所麻酔をします。
③局所麻酔した場所から、カテーテルを挿入します。
④カテーテルから鎮痛薬を注入して痛みをとります。
⑤開始してから、30～40分くらいで痛み止めの効果が出てきます。
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＜無痛分娩中の過ごし方＞
①陣痛誘発中および麻酔開始後は定期的に血圧を測定します。
②無痛分娩中は、胎児心拍を確認するモニターや妊婦さんの状態を確認するモニターを付けたままの状態で、ベッド上で横向きで過ごします。麻酔中は下半身の感覚や動きが鈍くなるので、急に立ち上がったりすると転倒する危険があるためです。
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③無痛分娩を希望される場合、前日24時以降は固形物の摂取はできません。大きくなった子宮や陣痛の影響で分娩中は胃の中に食べ物がたまりやすくなっています。分娩や麻酔の状況によっては全身麻酔が必要となる場合があり、全身麻酔を行うと、胃の中の食べ物を吐いて、それが肺に流れ込んでひどい肺炎が起こることがあります（誤嚥性肺炎）。この肺炎を予防するために分娩中は胃の中を空っぽにしておきます。摂取できる水分に関しては上記表を参考にしてください。ただし、誤嚥のリスクが高いと判断した場合や緊急帝王切開の可能性が高くなった場合には速やかに絶飲食とさせていただきます。
④麻酔中は、ずっと同じ姿勢にならないようにスタッフが定期的に体の向きを変えるお手伝いをします。麻酔中は下半身の感覚が鈍くなっているため、長時間同じ姿勢でいることによる神経障害や皮膚トラブルを予防するためです。
5．無痛分娩の合併症、副作用
＜よく起こる副作用＞
①低血圧（頻度：15%程度）
血圧が一時的に下がることがあります。点滴や昇圧薬を適切に使い対応することで妊婦さんや赤ちゃんに問題がないようにしていきます。
②足の感覚が鈍くなる、足の力が入りにくくなる（頻度：100%）
お産の痛みを伝える経路である背中の神経の近くには、足の運動や感覚をつかさどる神経が含まれています。そのため、麻酔薬によってお産の痛みを伝える背中の神経を鈍らせると、痛みがとれるとともに足の感覚が鈍くなったり、足の力が入りにくくなることがあります。
③尿をしたい感じが弱い、尿が出しにくい（頻度：100%）
定期的に細い管を通して尿を出す処置を行います(導尿)。管を入れる処置は麻酔が効いているため痛くありません。
④かゆみ（頻度：30%程度）
顔や身体がかゆくなることがあります。がまんできない時は薬を使って治療しますが、ほとんどの場合、治療を必要としない程度のかゆみです
⑤発熱（頻度：10%程度）
発熱は分娩後自然に解熱することがほとんどですが、発熱の原因を調べるために血液検査などが必要となる場合があります。
＜まれに起こる不具合＞
⑥硬膜穿刺後頭痛（頻度：1%程度）
硬膜外麻酔で硬膜に傷がついた場合や、脊髄くも膜下麻酔の後に針の穴から脳脊髄液が漏れ出ることがあり、これが原因で頭痛が起こることがあります。起き上がると痛みが強くなり、横になると軽快するという症状であることが多く、たいていは数日で改善します。安静や鎮痛薬で対応しますが、それによって頭痛や吐き気が軽くならない場合や、物が二重に見えるなどの特別な症状が見られた場合には、患者さん自身の血液を硬膜外腔に注入し、血をかさぶたのように固まらせることにより穴をふさぐ「硬膜外血液パッチ」という処置を行うことがあります。また、脳脊髄液の減少により、ごくまれに頭の中で出血することがあります。入院中だけでなく退院後にも起こることがありますので頭痛が強くなるようなことがあればすぐに連絡をしてください。
⑦ 局所麻酔薬中毒（頻度：0.02％程度）
硬膜外腔にはたくさんの血管があり、妊娠中にはそれらの血管が膨らんでいます。そのため、硬膜外腔へ入れる管が血管の中に入ってしまうことがあります。硬膜外腔に入れるはずの麻酔薬が血管の中に注入された場合や、血管内に注入されなくてもお母さんに投与される局所麻酔薬の量が多すぎる場合は、耳鳴りが出たり、舌がしびれたり、血液中の麻酔薬の濃度が高すぎることを示す症状が表われます。更に血液中の麻酔薬の濃度が高くなると、からだが自分の意思とは関係なくふるえる症状（けいれん）がおきたり、危険な不整脈が出ることがあります。麻酔を担当する医師は、この合併症がおきないよう十分に注意していますが、発生した場合には、治療薬の投与や人工呼吸といった適切な処置を行います。
⑧高位脊髄くも膜下麻酔・全脊髄くも膜下麻酔（頻度：0.1％程度）
硬膜外腔へ管を入れるときや分娩の経過中に、カテーテルが脊髄くも膜下腔に入ってしまうことが、まれにあります。硬膜外腔に入れるはずの麻酔薬を脊髄くも膜下腔に投与すると、麻酔の効果が強く急速に現れたり、血圧が急激に下がったりします。重症では呼吸ができなくなったり、意識を失ったりすることもあります。麻酔を担当する医師は、この合併症がおきないよう十分に注意していますが、発生した場合には、人工呼吸をはじめとする適切な処置を行います。
⑨硬膜外血腫・硬膜外膿瘍（頻度：数万人に1人）
非常にまれですが、硬膜外腔に、血液のかたまりや膿がたまって神経を圧迫することがあります。永久的な神経の障害が残ることがあるため、できる限り早期に手術を行い、血液のかたまりや膿を取り除かなければならない場合があります。基礎疾患のない方にも起こることがありますが、血液が固まりにくい体質の方や、感染症のある方は、血のかたまりや膿ができやすいので、そのような方には硬膜外麻酔を行うことができません。
＜分娩経過への影響＞
・陣痛が弱くなり、分娩が長引くことがあります。分娩が長引いても麻酔が効いているのでリラックスして過ごすことができます。子宮収縮薬を適宜調節します。
・産道の出口付近で分娩が停滞することがあり、鉗子・吸引分娩（赤ちゃんの頭に金属の器具やカップを装着し、引っ張って分娩する方法）の可能性が高まります。どのくらい多くなるかは明らかではありません。また、帝王切開の可能性が高くなることはありません。
6．無痛分娩外来の受診
無痛分娩を希望される場合は、無痛分娩外来の受診（妊娠34週頃）が必要となります。無痛分娩外来では無痛分娩を安全に行うことができるかどうかの確認や服薬指導、麻酔についての説明を行います。血液が固まりにくい状態の方、背中や腰の病気がある方、特定の心臓や神経の病気がある方などは無痛分娩を受けられない場合があります。無痛分娩の手順やメリット・デメリットを十分に理解していただき、安心して分娩日を迎えられるようサポートさせていただきます。
7．産痛緩和を行わなかった場合に予想される経過
　痛みを伴う分娩になります。ラマーズ法に代表されるような深呼吸法を行いますが、痛みの緩和の程度は個人差が大きく、確実な産痛緩和法ではありません。
8．患者さんの具体的な希望
無痛分娩に関して何かご要望があればお伝えください。他施設の意見を聞くこと(セカンドオピニオン)も可能です。その際はいつでもスタッフにご相談ください。必要な資料を提供いたします。
9．同意を撤回する場合
　同意文書を提出しても、本人の希望により撤回することができます。麻酔を中止する希望がある場合にはその旨をお知らせください。なお、同意を撤回されても、診療上不利益を受けることはありません。ご不明な点や疑問点がありましたら、いつでもスタッフにご相談ください。
10．費用
　当院の無痛分娩の費用は、通常の分娩費用に加え一律12万円（自費診療）です。無痛分娩の麻酔効果が不十分であった場合も、無痛分娩費用は一律にかかります。無痛分娩の麻酔をしている時間が長くなっても延長料金はありません。無痛分娩の途中で帝王切開に切り替えた場合は、無痛分娩の費用は発生せず、帝王切開のための麻酔管理料が発生します。こちらは保険診療の対象となります。また、無痛分娩外来の費用は3200円となります。血液が固まりにくい状態かどうかを確認するために妊娠後期の採血で検査項目を追加します（3000円）。これらはいずれも自費診療となります。
11．連絡先
無痛分娩について質問がある場合や、無痛分娩を受けた後緊急の事態が発生した場合には、直接スタッフにお伝えいただくか、下記まで連絡してください。
	【連絡先】
住所：群馬県前橋市昭和町３－３９－15
病院：群馬大学医学部附属病院　産婦人科
電話：027-220-8438（平日日中　産婦人科外来）
　　　027-220-8436（平日夜間、休日　産婦人科病棟）


説 明 日：　　　　　年　　　　月　　　　日
説明医師：@@SYUSRNAME@@

＊　説明同意文書は電子カルテにスキャンしてください。

ID：@@SYPID@@　@@ORIBP_KANJI@@　様
同　意　文　書
群馬大学医学部附属病院 病院長 殿
私は、　硬膜外産痛緩和(無痛分娩)　を受けるにあたり、下記の医師から、説明文書に記載されたすべての事項について説明を受け、その内容を十分に理解しました。また、説明文書を受け取りました。

私は、この診療を受けるかどうか検討するにあたり、そのための時間も十分に与えられました＊。以上のもとで、自由な意思に基づき、この診療を受けることに同意します。

患者さんご本人またはご家族の方がチェックしてください。質問等ありましたら記載をお願いします。
■説明を受けた内容　　　　　
・硬膜外産痛緩和の目的・有効性
　・硬膜外産痛緩和の内容と注意事項/危険性
・合併症発生時の対応
　・他に考えられる産痛緩和法とそれに伴う危険性
　・硬膜外産痛緩和を行った場合の予測される経過
・硬膜外産痛緩和を行わなかった場合に予想される経過
　・患者さんの具体的希望/治療の同意撤回
· 以上について説明を受け理解しました　　　　　
■不明な点、確認したい点
· なし　　□　あり　→ご記載ください。
　　　
【説明】　　　　　　　　　　　　　　　
説明年月日：　　　　年　　月　　日
説明した医師：@@SYUSRNAME@@　　　同席者(看護師等)：　　　　　　　　　　　　　
【同意】
同意年月日：　　　　年　　月　　日
同意者（本人）：




　　　　　　　　□身体的書字困難のため代筆
（立会人）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの関係：　　　　）
＊患者さんに判断能力がない場合、または、未成年の場合には、下記に自筆署名してください。
同意者（代諾者）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　（患者さんとの関係：　　　　）
代諾の理由　□判断能力なし　□未成年　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ）
臨床倫理専門委員会承認　無断転載等ご遠慮ください
1

