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器械的子宮頸管熟化処置における安全管理

　　　　　　石川　浩史

神奈川県立こ ども医療セ ン ター産婦人科部長

は じめ に

　頸 管熟化不 良例 に対 して 分 娩誘発 を行 う際 に

は，子宮収縮薬の 使用に先立 っ て頸管熟化処置が

必要 となる． しか しなが ら周知の とお りわが 国で

は，事実上 ， 器械 的頸管熟化処置 しか行われ て い

ない が，こ の 方法は諸外国で は
一

般的で は な く，

その 有用性や 安全性 につ い て の 文献的根拠が乏 し

い の が 実情で ある ．一
方で 諸外国で は

，
プ ロ ス タ

グラ ン ジン製剤 の経腟投 与が標準で あ り，その 有

効性や安全性に つ い ては数多 くの 文献的な報告が

な されて い る，

　 こ の よ うな現状で は，頸管熟化処置 に つ い て エ

ビデ ン ス に基づ い た議論 をする こ とはで きな い ，

本稿 で は 「産婦入科 診療 ガ イ ドラ イ ン 産科 編

2011」（以 下，ガ イ ドラ イ ン）の CQ412 に基 づ い て ，

器械的頸管熟化処置を行 ううえで の 安全管理 に つ

い て述べ るが，こ こ で の 安全 管理 が エ ビデ ン ス に

基づ い た もの で は な い こ とをは じめ に お 断 りして

お く．メ トロ イ リ ンテル 使用 例 と非使用例の臍帯

脱出頻度が異なる のか 否か さえ，知 られて い ない ．

しか し裁判事例や 産科医療補償制度の 原因分析委

員会報告書で は，メ トロ イ リ ン テ ル 使用後の 臍帯

脱出症例 が散見さ れ てお り，われ われ産婦人科医

はこ の ような事例が再発 しない よ うに対 策を講 じ

る責務を負 っ て い る と い うこ と もまた ，事実で あ

る，

　今後，わ が 国に お ける プ ロ ス タ グラ ン ジ ン 経腟

投与可能製剤使用に 関する検討を行 うとともに，

それが 可能となる まで の 間，十分な安全 管理 の も

とで の 頸管熟化処置を行わ なけれ ばな らな い と考

える．

　なお，本稿で は流 産手術 に おける頸管開大処置

につ い て は触れない ．

頸管熟化 処置の 対象

　分娩誘発の 適応 を満 た した際 に，頸管 熟化不 良

と判断され た場合に は，頸管熟化処置を行うこ と

が
一

般的で あ る．子宮頸管熟化不良例で は，分娩

誘発が失敗 しや すい こ とが知 られ て い る ．また本

邦で子宮収縮薬 として発売されて い るオキ シ トシ

ン （ア トニ ン 0  
な ど）・ジノ プロ ス ト（プ ロ ス タ ル

モ ン ・F  

な ど）・ジ ノ プ ロ ス ト ン （プ ロ ス タ グ ラ

ン ジン E2 鍵 ）の添付文書 に は い ずれ に も 『重 要

な基本的注意』として 「本剤 を投与する際 に は，

Bishop　score 等に よ り頸管が熟化 して い る こ とを

確認 した後 本剤 を投与する こ とが 望ま しい ．ま

た，頸管熟化剤との 同時投与は避ける．」と記され
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て い るこ とか ら，頸管熟化不 良例 に い きな り子宮

収縮薬を使用する の は安全 管理 の 面か らも避 けた

方が無 難で ある．

　頸管熟化の 判断 に は Bishop　score を使用 す る

の が一般的で あるが，で は Bishop　score 何 点以下

を頸管熟化不良 として熟化処置の 適応 とす るか に

つ い て の 統
一
基準は ない ，5点以 下の 初産婦で は

有意に帝切 率が 高 い とする報告
v
，初産婦 4 点以

下 ・経産婦 3点以下 で は帝切率が 有意に 高い とす

る報告が ある
2）
．ア メ リ カ ACOG の Practice　Bul−

letin3） ・カ ナ ダ SOGC ガ イ ドラ イ ン
4＞
で は，6点以

下 を頸管熟化不 良と して扱 っ て い る，

　こ の よ うなこ とか ら，Bishop　score が 1〜3 点の

場合に は，子宮収縮薬の 投与に先立 っ て 頸管熟化

処置を施行するか ，ある い は頸管熟化が 自然に進

行す るまで待機するか，い ずれかを選択す る こ と

になる．Bishop　score が 4〜6点 の 場合 に は個別 に

判断する．

器械 的頸管熟化 処置 の 方法 と対象

　1）吸湿性 頸管拡張材

　ラ ミナ リア桿，ダイラパ ン
゜

，ラ ミセ ル
 

な どが使

用 されて い る．子宮 口が閉鎖 して い て も挿入が可

能で ある ．

　2）用量 40mL 以下の メ トロ イ リン テ ル 手技

　わ が 国で は ミ ニ メ トロ 駅容量 40mL ）が 発売 さ

れ て い る．子宮口が 1，0cm 程度開大 して い る場合

が 適応 となる．

　また諸外国で は，尿路用の フ オ
ー

リ
ー

カテ
ー

テ

ル を頸管内に挿入 して 30mL 程度を注入 （さ らに

卵膜外生 食注入 を併用 する こ とが多い ）す る方法

が行われ て い る．

　3）用量 41mL 以上 の メ トロ イリン テ ル 手技

　わが 国で発 売されて い る ネオメ トme （ひ ょ うた

ん型 ：容量 120mL，デ ィ ス ク型 ： 容量 100mL ）は ，

その 目的が頸管熟化 なの か陣痛誘発 なの か微妙 で

あ るが，添付 文書 で は子宮 口が L5cm 以上開大 し

目産婦誌63巻 7号

て い れ ば挿入可能 とされて い る こ とか ら，こ こ で

は頸管熟化処置の 1つ として扱 う．

　な お，150〜500mL の 注入 が可 能な オバ タ メ ト

ロ （フ ジメ トロ
 

など）は，頸管熟化が完了 した妊婦

に対 して陣痛誘発 目的で使用 される もの で あ る，

添付文書に は頸管が 50％ 開大，開大 3cm 以上，頸

部の 軟化，
とい っ た 記載が ある ．つ まりオ バ タ メ

トロ はす で に頸管熟化 が済ん だ 産婦 の 陣痛誘発 ・

促進 の ための 機器で あ っ て ，頸管熟化 目的で 使用

す る もの で はな い ． よ っ て 本稿 で は 原則 と して 扱

わ ない が，ネオメ トロ
 
と混 同されやすい と こ ろ で

はあ えて記載して い る とこ ろ もあ る．

　4）用指的な卵 膜剥 離

　効果に つ い て は肯 定的な報告 と否定的 な報告 と

があ る．

器械 的 頸管熟 化処 置 と有 害事 象

　器械的頸管熟化処置に は，過強陣痛が起 きに く

い と い う利点があ る
一
方で， さまざまな有害事象

が 報告され て い る．

　代表的な もの と して ，母体な らびに新生児の 感

染 リス クが報告 されて い る
5）”’7）

．と くに前期破水例

における器械的頸管熟化 処置の 是非につ い て は現

時点 で は結論が 出て い ない ．こ の た め，頸管熟化

不 良の ま ま前期破水 した満期症例 の 取 り扱 い は，

わが 国で も施 設に よ っ て 異な っ て お り，24〜48

時間程度待機 した後に器械的頸管熟化処置を行 っ

て か ら子宮収縮薬 を投与す る施 設 もあれば，ある

程 度 の 頸管熟化 まで 自然 に経過観察とす る施設 も

ある の が 実情で ある． どち らが よ り感染 リ ス クが

低い の か は今後の 検討を待ちたい が ，どち らの 方

針 をとる に して も，感染徴候に十分注意する必要

があ る．

　メ トロ イ リ ン テ ル はラ ミナ リア桿 に比 して頸管

熟化作用 ・誘発成功率 とも有意 に高い との 報告
12〕

があ る．一方で 裁判事例 な どで は，メ トロ イ リ ン

テ ル 使用 後の 臍帯脱 出症例が散見 される ．もちろ
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ん メ トロ イ リン テ ル 非使 用例で も臍帯脱 出は発症

する．メ トロ イリ ン テ ル 使用 例 と非使用例 で臍帯

脱出の 発症頻度 に有意差 があ るか否か に つ い て，

今後検討 され なけれ ばな らない ．た だ少な くとも，

メ トロ イ リ ン テル の 使用に あた っ て は臍帯脱出の

可能性を念頭に置い た安全管理が必要 で ある，と

い うこ とは強調 して お きた い ，

器 械的 頸管熟 化処置 に お け る安全 管理

　以 下 の 1）〜3＞は，ガ イ ドラ イ ン の CQ412 にお

い て ，すべ て の 器械的頸管熟化処置に共通 して必

要 とされ て い る安全 管理 で ある．吸湿性頸管拡張

材 を使用する際は，以 下 の 1）〜3）を行 う（い ずれ

も推奨 レベ ル B）．

　1）適応，方法，主 な有害事象な どを含め た イン

フ ォ
ー

ム ドコ ン セ ン トを得る．

　頸管熟化処置 を施行す る前に，その 目的，方法，

有害事象と考 え得 る対策に つ い て，本人 と家族に

説明 し，疑問点に答えた上 で 同意を得る．これ ら

の 手続 きには文書 も用 い る こ とが 望 ま しい ．

　2）入 院後ある い は入院時に 実施する，

　下記の よ うな有害事象に 関する安全管理 をする

うえで は，入 院管理 が必要で ある．入院 して か ら

行 うか ，ある い は挿入後 よ り入院管理 とする．

　3）破水 の 有 無 にかか わ らず感染 の 誘 因 とな り

得るの で ，と くに前期破水例に対 して や む を得ず

器械的頸管熟化処置を行 う場合 には ，感染徴候に

十分注意し，体温測定，血液検査 等を適宜行い ，

抗生 剤の併用 も考慮する．非破水例で あ っ て も，

定期的な体温測定な どの 監視を行 う．

用 量 40mL 以 下 の メ トロ イ 1丿ン テ ル 手

技に お ける 安全管 理

　用 量 40mL 以 下の メ トロ イ リ ン テ ル 手技 （ミ ニ

メ トロ
e“

， フ ォ
ー

リ
ーカ テ

ー
テ ル な ど）を用 い る際

は，上記 1）〜3）に加 えて ，以下の 4）〜7）の 内容の

安全 管理 も行 うこ とが ，ガ イ ドライ ン で 求め られ

1391

て い る （い ずれ も推奨 レベ ル B）．

　4）「メ トロ イリ ン テ ル の 使用 中 ・使用後に臍帯

脱出が発症 した症例 が存在す る」 こ とを含めたイ

ン フ ォ
ーム ドコ ン セ ン トを得る．

　 メ トロ イ リン テ ル 手技 を行 うに あた っ て は ，「メ

トロ イ リ ン テ ル の 使用 中 ・使用後に臍帯脱出が発

症 した症例が 存在する」 こ とを告知す る こ とが求

め られて い る．現時点で臍帯脱出 との 因果関係 は

不 明で あ るが，万一
臍帯脱出に関連 して 有害事象

が 発生 した場合 に は関連 を 問わ れ る 可 能性が 高

い ．ミ ニ メ トロ
 
で も臍帯脱 出 とな っ た例 の 報告が

あ る
9冫
，

　 こ の ような こ とか ら，メ トロ イリ ン テ ル の使用

に あた っ て は，その効果 とともに こ の よ うな有害

事象が発症 す る可能性 に つ い て も十分に 理解 を得

られ る ように 努力する こ とが 望 ま しい ．

　5）挿入前に臍帯下垂がない こ とを確認す る，

　臍帯脱出の 予 防法は知 られ て い ない が，臍帯下

垂がある場合には臍帯脱出の 危険性 が高 い こ とが

予想 され る．したが っ て メ トロ イ リ ン テ ル 使用前

に は，臍帯が児先進部下方 にない こ とを確認する

必要がある．

　6）陣痛発来時に はすみや かに分娩監視装置 を

装着する．

　臍帯脱出の 予知 に分娩監視装 置が有用 で ある と

の エ ビデ ン ス は ない ． しか し早期発見 に は有用 で

あ る，また，メ トロ イ リン テ ル は陣痛誘発処置で

もある の で
， 過強陣痛や それ に伴 う胎児機能不全

に備える こ と も必要で あ る．

　メ トロ イ リン テ ル 使用 中の 分娩監視装置の使用

法 に つ い て は，こ れ まで 指針が存在 しなか っ た，

ただ しミ ニ メ トロ
 
の添付文書に は 【警告】と して

「本品の 使用に 際して は，母児の 状態やバ ル ー ン の

状態 （留置位置等）に つ い て継続的に監視を行うこ

と」との 文面が ，また ネオ メ トロ
S
の 添付文書には

【警告 】と して 「本品の 使用 に際 し て は経腟分娩が

可能で ある こ とを確認 し，分娩監視装置を用い て
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母児 の 状態やバ ル ーン の 状態 （留置位置等）に つ い

て継続的に監視 を行 い 無理 な使用 は避 ける こ と」

との文面が あ る．ガイ ドライ ン委員会で の 議論 の

結果，用量 40mL 以下の メ トロ イリ ン テ ル 手技 に

お い て は 「陣痛発来時に はすみやか に分娩 監視 装

置を装着する」，用量 41mL 以上 の メ トロ イリ ン テ

ル 手技に お い て は 「分娩監視装置に よる監視を行

う」（い ずれ も推奨 レベ ル B）との 記載とな り，
ガ イ

ドラ イ ン 評価委員会や 発刊前の コ ン セ ンサス ミ
ー

テ ィ ン グ な どで も承認されて い る．

　7）破水時，腟外脱出時に は，臍帯下垂 ・脱出 の

有無 に つ い て速やか に確認す る

　臍 帯脱 出の 予 防法が 明 らか で な い 以上 ，早期発

見が重要で ある． これまで の 事例 で は，臍帯脱出

は破水時や メ トn イ リ ン テ ル の 腟外脱出時に発症

して い るこ とが多 い ．こ の よ うな場合に は ，臍帯

下垂 ・脱出の 有無 につ い て 速やか に確認 する必要

があ る．

用 量 41mL 以 上 の メ トロ イ リン テ ル 手

技 に お け る安全 管理

　用量 40mL 以上 の メ トロ イリ ン テ ル 手技（ネオ

メ トロ
9
な ど）を用 い て 頸管熟化 を図る際は ，上記

1）〜7）に加 えて ， さらに以下の 8）〜10）の 安全 管

理 も行 うこ とが推奨 され て い る （8，9 は 推奨 レ ベ

ル B ，10は推 奨 レベ ル C），

　8）分娩監視装置 に よる監視を行 う

　6）にて述 べ た通 りで ある，

　9）頭位 の場合 に は，注入量 は 150mL 以下 とす

る

　オバ タ メ ト1コ （フ ジ メ トロ
 
な ど）は 150〜500

mL の 注入が可 能で あるが，添付文書に「頭位 の 場

合，注入量が 150mL を越す と臍帯脱出や 胎位変換

が 助長され ます」 との 記載が あ り，実際に頭位で

150mL を越えた 量 を注入 して 臍帯脱 出が 発症 し

た場合 に は有責 と される可能性があ る．頸管熟化

円産婦誌63巻 7号

処置の
一

環 と して行 われ る メ トU イ リン テ ル で

150mL を越 える 注入 が行 われ る こ と はな い は ず

だ が，規程量は守る必要が ある．

　 10）緊急帝王 切 開術が 行える こ とを確認する

　 もし臍帯脱出が発症 した場合に は，迅速 かつ 適

切 な対応 を行う．胎児心拍を確認する とともに，

すぐに内診 し，子宮口 の 状態に よ っ て吸引 ・鉗子

分娩 を行 うか，緊急帝王 切 開術を行 うか を判断し

なければな らない ．メ トロ イ リン テル と臍帯脱出

との 関連 が 問題視 され て い る 現状で は 安全管理

上，原則 として緊急帝王切 開が可能な施設，あ る

い は 緊急帝王切開が可能な状況 に ある こ とを確認

して使用する必要があ る，

　 なお臍帯脱 出が発症 した場合 の 緊急帝切 まで の

間の 処置 として，内診指 に よ る児先進部 の 押 し上

げ以外に，骨盤高位や 膝胸位が有用 で ある とされ

て い る． また陣痛が ある場合には子宮収縮抑制剤

の 急速投与 も考慮 し得る．

器械的頸管熟化 処 置 と子 宮収 縮 薬 の 同

時併 用 に つ い て

　器械的頸管熟化処置の 利点は過強陣痛の可 能性

が低 い こ とだが，子宮収縮薬 を併用 した場合 に は

過強陣痛の 可能性が 出て くる．ただ しどの よ うな

組み 合わ せ の 併用が 過強陣痛の リ ス クなの か は知

られ て い ない ，

　少な くと も吸湿性頸管拡張材を使用 しなけれ ば

な らない よ うな頸管は そ もそ も子宮収縮薬投与の

対象外の はずで あ り，ガイ ドライ ン で も禁止 して

い る．

　メ トロ イ リン テ ル につ い て は，ある程度頸管が

熟化 して い る場合 には併用 もあ り得 るか も しれな

い ．ただ し ミニ メ トロ
tE
（40mL ）の添付文書 （09年

10月 1 日改訂第 4 版）お よびネオ メ トpe
’
（デ ィ ス

ク型 ：最大 100mL ，ひ ょ うたん型 ：最大 120mL）

の 添付 文書 （07年 4 月 1 日改訂 第 3版）に お い て
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は，「陣痛促進剤 と本 品の 併用 は過強陣痛 など の 有

害事象 を引き起 こすお それが ある の で ，薬剤との

併用 を行 う場合に は 医師の 責任下 にお い て 厳重 な

母児の 管理 を行 うこ と」 とされ てお り，併用する

に して もきわめ て慎重 な配慮が求め られ る．ガイ

ドラ イ ン で は 「メ トロ イ リ ン テ ル と子宮収縮薬を

併用す る場 合には ，メ トロ イ リ ン テ ル 挿入時か ら

1時間以上 分娩監視装置に よる観察を行 っ た後 に

子宮収縮薬投与 を開始する．（推奨 レ ベ ル B）」と し

て 過 強陣痛の リス ク に 配慮 し て い る．

　なお，メ トロ イ リン テル の なか で も、オ バ タ メ

トロ （フ ジ メ トロ
 
）の 添付文書 （2009年 9 月 1 日

改訂 第 5 版〉の 【警告】で は 「陣痛誘発させ る初期

の 段 階で ，本品 と陣痛促進剤 （オキ シ トシ ン な ど）

と の 併用 は 避 けて くだ さ い ［過強陣痛を起 こ す恐

れが ある ため］」と記載されて い る ．

今後 に 向 けて

　以 上，本邦で の現状に即 して ，器械 的頸管熟化

処置に つ い て 述べ た． しか しこ の 方法は欧米諸 国

で は
一
般的には用 い られ て い ない ．プ ロ ス タ グラ

ン ジ ン の 経腟投与製剤が，頸管熟化の た めの標準

的治療で ある．プ ロ ス タグ ラ ン ジ ン の 経腟投与製

剤の 有用性や安全性に つ い て は文献上多数の 報告

が あ る
一

方で，器械 的頸管熟化処置 につ い て は ま

とま っ た 報告は少な く，有害事象の 頻度報告も皆

無で あ る．器械的頸管熟化処置（とくに メ トロ イリ

ン テ ル ）が 安全 な方法なの か否か は，プ ロ ス タグラ

ン ジ ン経腟投与製剤 との 比較にお い て議論 され る

べ き問題で あ る．

　今後，本邦で の プロ ス タグ ラ ン ジ ン の 経腟投与

製剤 に つ い て ，関係各位 に検討 して い た だ くよ う

強 く要望す る もの で ある．

　注 恵）引用 した各種医療器具の 添付文書は執筆

時点で の もの です．使用 に当た っ て はその 時点 で

の 最新の添付文書 を参照 して くだ さい ．
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