
(3)フ ィブリノゲン製剤、第Ⅸ因子製剤を通じた事実関係に基づく整理

① 添付文書による情報提供

・ 旧ミドリ十字社及び日本製薬が記載 した肝炎感染 リスク情報の表示

内容は、その内容・スタイルの不十分さから、医療現場に感染 リスク

を十分に認識させることができなかった。

・ 両社は、原材料に関し「健康人由来の血漿」とのみ表現 してお り、

国内外 (米国等)の売血由来であるとの表示が無く、安全性を強調す

る内容であつた。

・ 両社の製造方法におけるウイルス不活化処理方法や、原料血漿のプ

ールサイズ等についての記載が一切無く、不十分な内容であった。

・ 製薬企業内での情報収集 と検討体制の確立が不十分であり、添付文

書による情報提供の強化が進まなかった。

・ 厚生省は、添付文書の内容の適正化について積極的に関与してお ら

ず、結果的に安全性情報を医療現場に浸透させることができなかった。

【→第4(3)③ 添付文書、 (4)①情報収集体制の強化

(6)医療機関における安全対策】

② 情報収集と分析・評価

' 厚生省において副作用モニター報告制度 しかなかつた頃、その制度

の周知が不十分なため、医療現場から厚生省に報告される副作用情報

が少数に留まっていた。また、その情報を評価 し、活かす体制も十分

ではなかった。

・ 感染後、時間を経て発症、進行するウイルス性肝炎のような遅発性

の有害事象に対する系統的な因果関係の究明、評価手法が、厚生省、

製薬企業ともに構築されていなかった。

【→第4(4)①情報収集体制の強化、②得られた情報の評価】

③ 学会及び医療現場での情報活用

。 日本肝臓学会などでは肝炎に対する認識と血液製剤に対する危険性

の認識は、1980年代前半 (昭和 50年代後半)には非Att B型肝炎か

ら慢性肝炎、肝硬変等への進展に関する論文等が多く報告されるなど

次第に高まつたが、産婦人科などフィブ リノゲン製剤を実際に使用す

る外科系医師への新 しい知見の伝達 とそれに関する理解は十分では

なく、ウイルス感染と肝炎の推移に対する認識にズレがあった。

また、肝炎感染のリスクや感染後の予後に関する最新の知見を、添

付文書や学会等を通じて医療現場に伝える仕組みが不十分であつた。

・ 産科の DICに フィブリノゲン製剤を使用する場合のように、正確な

エビデンスがなくても産科学会のォピニォンリーダーが提唱し、 「今

日の治療指針」や教科書等に掲載 されるなど、一度標準的な治療法に

なった基準や治療法は習慣的に広く行われるようになり、このような

医療現場の認識を変えることは困難であつた。さらに、特に血液製剤

について言えることは、適応外である予防的な投与を含め、不必要と

思われる投与が行われることも少なくなかつた。

・ 学会間、専門領域間で情報が共有されていなかつた。
。 当時の製薬企業等のプロパー (営業担当者)は、情報の提供より営

業活動が主体であり、そのための様々な活動が医薬品等の使用方法に

も影響を与えていた。

【→第4(4)③情報の積極的かつ円滑な提供、

⑤必要な情報提供と適正広告による医薬品の適正使用

(6)医療機関における安全対策

(7)専門的な知見を有効に活用するための方策】

④ 知見の収集と伝達

。 日1作用等に関する情報は学会報告、論文としてまとめられることは

あるが、そ うした知見が必ずしも専門外の医師には伝わつておらず、

結果として健康被害の拡大 (場合により薬害)につながる可能性があ

る。また、同時並行で行われているはずの製薬企業への副作用等の報

告の際には新たに報告書を作成するという手間がかかるため、取りま

とめた資料の全てが製薬企業に伝わつてはいない。

旧ミドリ十字社や当時の一部の製薬企業には、当時、薬害事件の発

生にもかかわらず、安全性の確保より経営を優先する体質があり、最
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新の知見まで情報収集を定期的・体系的に行 う体制は十分ではなく、

最新の知見を収集 し、活用する段階にはなかつた。

・ プール血漿や売血の利用が危険であることは、一流雑誌の論文にも

掲載 され、また旧ミドリ十字社の内藤社長自ら認めていたにもかかわ

らず、プール血漿や売血が利用され続けた。 FDA承 認取消し時や、

青森集団肝炎発生事件当時に、 1日 ミドリ十字社には原因究明や予防原

則に基づ く対策の意思決定を行 うための情報や知見の活用体制が整備

されてお らず、厚生省もそのことに対す る指導的役割を果たしたとは

言い難い。

・ 度重なる薬害発生にもかかわらず、行政においては、最新の知見を

承認審査や薬害防止を含めた市販後安全対策に活用するための仕組み

が構築できておらず、新たな知見 (リ スク)が明らかになつた時点で

過去の判断を適切に見直すことができていたとはいえない。

・ 1988(昭 和 63)年 に緊急安全性情報が出されるまで、多くの医療現

場では、添付文書と旧ミドリ十字社の営業担当者であるプロパー (現

在の MR(医薬情報担当者)と 同じではない)からの情報以外、フィ

ブリノゲン製剤等によるウイルス感染に関する情報はほとんど存在せ

ず、新たな知見を医療現場に周知徹底する仕組みが存在 しなかったし、

製薬企業に対 し、安全性についての情報を医療現場により丁寧に周知

させるための行政からの指導や直接的な情報提供も行われなかった。

【→第4(4)①情報収集体制の強化、②得られた情報の評価

③情報の積極的かつ円滑な提供

(6)医療機関における安仝対策

(7)専門的な知見を有効に活用するための方策】

(4)2009(平成 21)年度における検証作業による整理

① 事件当時の行政及び製薬企業担当者へのヒアリング

ア 行政担当者へのヒアリング

薬害肝炎事件の検証については、研究班が収集・整理し、本委員会に

提示 した資料による検証 (2008(平成 20)年度)に続き、これ ら資料か

ら確認できない事項に関して、研究班が実施 した当時の行政関係者から

のヒアリングによる検証 (2009(平成 21)年度)を行つた。ここでは、

ヒアリングを通 じて確認 した当時の状況とそれに対する評価を、被害者

の視点も含めて、検証を行つたものである。

ヒア リングの対象が、20年以上過去の事象に係 る事項であることか

ら、ヒアリング対象者の忘却や思い違いなどもあり得るという状況の下

で、当時の記憶をたどりながら行なわれたものであることにも留意が必

要である。また、後述するように、行政を含め、当時の重要な文書が存

在 しないなど、,当 時の文書管理が適切ではなかったと考えられる状況が、

検証作業を一層困難なものとした。

このように、ヒアリングによる検証作業は、様々な制約の下で行われ

た。それも本来、なされるべき検証が 20年以上なされることがなかった

ことによるものであり、薬害肝炎事件の真実を知 りたいと立ち上がった

被害者の立場からも、そのことが非常に悔やまれてならない。

・ 1987(昭和 62)年 の青森集団感染事件に関 しては、当時の厚生省

担当者からのヒアリングによつても厚生省が三沢市の産婦人科医院

(以下 「産婦人科医院」という。)から副作用 (感染)報告を受け

た時期については明確にならなかつた。産婦人科医院に残された記

録においても最も古いものが同年 3月 であつたこと、2002(平 成 14

年)の フィブ リノゲン製剤によるC型肝炎ウイルス感染に関する調

査 (以 下 「平成 14年調査」 とい う。)当 時に医師と面会 した際も、

医師も第一報を 1987(昭和 62)年 1月 に行つたが否かの明確な記憶

がなかったとのことであった。

・ 産婦人科医院からの連絡を受けた後、当時の厚生省担当者が、通

常の副作用とは異なるものととらえ、モニター病院ではなかったも

のの当該医院に対する副作用報告書の送付依頼や、副作用被害判定

調査会とは別に 「血液製剤評価委員会」を立ち上げるなど、一定の

危機意識を持って対応 していたことがうかがえた。

・ 産婦人科医院からは肝炎発症例の副作用報告書 (8例)と 投与製

剤のロット番号を記 した文書が当時の厚生省に送付 されていたが、

血液製剤評価委員会には、製薬企業が調査の上、所定の一覧表形式
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にまとめた発生状況を簡潔に整理 した資料 (産 婦人科医院の 8例を

含む。)が提出された。その資料にはロット番号は記載されておら

ず、ロッ ト番号等の情報は委員会に提出されなかった。当時の厚生

省担当者によれば、一般に特定ロットに結びつく事例でなければロ

ット番号まで提出する意味はあまりないものと考えていたとのこと

であつた。また、ロット番号が記された文書が提出資料に添付され

ていたか否かは記憶にないとのことであった。

・ Iロ ミドリ十字社の記録には、当時、同社 と厚生省との間で打ち合

わせが数回にわた り行われ、 「理論武装の用意が必要」とい う記述

が残されている (製剤を投与された患者に対する懸念や対策につい

ては一言も言及されていない。)。 なお、 1日 ミドリ十字社の記録に

は、「理論武装の用意が必要」 との記載があるが、当時の厚生省の

担当者によれば、医療上の必要性について間かれたとしたら、客観

的根拠が必1要 との趣旨で こう答えるであろうとのことであった。
・ 未知の重篤な事例の報告があった際の対応 として、 1例 目が発生

すれば注目し、 2例 目が発生すれば要注意(3例 目が発生すれば注

意喚起を行 うとい う「3例ルール」とい う考え方は当時存在 してい

たものの、当時は副作用報告や集団感染事例への検討 。措置を示 し

た手順書が厚生省に存在 した記憶はないとのことであった。
。 旧ミドリ十字社を指導するため、産婦人科医院からの書面による

報告を待つていたとしても、また、第一報の後、産婦人科医院にお

いて院内感染かどうかの検証を行つていたとしても、産婦人科医院

からの第一報に基づき、厚生省が積極的な調査や原因究明のための

対応を積極的に採 らなかったのか、厚生省において産婦人科医院に

おける肝炎の集団発生が異常な事態であったという認識があったの

であれば、仮に産婦人科医院から第一報が 1987(昭 和 62)年 1月 で

あったとして、どうして行政的な措置が採 られるまでに、 3ヶ 月以

上も要 したのか、ヒアリングを通 しても十分納得がいく事実は得 ら

れていない。
。 さらに、1987(昭 和 62)年当時、非加熱製剤の肝炎発生は特定ロ

ットに限定されていなかつたことから、副作用の関連性を評価する

専門家の評価委員会ではロット番号の情報が評価されていなかった

が、その情報が当該製剤による肝炎発生の原因究明の手掛か りにな

る可能性もあつた。 このように、産婦人科医院が様々な自発的な調

査の末に問題提起 した警鐘を、行政が早期に受け止めていなかった

ことは問題と考える。

肝炎による被害の拡大や被害者の救済という観点からみれば、産

婦人科医院からの報告から自主回収まで、そ して専門家の評価に至

る行政の対応のスピー ドは十分でなかったものと考えられた。被害

の拡大や被害者の救済に思いをいたせなからたとい う観点では、平

成 14年調査に関与 した方々に対するヒアリングでも、当時保有 して

いた 418名 の症例一覧表を含む資料に対 して、同様に患者や被害者

の救済に対 して思いが至っていなかつた点が反省点として改めて認

識 されたところであり、安全対策に関わる職員において、被害拡大

防止と被害者の救済を最優先に考える精神を徹底しなければならな

いと考える。

また、ヒアリングにおいても、当時の記録が厚生労働省側からの

資料では十分に確認できず、重要な文書管理等が適切に行われてお

らず、安全対策の検証を十分に行 うことができない問題があつた。

安全対策の行動の標準化等、文書管理の徹底は、今後の様々な安

全対策の検証においても重要であり、それを強く要望 したいも

加熱製剤の承認については、青森県での集団感染の報告が議論 と

なったころ、HIV問 題等の背景もあり、当時の厚生省の職員はカロ

熱への切 り替えを急ぐ認識を皆が持っていた。一方で、加熱製剤は

申請から 10日 で承認 されたが、それ以前から厚生省がデータを事前

に提出させながら実質的な審査を行つていたことが確認された。 し

か し、非A tt B肝炎ウイルスの発見前であり、加熱製剤における非

A tt B肝 炎ウイルスの不活化の効果等について、当時の科学的水準

では十分に検証できていなかったにもかかわらず、臨床試験の観察

期間も 1週 間程度であり、肝炎の発症を検証するのに十分であつた

のか疑間が残る。当時の担当者のヒア リングにおいても、承認審査

において加熱製剤の非Att B肝 炎ウイルスに対する加熱処理の効果

についての認識が徹底 されなかつた状況もうかがわれた。薬害の再

発防止のためにも、問題の起きた医薬品は真にその安全性が確認で

きるまでは安全とは言えないと肝に銘 じておくべきである。

同時に、加熱製剤使用後の肝炎発症事例の報告が製薬企業から過
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小報告 されていたこと、加熱製剤供給開始後 6ヶ 月間の経過観察に

ついても、製薬企業が十分な頻度で報告 していなかったこと、さら

に、その情報も厚生省で組織的に共有されていたとは言えなかった

ことなどにより、加熱製剤承認後の肝炎の被害発生を早期に把握す

るに至らず、被害の拡大につながったのではないかと考える。

非加熱製剤の回収については、製薬企業自身が問題を十分理解 し

た上で自主回収させる方がきめ細かな行き届いた対応 となる認識が

厚生省にはあつたということから、回収命令 としなかつたこと自体

に大きな問題があつたとは言えないが、被害拡大防止の観点から、

全国の医療機関に対する危機情報の徹底した周知や徹底した回収状

況の報告等の方策を採る必要があつたのではないかと考える。

イ 企業担当者へのヒアリング

・ 青森での集団感染発生を受け、非加熱製剤および加熱製剤における

肝炎発症の実態調査を実施 しているが、旧ミドリ十字社は実際に把握

した症例数よりも少ない症711数を厚生省に報告している。この過少報

告については、厚生労働省の報告書や 2008(平成 20)年度の検証成果

の中で問題点として指摘されているが、こうした評価について、当時

の担当者は「プロパーから報告された症例のうち因果関係のあるもの

を医療情報部の専任課長 1人で調査 。集計して報告」しており、「詳

細調査の出来なかったものは除外 した」と話している。また、文書に

よる回答の中で、「現時点から顧みれば」、製薬企業として「詳細が

不明なものも含め、収集した情報について可能な限り早急に厚生省に

報告すべきであつた」と述べている。

・ フィプリノグン製剤は 1ロ ット数千人～ 2万人分の血漿から製造さ

れており、ほとんど全てのロットが肝炎ウイルスで汚染されていたこ

とは間違いない。旧ミドリ十字社は全てのロットのサンプルバイアル

を廃棄してしまったが、医療機関に辛うじて保管されていた非加熱 2

ロット、加熱 2ロ ットのバイアル全てから複数の遺伝子型のクローン

が検出され、 3つは米国に多い遺伝子型 laが 主であつた。
。 当時の旧ミドリ十字社の安全担当者に対するヒアリングによると、

感染の実態調査を担当する医薬安全対策室は実質的には室長 1人のみ

であり、貧困な対応体制であつた。

フィブリノゲン製剤については、承認された時期の添付文書には啓|

作用が少なく安全であることが過剰に強調 されていたが、1973年 (昭

和 48年)に改定の指示が出され、1974(昭 和 49)年に改定が行われ

て(使用上の注意に「アメリカにおいては本剤の使用により 15～ 20%

の急性肝炎の発症があるとの報告があり、使用の決定に際 しては患者

のリスク負担と投与によって受ける治療上の利益とを朴量すべきであ

るとされている」と記載された。この記載の後、当時のミドリ十字社

の学術担当者は 「添付文書に危険性が記載されているのになぜそんな

に使 うのかわからなかつた。それだけのリスクを覚悟 して使つたので

しょう。当然 リスクーベネフィットについて患者に説明すべきである」

と医師の責任を強調 した。また、添付文書の記載は「国から審査され

承認されたもの」 との認識を示 した。

1日 ミドリ十字社の担当者に対するヒアリングによると、生物学的製

剤による感染は副作用ではなく事故であるとの認識であり、死亡例以

外の症例では厚生省に報告することになつていなかつたことが明らか

になつた。これは当時の厚生省生物製剤課の担当者から感染症例を事

故として報告するように指示された とされてお り、事故は期限を限つ

て速やかに報告する義務がないことを、報告 しなかったことの理由に

している。厚生省は事故として可及的速やかに報告することを求めた

としてお り、両者の意識に隔たりがあつたことが明らかになった。実

際に、青森での集団感染発生以前に、1986(昭和 61)年 9月 に静岡から、

同年 H月 には広島から、それぞれ非加熱製斉1を利用 した患者における

肝炎発症の報告が ミドリ十字本社に対 して行われている。 しかしこれ

らの感染報告が直ちに厚生省に届けられることはなかつた。なお、こ

れについて、1企業は文書による回答の中で、当時感染症については事

故扱いであり報告義務がなかつたことと、肝炎の発生 とフィブリノゲ

ン製剤 との因果関係が明確でなかったことを理由として挙げている。

【→第4(3)③添付文書、

(4)①情報収集体制の強化、②得られた情報の評価、

(5)医療機関における安全対策】
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② 医療関係者の意識調査

ア 医師に対するアンケー ト

・ 研究班では、2009(平成 21)年 9月 4日 から 14日 までの間、年齢

が 50歳以上であり、かつ、専門分野として産科、消化器外科、小児科、

血液内科、胸部外科を専門としている医師を対象として、フィブリノ

ゲン製剤 に関す るインターネ ッ トアンケー トを実施 した (回 収数

103)。

・ 実際にフィブリノゲン製剤を使用 した医師のこの製剤に対する評価

については、一定の効果を認めるものと、評価困難であるものとが相

半ばしてお り、使用 していた医師の間でもその評価が一致 しなかつた。

一方でフィブ リン糊については約 7割 の医師が有効性を評価 してお

り、予防投与も約 4割 の医師が行つていた。

・ 治療方針の決定に当たっては、身近な経験豊富な医師の意見を参考

にすると回答 した者が 8割 を占めており、経験則に基づいた医療が行

われていた。

・ 製薬会社から医師に対する肝炎感染も含めた情報提供は少なく、安

全性情報は十分に伝わつておらず、当時、血液製剤による肝炎感染の

リスク、重篤性の認識が低かつた。
。 さらに、輸血が間に合わないときにフィブリノゲン製剤を使用 した

医師が 2割程度存在 し、産科ショック患者に製剤を使用しなかったた

めに有罪となった『 弛緩出血ショック止血措置輸血措置欅怠』を知つ

ていた医師にとつては、当該製剤を使用 しないことによる訴訟のリス

クも考慮すると、当該製剤の使用が無難な選択であったものと考えら

れる。
。 当時、肝炎の発症率や重篤性が事実より極めて低く見積もられてお

り、企業から医師への情報提供の不足、国からの指導の遅れ等による

被害者増加の責任はあるものの、医療関係者も含めて関係者全てにお

いて責任を免れるものではないとする認識が主流であった。

イ 医師に対するインタビュー

。 フィブリノゲン製剤の使用に関 して、対面もしくは紙面によるイン

タビューを計 5名 の産科医 (医師A～ E)に対 して行つた。インタビ

ューを行った医師の属性は以下のとお りである。

フィプリノゲン製剤の使用に関して、

A医師 :実際に使用 し、しかも実験的研究も行つていた産婦人科医

B医師 :用 いたことは無いが中核病院で危機的産科出血患者を多く診

療している産婦人科医

C医師 :先天性無、低フィブ リノゲン血症にのみ用いた産婦人科医

D医師 :使用した経験は無く、すでに後天性の出血には使用禁止の状

態で臨床経験が始まり現在に至っている地域中核病院の産婦人

科医

E医師 :かつて大学病院で産科的出血の研究歴が有 り、現在は開業 し

ている産婦人科医
。 医師A～ Cの 3名 からはフィプ リノゲン製剤の使用に関して肯定的

な意見を、医師Dお よび Eか らは否定的な意見を開くことができた。

・ フィブリノゲン製剤の使用に肯定的な医師からは、その理由として、

フィブリノゲン製剤の有効性が高いことや、フィブ リノゲン製剤が保

存可能であり、緊急時に有用であること等の理由が挙げられた。

・ 肯定派の医師の意見から、フィブ リノゲン製剤の必要性、有用性は

過去から現在まで減 じることはなく、保険適応がないため使用できな

い現状に不満を持っている医師がいることが明らかになった。

・ 一方で、肯定派の医師の中にも、安易に使用 してきた時代があつた

ことを認める医師もお り、過去のフィブ リノゲン製剤の使用について

は、医療現場でも改善すべき点が少なからずあつたものと考えられる。

・ フィブリノゲン製剤の使用に否定的な医師からは、産科DICの コ

ン トロールをフィプ リノゲンのみでできる事例が少ないことや、実際

にフィブリノゲン製剤を使用 しなくても治療には支障を生 じなかった

等、フィブリノゲン製剤の有効性を評価 しない意見が聞かれた。

・ インタビューにより、当時フィブ リノゲン製剤による肝炎感染の危

険性や C型肝炎の予後の重篤性について十分に認識 されていなかった

ことが再確認 され、これらの情報の伝達・共有方法に問題があつたこ

とが明確になった。

・ 今回のインタビューから、フィブ リノゲン製剤の必要性を強調する
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医師がいて、中にはフィブリノゲン製剤でしか救えない命が存在する

とする主張もあつた。感染の危険性がかなり減少 している中で、フィ

ブリノゲン製剤の有効性に関する再検討 (治験)の機会が、過去に薬

害を起こしたからとい う理由のみで与えられないとしたら、残念なこ

とではある。

・ フィブリノゲン製剤の使用については、現在でも全く相反する主張

がされているが、これは、明確な臨床的エビデンスが欠けていること

の反映であると考えられる。2008(平成 20)年 度の検証の中で引用 し

た多くの論文においても、フィブリノゲン製剤使用群、非使用群を前

向きに比較 した論文 (ラ ンダム化比較試験)は極めて少なく、日本で

は皆無である。疾患の特殊性 (急性期、危機的状態で比較試験に馴染

まない)な どからデータの蓄積が乏しいものと思われる。肯定派の医

師たちは後天性低 `無 フィブ リノゲン血症に対するフィプリノゲン製

剤使用の保険適応を求めているが、その際には十分なエビデンスの蓄

積を求める必要がある。
。 当時の添付文書にフィブリノゲン製剤使用に際しては 15～ 20%が肝

炎に感染するとい う記載がされているにもかかわらずそのリスクは使

用を制限 し得なかった。当時の医師がプロパーと呼ばれたミドリ十宇

の社員からの情報提供によつてどこまで使用制限したかどうかも定か

でない。当時の医師とプロパーの関係は現在め医師と医療情報提供者

(MR)の 関係 より様々な意味で厳 しさが不足 していたものと推察さ

れる。

・ 海外での使用状況、適応については、上記のランダム化比較試験等

が報告され始め、その有効性 も報告 されつつあるが、その著者 ら自身

もさらなるデータの蓄積の必要性を説いている。我が国でも有効性、

必要性を主張するのであればそれに見合 うだけのエビデンスの構築が

必要となろう。

・ 学会への働きかけとして、今後止血にフィブ リノゲン製剤を用ぃる

とする意見が台頭 してくる場合には、関連の麻酔学会、血栓止血学会、

輸血療法 。細胞治療学会、産科婦人科学会などにその有効性のエビデ

ンスと8~ll作 用、適応症状、クライテ リアなどを明確にするよう求める
べきであろう。

ウ 医師に対するアンケー ト及びインタビューに関する考察

。 今回の医師へのアンケー ト、インタビューを通 して、現在でもフィ

ブリノゲン製剤の有効性、必要性を是とする意見と非とする意見が存

在 し、使用できればさらに出血に対する治療が向上するのか変わらな

いのかについて結論が出ていないことが分かつた。20年以上前に遡れ

ば、フィブリノゲンの有効性を否定する根拠が乏しく、かつ有効な治

療手段の少ない時代に推奨派の意見が全面に出、多くの患者に使用さ

れた事は紛れもない事実である。 しかし推奨派の医師にしても肝炎を

現在のような予後不良疾患ととらえていれば当然使用は控えられたで

あろうし、被害を少なくできなかったことを残念であると感 じている

こともインタビューを通 して十分伝わつてきた。推奨派の医師たちは

総 じて産科出血の予演〕困難性、重篤性を熱っぱく語つてお り、現場で

の緊急対応の困難 さを強調していた。今後止血にフィブリノゲン製剤

を用いるとする意見が台頭してくる場合には、関連の麻酔学会、血栓

止血学会、輸血療法 。細胞治療学会、産科婦人科学会などにその有効

性、冨1作用のエビデンスを明確にし、また診療ガイ ドラインの作成に

あたつては、それ らのエビデンスに基づくよう求めたい。今回の検証

結果を各学会員に認知 してもらうよう何 らかの形で資料の提供を行 う

べきである。

・ 医療界においても歴史は繰 り返 してお り、治療行為が新たな疾患を

作 り出してしまうことは、特にその時代における未知なる感染症への

対応が困難である場合に起きやすい。エジプ トにおける住血吸虫症に

対する予防接種後の肝炎のまん延、我が国においても少なくない予防

接種禍など枚挙に暇が無い。医療従事者が医療行為を安全かつ十分に

行 うために必要な手段と副作用回避、低減のための情報伝達システム

の構築に、医学、科学の進歩が追いつかないために薬害が発生したと

すれば、それを人災とするのか、そ うでないのかについては哲学的な

議論も必要ではないか。
。 当時、フィプリノゲン製剤の危険性についての情報提供不足が薬害

拡大の要因の一つであつたが、反面、最近では浴れんばかりの情報が

逆に重大な情報を薄めていることも事実である。インターネ ットなど

を通 じて流入 してくるおびただしい量の薬物をはじめとする医療情報
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から、医療側が本当に必要かつ重要な情報を如何に効率よく選別し得
るか も喫緊 の課題 と考 える。

【→第4(4)③ リスクコミュニケーションの向上のための情報の積

極的かつ円滑な提供と患者・消費者の関与、

⑤適正な情報提供及び広告による医薬品の適正使用、

(5)医療機関における安全対策】

③ 被害者の被害実態の調査

。 研究班では、フィブリノゲン製剤、第Ⅸ因子による薬害肝炎を被つ

た被害者がどのような身体的、精神的、経済的、経済的並びに社会的

被害を被つているかについて把握するため、薬害肝炎原告団であり、

和解 した患者及び遺族に対 してアンケァ トによる被害実態の調査を行
つた。 (回収数 :患者 :880名 、遺族 :54名 )

ア 患者に対する調査

・ 患者調査の回答者は、性別では約 8割が女性で、年齢は平均 53歳、
40～ 60歳代で全体の約 8割 を占めた。肝炎感染の原因となった製剤

は、フィブリノゲン製剤が 93%、 第Ⅸ因子製剤が7%であった。製剤
投与理由は、「出産時の出血」63%、 「外科的手術」29%、 「その他」
8%等であつた。

。 第一に、身体的被害については、現在の病期は、「無症候性キャリ

ア」 14%、 「慢性肝炎」50%、 「肝硬変」 8%、 「肝がん」 2%であ

り、その他のうち、 「ィンターフェロン治療後ウイルス検出されず」
が 23%、 「インターフェロン治療を受けていないがウイルス検出され

ず」 1%で あつた。調査結果からは、過半数の人が、 「疲れやすい」
「全身倦怠感」 「嘔吐」等種々の症状を訴えていることが示された。

・ 第二に、精神的被害については、精神健康状態を示す 12項 目の尺度
であるGHQ-12を 用いて尋ねた結果、精神健康状態が良好でない疑
いがある人は、回答者の 60%に のぼった。感染直後と現在の気持ちの

比較では、全項 目で前向きの変化が見られたが、現在もなお回答者の

6割が、「病気が進行 して死ぬのが恐ろしい」 と答えてお り、常に不

安を有 していると推察される状態であった。 「死への恐怖を抱えての

生活が、いかに大変なものか、言葉では言い表せない」 と記 している

人もいた。
。 以上の身体的精神的健康度を示すQOL(生 活の質)の尺度である

S F36を用いて患者のQOLを 測定 し、国民標準値と比較 した結果、

身体機能、日常役害J機能 (身体)、 体の痛み、全体的健康観、活力、

社会生活機能、日常役割機能 (精神)、 心の健康の 8項 目中「体の痛

み」を除く7項 目で国民標準値より低値であり、QOLが 低い状態で

あることが示された。

・ 以上のような結果が示されたことは、肝炎の治療法の研究と普及、

医療体制の確立がまさに急務であることを示 している。
。 第二に、経済的被害については、回答者の 3分の 1が 民間療法を含

む医療費を 200万円以上自己負担 したと答えてお り、また、クロス集

計から、肝炎の病期が進んだ人ほど重い医療費の負担を経験 している

ことが示された。そ うした支出増に加え、病気を理由にした離職・転

職経験 「あり」と答えた 34%の 人は、就労に影響を受け、収入の減少
。中断を余儀なくされたことが推測された。「現在の暮 らし向き」は、
「きつい」力` 14%、 「あま りゆとりがない」が 49%で、合わせて 63

%であった。「意見」欄に、「23年間病気との問いで、補償金は借金

(返済)に消えた」と記 している人もいた。
。 第四に、社会的被害については、感染後の経験に関する回答から、

肝炎の症状を発症 した患者は、体調不良を常に経験 してきたが、その

症状が 「俗怠感」など他者からは認識 し難いものであるため、周囲か

らの支援や配慮を受けられない状況にあった可能性が示 された。前項

の 「離職・転職」の理由の中にぃ、「肝炎であることが知 られて居づ

らくなった」 「会社に辞めてはしいと言われた」など、感染症に伴 う

理由も挙げられた。また、分析により、感染後にネガティブな身体的
。社会的経験数が多い人ほど、また最近数週間に後向きな気持ちが強

い人ほど、精神健康状態が悪いとい う結果が示された。

・ 恒久対策の要望に関する 12項 目の選択割合は 30～85%と 幅があり、

被害患者の状況による違いが考えられた。そこで、病期が 「肝硬変 。

肝がん」の人 と「それ以外」の人に区分 して差を調べた結果、「肝硬

変・肝がん」の人は、 「医療費の自己負担をなくしてほ しい」「介護
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保険給付を受けやすくしてはしい」 「障害年金を支給 してはしい」等

6項 目について、それ以外の人よりも有意に高率に回答 していた。こ

の結果は、とりわけ肝硬変・肝がんの人たちの、医療 。介護・福祉に

対する極めて切実な要求を反映 していると考えられる。治療・医療に

関しては、現在無症状の人も含めて、 「意見、感想等」の欄に多数の

記載がみられた。

イ 遺族に対する調査

。 遺族調査の回答者は、男性 46%、 女性 54%、 平均年齢 62歳であつ

た。

・ 回答者 と故人との関係は、妻 37%、 夫 22%、 子 33%、 兄弟姉妹 4

%等であつた。

・ 故人の性別は、男性 65%、 女性 35%。 死亡時年齢の平均は 66歳 で

あった。

・ 故人の肝炎感染の原因となった製剤は、フィブリノゲン製剤が 94%、

第Ⅸ因子製剤が4%であつた。製剤投与理由は「外科的手術」76%、

「出産時の出血」23%で あり、前記患者本人調査の結果 と大きく逆転

していた。 これは、遺族調査の対象 となった故人が、外科的手術を受

けた男性が多かつたためと考えられる。

・ 故人の肝炎感染原因が薬害であったことを知った時期については、

訴訟が準備 された平成 14年以降と回答 した人が 67%に及び、また、

62%が 故人の死亡後であつたと回答 した。故人全体の 85%が 1999(平

成 H)年以前に肝炎 と診断されているが、その時期以前に感染原因を

知 らされたのはわずか 9%に過ぎない。これ らの数字は、原因告知の

遅れを如実に示 している。
。 故人の 51%が 「主たる生計担当者」だつたこと、77%が 何 らかの仕

事を持って生計を支えていたこと等から、故人は病気を抱えながら就

労していた人が多かつたことが示され、それに伴う多くの困難を抱え

ていたことが推ullさ れた。

・ 回答者が故人から受けた相談 と、行つた支援の回答から、故人の闘

病中の身体的 。経済的困難の存在が伺えた。

・ 故人 との死別直後 と現在の遺族の気持ちを比較 した結果、「生存中

もつと支えてあげたかつた」 「医療が原因で家族を亡くして無念だ」

等、 8項 目全てで有意な変化がみられず、現在も後悔や無念 さなどの

気持ちが変わらない状態であることが判明した。

・ 患者本人と同様にGHQ-12を 用いて質問 した遺族の精神健康につ

いては、良好でない疑いのある人は 57%で あつた。

・ 故人の肝炎感染判明後に医療現場や普段の生活の場で差別的態度の

「経験あり」は 10%以下であつたが、闘病中に周囲が支援 してくれた

「経験あり」は 38%で あり、逆に言えば、半数以上が周囲の支援を受

けられない状態であったことを示 している。また、親戚・周囲の人に

故人の肝炎感染を知 らせるべきか「悩んだ」が 16%、 「病気のことに

ついて触れないようにした」が 30%あ り、何 らかの差別不安により、

支援を求めにくい状況にあつた可能性がうかがえた。

・ 遺族の恒久対策への要望でも、「肝炎の専門病院を増や し、医療体

制を確立してほしい」が 63%で 「薬害根絶」に続いて第 2位であり、

治療・医療に関しては、 「意見 ,感想等」の欄にも多数の記載がみら

れた。

ウ 調査に関する考察

。 以上から、患者本人、遺族 ともに、被害の可能な限 りの回復を図る

ため、それぞれの実態に即 した、保健 。医療 :介護 。福祉 。生活にわた

る恒久対策の迅速な確立と実施が急がれる。また、患者・遺族調査と

もに、今後に関して、「薬害を根絶 し、今後絶対に薬害が起きない社

会にしてほしい」という要望が首位を占めたことは、甚大な被害を受

けた被害者たちの切なる声 として受け止めるべきであろう。

第 3 これまでの主な制度改正等の経過

第 2において、薬害肝炎事件の経過の中から、今後の再発防止の観点か

ら抽出される問題点を整理 したが、これ らの製剤をめぐる事実関係が生じ

た時期以降に制度改正が行われているとい う経過もあり、今後の再発防止

策を検討するに当たつては、これまでに行われた制度改正で対応できてい
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る部分を確認 した上で、残された課題が何であるかを検討していくことが

必要である。 (こ こで言 う「残された課題」に、薬害肝炎事件の経過の中
からは抽出されなくても、現状を踏まえ薬害再発防止の観点から対策を考

えるべき事項が含まれることは言うまでもない。)

このため、ここで、これまでの主な制度改正等の経過について、簡単に

整理することとする。

01967(昭和 42)年
。 それまでに慣行的に行われてきた承認の方針について、承認申請時
の添付資料を明確にするなどの体系化等を行つた「医薬品の製造承認

等に関する基本方針について」 (薬務局長通知)を策定。 【承認審査】

01971(昭和 46)年
。 薬効問題懇談会の答申を受けて、1967(昭 和 42)年 9月 30日 以前

に承認された医薬品について、最新の進歩した医学・薬学の学問レベ

ルにより、医薬品の有効性と安全性を再検討する再評価制度を開始。

【再評価】

01979(昭和 54)年

薬事法改正により、以下の措置を講 じた。
。 医薬品の有効性及び安全性の確保を図るため、薬事法の目的規定に
「医薬品等の品質、有効性及び安全性を確保する」旨を明示するとと

もに、新医薬品について承認から一定期間経過後に有効性等の再確認

を受けることを義務付ける再審査制度を導入 したほか、再評価制度の

法制化や製薬企業による副作用報告の義務化など行政指導による従来

の施策を徹底。 【承認審査】 【再評価】 【市販後安全対策】
・ 製薬企業等に対 して、病院や医師等の医療関係者等に、医薬品の有

効性及び安全性に関する情報や医薬品を適正に使用するために必要な

情報の提供に努めることを義務化。 【医療機関における安全対策】

01988(昭和 63)年
。 この年以降、再評価制度については、承認時期を問わず、再評価を

行 う必要のある医薬品の成分を対象として再評価を実施。 【再評価】

01994(平 成 6)年
。 薬事法改正により、病院や医師等の医療関係者等に対 して、医薬品

を適正に使用するため、製薬企業等から提供される情報の活用その他

必要な情報の収集、検討及び利用を行 うよう努めることを義務化。【医

療機関における安全対策】

01996(平 成8)年
薬事法改正により、以下の措置を講 じた。

・ 製薬企業に対して、医薬品の承認審査、再審査及び再評価にあたっ

て、厚生大臣の定める基準に従つて資料の収集等を行 うことを義務化。

【承認審査I【再評価】

・ 製薬企業に対して、医薬品の再審査、再評価に関連するものを含め、

医薬品の適正な使用に必要な情報の収集、検討を始めとする市販後調

査について:厚生大臣の定める基準に従つて行うことを義務化ざ 【再

評価】 【市販後安全対策】

・ 製薬企業に対して、医薬品による感染症等の発生及び外国で保健衛

生上の危害の発生等の防止措置 (製造・販売の中止、回収等)が取ら

れた場合の報告を義務化。 【市販後安全対策】

01997(平 成9)年
・ 薬事法に基づく行政措置が的確かつ迅速に行使できるよう、国内外

の文献等の安全性情報等の収集方法、行政権限の発動条件、手続など

を定めた「医薬品等健康危機管理実施要領」を策定。 【市販後安全対

策】

・ 医療用医薬品の添付文書の記載要領について、重要項目を添付文書

の前段に配置するほか、承認に当たらて試験の実施等の条件を付され

た場合にはその内容を記載することとするなど、医療関係者が医薬品

の内容を理解しやすく、使用しやすいものとするための改正を実施。

【医療機関における安全対策】
。 承認審査の専門性の向上、体制の充実強化等を図るため、国立医薬

品食品衛生研究所に医薬品医療機器審査ャンターを設置。【承認審査】
・ 認可法人医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構において、治験

相談、承認審査資料の信頼性調査等を開始。 【承認審査】
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02000(平成 12)年

・ 新医薬品には、承認前に予測できない副作用等が発現するおそれが

あることなどから、厚生省令改正により、製薬企業に対 して、新医薬

品の販売開始直後 6か月間、医療機関に対 して適正な使用を繰 り返 し

促すとともに、重篤な副作用等を可能な限 り迅速に把握 し、必要な安

全対策を講ずることを義務化。 (市販直後調査)【市販後安全対策】

02002(平成 14)年

薬事法改正により、以下の措置を講 じた。

・ 製薬企業に対 して、承認医薬品について、不活化処理の方法等の医

薬品の品質に影響を与える事項の変更について、承認を受けることを

義務化。 【承認審査】

・ 不活化処理の方法等の医薬品の品質に影響を与える事項の変更を未

承認で行つた場合など、薬事法上の重大な違反行為に対して、いわゆ

る法人重罰規定を整備 し、法人に対して 1億円以下の罰金刑を科する

等の規定を新設。 【市販後安全対策】
。 市販後安全対策の充実と企業責務強化の観点から、製薬企業に対し

て、医薬品の使用により保健衛生上の危害が発生又は拡大するおそれ

があることを知ったときは、これを防止するために廃棄、回収、販売

停lL、 情報提供その他必要な措置を講ずることを義務化。 【市販後安

全対策】

・ 製薬企業に対して、感染リスク等に対応した安全対策を講ずるため

に高度な製造工程管理が必要とされる生物由来製品については、製造

所における構造設備や製造管理・品質管理の方法に関し、通常の医薬

品の製造基準に加えて、厚生労働省令に定める付加的な基準に適合す
べきことを義務化。 【承認審査】

。 生物出来製品について、最新の科学的知見を安全対策に反映させる

ため、製薬企業に対して、最新の論文等により得られる知見に基づく

製品の評価を行い、定期的に厚生労働大臣に報告を行 うことを義務化。

(感染症定期報告制度)【市販後安全対策】
。 病院や医師等の医療関係者等に対して、医薬品の副作用等や感染症

の発生を知った場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防

止するために必要と認めるときに、厚生労働大臣に報告することを義

務化。 【市販後安全対策】

・ 厚生労働大臣が、毎年度、国に対して行われる感染症定期報告、副

作用等の報告及び医薬品回収の報告の状況について薬事 。食品衛生審

議会に報告し、必要があると認めるときは、その意見を聴いて、医薬

品の使用による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために必

要な措置を講ずることを制度化。 【市販後安全対策】
。 医師等の医療関係者に対して、血液製剤等の特定生物由来製品の使

用にあたつて、製剤の安全性と有効性 (い わゆるリスクとベネフィッ

ト)について患者に説明を行い、理解を得るよう努めること (いわゆ

るインフォームド・コンセント)を義務化。 【医療機関における安全

対策】

・ 血液製剤について、採血国及び献血・非献血の別の表示を義務化。

【市販後安全対策】 【医療機関における安全対策】

・ 血液製剤等の特定生物由来製品について、感染症等が発生した場合

の遡及調査のため、医療機関において当該製品の使用記録を 20年 間保

管することを、製薬企業において製造記録、販売先記録等を 30年 間保

管することを義務化。 【市販後安全対策】 【医療機関における安全対

策 l

02003(平成 15)年

・ 2002(平 成 14)年 薬事法改正の附帯決議に基づき、血液事業を定期

的にチェックし、緊急時には迅速に対応できるよう、薬事・食品衛生

審議会血液事業部会の下に、血液製剤を使用する患者の代表、医療関

係者等血液事業に専門的知見を有する者で構成される運営委員会を設

置。 【市販後安全対策】

02004(平成 16)年
。 日米間で、医薬品の情報共有に関連するルールを整備すること (覚

書)に より、医薬品の承認審査から市販後安全対策等に至るまで、海

外から医薬品情報の収集等を行う体制を強化。 【承認審査】 【市販後

安全対策】
。 国立医薬品食品衛生研究所医薬品医療機器審査センター及び認可法

人医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構を廃止した上で、これら
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