
5)ア ンケー ト調査の総括

今回の医師へのアンケー ト結果から、フィブリノゲン製剤の止血に対する効果自体が低

い、あるいは評価困難と答えた医師が半数を超えていた。少数とはいえ産科医でさえ半数

以上が評価困難と答えていた。第 IX因 子製剤では治療効果が高いと答えたものが 6割 を超

えていた。さらに時代と共にそれら有用性は重きを置かれなくなっていった。しかしフィ

ブリン糊についての有用性は 60年 以前では約 7割 の医師が認め、昭和 60年 以降において

も 5割 は代替治療が無いとしており、現在でも手術で用いられているベリプラスト、タコ

コンブなどにその名残をみることができる。このフィプリン糊を含め血液製剤による肝炎

感染のリスク、その重篤性の認識が当時は低く、安易な使用の原因になっていたものと考

えられる。また、治療方針の決定にあたっては身近な経験豊富な医師の意見を参考にする

という回答が 8割 と最も多く、経験則に基づいた医療が行われていた中でフィブリノゲン

製剤などの血液製剤も使用されていたと思われる。さらに、これらの製剤に関する製薬会

社からの情報提供は少なく、当然安全性情報は十分には伝わっていなかった。

他方では、輸血が間に合わないときのために使用した医師が 2割 程度存在し、地裁の判

決 (産科ショック患者に製剤不使用で有罪とされた 『弛緩出血ショック止血措置輸血措置

解怠』判例)は 大半が認知していなかったとはいえ、知っていた医師にとっては治療方針

に影響を与えたものであり、リスクの認知度の低さに、フィブリノゲン製剤の不使用によ

る訴訟のリスクも重なり、使用することが無難な選択となっていた可能性が高い。

EBMの 不十分な時代に、経験則に基づいて行われていた医療の一環としてのフィブリノ

ゲン製剤の使用は、当時の医療水準からはやむをえない部分も認めざるを得ない。しかし

昨年度の班会議のまとめも踏まえれば、肝炎発症率、その重篤性の当時の認識が、事実よ

り極めて低く見積もられており、これに関する企業から医師への情報提供の不足、厚労省

からの指導の遅れ、医師会や学会等内部での情報交換、さらに国の血液製剤指導に関する

取組不足などの不作為による被害者増加の責任は関係者全でにおいて免れるものではない

ものと考える。

フィブリノゲン製剤の使用経験がある医師は、使用経験がない医師に比べてフィブリノ

ゲン製剤による肝炎罹患の危険性の認識が低い傾向があり、先輩、同僚等身近な経験豊富

な医師の指導、助言により治療方針を決定している傾向が見られた。さらに、学会、論文

等の使用症例を参考にしている割合も高い傾向が見られた。

このことからフィブリノゲン製剤の使用は肝炎罹患の認識が低い医師が周囲の意見を参

考にしながら経験則に基づき、使用を続けていたということが推察できる。

昭和 60年 以前 。以降どちらにおいても、フィブリノゲン製剤の治療効果が高いと考えて

いた医師の中には、肝炎罹患の危険性および非A tt B型肝炎の重篤性を認識しながらも治

療効果の高さからフィブリノゲン製剤を使用していた医師がいたと考えられる。また、フ

ィブリノゲン製剤を使用しているにも関わらずその治療効果を低いと評価している医師は



フィプリノゲン製剤による非A tt B型肝炎罹患の危険性、血液製剤全般の非A tt B肝炎罹

患に関する危険性、非 A tt B肝炎の予後の重篤性の認識がいずれも低く、危険性を認識し

ていなかったために漫然と使用した可能性も否定できない。

治療効果は高かったと考え、フィブリノゲン製剤を使用していた医師においても昭和 60

年以降は治療法の改善が可能であったとする割合が高くなっている。この意識の変化の原

因の一つにフィブリノゲン製剤による肝炎罹患の危険性の認識および非A tt B型肝炎の重

篤性の認識の高まりが考えられる。実際、昭和 60年 以降においては 「治療法の改善の余地

があつた」と回答する医師は、「代替する治療の選択は不可能だった」という医師に比べて、

肝炎罹患の危険性の認識および非A tt B型肝炎の重篤性の認識がともに高いという傾向が

見られた。また、それらの危険性の認識はフィブリノゲン製剤の予防的な使用の有無にも

影響していたと考えられ、予防的な使用をしていない医師は危険性の認識が高いという傾

向も見られた。

このような結果から、危険性を認識しながらもその治療効果の高さによリフィプリノゲ

ン製剤の使用していた医師がいたものの、危険性の認識の低さからフオブリノゲン製剤の

使用を続けた医師も存在すると推察され、フィブリノゲン製剤による肝炎罹患の危険性や

非A tt B型肝炎の重篤性の認識を広めることで、フィブリノゲン製剤の不必要な使用を防

げた可能性が高いと考えられる。
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0調 査票

薬害肝炎に関するアンケー ト

薬害肝炎の検証および再発防止に関する研究班

班長 堀 内 龍也

本調査は、薬害肝炎の再発防止策を検討するにあたり、C型 肝炎ウイルス (以下当時の認       ´

識に則し非A tt Bと記述します)感染が広がった当時のフィプリノゲン製剤、フィブリン糊、

第Ⅸ因子複合体製剤の使用状況等についてお伺いするものです。お忙しい所恐れ入ります       、

が、本研究班では当時の状況を、使用経験の可能性がある先生方に実態調査をさせていた

だき、詳しい情報を集積し分析しようとしています。

一般に、昭和 40年代以降、輸血後に発生する肝炎 ・血清肝炎の病原体として、B型 肝炎

ウイルスが最初に注目されましたが、本調査では、1989(Hl)年に HCVと して発見され確

定診断が確立した非 A tt B型肝炎と血液製剤の関連について質問しております。長い時間

が経過した当時の記憶に基づいてご回答されるのは大変な作業とは存じますが、B型 肝炎と

非 A tt B型肝炎の違いについては特に留意していただければ幸いです。

※製剤の商品名リスト ので、回 ご参考になさってください。

①フィプリノゲン製剤
0フィプリノゲン‐BBank
Oフィプリノゲン‐ミドリ、フィプリノゲン・ミドリ
・フィプリノゲンHT‐ミドリ

②フィプリン糊
。ボルヒール
・ベリプラスト
※ 製 品としての 「糊」のほかに、上記フィプリノゲン製剤をトロンビン等と混ぜて臨床現場で糊状に

して使用したケースもあります

③血液凝固第 IX因 子製剤
・PPSB‐ニチヤク
・コーナイン
・クリスマシン
・クリスマシン‐HT
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Fl年 齢 (SA・必須):

1.50^V54歳    2.55-59歳    3.60～ 64歳    4.65-69歳    5.70～ 74歳

5。75～79歳   6.80～ 84歳   7.85歳 以上

F2性 別 (SA・必須):     1.男 性   2.女 性

F3専 門分野 (SA・必須):

1.産科   2.胸 部外科  3.消 化器外科  4.小 児科  5.血 液内科

5。その他 。内科系 (具体的に :     ).

6。その他 ・外科系 (具体的に :     )

F4所 属病医院の種別 (SA・必須):

1.大学病院  2.国 立病院  3。公立病院  4.私 立病院  5。私立診療所

F5。所属する病医院の病床数 (SA・必須):

1.なし    2.19床 以下   3.20床 以上    4.100床 以上

※赤字箇所はインターネット上での動作指示

問1.昭 和 40年 代～昭和 60年 代、臨床現場において治療行為を行っていましたか ?

Sl‐1.日召和 40年 代

1.臨床現場において治療行為を行っていた

2.臨床現場において治療行為を行っていなかった

Sl‐2.昭和 50年代

1.臨床現場において治療行為を行っていた

2.臨床現場において治療行為を行っていなかった

Sl‐3.日召和 60`■代

1.臨床現場において治療行為を行っていた

2.臨床現場において治療行為を行っていなかった

問2. こ れまでに下記製剤を治療に使用したことがありますか。

おおまかな症例件数とともにお答えください。  (sA・ 必須)

①フィブリノゲン製剤 (糊としての使用は除く)

1.使用経験 lo例以上  2.使 用経験 1～9例     3.使 用経験はない



②フィブリン糊

1.使用経験10例以上  2.使 用経験1～9例     3.使 用経験はない

③第Ⅸ因子複合体製剤

1.使用経験10例以上  2.使 用経験1～9例     3.使 用経験はない

間3.間 2で それぞれの製剤について使用経験があると答えた方にお聞きします。

S3・1.各製剤をどのような疾病に対して利用しましたか? (FA・ 必須)

①フィブリノゲン製剤 (    。             )

②フィブリン糊  (                )

③第Ⅸ因子複合体製剤 (                 )

S3‐2.治療に使用した時点での各製剤の治療効果に関する評価をお聞かせください。

(SA・必須)

①フィプリノゲン製剤

1.治療効果は高かった

2.治療効果はあつたがより治療効果の高い製剤が存在した

(より治療効果が高い製剤名 :            )

3.治療効果は低かった

4.治療効果の評価は困難である

5。覚えていない

②フィブリン糊

1.治療効果は高かった

2.治療効果はあったがより治療効果の高い製剤が存在した

(より治療効果が高い製剤名 :            )

3.治療効果は低かった

4.治療効果の評価は困難である

5。覚えていない

③第Ⅸ因子複合体製剤

1.治療効果は高かった

2.治療効果はあつたがより治療効果の高い製剤が存在した

(より治療効果が高い製剤名 :            )

3.治療効果は低かった

4.治療効果の評価は困難である

5.覚えていない

S3‐3.それぞれの製剤を予防的に使用したことはありますか ? (sA・ 必須)



①フィプリノゲン製剤  1。 ある    2.な い    3.記 憶にない

②フィプリン糊     1。 ある    2.な い    3.記 憶にない

③第Ⅸ因子複合体製剤  1.あ る    2.な い    3.記 憶にない

S3‐4.フイブリノゲン製剤を主に使っていた年代はいつですか?

一番多く使っていた年代に◎、使っていた年代に○をつけてください。 (◎→SA、

○→WIA・必須)

1.昭和40年代     2.昭 和50年代     3.昭 和60年代

S3‐4‐1.上記 S3‐4で ◎と回答した年代に所属していた病医院の種別をお知らせくだ

さい。 (SA。 必須)

1.大学病院  2.国 立病院  3.公 立病院  4.私 立病院  5。私立診療所

S3‐4‐2.上記 S3‐4で ◎と回答した年代に所属していた病医院の病床数をお知らせく

ださい。 (SA・ 必須)

1.なし    2.19床 以下   3.20床 以上    4.100床 以上

間4.各 年代で臨床現場において治療行為を行つていた方で (問1で 自動的にチェック)、

かつ、間2に おいて、それぞれの製剤について使用経験があると答えた方にお聞き

します。

当時、上記製剤の使用は非A tt Bを始めとするウイルス性肝炎のリスクが存在した

わけですが、現在から当時を振り返ってみて、何らかの代替療法によって肝炎罹患

リスクを低減する可能性があったとお考えですか。製剤毎に当時のご認識をお答え

ください。

S4‐1.昭和 60年 以前の認識   (SA・ 必須)

①フィブリノゲン製剤

1。当時の医療事情では代替する治療法の選択は不可能だった

2.当時の医療事情でも何らかの改善の余地はあった

3.その他

②フィブリン糊

1.当時の医療事情では代替する治療法の選択は不可能だった

2.当時の医療事情でも何らかの改善の余地はあった

3.その他

③第Ⅸ因子複合体製却l

l.当時の医療事情では代替する治療法の選択は不可能だった
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2。当時の医療事情でも何らかの改善の余地はあった

3。その他

S4・2.昭和 60年 以降の認識   (SA・ 必須)

①フィブリノゲン製剤

1.当時の医療事情では代替する治療法の選択は不可能だった

2.当時の医療事情でも何らかの改善の余地はあった

3。その他

②フィブリン糊

1。当時の医療事情では代替する治療法の選択は不可能だった

2.当時の医療事情でも何らかの改善の余地はあった

3。その他

③第Ⅸ因子複合体製剤

1。当時の医療事情では代替する治療法の選択は不可能だった

2.当時の医療事情でも何らかの改善の余地はあった

3。その他

間5.全 員の方にお聞きします

上記製剤及び血液製剤全般 (輸血用血液製剤を除く)の 使用による、非 A tt B肝炎

罹患率について当時の認識をお答えください。

S5‐1.昭和 60年 以前の認識   (SA・ 必須)

①フィブリノゲン製剤

1.罹患しない

2.罹 患するがごく稀である

3.半 数程度が罹患する

4.7割 以上が罹患する

5。ほぼ全員が罹患する

6。その他 (具体的に :

7.わ からなかった

8.覚 えていない

②フィブリン糊

1.罹患しない

2.罹患するがごく稀である

3.半数程度が罹患する



4.7割 以上が罹患する

5。ほぼ全員が罹患する

6.そ の他 (具体的に :           )

7。わからなかった

8。覚えていない

③第Ⅸ因子複合体製剤

1.罹患しない

2.罹患するがごく稀である

3.半数程度が罹患する

4.7割 以上が罹患する

5。ほぼ全員が罹患する

6.その他 (具体的に :           )

7。わからなかった

8.覚 えていない

④血液製剤全般

1.血液製剤である以上は全て非A tt B肝炎罹患のリスクがあると認識していた

2.血液製剤の一部は、非A ttB肝 炎罹患のリスクがあると認識していた

3.血液製剤に非A ttB肝 炎罹患のリスクがあるとは認識していなかつた

4。その他 (具体的に:                         )

S5‐2.昭和 60年 以降の認識   (SA・ 必須)

①フィプリノゲン製剤

1.罹患しない

2.罹患するがごく稀である

3.半数程度が罹患する

4.7割以上が罹患する

5。ほぼ全員が罹患する

6。その他 (具体的に :

7。わからなかった

8.覚 えていない

②フィブリン糊

1.罹患しない

2.罹患するがごく稀である

3.半数程度が罹患する

4.7割 以上が罹患する

5。ほぼ全員が罹患する

6。その他 (具体的に :
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7.わからなかった

8.覚えていない

③第Ⅸ因子複合体製剤

1.罹患しない

2.罹患するがごく稀である

3.半数程度が罹患する

4。7割以上が罹患する

5.ほ ぼ全員が罹患する

6.そ の他 (具体的に :           )

7.わからなかった

8。覚えていない

④血液製剤全般

1.血液製剤である以上は全て非A ttB肝 炎罹患のリスクがあると認識していた

2.血液製剤の一部は、非A tt B肝炎罹患のリスクがあると認識していた

3.血液製剤に非A ttB肝 炎罹患のリスクがあるとは認識していなかつた

4.そ の他 (具体的に1                          )

問6.全 員の方にお聞きします

非A tt B肝炎の予後に関する当時の認識をお答えください。

S6‐1.昭和 60年 以前の認識   (SA・ 必須)

1.肝硬変、肝癌へと進展し死に至る重篤な疾患

2.肝硬変、肝癌へと進展する場合もあるが頻度は低い

3.慢性化はするが、肝硬変、肝癌へは進展しない疾患

4.急性の疾患であり、慢性化することは稀である疾患

5。その他  (具 体的に :          )

S6‐2.昭和 60年 以降の認識   (SA・ 必須)

1.肝硬変、肝癌へと進展し死に至る重篤な疾患

2.肝硬変、肝癌へと進展する場合もあるが頻度は低い

3.1曼性化はするが、肝硬変、肝癌へは進展しない疾患

4.急性の疾患であり、慢性化することは稀である疾患

5。その他  (具 体的に :          )

間7.各 年代で臨床現場において治療行為を行つていた方にお聞きします (問1で 自動的
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にチェック)

昭和 40～60年 代当時に見た学会、論文などの症例集積に、上記血液製剤の使用症

例が含まれていましたか。

ご記憶の範囲でお答えください。

S7・1.昭和 60年 以前の認識   (SA・ 必須)

1.含まれており参考にしていた

2.含まれていたが参考にしていなかった

3.含まれてはいなかった

4.分からない、知らない

5。その他 (具体的に :

S7‐2.昭 和 60年 以降の認識   (SA・ 必須)

1.含まれており参考にしていた

2.含まれていたが参考にしていなかった

3.含まれてはいなかった

4.分からない、知らない

5。その他 (具体的に :

問8.各 年代で臨床現場において治療行為を行っていた方にお聞きします (問1で 自動的

にチェック)

昭和 40～50年代当時、治療方針を決定する際何を参考にしていましたか。

参考にしていたもの全てを回答してください。  (Ⅳ h.・必須)

1.教科書の記述

2.診療ガイドライン

3.治療のマニュアル本 ((『今日の治療指針』等 具 体的に (診療科別のものでも可

です):      )

4.学術論文等の記述

5.学会発表

6.先輩、同僚等身近な経験豊富な医師の指導、助言

7.専門分野において著名な医師の意見

8.MR(当 時の製薬メーカーのプロパー)か らの情報提供

9.その他 (具体的に :        )

問9。 各年代で臨床現場において治療行為を行っていた方にお聞きします (問1で 自動的
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にチェック)

昭和 40～50年 代当時、血液製剤の適用等に関し製薬企業からの情報提供はありま

したか。(SA.。必須)                       ・

1.情報提供はなかった

2.情報提供はあつた

s9.上 記設間で 「2.情報提供はあつた」と回答した方にお伺いします。

どのような形で情報提供がありましたか?(MA・ 必須)

1.口頭での情報提供があつた

2.学術論文を持参しての情報提供があった

3.企 業が作成した資料を持参しての情報提供があった

4。その他 (具体的に :               )

間10.全 員の方にお聞きします

「輸血用血液製剤は日本赤十字社がすぐには持ってきてくれないため、常備されて

いる血液分画製剤を利用する」という意見について、以下の中から先生のお考えに

近いものを 1つお答えください。  (SA・ 必須)

1.当時そのような考えを持つていた

2.そのような考えは持ってはいなかったが、周囲の医師がこのような発言をしてい

たのを聞いたことがある

3.そのような考えは持ってはいなかったし、周囲でも聞いたことがない

4わ からない

5。その他 (具体的に :                       )

間H。 全員の方にお聞きします

東京地方裁判所昭和 50(1975)年2月 13日判決 「弛緩出血ショック止血措置輸血措

置解怠」※について伺います。

sll・1,上記裁判判決を知っていますか   (SA・ 必須)

1.内容を知っている

2.聞 いたことはあるが内容までは詳しく知らない

3.全 く知らない

Sll‐1‐1.(L記 Sll‐1で 、 1,2と 回答した方のみお答えください)

上記裁判判決は、自らの治療方針に影響しましたか



1.大きく影響した

2.多少は影響した

3.影響はしなかった

4.分からない

5。その他 (具体的に :
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※東京地方裁判所昭和 50(1975)年 2月 13日判決 「弛緩出血ショック止血措置輸血措置解

怠」

医療現場のフィブリノゲン製剤の使用に関し、「弛緩出血ショック止血措置輸血措置解

怠」の裁判により医師側が敗訴したという事実がある。この裁判の概要を以下に示す。

分娩後、子宮の収縮不全を原因とする弛緩出血によリショック状態に陥った産婦に対し、

医師としては迅速な止血措置を行うと共に、出血量、血圧数及び一般状態を確実に観察把

握の上、輸血適応の状態に達したときには、時期を失することなく速やかに輸血措置を講

ずべきであり、これを怠った過失があるものとされた昭和 42年 の事例。

この裁判の判決要旨にて、以下のように述べられている。

「分娩時の出血の中でも特に重大視されている弛緩出血、しかも子宮の収縮不全がその原

因として疑われる状態であったのであるから、医師としては、これに対して迅速な止血措

置を行うと共に、出血量、血圧数及び一般状態を確実に観察把握の上、輸血適応の状態に

達したときには、時期を失することなく速やかに輸血措置を講ずべきであり、これに伴い、

血液の性状につき凝固性が疑われるとき、又は多量の出血によって生ずる出血傾向を防止

する必要があるときには、線溶阻止剤や線維素原の投与をなし、輸血にしても新鮮血の大

量輸血を施すのが当を得た注意義務ということができるとすべきである。」

また、この判決では、輸血による血清肝炎の危険性についても以下のように述べられて

いる。

「輸血には血清肝炎の問題があって、昭和 40年 、同 41年 はその発生のピーク時であり、

また昭和 42年 当時血液の供給体制も不備な状況にあったことから、血液に代わるものでま

ず体液のバランスを維持するということが医師の通念であったが、前示のような理由から、

産科医としては輸血に踏切るタイミングも念頭に置くべきであるとされ、また産科出血に

際して行われる輪血は生命に関係し、緊急を要する場合が多いので、さしあたっての問題

はその必要量を確保することであると唱えられていた。」
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(3) 医 師へのインタビュー調査

1)フ ィブリノゲン製剤の投与推奨派へのインタビュー結果

フィブリノゲン製剤の使用状況および有用性 ・危険性に関する認識について 2名 の医師

(医師A(70歳 代、男性)お よびB(50歳 代、男性))にインタビューを行い、2名の医師

(医師 C(60歳 代、男性),医 師 D(50歳代、男性)か ら紙面によりご回答を頂いた。

それぞれの背景としては、フィブリノゲン製剤を

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 :用いた事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

これらの調査では、フィブリノゲン製剤の有効性について、以下のような意見を聞くこ

とができ、いずれの医師もフィブリノゲン製剤の止血効果や常温で保存可能であるという

利点を評価しており、過去 。現在いずれにおいてもフィブリノゲン製剤は有用である認識

を持っていることが明らかになった。また、いずれの医師からも産科出血は、他の出血と

は異なった病態であるという意見が聞かれ、そのためフィブリノゲン製剤でなければ命を

救えないケースが現在もあるという意見も聞くことができた。

産科出血の特徴

。 産 科の場合、他の診療科の疾患と異なり、非常に早くDICを 起こすという特徴がある。

・ 産 科の場合、出産後 30分でフィブリノゲン値が 50mg/dL以下になるような急激な出

血が起こる。他科ではあまり聞かない急激な出血であり、現状では FFPを 入れてフ

ィブリノゲンを補っている。

・ 内 科領域では前骨髄性白血病で DICに なる場合が多いが、その場合はフィブリノゲン

ではなく血小板が顕著に低下するため、フィブリノゲン製剤の投与は無効であり、血

小板の補充が必要である。一方、産科領域においては、フィブリノゲン製剤が顕著に

低下するため、産科 DICに 対しては、フィブリノゲン製剤が有効である。

・ 産 科 DICに 対して、フィブリノゲン製剤の単独投与よりもFFP等 の投与の方が有効

であるという論文を昭和 53年 に書いたことがあるが、それは内科領域の医師の意見

に流された部分があったためである。この頃は、内科の医師たちが、前骨髄性白血病

のデータを用いて、DICに 対してフィブリノゲン製剤は無効だということを盛んに言

っており、凝固因子について解明されていない部分もあったため、当時は内科医の意

見に流された部分もあった。

現在の医療事情とフィブリノゲン製剤の有用性

。 現 状においても血液が迅速に入手できない地域が存在する上、血液センターの集約化

により今後は血液の運搬が間に合わないケースが増加することが予想される。

実際、東北地方では降雪で東北新幹線が運転を見合わせた影響で、弘前大学において

作製した血液製剤を血液センターでの N俎 検査にかけられないがために 2日 間使え
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ないという問題等も起きている。

現在でも、郊外の開業医では、2～3時 間血液が届かないこともしばしばある。200床

以上の病院でなければ血液のストックはないものと考えるべきで、確実にス トックが

あるのは 500床 以上の病院でしかない。したがって、今でも7～8割 の病院では血液

のストックはない状態にある。

妊産婦 10万人のうち 200人 が死亡していた時代は、血液が届かなければ仕方ないと、

ある意味で納得してくれていた。しかし、今はそうもいかない。病気もなく元気な女

性が、出産という自然の行為で死亡してしまうことが納得される時代ではない。ただ、

一方で、自宅の近くでお産がしたいという思いも依然として強く存在している。

大量出血は、300人 に 1人程度に突然起こるものなので、前もって血液を準備してお

くことができない。現在でも、3,000mlの出血の後、運び込まれる妊産婦も少なくな

い。

ひどい産科出血のケースでは、現状で用いられている FFPで はフィブリノゲンの濃

度が違い低すぎて止血が間に合わないこともある。むしろ有効成分の薄い液体を大量

に投与することにより肺水腫を起こしてしまい、最悪の場合亡くなるケースもある。

現在でも、適応外でのフィブリノゲン製剤の利用により、肺水腫を起こさずに、DIC

を防ぐことができ、一命を取り留めたというケースを数多く聞いている。

現在、羊水塞栓は、DICを 抑えれば助かる時代になった。しかし、DICを 抑えるには、

フィブリノゲン製剤の存在が不可欠なケースもある。

ハイリスク群を扱う病院ではフィブリノゲンの使用について、勉強したいと言ってい

る。

フィブリノゲン製剤の有効性は昔も今も変わっておらず、現在であってもフィブリノ

ゲン製剤の使用を推奨する。世界中でフィブリノゲン製斉Jが用いられており、日本で

使用できないことは悲濠1的な状況と言ってよいだろう。

フィブリノゲン製剤の優位性としては、1年 間保存可能であることが挙げられる。ク

リオプレシピテー トや FFP(新 鮮凍結血漿)は すぐに用いる必要があり、保存ができ

ない。また、フィブリノゲン製剤は溶解すれば使用でき、クリオブレシビテートのよ

うに注文して作成するという時間がかからないため、緊急時においては非常に有用で

ある。

医療の進歩によリフィブリノゲン製剤を用いるべき場面は減少したが、今でも、田舎

や離島など、血液が迅速に確保できない地域の産科ではフィブリノゲン製剤を救急用

として常備しておく必要があると考えている。

今でも産科大量出血で死亡する妊婦さんは後を絶たず、フィブリノゲン製剤投与は絶

対必要である。止血にとってフィブリノゲンほど重要な物質はない。

フィブリノゲン製剤の使用に反対する産科医は知る限りではいない。

産科 DICに 対するヘパリンの使用は怖くてできない。今日の治療指針に処方rllとして

ヘパリンと記載しているようだが、理屈と現場は違う。(出血傾向が改善され、安定
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してきたら用いる可能性はあるが)

当時の医療事情とフィプリノゲン製剤の有用性

。  問 題となっている当時、日本の血液供給は、血の切れ目が命の切れ日という疾患が非

常に多かつた。大きな手術の場合は、事前に血液の準備ができるが、急を要する時は、

血液を入手できないまま死に至るケースが多かった。

。 一 人開業医での出産が 6割 を占めていた時代には、すぐに使える血液は基本的に存在

せず、その時代には FFPも なかったため、フィブリノゲン製剤が必須だったといえ

る。

。 こ れまでも、大きな病院に運び込まれるまでの間、アクセスの悪いところにある病院

ほど、フィブリノゲン製剤を利用していた傾向にあるはず。その点、フィブリノゲン

製剤は乾燥製剤であるため、保存がきき、かつ、大量出血の止血には有効であった。

フィブリノゲン製剤による感染発覚以降の対応については、以下のような意見が聞かれ、

医師や行政側にも反省すべき点が大いにあると考えられる。

医師が知らなかったことは仕方がないと感じるが、HIVの 件にしても、肝炎にしても、

医師として、感染があるとわかった時点で、早急に対策をとる必要があつたと感じて

いる。これは、医療界も、行政も多いに反省すべき点である。

医療現場、行政、企業ともに対応が遅れたことも事実として認める必要がある。また、

日本にはモニタリングシステムが欠落していたのは事実である。

適応をしっかり持つことは非常に重要である。かつては、確かに必要もないのに使っ

た医師が多い。特に血液製剤は、感染のリスクは常にゼロにはならないので、甘い適

応での使用は絶対に避けないといけない。

「匙加減」という言葉があるが、薬は、確かに少量過ぎては効かないが、大量では毒

になるということを肝に銘じる必要がある。確かに、フィブリノゲン製剤が魔法の薬

だった時代があり、その時代は、明らかに安易に使いすぎであり、悲惨な状況であつ

たと感じている。したがって、もちろん救済はすべきであり、再発は防止すべく努力

していく必要はある。

フィブリノゲン製剤の濫用をすることにより、(未知の)ウ ィルス感染のリスクが増

すだけでなく、血管内凝固を促進し、血栓ができる可能性もある。

また、フィブリノゲン製剤による肝炎感染の危険性や、,肝炎の重篤性については、以下

のような意見が聞かれ、アンケー ト結果と同様に、当時は、肝炎感染の危険性や肝炎の予

後の重篤性が十分に認識されていなかったことが裏付けられた。これらの情報が医療現場

に届けられていれば、フィブリノゲン製剤の安易な投与は避けられた可能性が高いと考え

られる。
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当時、産科領域では、肝炎は肝硬変や肝がんへと進展する疾患だという認識はなく、い

つかは治癒する疾患だと考えていた。内科領域では肝炎の予後の重篤性の認識があった

かもしれないが、産科領域には伝わっていなかった。

薬の投与に関してはリスクとベネフィットのバランスが大切だが、当時輸血も含め血液

製剤である限りは肝炎リスクがあると認識していたものの、そのほとんどはB型 肝炎で

あり、ごく一部に非A ttB肝 炎に罹患するかもしれないという認識しかなかった。我々

産科医は肝炎の専門家ではないので、提供された情報しか分からない。

産科出血は命に関わるため、昭和 60(1985)年頃までは、たとえ肝炎の予後が重篤である

ことを知つていても、フィブリノゲン製剤を使用していたと思う。ただし、その場合に

は、当時でも患者から了解を得る等のことをしていたかもしれない。

仮に肝炎のリスクがあつたとしても、日の前にいる大量出血で死に直面している患者を

放置するわけには行かない。輸血がすぐ間に合わなければフィブリノゲン製剤を投与す

る。輸血は分娩室にはないが、フィブリノゲン製剤は常備されていた。したがって、適

応があれば、仮に肝炎感染のリスクがあっても患者救命のためにフィブリノゲン製剤を

投与するのは正しい診療であり、何ら非難されるものではない。

悪いのはフィブリノゲンではなく、フィブリノゲン製剤の中に含まれていたウイルスで

ある。

時代とともに、少しずつフィブリノゲン製剤の使用が減少するという流れがあったかも

しれないが、それは危険性の認識の浸透ではなく、トラジロール等の分解酵素阻害薬が

使用されるようになる等、医療が進歩したためでもあると思う。また、生物製剤を使用

するなという意見が、社会的に浸透していたことも影響しているかもしれない。

なお、今回話を聞くことができた 3名 の医師全員から、下記に挙げるとおり、フィブリ

ノゲン製剤は現在においても有用であり、フィブリノゲン製剤がなければ救えない命もあ

ることなどから、是非再認可して欲しいという意見が聞かれた。

フィブリノゲン再認可の必要性

音の、問題のある製剤であれば、もちろん、使う気も奨励する気もない。ただ、現在の

製剤であれば、救える命を救うためにも、クリオ製剤もフィブリノゲン製剤も使えるよ

う見直すべきであろう。

かつてのフィブリノゲンと今のフィブリノゲンは別物であることも、客観的に理解する

必要がある。現在のフィブリノゲン製剤は、膜の残っているウイルスは除去されるよう

になっているので、E型 肝炎かパルボウイルスの感染くらいしか考えられない。むしろ、

想定し得る範囲で安全性が確認されていて、かつ、フィブリノゲン製剤でしか救えない

命もあることを鑑みると、今はフィブリノゲン製剤をもっと使うべきだと思っている。

かつての 「汚染のあった悪しき血液製剤」というレッテルのために、感染のない今の製

剤をも使えないということが、今後亡くなる方を増やす可能性がある。
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現在ではフィプリノゲン製剤からウイルスが除去されているため、日本でも後天性低フ

ィプリノゲン血症に対しての使用を認可してもらいたい。

適応を厳格にした上で、フィブリノゲン製剤を投与可能にすることが、妊産婦死亡を減

らす上で極めて大切なことだと確信している。製剤の安全性は格段に違うので、今後フ

ィブリノゲン製剤の後天性低フィブリノゲン血症に対する適応を取得するようにした

いと思っている。

小括及び感想

インタビューの結果から、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な認識がなされていなかったことは明らかであり、また安易に使

用してきた時代があっ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ったと考えられる。これらの医療現場

における危険性の認識不足や安易なフィブリノゲン製剤の使用が薬害を拡大させる原因で

あった。

ただ、危険性の認識不足や安易な使用等の問題もあったとしても、当時のフィブリノゲ

ン製剤の問題の本質は、製剤にウイルスが混入していたことである。濫用に関しては否定

的な声もあるが、フィブリノゲン製剤の有効性 (治療効果)そ のものが完全に否定されて

いるわけではない。このような製剤へのウイルス混入という観点では、現在のフィブリノ

ゲン製剤はC型 肝炎ウイルス以外のウイルスも含め、不活化処理法が格段に進歩しており、

製剤の有用性が確かならばそれがわずかな感染性によってすべて否定されるのはどうか。

今回のインタビューからフィブリノゲン製斉1の使用ニーズを有する医師がいて、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なされた。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使用に関する再検討の機会が、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。

今回の薬害肝炎事件のみに当てはまることではないが、被害が生じた原因 。問題点を明

確にし、その問題点が改善もしくは解決されており、かつ科学的 。客観的に検討して有用

性があり、医師や患者のニーズがある製剤については、再検討の可能性も視野に入れても

よいと考える。(ciサリドマイド)

しかし、血液製剤である以上、未知のウイルスに感染する可能性が loo%否定されたわけ

では無いので、まずは、適応を厳格にし、危険性に関する情報の伝達方法等についても改

善される必要がある。

そして、これらの推奨者の主張は必ずしも明確なエビデンスによって裏付けされている

わけではない。現に以下のような反論をする医師も存在するのである。

上記 3名 の産婦人科医以外に、輸血医学の専門医にも紙面でのアンケー トに答えていた
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だいた。以下に自由記載の全文を掲載する。

フィブリノゲン製剤について、多く使われていた当時と現時点でのお考えを是非お知ら

せ下さい、と言う問いに対して以下回答。

当時 :非A ttB型 肝炎がさほど重篤な肝炎とは認識されていませんでした。フィブリノゲ

ン製剤が時に輸血後非Att B型肝炎を合併することがあっても、大量出血を救命すること

が最も重要だとひろく受け止められていました。輸血が必ずしも十分に行きわたらない状

況でフィブリノゲン製剤が数百、数千名の出血患者を救ってきたことは明白です。

現時点 :今でも術中に大量出血で命を失う患者は毎年数百名います。事故や他の原因を含

めると千名の方が出血に起因する病態で失命しています。フィプリノゲンが低値であれば

止血は不可能で、フィブリノゲン製剤がこれを補うはずですが、保険がきかないので、違

法混合診療になってしまいます。輸血医学の専門医として、保険収載されることを願って

います。

輸血医学の専門医師からもこのようにフィブリノゲンの有用性を説く意見が寄せられた。

このようにフィブリノゲンについては産科以外の専門領域でも使用が求められている事が

わかった。

2)フ ィブリノゲン製剤の投与反対派へのインタビュー結果‐

フィブリノゲン製剤の使用を推奨しない医師 2名 (医師 D(40歳 代、男性)お よび医師

E(50歳 代、男性))か らも紙面によりご回答頂くことが出来た。この 2名 の医師はフィブ

リノゲン製剤に対する考え方に違いがあるものの、フィブリノゲン製剤の使用を推奨して

いた 3名 とは異なった意見を有していた。

D医 師:フィブリノゲン製剤の使用経験は無く、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 Dの 意見

・ フィブリノゲン製剤の実際の使用経験は無い。

・ 産 科 DICの 主な原因は出血であリフィブリノゲンのみでコントロールできる事例は多

くない。

・ 赤血球輸血は必須で、新鮮凍結血漿で賄うことで治療を行っており、フィブリノゲンの

必要性を強く感じる事は無い。

・ 危機的出血のガイドライン案では、出血増加が疑われた場合は輸血の準備をしながら高

次医療機関へ搬送が推奨されている。

・ 輸血の準備ができない診療所のためにフィブリノゲン製剤が必要だという考えが当時
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の事情で仕方の無いものであったのかは解らないが、現在の医療社会状況には合致しな

い 。

・ 強 いて言えば、最初からフィブリノゲン製剤を投与するというのではなく赤血球、血漿

などを補給し、それでもフィブリノゲン値が低く止血し得ない場合に投与を検討するの

が順序であろう。

医師 Eの 意見

・ 産 科 DICは 凝固に引き続き線溶系の克進が生じ、他疾患 (癌、感染症など)と は異な

る病態を示すことは一般に認められている。線溶系克進の結果、血中フィブリノゲン値

は低下し、危機的レベルといわれる 100mg/dL以 下となる例が多く認められ、かつては

かかる症例に対してはフィブリノゲン製剤投与が推奨されていた。

。 し かし、止血には血小板、凝固因子、赤血球の補充など全てが必要である。フィブリノ

ゲンは大事な凝固因子の一つではあるが、大量出血が続いている産科的 DICに おいて、
一因子だけ補充しても何の意味も無い。

・ 大事なのは原因 (基礎疾患)の 除去である。例えば常位胎盤早期剥離では胎盤の排出が

最も重要である。

。 大学病院で 24年 間に 200例以上の産科 DICを 経験した。その治療にあたっては血液の

補充を行ったが、フィブリノゲン製斉Jは1度 も使用せずに治療し救命してきた。治療に

主に用いたのは新鮮血、FFP、 赤血球濃厚液、血小版である。2例 の死亡例を経験した

が、一人は心停止後搬送された重症例、もう一人は急性妊娠性脂肪肝の重症例でありい

ずれもフィブリノゲン製剤で救命し得たかどうか不明である。

・ 全 てのケースでなく、ある特定のケースではフィブリノゲン製剤の単独投与によって産

科的出血が止まることがあり得るかもしれないが、現状ではそのようなケースを同定す

ることは出来ない。血中のフィブリノゲン値を測定している間にも何リットルも出血し

てしまい、適応を厳格化しようにも病態がそれを許さない事が多い。このような状況で

フィブリノゲン製剤を投与するのか、あるいは意味が無いとして投与しないのかは医師

の最終判断によるが、凝固因子のすべてが低下する産科的 DICで フィブリノゲン製剤

を単独で投与しても無意味である。

・ 個 人的に、フィブリノゲンを使わなかったのは、肝炎などの副作用を考慮してのことで

はなく、フィブリノゲン製剤に効果がないから使用しなかった。産科の本の執筆をした

際に、フィブリノゲン製剤が無効であると考えていたにも関わらず、共著者 (上司)か

ら追加するように指示され従った経緯がある。その際は、過量投与で無い限り病態を悪

化させる事は無く、さらに効果は無いと考えてはいたが、無駄では無いだろうと考えて

いた。

・ 血液が専門で無い産科医は深く考えないで止血効果を期待して使用したであろうこと

が推察される。
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小括及び感想

まず、医師 Dの 意見に対してであるが、当時の医療事情として診療所で分娩するケース

が多かった時代を想定すればどうか ?

ほとんどの分娩は正常分娩であるが、少数とはいえ一定頻度で治療を要する産科的出血

が発生する。その際に、効果的な止血薬が少なく、保険適応で使用できる治療薬があれば、

念のためにその治療薬を使用しようという心理が働いても仕方ないとは考えられないか ?

あくまで本薬によって引き起こされる肝炎の重篤性が認識されていなかったことが前提

であり、情報提供および伝達が間にあわなかった、という事情こそが最大の問題である。

短時間で 2～3リ ッタ
ー出血してしまう患者も経験される。体内血液量が 4～5リ ッターの

患者がこれほどの量を出血してしまうのである。もともと健康であった妊婦がショックに

陥るかどうかの状態で、児とともに救わなければならないという医療上の緊急性が、当時

としては明確でなかった長期的な肝障害の予後への配慮を凌駕してしまう事態は全く論外

とは言えまい。当時とすれば何か処置を加えなければ、という意識が働くのは無理も無い

ことではないか。

ただしD医 師は一線病院で働く産婦人科医であり、実地臨床でフィブリノゲンが無いた

めに診療が立ち行かないという経験をしておらず、そのため推奨派の意見に納得していな

い。

次に、医師 Eの 意見に対してであるが、実際の臨床経験に基づく説得力のある意見であ

る。使えばもっと救える、救いやすくなる、と言う意見に対して、使う根拠の薄弱さを指

摘し、使用しなくとも治療を遂行してきた実績は無視できない。しかしこういう専門的な

立場から信念を持って使用反対を説けた医師が何人いたであろうか、決して多くは無いで

あろう。

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な認識がな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っ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使用ニーズを有する医師がいて、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なされた。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用性に関する再検討の機会が、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未だになされている。

これは、いわゆる医学的エビデンスの欠如を物語っている。昨年度の検証の中でも多くの

論文を引いたが、フィブリノゲン使用群、非使用群と分けて論じた論文は皆無であり、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ブ

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。
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当時の添付文書にフィブリノゲン使用に際しては 「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秤量すべきである」と記載されているにも

拘らずそのリスクは使用を制限し得なかった。そもそも使用の決定に際して患者のリスク

負担と投与によって受ける治療上の利益とを秤量する、とはいかなることをせよというの

であろうか。肝炎の重篤性の内容も知らせずにリスクと利益を秤量し得るはずも無く、今

日の治療指針などにも記載されている、慎重に使用せよ、などの文言からはフィブリノゲ

ンの使用を控えよとの意味合いは伝わっていなかったといわざるを得ない。当時の医師が

プロパーと呼ばれたミドリ十字の社員からの情報提供によっ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―プロパーの関係は現在の医師一MRの 関係より様々な意味

で厳しさが足らなかったのでは無いかとも思える。

3)イ ンタビュー結果の総括

フィブリノゲン推奨派の意見によればフィブリノゲンの必要性、有用性は過去から現在

まで減じることはなく、保険使用がないため使用できない現状に不満を持っている。片や

フィプリノゲン否定派の意見では実際の薬効自体を認めておらず、その有効性も必要性も

ないと言い切っている。この全く相反する主張が未だになされていることは、いわゆる医

学的エビデンスの欠如を物語っている。昨年度の検証の中でも多くの論文を引いたが、日

本ではフィブリノゲン使用群、非使用群と分けて論じた論文は皆無であり、疾患の特殊性

(急性期、危機的状態で比較試験に場1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。海外では海外での使用状況、適応については、ランダム化試験(Fenger‐Eriksen C,

et al.2009、 Karlsson M,et al,2009(参考 1))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

(Fenger‐Eriksen C,et al.Expert Opin Biol Ther 2009:9:1325‐33)。わが国でも有効性、

必要性を主張するのであればそれに見合うだけの evidenceの構築が必要となろう。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、などにその有用性の e宙dence

と副作用、適応などを明確にするよう求めたい。(各学会から現時点で提示されている緊急

の出血に対する治療ガイドラインを参考資料 2, 3、 として後述した。)

血液製剤の緊急出血における必要性はその効果を実感した医師、乃至は信奉している医

師によって広められ、当時の教科書にも記載されそれを読んだ医師もそれに基づき使用し

たものと思う。肝炎の危険性に触れながらも、その重篤性のエビデンスが当時は確立され

ておらず、なおかつ保険適応であったこと自体が医療現場での使用を促進させたものと考

えられる。安全性が高まった現在ならばなおの事、推奨派の医師たちは後天性低、無フィ

ブリノゲンdlL症に保険適応を求めており、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。患者の搬送、血液製斉1の供給方法などの産科医療を取り巻く社会情勢の変化、
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出血に対する総合的な管理を含めた医学の進歩が当時と現在では大いに異なっているにも

拘らず、フィプリノゲン製剤が本当に必要なのか不要なのか、未だに結論は出ていないと

言える。ただし肝炎患者の発生を回避する手段はより早期の段階から存在しており、それ

が遅れて多くの患者を発生させた事と製剤自体の薬効については全く別の検証が必要であ

る。

今回のインタビューを通して、現在でもフィプリノゲンの有効性、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

ないのかについての結論が出ていないことがわかった。20年 以上前に遡れば、フィプリノ

ゲンの有用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、多くが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事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

わってきた。推奨派の医師たちは総じて産科出血の予測困難性、重篤性を熱っぼく語つて

おり、現場での緊急対応の困難さを強調していた。彼らの語る言葉からは、フィブリノゲ

ンを治療薬として用いた事とそれによってもたらされた肝炎という副産物は別個のもので

あり、フィプリノゲン投与は緊急の出血から母児を救命せんがための必須の医療行為であ

ったのだという真摯な気持ちが伝わつてきた。しかしそれによって肝炎に罹患し、進行し

肝硬変、肝癌となり闘病され、或いは亡くなられた患者が厳然として存在している。正し

いと信じて行われた医療行為にも負の側面がつきまとうこともまた事実であり、国家レベ

ルでの手厚い補償が行われてしかるべきものと考える。
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4)参 考資料

参考1 フ ィブリノゲン製剤の現状での薬効としての評価

産科 (分娩)も 含めた外科領域において、手術に伴う出血の予防、防止は現在も多くの

努力が傾注されている最大の問題点の一つである。本研究班の調査結果からも、ウイルス

の不活化が不完全なフィブリノゲン製剤が薬禍ももたらしたことは明白であるが、はたし

てその使用がまったくの利益をもたらしていなかったのかどうかについては議論されてこ

なかった。医師の立場で薬害としての側面を追求し、当事者たる産科の医師に直接のイン

タビューを行ったところ、その医学的有用性は過去も現在も同様に存在するのだという意

見をいくつも聞いた。しかしそれらの多くは経験則に基づくものであり、明確な無作為化

試験(Randomized Controlled■ial,RCT)な どを通して証明されたものではないことを今

回の班研究のまとめとして報告してきた。そこに最近ようやくRCTの 端緒となる論文が 2

報発表された。それについて簡単に紹介しておく。

Fibrinogen substitution improves whole blood clot irmness a■ er dilution with

n量 型 Ш wlst a . c h  i n  b l e e d i n g  p a t i e n t s  u n d e r g o i n g  r a d i c a l  c v s t e c t o m v : a  r a n d o m i z e d .

placebO‐cOntrolled clinical trial.

Fenger‐Eriksen C,Jensen TⅣ l,Kristensen BS,」 ensen KVI,Tonnesen E,Ingerslev J,

Sorensen B.

J Thromb Haemost.2009 Ⅳ lay;7(5):795‐802.Epub 2009 Ⅳ lar 5.

SUMMARY BACKGROUND: :nfusion of artilcial colloids such as hydroxyethy:starch(HES):nduCes

coagulopathy to a greater extent than simp!e d‖ ution  Severa: studies have suggested that the

coagulopathy could be corrected by substitution with a fibrinOgen concentrate.OB」EC¬「:VES:The airns of

the present prospective,randomized,placebo‐contro‖ed trial were to investigate the hemostatic effect of a

fibrinogen concentrate after coagu!opathy induced by hydroxyethy!starch in patients experiencing sudden

excessive b!eeding dunng elective cystectomy.MEttHODS:Twenty patients were inciuded.B:ood ioss was

substituted l:l with HES 130/0.4. At a dilution leve: of 30%, patients were random:y se:ected for

intra‐operative administration of a fibrinogen concentrate or placebo.The primary endpoint was rnaximum

clot lrmness(MCF),as aSSessed by thromboelastometry.Secondary endpoints were blood loss and

transfusion requirements,otherthromboe!astometry parameters,thrombin generation and plateiet function,

RESULttS:Whole‐ blood MCF was sign爾 cantiy reduced after 30%d‖ulon in vivo with HES.The piacebo

resulted in a Further dec‖ne of the MCR Whereas randomized administration of fibrinogen significantly

increased the MCF Furthermore, on!y 2 out of 10 patients randomly chosen to receive Fibrinogen

substitution required postoperative red blood ce‖transFusions,compared with 8 out of 10 in the placebo

group(P=o.023).Platelet function and thrombin generation were reduced after 30・/.hemodilution in vivo,

and ibrinogen administralon caused no signilcant changes CONCLUSK)NS: During cystectomy luid

resuscitation with HES 130/0.4 during sudden excessive bleeding induces coagulopathy that shows

reduced whole‐ blood maximum clot nrmness. Randomized administration of lbrinogen concentrate

signiFicantly improved maximum clot firmness and reduced the requirement For postoperative transFusion.
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抄訳 :イギリスとデンマークの共同研究で、膀洸がん手術において前もって承諾を得た手

術患者をフィブリノゲン投与、非投与の2群 に分けて登録 38名 し、評価可能となった lo

名の placeboと 10名 の実薬群でその輸血量などの転機について比較したものである。17

人は何らかの理由で登録されず、placebO群の
一人が手術中止となりさらに除かれ各群 lo

名ずつとなった。結論から言うと術中の輸血には差がないが、手術後 48時 間以内の輸血

はplacebo群では 10人 中 8人 が輸血を必要としたのに対して実薬群では 10人 中 2人 だけ

輸血が必要であり有意に低かつた、というものである。血液の凝血塊の硬さ (■rmness)

も実薬群で有意に増加しており副作用についても両群間で差がなかった。これについては

著者に直接メイルで確認したが、まだ数が少なく端緒となる仕事であるが、現在数を増や

した研究が進行中であるとのこと。

Thromb Haemost.2009 JuL102(1):137‐44.

Prophylactic flbrinogen infusion reduces bleeding after coronary artery bypass surgery.

A prospective randoΠlized pilot study.

Karlsson M,TemstめmL,Hvllner M,Baghaei F,FlinckA,Skrtic S.Jeppsson A.

Department of Cardiothoracic Surgery2 Sahlgrenska University Hospital,Gothenburg,

Sweden.

|!haS been suggested that preoperat市 e nb‖nOgen plasma concentration is independen‖ y associated to

postoperative biood loss after cardiac surgery.Theoretica!lyj prophy!actic infusion of lbr:nogen concentrate

may thus reduce postoperative bleeding,but this has not previously been investigated.Twenty elective

coronary artery bypass gra貴 (CABG)pa‖ entS With preoperative plasma ib百nogen!eve:sく 3.8g′ were

included in a prospective randomized p‖ ot study. Pat:ents were randomized to receive an infusion of 2 g

lbrinogen concentrate(F:B group)or nO infusion before surgery(cOntrOl group). P‖ mary endpoint was

saFety with clinical adverse events and gral occlusion assessed by multi‐ s!ice computed tomography.

Predefined secondary endpoints were postoperative b!ood lossi b100d transfusions,haemog!obin leve:s24

hours(h)ater surgery7 and g!obal haemostasis assessed wnh thrOmboelastometry9 2 and 24 hours atter

surgery.lnfusion of 2 9 1b面nogen concentrate increased p!asma!evels of ib‖nogen by O.6+/‐0.2g/1.There

were no c!inica‖y detectable adverse events of fibrinogen infusion.Computed tomography revealed one

subc‖nica!vein graft occlusion in the F:B group. Fibrinogen concentrate infusion reduced postoperative

blood !oss by 32・/。(565 +/‐ 150 vs. 830 +/‐ 268 ml/12 h, p=o.010). Haemoglobin concentration was

significant!y higher 24 h aner surgery in the F:B group(110+/-12 vs.98+/‐8g/1,p=0.018).Prophy!actic

fibrinogen concentrate infusion did not influence global postoperative haemostasis as assessed by

thromboe!astometnr in COnclusion,in this pi!ot study preoperative fibrinogen concentrate infusion reduced

bleeding ater(〕ABG without evidence of postoperative hypercoagulabinty Larger studies are necessary to

ensure saFety and confirm efficacy of prophylactic fibrinogen treatmentin cardiac surgery.

抄訳 :もう一報はスウェーデンからの報告で、心臓の冠動脈バイパス手術患者 lo名ずつを

実薬群とplacebO群に分けて手術前にibrinogenを投与し実薬群で有意に出血量が少なく、
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ヘモグロビン値が高かった。副作用にも差が無かったが、実薬群で一例グラフト静脈の閉

塞が見られた。術後の血液凝固状態には影響を与えなかった (ThЮmbOelastographyによ

る検査)と いうものである。

この 2報 はいずれもRcTで はあるがいかにもpilot的であり、さらなる症例の追加とその解

析が必要であることは明白である。これらをもって、本剤が外科手術に明らかに benentが

有意なる薬剤として導入されるには時期尚早と言える。

ただし第一報は出血量の多い手術として知られる膀眺全摘を対象疾患としたこと、2報 目は

そもそも血液凝固克進が現疾患に対して悪影響を与えることが懸念される冠動脈手術を対

象とした点が評価されるべき点であり、産科領域での RCTは さらに困難なものとなること

が予想される。

参考2 日 本麻酔科学会、日本輸血 ・細胞治療学会からだされている 『危機的出欠への対応

ガイドライン』

日本麻酔科学会、日本輸血 ・細胞治療学会からだされている 『危機的出血への対応ガイ

ドライン』(添付資料 1、2ペ ージ中段、赤枠)に よれば、『大出血での希釈による凝固障害

には複合した凝固因子の補充が必要なため新鮮凍結血漿を使用する。フィプリン形成に必

要なフィプリノゲン濃度は 10omgノdl以上であり、新鮮凍結血漿 450mlは フィブリノゲン

lgに相当するので、体重 60Kg(循 環血漿量 31)では約 30mg/dl上昇する。』と記載されて

おりtフ ィプリノゲン量が止血に要する新鮮凍結血漿の必要量の基準となる事が示されて

いる。しかしこれはフィブリノゲンの検査値を参考にすると言っているのであって、フィ

ブリノゲンだけを投与する事を推奨するものではないと考える。
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制定日 2007年 04月
改訂日 2007年 11月

麻酔関連偶発症例調査によると、出血は手術室における心停止の原因の約椰 を占めて

いる。手術には予想出血量に見合う血液準備・輪血体制を整えて臨むのが原則である

が、予見できない危機的出血は常に発生しうる。

(1)院内綸血体制の整備

危機的出血にすみやかに対応するには、麻酔科医と術者の連携のみならず、手術室と輪

Jll管理部門(輸血部、検査部など)および血液センターとの連携が重要である。関係者は

院内の血液供給体制(血液搬送体制、院内備書体制も輸血管理部門での手続きに要する

時間など)s血液センタTの 供給体制、手術室でのFrL液保管体制などについて熟知して

いることが必要である。危機的出血に対しては救命を第一にした対応が求められる。
「危機的出血時の対応Jについて輸血療法委員会等で院内規定を作成し、日頃からシミ

ュレーションも実施しておくことが望ましい.

(2)指揮命令系統の確立

危機的出血が発生した場合には、統括指揮者(コマンダー)*を決定し、非常事態発生の

宣言(マンパワー召集、輸血管理部門へ「非常事態発生」の連絡)を行う。コマンダーは、

止血状況、血行動熊、検査データ、血液製剤の供給体制などを総合的に評価し、手術継続

の可否・術式変更等を術者と協議する。
●担当麻酔科医.麻酔‖上性医師、担当轟_L想医師など.||lq当する。

血液製剤使用の実際については、2005年9月 に厚生労働省が策定した「血液製剤の使用

指針Jおよび「輸血療法の実施に関する指針Jの改訂版に則って行う。ただし、危機的出

血における輸液・輸血療法においては救命を最餞先して行う。

出l血早期には細胞外液系輸液製剤を用いるが、循環血液量増加効果は一過性であるの

で、人工膠質液の投与を行う。循環血液量の維持のためには、人工膠質液やアルプミン

製剤の大量投与がやむをえない場合もある。危機的出lmでのrfL液製剤の具体的な使用

方法は以下のように行う。

(1)赤血球濃厚液

時間的余裕がない場合は交差適合試験を省略し、ABO同 型血を用いる。同型適合血が不

足する場合はABO異 型適合血を用いる。(フロ
ーチヤート参照)



*RhD陰 性の場合は抗D抗 体がなければABO同 型RhD陽 性血を使用してよい。

*不 規nll抗体陽性の場合でも、交差適合試験を行わず、ABO型 適合を優先する。

*血 波型不明の場合は0型 を使用する。

①交差適合試験省略時のリスク

患者がRhD陰 性である9f能性は0.5%、溶血反応を生じる可能性のある不規則抗体(抗

RhE、抗FF中、抗■組bなど)を保有している可能性は0.57o以下である。そのため、運発性

溶血のリスクは約17oである.

遅発性溶血は輸血終了数時間後から3週間後まで発生する可能性がある。反応が早いほ

ど症状が重篤である。溶血が生した場合、利尿薬と輸液による強制利尿を行なう。

② ABO異型適合血輸血後の対応

翰血した後に、患者血液型と同じABO型 血の輸血に変更する場合は、新たに採取した最

新の患者血液と食塩水法で交差適合試験を行い、主試験が適合する血液を用いる。

③バーコードによる血液製剤認証システムを導入している施設では異型適合血輸血に

対応できていないことがある。その手順を予め文書化したり、プログラムしておくこと

が望ましい。

(3)山l小板濃厚液

出rllが外科的に制御可能になるまでは山l小板の投与は無効である,外科的止血が完 r

した後、血小板数が5万 /面を超えるまで投与する。体重60kgで は、10単位血小板(2X

101個含有)投与で25麒W轟 程度の上昇が期待される。

(4)回収式自己血輸血法

大量出血で大量の赤血球輸血を要する場合、術野回収式自己血輸血が有効である。3ι

以上出血がある場合、出血を吸引して洗浄し、返血すると価 の赤血球回収が可能である。

(1)代謝性変化(アシドーシス,クエン酸中毒,高カリウム血症.低体温)

(2)希釈性凝固障害(凝固因子,血小板低下)

(3)循環過負荷,鉄過負荷

(4)その他:発熱反応、溶血反応(不適合輸血など)、アレルギー反応(アナフィラキシー)、細

菌感染症、輸血関連急性肺障害(TRALI:は3■nsfusbn‐rcltted acute lun3可町 ) 感ヽ染伝播(肝

炎,II「LV,[HV,その他)、移植片対宿主病GVHD:3面 卜vCrsus‐host dscasc)、免疫抑制など

(2)新鮮凍結血漿

出血が外科的に制御可能になるまでは凝固因子の投与は無効である。しかし、大出血で

の希釈による凝固障害には複合した凝固因子の補充が必要なため新鮮凍結血漿を使用

する。フィプリン形成に必要なフィプリノゲン濃度は100mg/dθ以_Lである。新鮮凍結血

漿450潔はフィプリノゲン1思に相当するので、体重60kg(循環血漿量32)では約30mノ″
上昇する。



1 . 麟

急速大量出血に対し、急速輸液・輸血を行い、循環動態の安定を図る

2.使用時の一般的注意

1)適応を厳格にすること

2)操作に熟知した者が常在し、責任を持って使用すること

3)定期的および日常の保守。点検済みのものを使用すること

4)アラームを常に
。り「の状態で使用すること

5)輸血路の血管外逸脱には特に注意すること

3.各種の急速輸血装置の主なチェックポイント

加圧式とローラボンプ式がある。2005年の業事法改正後.ローラボンプ式は急速輸血装

置としては販売されていない。ローラボンプ式輸液装置を急速輸血に用いる場合,41t用

者の責任のもとで行う。使用に際しては各装置の使用説明書を精読しておくこと

1)加庄式輸血装置

(1)レベル1システム1000(輸入販売元:スミスメディカルジャバン)
・輸液ラインに接続する前に循環水経路をプライムし、もれがないことを確認すること
。輸液、輸血バッグからすべての空気を取り除くこと
いガスベント付きフィルタ内と患者間の静派経路内に気泡がある場合、送液しないこと
。加圧インフューザーにガスボンペ、中央配管や他の圧カソースを接続しないこと
。血小板濃厚液、クリオブレシビテートまたは、細胞懸濁液の加温には使用しないこと
。自己回収式輸血バッグは、返血用パッグ内に空気が含まれているので併用しないこと

2)ローラポンプ式輸液装置

(1)ニプロ補液ポンプMP-300(販売元:ニプロ株式会社)
・使用するチュープサイズに応じ、ローラギャップを調整すること
。本装置の圧カポートには、疎水性エアフィルタを介して圧カラインを接続すること.
・圧カラインの着脱時にはエアフィルタの漏れや汚染がないことを確認すること

(2》E綸 血ポンプBP-102(販売元:テルモ株式会社)
。必ず専用チュープ(コード番号:XX―BP165L)を使用すること
・気泡検知器は必ず専用チュープに装着すること
。血液加温器は本機の ド流に付けること

4.急速綸血装置によるこれまでの主な重大事故原因

(1)操作に熟知していない者が操作した

(2)気泡検知器を適正な簡所に設置していなかったか,アラ
ームをオンにしていなかつた

(3)回路を大気にオープンにして使用した

0ア ラ
ームの意味を理解せず、それを無視した

1)(リレくル1システム1000
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非常享離 の伝達

軸
|:

輌 ― H
同型・週合血露由里 =い "う

癬 鰤

麻酔科医との対話

血行動懸、出血量、山液春蔵量の把握など

出血源の確調と処置

予想出血量の判断

術式の検討

必要なら他科の因師の応援を求める

診療科買任医師へ運絡

家族への連絡

着証師
出血欄制l定、記録

崎液・輸Imの介助

… 士

急速輸血装置.血液回収装置の準備・操作

輸 液

¬̀細胞外液系輸液製剤

2.人 T雇 質液

3.ア ルプミン製剤

輸 血 0

赤血球製剤の選択順位

1.A80同 型

交差週含試験済

2.A80同 型

交差適合試験省猫

3.A30週 合 7)

曲小板濃厚液・

新鮮凍結麟 〕の選択順位

1.A80周 型

2.A30通 合 7〕

脚 ・

1.FF迫 |卜血

2.ガーゼパッキング

3.大 勤脈遮断など

|
手…

:.予定手術

2.結■ヽ手術

循環動態、凝固系、

酸素運搬籠、低体渭、

酸塩基平衡の改善

|
再手術

3。パッキング下仮閉創

指

揮

命

令

系

統

の

確

立

供給体制(在庫塁など)

離

術者との対話 :術野の確認、情報伝通

マンパワーの確保

麻酔科買任医師へ連絡

山液製用の確保 い

静脈路の確保 4

血行動態の女tft i輸液、輸血の指示と実施

低体温予防等の合併症対策コ

検査→、投翼、モニタリング黎、記録

非常事饉菫言解除

1)血驚が配保でせたら交差理合試験の結果がでろ前に手術室へ投入し、

「交羊豊台試験未実施血Jとして保管する.

2)内径が太い血贄カニューンをで“ だけ上肢に留目する。

3)輸 液製剤・血濯製剤の加温.輸波 血波加温表ヨ、温鳳対流式加温プラ

ンケッhOtFB´

アシドーシスの補正、低Ca血症:高K血自の治療など.

4)金血凛算靭 .A!b.=漱ガス.晟固出麻ど。輸血検五用血液の採颯.

5)観血的勤脈圧、中心静脈圧など:

6)照射は首階可。

7)瀬合競験未実施の血液、あるいは興型透合血の輸血:できれ曖 名以

上のE飾 (麻H_・I医と術者など)の合意で実施し診療銀にその旨認載

する。

3)原則として出血が外科的に制御された後に投与す0.

緊急時の適含血の選択

翼型■合血を置爾した■ま授与をの理m反応:こ注組する

A>A3>B

B>AB>A

AB>A=B

全型適含

A>AB>B

8>AB>A

AB>A=B

全型適含



参考3 日 本産婦人科学会の提案している産科的出血への対応ガイドライン (案)

日本産婦人科学会の提案している産科的出血への対応ガイドライン (案、添付資料 2、3

ページ下段、赤枠)に は、4.凝 固障害の回避、として 『凝固因子、とくにフィプリノゲン

も低下しやすいので、新鮮凍結血漿やフィプリノゲン製剤 (保険適応外)投 与も考慮.』と

記載されている。案であり、パプリックコメントを求めている段階ではあるが、未だに根

強いフィプリノゲン製剤への期待が残っている事が見てとれる。実際にはフィプリノゲン

製剤についての記載は除かれる予定と聞いている`
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産科危機的出血へo

対応ガイドライン(案)

は じめに

周産期管理の進歩により母体死亡率:ま著明に低下したものの、出血:ま依然、母体死亡の主要な原因である。
生命を脅かすような分娩時あるいは分焼後の出血は妊産婦の500人に約 1人に起こり得る合併症で、リス

ク因子には帝王切開分焼、多胎分娩、前置・低置胎盤などが挙げられる。しかし、予期せぬ大量出血もあり、
また比較的少量の出血でも産科DICを 発症しやすいという特徴がある。

本部の分娩の約半数は有床診療所で行われている。しかし、分娩時に突発的に発生する大量出血に対し、
多くの小規模施設では輸血の準備が十分とはいえず、産科医、麻酔科医、助産師、看講師などのマンパワー

不足も恒常化している。さらに、血液センターの集約化が進められており、供給体制が変化することも認

識しておく必要がある。
このように、産科出血の特殊性に加え、本邦では分娩施設の輸血体制の脆弱性やマンパワー不足という

現状を抱えているにもかかわらず、産科危機的出血に対する輸血療法の明確な指針はない。そこで、より
安全な周産期管理の実現を目的に、関連5学会が対応ガイドラインを作成し、以下に提言するものである。

基礎疾患 (常位治盤早期剥離、妊娠高血圧症候群、
子満、羊― 、籠着胎盤など)を 持つ産科出血で

は中等量の出血でも容易にDICを 併発する。この

点を考慮した産科DICス コアは有用といえる。輸
液と赤血球輸血のみの対応では希釈性の凝固因子
低下となりDICに 伴う出血傾向を助長する。また、

分娩では外出血量が少量でも生命の危機となる腹腔
内出血 。後腹膜腔出血を来たす疾患 (頚管裂傷、子

宮破裂など)も 存在するので、計洒された出血量の

みにとらわれることなく、パイタルサインの異常 (頻
脈、低血圧、乏尿)、特にシヨックインデックス 61
:shock indeЖ):こ留意し管理する必要がある。

分娩時出血量の90パーセンタイルを胎児弘

87Jに 示した (羊水量込み)。

分娩

E lB 8'0 gml:

t  B H  l 6 0 0 m L

1 5 0 0正

2 3 0 0正

(日本産科婦人科学会日産期委員会、253β 7分 焼例、2008年 )

産科山血への対応

妊娠初期検査で血液型判定、不規則抗体スクリーニングを行う。
通常の分娩でも大量出血は起こり得るが、大出血が予想される前置・低置胎盤、巨大筋腫合併、多胎、癒
着胎盤の可能性がある症例では高次施設での分娩、自己血貯血を考慮する。分娩時には必ず血管確保、妊帰

看視を行う。血液センターからの供給と院内の輸血体制を確認しておく。
経過申にSIが 1となった時点で一次施設では高次施設への搬送も考慮し、出血量が経腱分娩ではlL帝

王切開では2Lを 目安として輸血の準備を行う。同時に、弛農出血では子宮収縮、頚管製傷。子宮破裂では修復、
前置胎盤では剥離面の:卜血など行う。
各種対応にも拘わらず、SIが 1.5以上、産科DICス コアが8点以上となれば 「産科危機的出血」として

輸血を開始し、一次施設では高次施設への搬送を行う。産科危機的出血の特徴を考慮し、直ちに赤血球製剤
だけではなく新鮮凍結血漿を投与し、血小板濃厚液、アルプミン、抗DIC製 剤などの投与も躊路しない。
これらの治療によっても出血が持続し、パイタルサインの異常が持続するなら、日本麻酔科学会、日本輸
血細胞治療学会の 「危機的出血への対応ガイドライン」に従う。産科的には、子宮動脈の結彙 。塞栓、内腸
骨・総腸骨動脈の結索・塞栓、子宮腟上部構出術あるいは子宮全摘出術などを試みる。
子宮摘除術を行っても止血ができない場合には保険適用外ではあるが国内外で実績のある遺伝子組み換え
血液凝固第Ⅷ因子襲剤の使用を考慮してもよい。この投与の前には十分量のフイプリノグンと血小板を補充す
る。血栓を起こす可能性があるのでトラネキサム酸の併用は避ける。なお、産科での使用は全例登録制である
ことにも留意する。
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参考4 「 WilLams産 科学」における産科出血に対するフィプリノゲン関連の記載と考察

医師インタビューの中で、諸外国では外科的出血に対してフィブリノゲンの使用は認め

られる方向で検討されているという意見を聞き、参考 1には最新の論文を引いたが、産科

領域での指針として、「williams産科学」における産科出血に対する治療としてのフィブリ

ノゲン関連の記載について経年的に調べた。「Williamsの産科学」は産科領域の最も世界的

な教科書である。

wininms産 科学の記載内容の変遷

なお、実地医家向けの 『今日の治療指針』を年度別に見てみると、1966(S41)左Fか らフィ

年 版 記載内容

1985(S60) Lyophilized ttb五nOgenは 低フィプリノゲン血漿を呈する胎盤剥離に年余に渡って用
いられてきた。しかし理論的にはフィプリノゲン補充はDICの 炎に燃料を加えるよう
なものだ、特に腎臓、副腎、下垂体、脳などの生体器官の微小循環において豊bHn沈 着
と閉塞という深刻な結果を伴う事となる。しかしながら、4-8gの 有効投与量がそう
いう事態を引き起こすという証拠は得られていない (nO g00d e宙dence)例 えば、帝王
切開の直前の 10分 間以内で4gの フィプリノゲンを静脈注射しても中心静脈圧や血
圧、脈拍、呼吸数には変化は無い。さらに良く見られる合併症である肺塞栓なども発症
しない。典型的には 4し のフィプリノゲンは有効投与量と考えられるが血中濃度を
100mg/dl上 昇させる。凍結乾燥フィプリノゲンの主要な合併症は数千人のドナー血漿
から商業的に作成されるため肝炎を誘発させる事である。この理由からもはや製剤とし
ては手に入らない。クリオプレシビテー トは数名のドナーから作成されるので数千人と
比べれば肝炎の危険度ははるかに低くなる。 4gの フィプリノゲンを供給するために
15‐20単 位のクリオプレシビテー トが必要である。

1989(Hl) 18 クリオブレシビテー ト1パックには60‐42 0 m gの フィブリノゲンが含まれ、平均 27 0 m g
であつた。他 17版と同じ

1993(H5) 19 AABB(ア メリカ血液銀行)に よればクリオ各パックには少なくとも 150mgの フィプ
リノゲンが含まれている。他 17版と同じ

1997(H9) FFPは 全血から分離され凍結された血漿である。全ての安定した凝固因子を含んでい
る。消費性、あるいは希釈性凝固障害を伴う女性の急性期治療に用いられる。特異的な
凝固因子が欠損している場合には血液量保持のために用いるのは適当でない。フィプリ
ノゲンが loomg/dl以下でプロトロンビン時間、部分プトロンビン時間に異常がある場
合に用いる。

Cryoprecipitate

この成分はFFPか ら作られる。tt VIII因子、vOn Willebrand factot少なくとも150mg
の 丘brinOgen,XIII因子、と ibrOnectinを含んでいる。FFPの 代わりに凝固因子補充
のために出血している婦人に投与するのは益がない。クリオは凝固因子欠乏状態で
volume overloadの懸念や特殊な因子が不足している場合にのみ用いる。胎盤早期剥離
で重度の低フィプリノゲン血症に陥っている患者が主な適応症例である。

2001(H13) 22 FFPは 全血から分離され凍結された血漿である。全ての安定した凝固因子を含んでい
る。消費性、あるいは希釈性凝固障害を伴う女性の急性期治療に用いられる。特異的な
凝固因子が欠損している場合には血液量保持のために用いるのは適当でない。フィプリ
ノゲンが loomg/dl以下でプロトロンピン時間、部分プトロンビン時間に異常がある場
合に用いる。
Cryopreclpltate

この成分は FFPか ら作 られる。第ⅥⅡ因子、vOn Willebrand facto、少なくとも 150■lg
の abrinogen,XIII因子と abrOnectinを含んでいる。FFPの 代わりに凝固因子補充の

ために出 inしている婦人に投与するのは益がない。 クリオは凝固因子欠乏状態で
volume overloadの懸念や特殊な因子が不足している場合にのみ用いる。胎盤早期剥離
で重度の低フィブリノゲン血症に陥っている患者が主な適応症例である。
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プリノゲン製剤の使用が推奨され、199omの 年まで続き、慎重投与としての肝炎の危険性

についての記載は皆無に等しい。1989但1)年の産科研修医向けの教科書にも、
“
慎重に
"、

と記載があるものの使用は認められている (前年度報告書 p432,図表 5‐27)。今日の治療

指針で推奨されていた最終年 1990値2)年の 5年 前である 1985S60の 米国の教科書

(wmiamoで はフィプリノゲン製剤の使用が否定されていた。しかしクリオブレシビテート

に関しては、同教科書の最新版にもその使用を推奨する記載がある。このことから、感染

の危険が無ければ低フィプリノゲン血症に対しては現在でもフィプリノゲンを含む製剤の

使用が推奨されていると考えることも出来る。
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(4) 総 括

今回の医師へのアンケー ト、インタビューを通して、当時のフィプリノゲン使用者の中

にも効果を認めていた医師ばかりでなく、評価困難とする医師も多いことが判明した。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の結論が出て

いないことがわかった。ただしフィプリン糊については約 7割がその有用性を認めており、

局所止血の効果は肯定的にとらえられているものと考えてよいと思う。現在も多くの外科

手術で用いられているが、実際には使用群、非使用群の無作為比較試験などによる止血の

有効性の検証はなされておらず、本来であればそれも必要である。静注用のフィブリノゲ

ン製剤の効果に対して否定派の意見は少数の人からしか聞くことはできなかった。フィブ

リノゲンの使用を待望する意見や論文は多く目にする半面、否定的な見解は学会や論文で

報告されにくい事もその一因であろう。20年 以上前に遡れば、フィブリノゲンは出血に対

して保険適応で使用しえた数少ない薬剤で有り、かつ有効な代替治療手段の少ない時代に、

推奨派の意見が全面に出、その有用性を否定する根拠も乏しい状態で多くの患者にフィブ

リノゲンが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 C型 肝炎

が現在のような予後不良疾患ととらえられ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事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測困難性、重篤性を熱っぼく語って

おり、現場での緊急対応の困難さを強調していた。しかし少数とはいえ実際にフィブリノ

ゲンを使用せずに出血の救急現場で医療を続け、その必要性を毅然として否定する意見も

存在する事を提示した。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

などにその有用性、副作用、ならびに適応ガイドラインなどを十分なエビデンスレベルか

ら明確にするよう求めたい。今回の検証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。現に海外では少数例とはいえRCTが 報告され始め大規模試験

も進んでいる事も述べた。分娩という通常の外科手術とは異なる領域でのRCTを 如何に組

み上げて実施するのか。結論がでるまでのハー ドルはけして低くは無い。

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事

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易い。医師自

身が蔓延させたとされる産褥熱、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

の蔓延の他、わが国でも B型 、C型 肝炎の輸血以外の感染のかなりの部分は予防接種を含

めた医療行為によって発症したものと推察されている。またポリオ、ジフテリアの予防接

種によってその疾患自体を発症させた事例もある。これら医原病とも呼ばれる医療禍はも

ちろん感染症に限らない。種痘後脳炎などワクチンを発端に異常免疫現象が起きて、新た

な疾患を発症させたものもある。副作用回避、低減のために必要な科学的根拠の確立が不

十分であるために薬害が起きた場合、それを人災とするのか、そうでないのか、あるいは

不可抗力であるのかについては事実関係の検証は元より、哲学的な議論も必要ではないか
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とつくづく感じた。今回 C型 肝炎を中心とした薬害肝炎の検証を行った。その間にも薬害

とは別に B型 肝炎が新たな救済対象として検討されてぃる。医療、治療薬の進歩は常に副

作用などの負の側面を包含している。それらを克服しながら人類は進歩し繁栄してきた。

過去の事例に学ぶべき事は多いが、医師は提供される薬剤、医療機器を活用して医療を行

う上で自らが行使する医療行為にどこまで責任を負うべきなのか。さらに国が責任を追う

と言うことは国民がその責任を果たすと言っているに等しく、薬害に対してどこまでの範

囲で、補償額も含めたどの程度の責任を果たし得るのかも大きな問題であろう。今回の検

証が広く医師を始めとする医療従事者、さらに国民の目に触れて薬害問題が議論され、再

発防止の一助となることを願うものである。

最後に、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

の一つであったが、反面最近では、溢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彩しい量の薬物をはじめとす

る医療情報から、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。
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薬害肝炎被害者実態調査結果報告   2010年 3月

日次

はじめに

調査の概要と目的         (1

用語解説 調 査で使用した尺度について

1章  患 者調査

.  1-1)属 性

1-2)C型 肝炎感染の背景

:  1-3)現 在の肝炎の状態 ・自覚症状

1-4)身 体的被害の特徴

1-5)精 神的被害 ・QOL
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2章  遺 族調査

2-1)遺 族 ・故人の属性と肝炎感染の背景

2-2)肝 炎の診断と感染原因の告知

2-3)支 援状況

2-4)経 済的困難

2-5)故 人の気持ちの特徴 :精神健康

2-6)周 囲との関係 。差別経験

2-7)要 望

結語
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はじめに

■調査の概要と目的

本調査は、薬害 C型 肝炎感染被害者が受けた身体的 0精神的・経済的 ・社会的被害の実態と要望等を明

らかにし、今後の薬害肝炎対策に資することを目的としており、薬害肝炎全国原告団と薬害肝炎全国弁

護団の多大な協力のもとに実施した。

■方法の選択と手順

調査のプロセスとしてく調査対象者の抱える問題の解決やその実践に役立てられるよう、調査計画の

立案からまとめと発表に至るまで、研究者と当事者が共同で行う方式である当事者参加型リサーチ法を

採用した。調査手順として、まず、過去に明らかにされていない薬害 C型 肝炎感染被害者の困難やそれ

に関連する心理状況について当事者 (患者 ・遺族それぞれ)に インタビューを行い、被害実態や心理状

況の概要を把握した。その分布や広がりを明らかにするために、インタビューをもとに研究班で作成し

た調査票を用いて、各地の担当弁護士を通しての託送配票調査を行つた。

■調査対象と方法

調査対象者は 2009年 10月 5日時点で訴訟により和解が成立した 1205名 とした。

・配布 患 者 1128名、遺族 69名

・回収 患 者 (含む代筆)880名 (回収率 78.0%)、遺族 54名 (回収率 78。3%)

■調査期間

2009年 8月下旬よリインタビユー調査を開始し、インタビューをもとに研究班で作成した調査票を2009

年 11月 20日 に配布、2010年 1月 31日 を回収の締め切りとした。

■倫理的配慮

本調査は、「日本社会福祉学会研究倫理指針」(2004年 10月 10日施行)に 従い、東洋大学大学院福祉社

会デザイン研究科研究等倫理委員会の承認を得て行つた。調査における配慮として、まず、薬害肝炎全

国原告団 ・弁護団に対し、調査 ・研究目的及び内容に関する説明とその協力依頼を文書及び口頭にて行

い、10月 5日 付で 「覚書」(次頁参照)を 交わし、この 「覚書」に従つて調査研究を実施した。また調

査対象者に対しては、調査協力に同意しない場合は記入しなくて良いこと、そのことで対象者に不利益

が生じないこと、記入した後でも、協力を撤回できること、調査の手順と担当者を詳しく記載し、調査

結果から個人が同定されることは決してないこと、調査により得られたデータは本研究以外の目的に使

用することがないこと、調査票及び得られたデータは、最低 5年 は保存し、その後、研究が完了し不要

になつた時には速やかに廃棄することを約束した。



覚   書

薬害肝炎全国原告団及び同弁護団 (以下、全国原告団 ・弁護団という)と 薬害肝炎の検証及び再発防止に関する研究

班 (以下、研究班という)は 、平成 21年 度において同研究班が実施する別紙記載の薬害C型 肝炎被害実態 ・被害者

ニーズ調査 (以下、本調査という)に 関し、本覚書を作成する。

1.全 国原告団 ・弁護団は、本調査に協力する。

2.研 究班は、次の点を確認する。

① 本調査協力者に関する個人情報保護を厳守すること

② 本調査により得られた一切のデータ及びその分析結果 (以下、本件調査データという)を使用して他の肝炎

患者等との比較を行わないこと

③ 本 件調査データは本調査報告書作成目的のみに使用すること

④ 研究班を構成する研究者が、前項の目的以外のために本件調査データの使用を希望する場合は、当該研究者

より全国原告団 ・弁護団に対して、事前にその内容を示して承認を得ること

平成 21年 10月 5日

薬害肝炎全国原告団 代 表  山 口 美智子  ①

薬害肝炎全国弁護団 代 表  鈴 木 禾J廣   ①

薬害肝炎の検証及び再発防止に関する研究班  (平 成 21年 度厚生労働科学研究費補助金)

主任研究者         堀 内 龍 也  ①

同研究班 分担研究者 (被害実態調査担当)

片 平 冽 彦  ①

研究協力者    山 本 由美子  CD



用語解説  (使 用した尺度について)

■QOLQuality OfLife)
一般的には、「生活の質」と訳されており、人間がどれだけ充実感や満足感をもつて生活しているかを

示す用語である。QOLは 、健康と直接関連のあるQOL(health‐related QOL:IRQL)と 健康と直接

関連のないQOL(■ on‐health related QOL:NHRQL)と に大別される。医療系の調査で用いられるも

のは前者で、これは人の健康に直接影響する部分の QOLで あり、身体的・心理的・社会的・スピリチ

ュアルな状態、役害J機能、全体的wen‐beingな どが含まれる1)。日本では、1993年にQOL研 究会が設

立され、QOLを 「生きがい」と定義している"。

■SF‐36(MOS ShOrt‐Fori 36‐Item Health Survey)SF‐36v2日 本語版

SF‐36は、Ware&Sherbourne(19999よ り開発された、医療評価のためのQOLと して、個人の健康に

由来するもの(健康関連QOL)を 測定するための、科学的な信頼性0妥当性を持つ尺度である。SF‐36は 、

疾患を持つ人だけでなく、健常者にも用いることが可能で、疾病の異なる患者間で健康関連QOLの 比較

や、患者と健常者間の比較が可能であり、日本語版の信頼性妥当性の検討もされている 4)D。調査票は、

身体的・精神的健康領域の2領域 8下位尺度 36項 目から構成されている。身体的健康領域は身体機能、

日常生活役割機能(身の、体の痛み、全体的健康感の4つの尺度、精神的健康領域は活力、社会生活機能、

日常生活役割機能鯖神)、心の健康の 4つ の 尺度である。各尺度の得点が高いほど、健康や各機能の状

態が良い状態とされる (それぞれの尺度の得点の解釈は 【表 1】に示す)。

SF‐36に は国民の性、年齢、地域、都市規模等の分布と同じになるように標本抽出して行つた全国調

査から得られた、SF‐36の平均値 (国民標準値)が 設定されており、ある対象から得られたSF‐36の結

果を評価する際に、国民標準値よりどの程度高いか低いかを検討することで、その対象者の健康状態を

評価することができる。本調査では、患者用調査において、薬害肝炎患者の QOLと 国民標準値との比

較を行つた。

【表 1】

下位尺度 得点の解釈

低い 冨 い

身体機能

(Phys:●J functioninυPF

健康上の理由で,入浴または着替えなどの活動を自力で
行うことが,とてもむずかしい

敗しい活動を含むあらゆるタイプの活動を行うことが可能であ
る

日常役割機能(身体)

(Roie ohvsicJ)RP

過去1カ月間に仕事やふだんの活動化 た時に身体的な理
由で問題があつた

a去 1カ月間に仕事やふだんの活動れ た時に,身体的な理
由て問題がなかつた

身体の痛み

〔BOdiv oain)BP

過去lヵ月間に非常に激しい体の痛みのためにいつもの仕

事が非常にさまたげられた
a去lヵ月間に体の痛みはぜんぜんなく,体の痛みのために
ハつもの仕事がさまたけ聾 ることはぜんぜんなかつた

は会生活機能
Socid ttnctioninDSF

口去lヵ月間に家族,友人,近所の人,その他の仲間との
ふだんのつきあいが,身体的あるいは心理的な理由で非常
こさまたげられた

過去1カ月間に家族.友人,近所の人,その他の仲間とのふ
だんのつきあいが,身体的あるいは心理的は理由できまた
げられることはぜんぜんなかった

全体的健康感
rcnanr」h。3:ll■mraan●ian■ヽ金H

腱康状態が良くなく,徐 々に悪くなつていく 腱康状態は非常に良い

舌カ

:ⅥtJitypvT

目去lヵ月間,いつても疲れを感じ,疲れはてていた a去 lヵ月間,いつて据 力にあふれていた

日扁伎ヨ磯籠(精神'

IRol●emouonal)RE

過去lヵ月間,仕事やふだんの活動れ た時に心理的な理
由で問題があつた

目去lヵ月間,仕事やふだんの活動れ た時に心理的な理由
で問題がなかつた

心の健康

(Ment」hedth)MH

嘔去lヵ月間,いつも神経費でゆううつな気分であつた 目去1カ月間,おちついていて,楽しく,おだやかな気分で
あつた

※福原俊一、鈴鴨よしみ 『SF‐36v2TM日本語版マニユアル』健康医療評価研究機構,2004



■GHQ‐12 CGelleral Health QueStiOmnlro12項目版

GHQは 非精神病性の軽度な精神障害をスクリーニングするための尺度であり、得点が高いほど、精神

健康に問題がある疑いがあるとされる 。。今回本調査で使用した、GHQ‐12日 本語版はもつとも簡便で

広く用いられておりつ、信頼性の検討も行われている 0。各項目の得点化や相関係数算出には、0,1,2,3

のリッカート法、カットオフ値 (病気の診断を目的として設定する値でこの値を超えた場合には注意喚

起するなどの目安)を 用いる場合には0,0,1,1のGHQ法 を使用し9、単純加算した:本 研究では4点以

上を精神健康に問題があるとするカットオフ値(3/4n10を使用した。

用語解説に使用した文献

1)Spikler B,Revicki DA.Taxonomy of quality of life_In:Spilker B,edited.Quality of life nnd

pharmacoeconomics in clinical trial.New York:Lippincott Williams&Wilkins(199025‐ 31.

O Yamaoka,K.,Hayashi,E,Hayashi C。 ,Takezawa,S.,Maeda,M.,Sato,H.,Oe,S.,Ogoshi,K.QOL

Research Group.(199の:A Japanese version Of the questionnaire for quality oflife measurement.

Ann Callcer Res The■3:45‐53.

Э Ware」E,SherbOurne CDo The MOS 36‐Item Short‐Form Health Status SuⅣey(SF‐36):1.

Conteptual framework and item selectiono Med Care(1999;30:473‐83.

の Fukuhara,S,,Bito,S.,&Green,J.et al.(199つ nanslation,adaptation and validation of the

SF‐36 health s・1,vey for use in Japan,Journal of Clinical EpideⅡliology9 51(11),1037‐1044.

めFukuhara,S.,Ware,Jo E.,&Kosinski,M.et al.(1999 Psychometric and chnical tests ofvalidity of

the Japanese SF‐36 health survey」 ournal of Clinical Epidemiology9 51(11),1045‐1053.

O Goldberg,D.P and HilieL VR(1979 A scaled verslon of the General Health QueStiOnnaire。

Psychological Medicine 9,139‐ 145.

つ 中川泰彬、大坊郁夫。(1985)日 本版 GHQ 精 神健康調査票手引。 日本文化科学社.東京.

D本 田純久、柴田義貞、中根允文 K2001).GHQ-12項 目質問紙を用いた精神医学的障害のスクリ
ーニング.

厚生の指標,48(10),5-10。

9)McDwell,I.And Newell, C。 (1990 Measuring Health:A Guide to Ration Scales and

QueStionnaires,second editiono Oxford Un市 erslty Press,New York.225‐ 233.

10 Gold bёrg,Do R,GateL R,Sartorius,N.,Ushm,■B.,Piccineni,M.,Gurtte,Oans Ruiitet C。

( 1 9 9 つ T h e  v a l i d i t y  o f  t w o  v e r s i c I I L S  O f  t h e  G H Q  i n  t h e ヽ 嘔 o  s t u d y  o f  m e n t a l  i l h e s s  i n  g e n e r a l
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1.患 者調査

1-1)属 性

患者調査の回答者は、性別では約 80%が 女性で、年齢は平均 53歳、40～60歳代で全体の約 50%以 上

を占めた。(表2.以 下の表は、本文の記載に対応する部分を点線で囲んだ。)対 象者が C型 肝炎に感染

し闘病してきた時期は、その多くが、
一般に結婚、子供の誕生、マイホームの取得といつた様々な人生

の出来事を経験する時期であり、ある回答者は
“
私の人生 30数年の大事な時期

"と
表現していた。

【表2】属性

回答者属性

本人
代螢

N=866

9 3 . 4

6 . 6

代筆者続柄 N=57

N=876

1 9 . 3

4 3 . 9

3 . 5

0。1

8 . 3

3 . 5

7 . 5

2 . 8

1 8 2      2 0 , 8
A Q 1      7 0  ' :

平均 53.3歳

l i

2 5

2

1

7 1

3 0

1 9 1   2 2 . 3

3 2 4      3 7 . 9

8 0歳以 ト

2 0歳未満
20～30歳未満
30～40歳未満
:・4bχぢ0歳茉満

…

50～60歳未満

,1.lγ.11鷹Иヽ
7 0～8 0未満

職業 N=866

常勤
パー ト・アルバイ ト

自営業

家事従業 ・家事手伝い

ま専業主婦
…■………………………

170     19.6

1 5 9     1 8 . 4

8 1    9 . 4

3 5      4 . 0

247      28.5 :

10       1.2

i 5 1     1 7 . 4

13     1.5

同居家族

同居人な し

=配稿著
…………

:子 供

:親 (夫または妻の親も含む)…
兄ガ姉栞

……………Ⅲ………………

469     54,1

229     26.4

無回答を除 く



1-2)C型 肝炎感染の背景

肝炎感染の原因となった製剤は、フイプリノゲン製剤が802人 (92.8%)、第Ⅸ因子製剤が 59人 (6.87%)、

その他 3人 (0.3%)で あった。製剤投与理由は、「出産時の出血」540人 (62.4%)、 「外科的手術」248

人 (28.7%)、 「その他」71人 (8.2%)等 であり、外科的手術の内訳は心疾患に関する手術が多数で、

「その他」には、「母子感染」「自血病治療」「新生児メレナ (出血症)」(いずれも6人 )等 が含まれてい

た。

「出産時の出血」と回答した 540人 のうち、無回答 26人 を除く514人 の中で、出産の前に陣痛促進

剤を「使用していた」との回答は162人 (31.5%)で、そのことを聞いたのは、「医師から」が112人 (69.1%)、

「看護師から」が34人 (21.0%)等 であつた。「自由記述転記表」(資料●)の 以下の部分に、この件に

関しての記載があつた。[問2-1-3、 間 2-1-3-1、 間 3-1の 42番 、間 3-7の 3番、188番、間6

-2の (医師に対して)54番 、88番 、253番、(国に対して)244番 ]。

製剤投与時 ・初回肝炎診断時ともに、当時の対象者の年齢は2卜40歳代が過半数で、結婚 。出産など

の人生の大きな出来事を経験する時期であつた。

肝炎と診断されたきつかけは、製剤投与理由が出産時の出血が多数であつたが、出産直後の健康診断

で明らかになったケースが 20%前 後にとどまり、他は体調不良で受診した時の検査結果や、割合の多か

つた 「その他」には、他疾患の治療のための検査や、マスコミ等で出産後の肝炎感染被害者の記事を読

み受診したという回答が多くあつた。

【表 3】肝炎感染の背景

インクヒN=R30     ″IJを       筆コ|イヽr颯ヽ

肝炎感染の原因製剤 N=864
フィプリノゲン製剤   802    92.8

第Ⅸ因子製剤      59     6.8
その他          3     0.3

製剤投与理由 N=865

外科的手術      248 28.7

出産時の出血

その他

答えたくない      6     0.7

製剤投与時期              N=866
1 9 6 4年以前
1965～1969年

1970～1974年

…g5嗣 979年.…………………………… …̈…… 71.…………… 8,2

:1980～ 1984年                 148     17.1

:1985～ 1989年                 552     63.1｀̈
19∞だr"4竿

……………………………………
34…
…………
よ
｀
ゞ

1995年以降
不明

540         62.4

7 1      8 . 2

0        0 . 0

19          2.2

3 1        3 . 6

0        0 . 0

1 1        1 . 3

製剤投与時年齢
0歳

10歳未満

N=854

62          7.3

30          3.5

ユ́Qγ20歳未浦.……………………………………,21・…………,2:,ユ.¨

:.:|』霞韓.………■.………………淵.………数:.1
70           8.2

48          5.6

12          1_4

40～50歳未満
50～60歳未満
60歳以上

無回答を除く



【表4】肝炎の診断
J≧クトN=880     44J女   書円イ挙(%)

初 回肝 炎 診 断 時期

19644「"ス賞南

1965-1969■ F

1970-19744「

1975-1979左 F

1995-19994「

2000-20044「

20054「ルスロ牢

373     45.0 :

・・・・・………・ヽ・ヽ・・・・・…・1■7....……..12 ・`2..:
65      7.8

84     10.1

45      5.4

N=829

0

6

6

24

0.0

0。7

0.7

2 . 9

7.5

不 明                  5 7    6 . 9

初 回肝 炎 診 断 時年 齢 (平均  3 4 . 1歳 )      N = 7 7 1

0歳

10歳未満
10-20虜員ラヽお町
20-30虜誠ラにお路
30-40清誠ラにお場
40-50虜誠ラにお寄
50-60虜誠ラにお町
60'証 Jス L                                27     3.5

3     0.4

15     1.9

47     6.1

243    31.5

248    32.2

114    14.8

74     9.6

初回肝 炎診 断時の診断名
肝炎
血清肝炎

N=863

94    10.9

43     5.0

89    10.3

265    30.7  :

339    39.3  :

覚 え てい ない
わ か スか い イ燎 タ スね′たい ヽ

肝炎診 断のきっかけ N=849

r林 調 不買 で受診
・
じ
・
だけ め積 査結果

……………
2蘭
……
u五
・
6… ■

:出 産直後 の検査結果           172  20.3 :
=献
血時の検 査

… …̈……………………………………32“
………
31B…
″

r".職場 の健 酔 断 の結 果 ………………………………“ …″… 6・・2.…

1・̈魯饗彎し、なv…ヾ…………………………11:……■・:…■
無 回答 を除 く

1-3)現 在の肝炎の状態 ・自覚症状

現在の病期は、「慢性肝炎」が最多で約半数を占めた。肝硬変 ・肝臓がんと肝炎の進行している回答者

は合わせて約 10%にのほつた。肝炎の自覚症状については、半数以上が 「何らかの症状がある」と回答

していた。また、自覚症状の頻度、苦痛度ともに高かつたものは 「疲れやすい」「全身倦怠感」であつた。

【表 5】肝炎の状態

全体N=880  件 数 割 合 (%)

医師から告げられている肝炎の状態 N=850

.̈肝臓かん.……………………………… …̈"………………………………… …̈……………………… …̈1■.………1..1.ヽ
:イ ンターフェロンの治療後ウイルス検出されず           191  22.5:

ま.イ.ンタ.ニスニロ.ン治療を受けていな.セ).が.………………………………………………̈……lQ・………1..2..:
ウイルス検出されず

O     υ . ′

10     1.2

17     2.0

特定フイプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤による

C型 肝炎感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別

N=817

措置法における肝炎のステージ

…肝慄変立.●.く。は量かん。に罹良.…………               74  9。 1

1..慢性Ω型肝炎.………………………………¨̈…                587  71.8:
上記以外                            65  8.0
わからない            _____  ____      91  11'1

無回答を除く



【図1】自覚症状の有無

=…
…°……………・"…………"・"…………:60

【表6】自覚症状の種類と頻度・その苦痛度 (「何らかの症状がある」と回答した人にたずねた)

僻■80

いつもあり 時 々あ り な し 非常に苦痛た 多少苦痛だ 苦 痛でない

:全身倦怠感   N=465   23.9  48.6  27.5   N=328     29,9   63.1    7.0:｀
吐
・
き,託
・・・……………・・・…・・

Ⅳど4U5・
…・・・…・・・ヽ,…T77…

………
2・212…
・・・…・・
7uTl・
・・・・・・・・・……・・
NttIU5・
・・・・・……・・・………・・・・

31・6…
………・・・′・
vぎIu…
……・・・′・
:…
…
71・6・
・・′

嘔吐 N=465 0。9     9,7    89.5 N=47 25.5 6 8 . 1 6 . 4

rttιttL、.....………・・′…・・ヽヽ・・・・・Nl105,....、・・・・………・4,■..、、...…・・21・:.3.….,..、・・ユ4・1,,,,…..,……・ユ三1.16..、、...・・・……・・・・''・・・・21・1・…....・・・・・・・ヽ12itl.…..,,,・・・・…ヽ・・・・1'・|′,...
:衆れ,■い.……………■111.…… 41,9  51.4  6,7   N=413     37.:… …………

76・:I…
……………
じ13¨
・

腹痛      N = 4 6 5     3 , 7   2 0 . 9   7 5 . 5    N = 1 0 8      2 3 . :

おなかが張る  N=465 9 . 9   2 7 . 1   6 3 . 0 N=162 21.6 66.0

漁 彿蜃盃宙風...…………..・…NllQI.…….....ヽ・・・・・̀・7・.1.…………10.:.う.……....12・ち1.……………洲吟ニユQ.….......・・…・・・……・ユ1.|.…...………14.:.7....……・・“・・・・11

ヽ
晏彊
2222・ ………

憚T63…
…………2・
II「
………
211…
……
|・61・r¨
……………
N彗:…
…………………

11・Ij…
………
`617…
………"1・
,:

ヱ の他 _    N=464 7.1      4.5    88.4       N=53          73.6 26.4

無回答を除く

【図2】自覚症状頻度C°/o)

‖=473

0 2 0 4 0 m

Nは 【表6参照】

全身倦怠感

吐き気

嘔吐

発熱

疲れやすい

腹痛

おなかが張る

食欲不振

皮膚のかゆみ

貴直

その他

【図3】自覚症状苦痛度K°/o)Nは は6参照】

■非常に苦痛た   ● 多少苦痛だ   口 苦痛でない●いつもあり ●時々 あリ ロなし



1-4)身 体的被害の特徴

患者の自覚症状で回答の多かつたものは、全身倦怠感 ・疲れやすい ・皮膚のかゆみなどで、周囲から

気付かれにくい、また、周囲に苦痛を訴えにくいという特徴があつた。症状の中でも、「疲れやすい」に

ついては 40%以 上の人が 「いつもあり」と回答しており、慢性的な疲労感は本調査の対象者の症状の特

徴的なものであつた。何らかの自覚症状を有している群と、無症状群のQOLに ついて比較したところ、

8つのすべての項目において何らかの自覚症状を有している群の下位尺度得点が有意に高く、QOLが 低

いという結果が示された(t検定Pく0.001)【表7】。また、同様に、何らかの自覚症状を有している群と、

無症状群の精神健康について比較したところ、何らかの自覚症状を有している群のGHQ‐12の得点が有

意に高かつたC検定Pく0.000【表7】。自覚症状苦痛度と精神健康、QOLの 相関については、自覚症状

苦痛度とGHQ‐12得点、SF‐36の、8つの下位尺度すべての間に有意な負の相関 (自覚症状の苦痛度が

高いほどQOLが 低く、精神健康状態が良好でない)、また、自覚症状苦痛度と、GHQ‐12得点の間には

有意な正の相関 (自覚症状の苦痛度が高いほど精神健康状態が良好でない)が見られ、自覚症状の苦痛

度は、精神健康やQOLに 影響を与えていると考えられた 【表8】。

【表7】自覚症状有無によるQOLO精 神健康の相違

_                          N=880

何らかの症状あり 473   *** ***        ***        **拿        **ネ        ***          ***
症状なし        365
***Pく0.001 t検定

【表8】症状の苦痛度とQOL(SF‐36得点)・精神健康との相関

N=880

GHQ-12 症状苦痛度合計

身体機能 ―。329, P く 。01

日常役割機能 (身体 )― 。418,Pく .01

体の痛み
全体的健康感
活力
社会生活機能
日常役割機能 (精神 )― .497,Pく。01

―。313,  P  く.01
- . 4 7 5 , Pく .01
-。583 , Pく 。01
- . 4 2 9 , Pく .01

―。454 , Pく 。01* *
―.55 3 ,  P  く.01  * *
―.50 4 ,  P  く.01  * *
―.50 1 ,  P  く,01  * *
―。524, P く。01 **
―。469 , Pく 。01* *
―。512 ,  P  く.01  * *
―。434 , Pく 。01* *

* *

* *

* *

* *

* *

* *

* *

* *

* *

心の健康
席状苦痛 彦合計

―。617,  P  く.01

. 3 3 7 .  P  く,01

偏相関分析 (年齢 ・性別を制御)

症状苦痛度合計は、自覚症状頻度  (な し=0点、 時 々あり=1点、いつもあり=2

点とし、10項目すべてを合計したもの)と 、苦痛度 (苦痛でない=0点、多少苦痛

だ=1点、非常に苦痛た=2点)を 合計したものである

1-5)精 神的被害 ・QOL

精神健康状態を示す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70%以 上にのぼつた 【表9】。感染直後と現在の気持ちの比較では、すべての項目について有意な変

化が見られた。「死んでしまいたいと思う」「何もかも投げ出したいと思う」気持ちの増加や 「くよくよ

しても仕方がないので明るく前向きに生きようと思う」という気持ちの低下が示す結果からは、人生へ

SP36下位尺度                  GHQ-12

身体機能 日常役割機能 体の痛み 全体的健康感 活力 社 会生活機能 日常役割機能 心の健康
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のまなざしに対する消極的な気持ちが推察された。また、「もとの体を返してほしい」「肝炎により自分

の人生を狂わされたことが悔しい」「健康な人がうらやましいと思う」といつた気持ちの増加は、時間や

補償では解決できない無念さの存在が示された。さらに、「苦痛をわかつてもらえずつらい」「家族の協

力が得られないことがつらい」「家族にいろいろと我慢してもらっていることを申し訳なく思う」「無理

して元気なふりをしなければならないことが疲れる」「いつも検査数値を気にしながら暮らすことがいや

になる」「周囲の人が肝炎のことを無知であるため生きづらい」「病気が進行して死ぬのがおそろしい」「こ

れからどう生きていこうかと不安になる」という気持ちの有意な増強や、「この病気とうまく付き合つて

いこう」という気持ちの有意な低下からは、これらの気持ちを常に長期間持ち続けてきたことにより、
‐

生きるうえての困難がさらに増強している可能性があることが予測された。【表 10、図 4】。

患者の QOLに ついては、SF‐36を 用いて、国民標準得点値と比較した。(まず、今回の対象者全体と

国民標準値総数の値の平均を比較したが、今回の対象者の平均年齢が 53歳 であつたため、50歳 代を抜

き出し、国民標準値の 50歳 代との比較を行つた)。その結果、下位尺度 8項 目のうち、体の痛み以外の

項目において国民標準値より有意に低値であり、QOLが 低い状態であることが示された【図5‐1、図 5‐2】。

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。

【表 9】精神健康スクリーニング

N=774   僣 =2安 害 脂舒 (%)

GHQ-12得点 精 神健康不良の疑いな し 227        29.3

精神健康不良の疑いあ り 547        70.7

欠損値 を除 く

【表10】感染直後と現在の気持ちの比較(1)

肝炎感染当時  最 近数週間 得点の変化

N    平 均値 平均値

死んでしまいたいと思う

何もかも全て投げ出してしまいたいと思う

苦痛をわかつてもらえずつらい

もとの体を返してほしい

肝炎により自分の人生を狂わされたことが悔しい

この病気とうまく付き合つていこうと思う
家族の協力が得られないことがつらい

家族にいろいろと我慢してもらつていることを申し訳なく思う

健康な人がうらやましいと思う

無理して元気なふりをしなければならないことが疲れる

くよくよしても仕方がないので明るく前向きに生きようと思う
いつも検査数値を気にしながら暮らすことがいやになる

周囲の人が肝炎のことを無知であるため生きづらい

病気が進行して死ぬのがおそろしい

肝炎がどのような病気か知らずビンとこない

それほど深刻な病気であるとは思わない

告知されたことを受け入れられない

これからどう生きていこうかと不安になる

795

795

789

800

797

810

788

805

808

798

803

800

791

797

789

792

790

796

1 . 5

1 . 3

0 . 9

0 . 3

0 . 5

0 . 5

1 . 5

0 . 8

0 . 4

0 . 9

1 . 3

0 . 7

1.1

0 . 6

0 . 3

0 . 3

1 . 4

0 . 9

1 . 7

1 . 6

1 . 3

0 . 5

0 . 6

0 . 5

1 . 6

1 . 0

0 . 5

1 . 1

1 . 5

0 . 8

1 . 2

0 . 8

0 . 1

0 . 1

1 . 6

1 . 1

*摯*  有 意に増加

*ホ*  有 意に増加

ホ*ネ  有 意に増加

*ホ*  有 意に増加

***  有 意に増加

***  有 意に低下
*拿ネ  有 意に増加

***  有 意に増加

**‡  有 意に増加

***  有 意に増加

**拿  有 なに増加

*本*  有 意に増加

ネ*ネ  有 意に増加

ネ*ネ  有 ■に増加

***  有 意に低下

***  有 意に低下
***  有 意に増加

***  有 意に増加

特に気になることはない 770     0.0       0.1      ***  有 意に増加

対応のあるt検定 ‖ *Pく0.001 あてはまる=2点 や やあてはまる=1点 あ てはまらない。どちらともいえない=0点として
各項目の点数を合計し肝炎感染当時と最近数週間の気持ちを比較
無回答は除く



【図4】感染直後と現在の気持ちの比較②

【感染直後の気持ち】

0 2 0 4 0 0 0 0 0

【現在の気持ち】

20    40    60!00% 0

肝炎により自分の人生を狂腱れたこ日‖,しヽ

この病気めまく付き合つてし電う認う

家族の協力が得ら脚 I上がつらい

家族にしらし弩走我慢してもらつて晴L墜■uttXEぅ

:      健 康な人がうら犠じセ思う

無理して元気なふり勘 けれ曲引ユI上が猿れる

CKよしても仕方がないので月駅前向きに生きど逆思う

しE潟検査数値害籠にuM陽暮ら仁■がし畷窄なる

周囲の人が肝炎のこ雄1麟"稲 ためり らい

■あてはまる        目 ゃゃぁてはまる

口あてはまらない      口 どちらともいえないN"撃3麟

注 :全体の Nは 880、グラフの数値は無回答を除いたものである。

429
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士彙た

89.1

彙彙彙 壼 今回の対象者(全体)N=880

89.2     *ォ キ

鸞国民標準値(総サンプル)N=2279

■■カ
彙彙±        86.4

士彙彙

8 7 8

●●●Pく0.001

ヤナ*

72.5 73.8

体の痛み

【図]5‐1】 SF‐36 今 回の対象者と国民標準値比較 (全体)(t検 定による)

【図5‐2 】 SF‐36 今 回の対象者と国民標準値比較 (50歳代)(t検定による)

ナ士士  ・
今回の対象者(50～59歳)N=324

9 1 . 3

″国民標準値(50～59歳)N=472 彙 士士

士士士    た ち7.9    腫

身体 日常身体 全体的健康感 活 力 社会生活   日 常精神

轟
　
８９．３一魏

，
　
　
　
　
４

・・・PO.∞ 1

,■ 彙

738

心の健康

1-6)経 済的被害の背景と実際 (治療費 ・就労)

肝炎治療の経験については、60%以 上が過去にインターフェロン治療を経験しており、現在は、約 45%

が経過観察のみであつた。治療数の平均では、過去が 2.5個、現在は 1.6個であつた。しかし、現在イン

ターフェロンは期間等の制限付きながら、医療費助成金の対象となっているものの、自由記述より、治

療の効果が得られなかった人、うつ病 (インターフェロン治療の副作用で起きることが指摘されている)

になり、その治療をしている人の存在、インターフェロンの副作用の不安により治療に踏み切れない人

も多く存在することが明らかになった。

■自由記述より
“
インターフェコンの治療 も終わつたのですが、 1年 θク月治療 しても全 ぐ治らス 効果があ

りませんでした 。。申塔 ・。もう疲れました。病気の事から離れたいで九
"(50歳
代 女 性)

窃И義″ ことを考えると、インターフェロンを受けた方がいいのかどうか、とでも悩みます。
"

7ン ターフェコン治療を受け、ひどれ訛解に も耐えて頑張クましたが、クィルスは消えま

せん。また用いです。
"(40歳
代 女 0
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治療費の負担については、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 【図6】、治療費の負担感では、約 50%が とても負担であると回答していた。また、クロス集

計から、肝炎の進行度 ・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 【表 13】̀

さらに、治療費に関する支出増に加え、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 【図9】。

■自由記述より
“
α朗形硼栄 を知つてから、治療まで年数がかかつた理由は 洵孵勲灌い こと、生潔 た

めに仕事豹勒ら れなかつたことです。な療費と、治療多のある程度の期間の生活費の確保な

しでは 治療ぼ難しいです。慶性肝炎ぎクぎクのところで退職し、治療に事念しました。
"

(50歳代 女 υ

現在の暮らし向きは、「きつい」が 13.5%、「あまりゆとりがない」が49。4%で 、合わせて 62.9%が 暮

らし向きの困難性を示していた 【図 7】。また、治療費と暮らし向きの相関に関しては、分析により、治

療費が高額なほど暮らし向きが厳しい (スピアマンの相関係数 Pく0.001)と いう結果が示された。

■自由記載より

つθ年間病気との用いで、補償金ぼ借金 (返済)働 翡 た
"(60歳
代 男 性)

【表 11】肝炎治療経験の過去と現在

過去        現 在

回答数 件数 割合(%)回答数 件数割合(%)

肝炎治療経験 イ ンターフェロン

(複数回答) 強 カミノファーゲン

ウルソデスオキシコール酸 (ウルソ)

リバビリン(レベトール、コペガスなど)

アミノ酸製剤 (リーバクト、アミノレバンなど)

肝庇護薬 (グリチルリチン、プロヘパ
ールなど)

漢方薬 (小柴胡湯など)

利尿剤

食道静脈瘤内視鏡治療

肝癌に対する治療

わからない

その他

経過観察のみ
治療も経過観察もしていない

513  63.6

268  33.3

297  36.8

189  23.4

26   3.2

77   9.6

235  29,2

33   4.1

24   3.0

26   3.2

1 6  2 . 0

25   3.1

83  10.3

1 1  1 . 4

121 18.0

62    9.2

180   26.8

63    9。4

1 3   1 . 9

26    3.9

20    3.0

2 1   3 . 1

9   1 . 3

9   1 . 3

6   0。9

1 8   2 . 7

296   44.0

38    5,7

無回答を除く
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【表12】肝炎治療の数の過去と現在

回答数  件 数 割合 (% )回 答数  件 数   割 合 (% )

肝炎治療の数

無回答を除 く

肝炎治療経験について 「わからない」 「経過観察のみ」 「治療も経過観察もしていな
い」及び無回答を除外

【図6】治療費自己負担額

口200万円未満          口 200万円以上400万円未満

口400万円以上600万円未満     ■ 600万円以上800万円未満

口800万円以上 1,000万円未満    ■ 1,000万円以上

■その他             口 ゎからない

【図7】暮らし向き

■十分ゆとりがある        口 まあまあゆとりがある

日ぁまりゆとりがない      口 きつい

N=696 ::||:i:::::|::::iii:::I:: N=332

8 1      1 1 . 6

4 8       6 . 9

2 0      2 . 9

7    1 . 0

3    0 . 4

1    0 . 1

1.………1掛̈………:|・::・̈:
2 6      7 . 8

1 1    3 . 3

3    0 . 9

1    0 . 3

0    0 . 0

3    0 . 9

0      0 . 0
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【図8】治療費の負担感

0      20

χ 2= 3 8。 2 7 8   pく 0 . 0 0 0

【図9】転職・離職経験

，
　

“

■とても負担に感じる ■ ある程度負担に感じる
口どちらともいえない

口あまり負担に感じない 口全く負担に感じない 口 その他

■わからない

■ある  日 ない  口 仕事に就いたことがない  口 わからない

【表13】病期別に見た医療費自己負担額の程度(3区分)

4 0 0万円夫満 1 0 0万 円 美 濡 800フリH Lbl ト 合 計

1。 現在 ウイルス検出されず 8 7

6 6 _ 1 %

８

γ

４

０

０

％

５

％

2.無 症候性キヤリア 64

R8_9%

５

ｇ

3
4 2%

２

％

3。 慢性肝炎 1 6 0
K O  A Ⅸ

９

Ｌ

40

14 0%

269

100Ⅸ

4.肝 硬変 ・肝臓がん 15
39.5%

11
2R 91

12

31.6%

38

100%

合計 326

61_0%

133
,■ 0%

75

14 0%

534

100%
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【図10】転職・離職理由

治療上の問題

体力が績かない

体を気遣つて

職場で肝炎であること力蜘られて

居辛くなつた

周囲の人に感染させてしまう鴻 u口ゝヽ

と うヽ恐れから

1-7)社 会的被害の背景と実際

患者の肝炎感染判明時の医師の説明の理解 。認識を調べたところ、「使用した血液製剤のためにこの病

気に感染した」と理解した人は約 60%で あった [図11]。また、感染症であることを認識した人は約 50%

程度であり、感染原因や、その後経験する感染症に特有な社会的影響など、自己認識されていない状態

であつた。医師からの説明の納得度についても約 40%が納得できたとはいえない回答の状況 [図 12]で

あり、また、「感染判明時は小学生であったため、きちんと病気の事について知つたのは大人になってか

ら」という回答が複数あり、当時医師の説明を十分理解できない状況だつた人もあつた。感染原因を知

ったきっかけについては、マスコミの C型 肝炎に関する報道で察した人が 70%以上にのぼつた[図 13]。

肝炎に感染したことによる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 「倦怠感」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ことが示唆された。前項の 「離職 ・転

職」の理由の中には、「肝炎であることが知られて居づらくなった」「会社に辞めてほしいと言われた」

など、感染症に伴う理由も挙げられた 【図 10】。

感染後の経験では、身体的なものでは 「家では横たわりがちである」(64.4%)、「毎朝起床がつらい」

(54.2%)、という、全身倦怠感や疲れやすさという自覚症状に関連すると考えられる経験の割合が多く、

社会的なものでは、「人と話すときは病気のことについてふれないようにする」(55.0%)、「無理して元気

なふりをする」(54.0%)、という、就労や周囲との付き合いに影響する要因を自主的に規制するような経

験が特徴的に見られた。また、分析により、感染後にネガテイブな経験数が多い人ほど (図14で 「周囲
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の人が親切にしてくれるようになった」以外の項目の
“
経験あり

"の
数を合計して スピアマンの相関係

数を算出。ρ=0.295,pkO.ol)また、最近数週間に 「健康な人がうらやましい」といつたネガティブな気

持ちが強い人ほど、この病気と 「うまく付き合つていこう」という気持ちが弱いほど、精神健康状態が

悪いという結果が示された 【表 14】。

■自由記述より

《就労に関すること》

蹴 場の上・
~7に
、この病気の事を伝えてあるスは何スかいるが、健康管理… 方が変わる

たびに、如られてしまうのが辛い。誰も病気の事で聯 めた方が・・・」と言うスはいないパ

本当にこの職場にいていいんだろうか?自分から″めるといラのを、行っているんじゃないか

と、″々不安に感じる時がある
"(40歳
代 女 性)

`健
諺 断で肝炎と知られて職場こ居づらぐなるかもしれないと思うと、正社員の仕事には就

けなかつた
" (50歳

代 女 性)

《家族 ・周囲との関係に関すること》

明 か例力請語 うに月えるので、「何故仕事ができない′」と家族に言われたクした
″

動… 動きすぎてヽ その反動で動ゲなくなり、寝遂んでしまい、周囲のスの理解がなく、

仮病だと思われるのが辛かつたです
"(50歳
代 女 性)

峡 の両親には、病気になったことさえも賃められました
"(50歳
代 女 性)

《差別に関すること》

ツ 訪、ある歯科医院で肝炎の事を告げると、肝炎患者のスは来でぼしくないと言われ、ショ

ックでした
″
(70歳代 女 性)

【図 11】肝炎感染判明時の医師の説明の理解 ・認識

たいしたことはない

治療方法がない病気である

死の危険のある病気である

うつる病気條鵬MDで ある

一生付き合わなければならない病気である

使用した血液襲剤のためにこの病気に感染した

日ぁてはまる   日 ぁてはまらない   口 どちらともいえない
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注 :全体の Nは 880、グラフの数値は無回答を除いたものである。
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■全く納得できなかつた      口 あまり納得できなかつた

口まあ納得できた         口 十分納得できた

ヽ
・

【図13】肝炎感染原因認知のきつかけ (複数回答)

0 2 0 4 0 6 0 8 0

【図12】医師からの説明の納得度

テレビや新聞ほどの薬害醜 訴訟の報道

で「自分もこれが原因でWい かヽ」と察した

薬害肝炎訴松にかかわつ■ るヽ人

(原告。弁護士等)に連継 取つた

肝炎の主治医から告げられた

肝炎の原因めつた医療行為をわ た

医師より告げられた

その他

わからない

203

1 1 2

238
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【図14】感染後の経験

仕事が続けられなくなった

毎朝起床がつらい

体調管理のために用事猜 冽ヒルする

家族の協力が得られない

周囲に苦痛を訴えられない

体閣不良に気付いてもらえratヽ

無理をする翌 日寝込む

怠|ナている岨 われる

公共交通機関利用時、座らずにはじヽ 枷 ヽ

家では横たわりがちである

仕事(家事を含む)を一度にできない

無理して元気なふりをする

家計や子供の学費を優先するため治療を市めた(運らUり

近所でいやなうわさが立った

人と話す時は病気のことについてふれないようこしている

人との付き合いを避!ナCt%

健康診断を受けなしまうにしてι略

病名を告げることで周囲の人に出すられた

家族関係が悪0つ た

家族に身体的・精神的問題が発生した

周囲の人が親切にしてくれるよう1誌つた

日経験あり    甲 経験なし

注 :全体の Nは 880、グラフの数値は無回答を除いたものである。

21



【表 14】最近数週間の気持ちと精神健康の相関

N=880 GHO-12と の相関

死んでしまいたいと思う

何もかも全て投げ出してしまいたいと思う

苦痛をわかつてもらえずつらい

もとの体を返してほしい

肝炎により自分の人生を狂わされたことが悔しい

この病気とうまく付き合つていこうと思う

家族の協力が得られないことがつらい

家族にいろいろと我慢してもらつていることを申し訳なく思う

健康な人がうらやましいと思う

無理して元気なふりをしなければならないことが疲れる

くよくよしても仕方がないので明るく前向きに生きようと思う

いつも検査数値を気にしながら暮らすことがいやになる

周囲の人が肝炎のことを無知であるため生きづらい

病気が進行して死ぬのがおそろしい

肝炎がどのような病気か知らずピンとこない

それほど深刻な病気であるとは思わない

告知されたことを受け入れられない

これからどう生きていこうかと不安になる

特に気になることはない

。139,p く.01  **

.177,p く。01  **

。220,p く.01  **

。139,p く,01  **

。182,p く.ol  **
―.125,p く。ol **

。134,p く,01  **

,134,p く。01  **

。241,p く。01  **

。238,p く。ol  **

。100,p く。ol  **

.224,p く,ol  **

。137,p く。ol  **

。158,p く。ol  **

.021, ns

,0931p く.o5 *

. 0 3 3 ,  n s

。266 , p  く.ol   * *

. 1 3 9 1  n s

ns=有意でない

スピアマンの相関係数
あてはまる=2点 や やあてはまる=1点 ど ちらともいえない 。あてはまらない=0点

として各項目ごとに点数を合計したものとGHQ-12得点との相関性を検討した

1-8)要 望

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」「介護保険給付を受けやすくしてほしい」

「障害年金を支給してほしい」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 [図

15]。この結果は、とりわけ肝硬変 ・肝がんの人たちの、医療 ・介護 0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。
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【図15】恒久対策への要求害J合

場肝硬変・肝臓がん以外  出 肝硬変・肝臓がん

介護保険料の減免をしてはしい

現行の介護認定基準を見直して、介護保険給付を受けやすくしてほしい

障害年金を給付してほしい

障害者手帳教 付してほしい

肝炎患者の医療や生活に関する相談窓口を作ってほしい

治療で勤務や仕事神 断した時の治療休暇制度を作つてほしい

肝炎患者への偏見。差別な くしてほしい

健康保険料の減免れ てほしい

医療費の自己負担を軽減してほしい

医療費の自己負担な くしてほしい

肝炎の専門病院鵠 やし、医療体制を確立してほしい

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

卜 0.015
47.0%

卜 0.001

23



2.遺 族調査

2-1)遺 族・故人の属性と肝炎感染の背景

故人との関係では、妻37%、子33%、夫22.2%の順で多く、性別は男性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【表15】。

故人の性別は、男性65%、女性35%【図16】、死亡時年齢の平均は66歳であつた 【図17】。故人の肝

炎診断から死亡までの時期は、18卜240ヶ月が最も多く27.5%を占め、約半数が15年以上の長期にわた

る闘病をしていた 【図 18】。故人の肝炎感染の原因となつた製剤は、フィプリノゲン製剤が 94%、第Ⅸ

因子製剤が4%であった 【図19】。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【図20】。これは、遺族調査の対象となつた故人が、外科

的手術を受けた男性が多かつたため (Pく0.001)と考えられる【表16】。

【ヨ員15】

N=880 割 合 〔%)

故人との関係 夫
妻
父親
母親
子供
兄弟姉妹

嫁
婿
義父

義母
その他

男性 25    46.3

2 2 . 2

3 7 . 0

1 . 9

0 . 0

3 3 . 3

3 . 7

1 . 9

0 . 0

0 . 0

0 . 0

0 . 0

性別

女性                        29  53.7

年齢                     (平 均 61.5歳 N=54)

常勤
パー ト・アルバイ ト

自営業
家事従業 ・家事手伝い

専業主婦
学生

無職
その他
無回答        _____          14  1.6

無回答を除く

【表16】 被害者のうち、「外科的手術」に伴い血液製剤投与を受けた人の割合の比較

男 性 女 性

患 者 130

53.1%

1 1 5

46.9%

245

100%

故 人 33

83%

7

17.5%

40

100%

40歳未満
40～50歳未満
50～60歳未満
60～70歳未満
70～80歳未満

2   3 . 7

9    16.7

13     24.1

16     29.6

13    24.1

1 7 0     1 9 . 3

1 5 9     1 8 . 1

8 1   9 . 2

3 5   4 . 0

2 4 7     2 8 . 1

1 0   1 . 1

1 5 1     1 7 . 2

1 3   1 . 5
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【図16】故人の性別

●男性 口女性

【図17】故人死亡時の年齢

0              20              40

【図18】故人の肝炎感染から死亡までの期間

0             20             40             60

‖=51

■40歳未満    目 40～45歳未満  口 45～50歳未満  ● 50～55歳未満
口55～60歳未満  口 60～65歳未満  ■ 65～70歳未満  口 70～75歳未満

■60か 月 (5年 )未 満          国 60～ 120か 月 (10年 )未 満
口120～ 180か 月 (15年 )未 満      ● 180～ 240か 月 (20年 )未 満
ロ

【図19】感染原因製剤

ロフイプリノゲン製剤   口 第Ⅸ因子製剤   口 その他

【図20】製剤投与理由

0              20

日外科的手術  口 出産時の出血  口 その他  □ 答えたくない
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2-2)肝 炎の診断と感染原因の告知

故人が肝炎と診断された時期は1980年～1984年で全体の半数以上を占め、回答者の90%が 1999年以前

に肝炎と診断されているが 【図21】、故人の肝炎感染原因が薬害であつたことを知つた時期については、

訴訟が準備された2002年以降と回答した人が67%に及び、2001年以前に感染原因を知らされたのは僅

か15%に過ぎない【図22】。また、62%が故人の死亡後であつたと回答した【図23】。これらの数字は、

原因告知の遅れを如実に示している。

【図21】故人が肝炎と診断された時期

■1979年以前   日 1980～1984年  口 i985～1989年  口 1990～1994年

口1995～1999年  目 2000～2004年  ■ 2005年以降

【図22】薬害であることを告知された時期 (年代)

0             20             40             60 80   (

■19 9 5年以前        日 1 9 9 6～1 9 9 7年     口 1 9 9 8～1 9 9 9年

口2000-2001年        口 2002-20“ 年       口 2004-2005年

口2006～ 2007年     口 2008年以降       口 わか らない

【図23】薬害であることを告知された時期の故人の状態

口故人生存中       口 死亡後

2-3)支 援状況

回答者が故人から受けた相談は、内容では病気に関することが 8割以上、経済的なことが6割以上と多

かつたが、頻度では育児 。家事に関することが 7割 以上と最も多く、行つた支援でも家事や育児を手伝

つたとの回答が約 6害Jみられた。故人の訴えていた症状の多くは倦怠感や易疲労感などで、これらは家

事 :育児に困難をきたし、周囲の特段の支援が必要であつたと思われる。

26



【図24】受けた相談の内容と頻度

0 2 0 4 0 6 0

病気に関すること

経済的なこと

家族関係のこと

差別や偏見に関するこ

と

青児・家事に関するこ

と

H

H7

昨16

卜6

HEll

口あリ      ロ なし ■頻繁にあつた  口時々 あつた  Dl～ 2回あつた

■自由記述より

《病気に関すること》

稼 かなか良ぐならないので、病院の先生が何か言つていなかつたかと私に聞いてきました。本人は″

で治らないのかわからないので不安だつたと思います。
"(60歳
代 女 性 0故人の妻)

《経済的なこと》

城 長期の子どもにかかる教削難ま重ぐ本人にのしかかク、病気を抱えて大変であつたし治療にも同じ

である。
"(60歳
代 女 性 ・故人の兄弟ノ姉菊

【図25】行つた支援

電話やル可レで励ましたことは

家計を支えるために仕事をしたことは

家事・青児舒 わ たことは

見舞しヽこ行うたことは

肝炎について調べたことは

■頻繁にあつた  日 時 あ々つた  口 なかつた
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■自由記述より    ~

その他の支援として、 `螺 費雄 歓 看病の応援など
"
(70歳 代 男 性 ・故人の夫)

【図26】故人の訴えていた症状

0    2 0    4 0

倦怠感 (だるい感じ)

発触

嘔吐

易疲労感 (疲れやすい)

むくみ

腹痛

特に訴えている症状は勧 つヽ

た

その他

わからない

故人闘病中の気持ち

■自由言己述より     ｀

躍櫨層や食欲不振をよぐ訴え、病気について物 置かれている状況なと よぐ聞かされていたパ

私としては、語を用いてやるぐらいしかでき八 時には口論になつたクすることもあつたがヽ多で空じ

くなり、力誇している自分もどうして良いか分から六 脳んでいた
" (40歳

代 男 性 ・故人の子供)

2-4)経 済的困難

故人の51%が 「主たる生計担当者」だつ,たこと、77%が 何らかの仕事を持つ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、また、回答者が故人から受け

た相談内容においても経済的なことが6割以上みられ、故人の経済的困難の存在がうかがえた。

【図27】故人の役割

0             20

■主たる生計担当者だつた
日主たる生計担当者ではないが常勤で働いていた
ロバートなどで生計を補助していた
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2-5)故 人の気持ちの特徴 ・精神健康

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 【表 17】。また、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 【表 18】。

【表 16】死別直後と現在の気持ちの変化

死別直後  現 在

故人の生存中にもつと支えてあげたかった

故人が困つていることに気付 くことができず申し訳なかつた

.   肝 炎感染により命を奪われた故人が気の毒だ

故人は肝炎に感染しなければ普通の生活を送ることができた

医療が原因で家族を亡くして無念だ

故人は十分な支援を受けることができて良かつた

故人に対して自分に出来る限りのことをしたので悔いはない

肝炎感染により、故人本人だけでなく、その家族の人生も変えられてしまつた       有 意差なし

有意差なし

有意差なし

有意差なし

有意差なし

有意差なし

有意差なし

有意差なし

それぞれの項目について、そう思つた/そう思う=2点 時 々そう思つた/時々そう思う=1点

そうは思わなかつた/そうは思わない=oと得点化し、死別直後と現在のスコアを比較した。 (対応のあるt検定)

【豪更17】

N=43  件 数  割 合(%)
GHQ-12得点  精 神健康不良の疑いなし

精神健康不良の郷いあ り
1 2     2 7 . 9

3 1      7 2 . 1

欠損値を除く

■自由記述より

物乃 する気になら六 取 ク残された気持ちと、何故という気持ちが今もある。
"

(70歳代 男 性 。故人の夫)

`家
族の中)で あつた主スが亡ぐなク、私や子供達のオ しみはk月 日が経つても癒えることはなレ、

物 立 しヽ 給付金もいただきましたが、これからのス生を考えると、不安で仕方がない。
"

(50歳 代 女 性 ・故人の妻)

・
   2-6)周 囲との関係 0差別経験

故人の肝炎感染判明後に医療現場や普段の生活の場における故人に関する経験で、闘病中に周囲が支援

してくれた 「経験あり」と回答した害」合は 35.2%であり、逆に言えば、半数以上が周囲の支援を受けら

れない状態であつたことを示している 【図27】。また、感染判明後に起きた問題では、「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 14.8%【図 28】、差別不安に関する行動では 「病気のこ

とについて触れないようにした」が 24.1%あり【図 29】、支援を求めにくい状況にあった可會ヒ性がうか

がえた。

29



【図27】故人に関する経験

医療現場で職員から差別的な

態度をとられた  N→

普段の生活の場で差別的な

態度をとられた

テレビやマスコミの報道で不快な

思いをした    N=8

周囲の肝炎に関す枷 気ない会話

が不快だつた   卜 :

: 故 人固病中に周囲が支援してくれた

:                          N=19

口頻繁にあつた  口 時々あつた  口 1～ 2回 あつた

【図28】肝炎感染判明後に起きた問題

家族・親威関係がギクシヤクした、

悪化した

隊族・親戚から故人が責められた

: 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

N=54 r l * U r  B g r g r i

■自由記述より

家族 ・親戚から故人が攻められた内容として、物 0し ないでだらけた生活をしているといわれた。
″

(50歳代 男 性 ・故人の夫)

【図29】差別不安に関する行動

:病気のことについて触れないようにし

:       た

人と話す時は違縮 名を言うよう:こし

た

病名を隠す言い訳をした

:

蠅 吻  :

r l * u r  E  u r  u r iNE54
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2-7)要 望

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 0感想等」の欄にも多数の記載がみられ

た。

結語

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はかるため、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。

謝辞 :末筆ながら、多大なご協力をいただいた薬害肝炎全国原告団 ・弁護団の皆様にt厚 く御礼申し上

げます。
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