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画
「最終提言」の作成について

2010/1/26水 ロ真 寿美

「最終提言」の作成について意見を述べます。

第20回 委員会に配布された最終提言のたたき台は、第一次提言に記載 した内容は重複

して記載せず、今年度の委員会で議論となったもののみを記載することを前提として、と

りあえず整理作成されています。

どのようなスタイルにするのか、第21回 委員会で早急に確定させる必要がありますが、

第一次提言に記載 したことを再掲 し、さらに本年度議論 したことを加えて全体をまとめ直

し、最終提言 とするべきであると考えます(従 って、第一次提言と重複部分がでます)』。

理由は以下のとおりです。'・

今年度は、第一次提言に記載されていなか った新たな事項についての議論の他、第一次

提言に記載されたことを具体化するための議論や、第一次提言に対するパブリックコメン

ト等 を踏まえて分析を深めるための議論をしま した。

そのため、最終提言に、今年度に議論 した ことのみを記載すると、その論点が、全体の

提言の中でどのような位置づけにあるのか等が分かりにくく、提言 としても断片的で中途

半端なものとなる可能性があります。

第一次提言とあわせて読まなければ全体像がつかめないというのは不便であり、最終提

言1冊 読めば、本委員会の到達点の全体がわか るという形にするべきです。

そもそも 「最終提言」 とは、時期的に最後 という意味だけではなく 「総まとめ」の提言

と理解するのが普通ではないでしょうか。

わが国では薬害事件と薬害訴訟が繰 り返されてきましたが、政府が薬害事件の検証と薬

害再発防止策のための委員会を設置 したのは、本委員会が初めてです。そのような位置づ

けにある本委員会の 「最終提言」.IO§・さわ しいスタイルとするべきです。

作業としても、第一次提言を生か し、 これに書き加えていく方がかえって書きやすいの

ではないかと考えます。
＼

なお、量的には大部になりますが、要約版を作成すればよいと思います。
ピ

上記を前提として、「最終提言」を作成 した場合の目次のイメージは別紙のとおりです。

/



「最終提君」 目次

第1は じめに

委員会の設置 目的、設置経過等

委員会の2年 間の進行経過(PMDA職 員等へのアンケー ト実施等にも触れる)

第2薬 害肝炎の経過から抽出される問題点

1検 証の経過

(1)概 要

研究班の検討を基礎、

1年 目は文献的検討、2年 目はヒヤ リング、アンケー ト調査等

(2)事 件当時の行政及び制約企業担当者へのヒヤ リング

(3)医 療関係者の意識調査

(4)患 者 に対する実態調査

2検 証結果の整理

(1)フ ィブリノーゲン製剤に関する主な経過に対応 した整理

(2)第 八因子製;剤に関する主な経過に対応 した整理

(3)フ ィブリノーゲン製剤、第八因子製剤を通 じた事実関係に関する整理

第3こ れまでの主な制度改正等の整理(第 一次提言の内容を再掲)

第4薬 害再発防止のための医薬品調整等の見直し

1

2

3

4

5

6

7

8

9

基本的な考え方

臨床試験 ・治験

承認審査

市販後安全対策等

健康被害救済制度

医療機関における安全対策

専門的な知識を有効に活用するための方策

製薬企業に求められる基本的精神

医薬品行政を担う組織:のあり方

第5お わ りに

付属用語集

別冊PMDA職 員等へのアンケー ト調査報告書、アンケー ト回答一覧表付

z



第21回 検証 委員 会へ の意 見書

平成22年1月28日

坂田和江

○ 何度 も質問 してお りますバイファー社治験データ改ざん事件については、その後、ど

うなりま したか教えてください。昨年3月30日 の検証委員会での質問からどれだけの

時間が経過 しま したでしょうか?(3月25日 北海道新聞 より)

○ 厚生労働省、PMDA職 員の意識アンケー トは、私の予想以上の高回収率であ り、皆

様のご意見を聞かせていただき、本当に良かったと思います5組 織は意見や苦情からの

出発が必要です し、現場主義でなくてはいけないと居います。皆様が一生懸命お仕事を

されているこ とも含め、公開することで国民の皆様 にも理解が得 られると思います。ア

ンケー トの中に定期的にこのようなアンケー トを実施 して欲 しいとの意見が多々見受け

られま した。第三者組織ができました ら、そちらのほうで是非実施 していただきたいと

思います。

○ 提案 してお りまし準薬害資料館は、「誓いの碑」の精神を反映・発展 させるものであり・

厚生労働省等 の職員や、製薬企業、さらに医療関係者を始めとする全ての国民が薬害の

被害を正面か ら見据えて、二度 と過ちを繰 り返さないためのものであり、薬害教育の原
ノ

点となるべ き施設 として、 この検証委員会の精神を体現す るものではないかと考えてい

ます。第20回 委員会資料10に あ り承す項 目番号7の 「初等中等教育における薬害教

育、薬害研究資料館」で、予算が1300万 円ありますが、教育推進等事業費だけであ

り、薬害資料館に関しては全 く予算化 されていません。来年度予算案額に予算があげら

れていないことは、薬害被害者の一人 として大変残念に思っています。ぜひ とも、設置

計画の検討を予算化していただきたいと思います。

第20回 委員会資料19の 「最:終提言の議論に資するための拳考資料」P5に も、「幅

広 く社会の認識を高めるため、薬害に関する資料の収集、公開等 を恒常的に行 う仕組み

(いわゆる薬害資料館な ど)を 作るべきではないか。」 とあ りますが、「作るべき」では

なく、「作 る」に書き換えるべきではないで しょうかρ現在でも資料館がないこと自体、

とても不思議なことに感 じます。

参考に21回 検証委員会に委員の先生方へ資料を準備 していただきま した。

・水俣市立水俣病資料館(ホ ームページよりダウンロー ド)

・広島平和記念資料館(ホ ームページよりダウンロー ド)

・国立ハ ンセン病資料館(資 料館に手配)

lJAL安 全啓発セ ンター(ホ ームページよりダウンロー ド)

3
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蟹 堺 のノ入/々 ノご広 え ～;ξナ !水疾病 の教訪グ

設 立 ノごつ 〃、て
水俣病資料館は、水俣病を風化 させることなく、公 害の原点 といわれる水俣病の貴重な資料を
収集・保存し、後世に水俣病の教訓と経験を伝 える目的で建設 されました。水俣病の受難i者たち
が受けた悲惨な公害が二度 と発生 しないよう、水俣病の歴史 と現状、水俣病患者の受けた痛み
や差別などの体験を展示 し、また語 り部講話で紹介 しています。
平成5年1月 にオープン以来、すでに50万 人もの人たちが利用 し、国内のみならず全世界か
ら、公害や環境 ・人権学習のために訪れています。

罧署;鐙腿 溝叢盤二1二ll帯掌lll鷺警蒙警1禦1

響騰灘 購鱈 三淺}ぞ
◎開館時間 午前9:00～ 午 後5:0◎ ※ ただし、内入館 は午後4三30ま で鐸轟

■館内見学(3◎～60分)
団体の場合は事前にご予約くださ
い。

■語り部講話(50～60分)
水俣病患者の受難の体験を
直接聞くことができます。
(10名以上の団体のみ無料
※要予約)

」灘'

水 俣 メモ リアル
…水 俣病の犠牲に対 し祈 り

、公暑の悲惨 さと命の

尊 さを後 世に伝 え、二度 と水俣病事件の よ うな悲

劇 を燥 リ返 ξ雰 いむぞ を誓 う場です。 」 ・

孝 鱒 獅聴 轡 ます1.
◎交通

羅 訴ゼ

承 庚拷 とぱ チッソ水俣工場が不知火潮 こ流した工場廃水に含
まれるメチル水銀が魚介類を汚染 し、知 らない間にその魚を食べた人

たちがメチル水銀中毒になった公害病です。
1956年(昭 和31年)に 水俣市で原因不明の病気の発生が確認され
ま した。'しかし、病気の原因 として工場廃水が疑われるようになって

も排水は停止されることなく流 され続け、 日本が高度経済成長を遂げ

董鐵鱗 難 纈難 婆翼1藩欝1
羅 欝甑1膿 雛蕪1桑議 藁鍵
まれて くる胎児性水俣病患者 の発生 とい う悲劇 も生 まれま した。l

lll灘鍵i鱗講総撫
水俣のまちは混乱 し、人々 のきずなまで壊れて しまいました。さらに、1

鞭 辮鱗 轡鷲 轟掌繍 奮蹴 騨
水鶴雛聾雛き振瑠 肇蕾鐸惹誘甜蒲婁耀謡
た。同年、水俣病 はチッ ソ水俣工場が原因で起きた公害病であること1

を政府はようや く認めました。
健康を奪われた被害者や最愛の家族を亡くした遺族 たちは、チッソ 歪
や国 ・県を相手に全国各地で裁判や自主交渉を行いま した。それは心li
からの謝罪と救済を求める必死の闘いでした。また、水俣病 と認定さ
れずに補償を受けることができない未認定患者の救済も問題となり、

認定の基準が厳しすぎると、認定制度そのものが問われていきま した。
裁判でチッソの責任は明確になったものの、認定基準や廃水を規制
せず被害を拡大させた行政責任をめぐって裁判は長期化 し、硬直した1
状態が続 いていま した。1
1990年(平 成2年)、 裁判所 は、被 害者 が高齢化するなか早期救済1

のためには和解 をす るほかない との勧 告を出 し、 これ を受 けて、政府1
が解決案 を示 したのが1997年(平 成7年)で した。

ほとん どの患者団体は生 きてい る うちに救済 を受 けるため、仕方な

く紛 争を取 り下げてこの解 決案 に岡意 しま した。 苦渋 の選択で した。

ただ一つ関西訴訟の原告たちは、あ くま で行政の責任 をはっき りさせ

たい と最 高裁 まで争 い、2004年 く平成16年)、 国 ・県に行 政責任 あ1

りとする判決が出 されま した。 叢これ まで多 くの涙 が流 され ま したが
、失われた命 ・健康 を取 り戻す1

ことはで きません。 「過 ちて改め ざる。 これ を過 ち とい う」 と先哲は 磐

伝 えています。私たちは水俣病の失敗 を認 め、反省 し、二度 と繰 り返
さない ように してい くこ とが求め られ ています。 それは、特 に水俣に ・!
とっては、人の生命 と尊厳 に関わ ることだか らです。
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順路② 常設展示室
コーナーごとにパネルやモニター

テレピ、写真などを展示しています』

不知火海の原風景
水俣病が発生した不知火海。水俣病発生以前の漁生
活や豊かだった海について語り部は語る…

水俣の工業化と都市化
小さな村だった水俣がチッソ工場とともに工業都市へ
と発展していった…

水俣病前史
昭和20年 代後半から、魚の浮上やネコの狂死など不
気味な出来事が続いた…

公式確認と原因究明
昭和31年、原因不明の患者が発生していることが公式
に確認された。
患者の発生が相次ぎ、患者や漁師の生活は困窮を極
めた。チッソエ場の廃水が病気の原因との疑いが強まっ
ていったが、チッソ工場はこれを認めなかった。また、国
や県も工場廃水の規制を行なわず、工場廃水は流され
続け、海の汚染は続いた…

政府公式見解発表以後
昭和43年 水俣病の発生から12年が経過し、ようやく
国は、「水俣病はチッソ水俣工場の廃水が原因で起きた
公害病である」ことを発表した。
被害者たちは、チッソや国・県を相手に、裁判や自主
交渉を行い、謝罪と救済を求め闘い続けた…

⊥
}講 堂

水俣病情報センター
%

葺 獅 室 滋:㌃ 、.ズ,、…
∬話り勘 ら雄 痢 鯵 な雌 を庫撞駆 ζど

灘蠣騨饗1

1睡 ランダ

2階 展示室

響 『篶.
連絡通路

水俣病資料館

■2階

ラウンジ

⊂=ゴ 錐 」__

環墳センターへ

政府解決策による被害者救済
国や県は行政責任を認めず、被害者たちの闘いは長
期化し、いつ被害者たちが救済を受けられるか見通しも
たたない状況が続いていた。そこで、今後一切補償を求
める紛争を起こさないことを条件に、政府の解決案にほ
とんどの患者団体が同意した…

常設展示室

㌫愛

メチル水銀と水俣病の発生
副生されたメチル水銀は、工場廃水とともに海に流さ
れた後、食物連鎖によって魚介類に高濃度に蓄積されて
いった。
魚介類が汚染されていることなど知らず、米があまりと
れない漁村などではとれた魚を日常的に多食し、次々と
悲劇が生まれた…

水俣病の病状
チッソ水俣工場では、ネコに工場廃液を与えるなどの
実験をひそかに行い、ネコが水俣病を発症することを確
認していた。しかし、その事実は隠したまま工場廃水を流
し続け、被害の拡大をまねいた。
その他、人体への水銀蓄積量と症状との関係など。

□1階
・資料閲覧室

水俣病関係の餐籍、新闘スクラップ、映像資料

などが閲覧できます。
・資料室

・事務室'

水俣病関係のビデオを無料貸出しています。
・トイレ

:受 付

1階 へ

!トイ レ),

=[レ ペ ー ター 儘

※出入Dは.2階 からしかできません、

世界の有機水銀中毒
新潟水俣病の概要や、世界各国で発生している有機水銀
中毒の事例を紹介。

嬢
順 路 ①

映像展示室

t
,幌∩晦

正面;

玄 関書 ← 順路

褻

順 路 ① 雛 撚

映像展示室
r水俣病とその教訓」を:大型スクリーンで上映

(上映時間{6分)ノ

順
路
に
そ
っ
て
ご
見
学
く
だ
さ
い

水俣病の病像
小児・成人水俣病と胎児性水俣病について
水俣病はメチル水銀中毒症であり、体内に取り込まれ
蓄積したメチル水銀によって脳の中枢神経を侵される。
手足の感覚障害・ふるえ・しびれ、視野狭窄、難聴など様
々な症状が現われる。そのうえ、母親の胎盤を通して胎
児にも水銀が蓄積し、生まれながらに水俣病にかかる胎
児性水俣病患者の発生というさらなる悲劇が生まれた…

水俣病への対策
水俣病認定制度や水俣病総合対策医療事業の紹介。
水俣病の医療と研究、水俣湾公害防止事業の紹介。

今後への取り組み
水俣市長として初めて謝罪を述べた水俣病犠牲者慰霊式
式辞や患者や遺族の犠牲者への祈りの言葉。
水俣市の環境モデル都市づくり宣言文など。

ご入館の際には、受付で記帳をお願いします。
鍮r
水俣病資料館



広島に投下された原峯爆弾について

原子爆弾は、ウランやプルトニウムが核分裂するときに発生す

籔難難
されていますが、このうちの1キ ログラムにも満たないものが瞬間
的に核分裂し、高性能爆薬の1万6干 トン分に相当するエネルギー

を放出しました。
その内訳は、爆風(衝撃波)が50パ
」セントξ熱線が35パ ーセント、放 蟄エネルギ」の内錦

射線が15パ ーセン トで、これらが複
雑1こからみあって大きな被害を引き
起こしたのです。
強烈な熱線と爆風は、爆心地から2
キロメートル以内にあったほとんどの

建物を破壊し、焼きつくし、放射線に ・
よる急性障害が一応おさ蜜ったとさ
れる1945(昭 和20)年12月 宋まで

に約14万人の尊い命が失われました。 残磁 射謝嚇
9

東館地下1階 のこ案内

メモiリアルホール
312席 、車椅子席4席 。修学鵠習の会場
です。空いているときは、一般利用もでき

ます。

展示室(3)(4)(5)〈 無料〉
「靖民が描いた原爆の絵」、平和や原爆に

関する美術作品や企薗展の会鳩です。

惰報責料室(土 ・日 ・祝日は閉室)
原爆・平和に関する資料や図寳を公開 し

ています。平和データベースやインターネ
ット情報の検索もできます。 ・
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市爵が描いた原爆の織
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嚢
◇ 国 立広 島原 爆死 没者 追 悼平 和祈 念 館も こ覧 ください 。

康爆藩父者を追韓するとともに、槻 惨験記など駈連じて、簾爆萱害の悲
惨な体験に触れ.被 爆の実相について理解を深めることができます。

【平和折念。死逡者追悼空躍1藍 笹爆体験紀壱読む1

ノ

2 冨

・謳

隷鱗難難
鞠聯鑓楚懲瀕勧罐購蛎鰍菱法黄虞憎
灘 警繰 欝 毒論 鯉 騨 ゆ 磁 時代の
資醐 づ讐ちに1試入びとめ悲しみや怒りが込めう狐てい濠す。

霜騨鱒馨鞭驚禦 『羅1譲い平

館 内 施 設 の こ 案 内

常 設屋示室(東 館1～3階 、本館)
常設展示は東館・本館の2つ に分かれています。東館の1階 から入場して
本館につながります。東館では被爆前と被爆後の広島の歩みを紹介し、本
.館では、遺品や被爆資料を展示して、1945(昭 和20)年8月6日 、広島に何
が起こったのかを伝えています。

ビデオ シアター(東 館1階)

原爆記録映画rヒ ロシマ ・母たちの祈り」、rヒロシマ ・ナガサキー核戦
争のもたらすもの一」を日本語 ・英語で上映しています。(無料)

ヒ0シマ・田たちの祈り
ヒロシマ・ナガサキ
ー繍静 のもたらすもの一

1回目 9:30 10:◎5

2回目 11:00 11:35

3回目 13:00 13:35

4回目 14:30 15:05

索5回目 16:00 16:35

*12月 ～2月までの間は、5画目の上映はありません。

.膏声 ガイ ドの貸出(東 館1階 入口)
常設展示や、避品等の詳しい解説が聴ける17
が国語寧の音声ガイ ドを貸し出しています。(1
台300円)
唱本語 ・英語・アラビア語 ・中国語・フィリピノ頷・
フランス語・ドイツ語・八ングル・ヒンディー語・イン
ドネシア話・イタリア語・マレー語・ポルトガル語・ロ
シア語・スペイン語・タイ語・ウルドゥー語

ミュージアムシ ョップ(東 館3階)

ビデオシアター

ミュージアムショップ

原爆や平和に関する図書などを販売しています。

ビデオ:コーナー(東 館3階)

原爆 ・平和をテーマとしたアニメなどのビデオが視聴で吉ます。(3ブース)

休憩所 ・売店(東 館1階)
公園来園者のための休憩場所です。

原爆展 ・平秘学習絹箆料の黛 巌し
資料館では原爆展や平和学習のための資料の貸出しを行っています。

(被爆現物資粍 市民が描いた原爆の絵、写真パネル、ポスター、ビデオ・フィルムなど。)

僚学認習のこ薬内
修学旅行で広島を訪れた児薩・生徒などを対象に、被爆者による被爆体験
の講話と原爆記録映画の上映を実施しています。
・●問い合わせ専用電話/082・54遷 石544
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被爆者は語る
彼爆者による証言
を§由に見ることが

鑛轟できます・

£黛罰 漂_＼ …

歳1叢凝難 暴

平和への メッセージ
来嬉餐の感想を記入

する対琵ノー・トや著名
.人のメッセージを展示
癌してい濠す。

ビデオコーナー

購
戦争 ・原壌と毒 民
広島は、原爆投下によって、都市基盤その
ものが奪われ讃した。被爆餐や原爆孤児は
もとより、復貝軍人や引揚者、疎開先から帰
ってきた人ぴとなど樹護をまぬがれた布民も、

家や醸場を失いました。しかし、市民は被爆
直後の混乱期、敗駐.占頷下の大変動の中で、
函難にめげず.生 活の再建へと立5向 かいま
した。 、

総

匙
禎子さんの折り鶴
禎子さんは2簸の鰐に レ騒1曾

詔 暴 鴇 濫繋 自邸 ・臨順 働
診断され.赤十寧病院 爆発後、20～3σ 分後
に入院しました.病 気 壌か5爾 錠の北西郵一
の痛みに灘えながら.翻 こ繍い酎勃織 〕ました.
健票の回復を祈って:鶴
を折O籍 けまiしたが.て でぎたゴ麟 擬 を持っ
籔し、もカ、な=わぬまま8聖 毎翼を多蟄鑑こきみ.溝
カ月の霞病隻ヨきの後、 隔地にまで影讐がおよ
短い生渥耐 皇えまし心 びました。

放射線による被:審

原子爆弾の特徴は、通常の爆弾では
絶対おこらない放射線の影響によって、
人体に大きな障誓が施えられたことです。
特に、爆心地から1キOメ ートル以内
にいた人は致命的な影響を受け.多くは

数日のうちに死亡しました。
被爆庭後から短期間に現れた急性障
害は、発熱、はきけ、下痢、出血、脱毛、全
身のけだるさなど.さまざまな症状をひ

きおこし.多くの人が死亡しました。
さらに.後霞害は2.3年 ないし10数
年の潮間を経て発病するもので、ケロイ
ドや白血病、ガンなどの病気が多くの被
爆者を著しめてい蓄す。

廻量で折れ曲がった鉄蘇
爆心地から2.7km

醒 爆
人影の石
就 起地から260m
震りの石段の豪面が熱
線によって臼っぼく変
化し蔀したが、人が勲
けていた部分だけ'が黒

熱線による被害

爆発の瞬間、爆発点の中心温度はセ
氏百万度を超え芭大な火球が発生しま
した。火球1引秒後には最大直径280メ
ートル の穴 きさとなり.表 面温度は
5.OOO度 に達し、強い熱線が放射され、

大きな被書を与え濠した。

爆風による綾害

爆発の瞬間.中心は数十万気圧という
超高圧となり、空気が大きく膨張し、強烈

な爆風が発生し蓄した。その圧力は、爆
心地から500メ ートルの地点で1平方メ
ートルあたり19トンに達するという強大

なもので、ほとんどの建物は押しつぶされ、
人びとも吹ぎ飛ばされました。
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遺長…は語る
一瞬にして街のほとんどが壊減し、多く

の瓢 、生翁が奪われました。そのなかには、
建物疎麗作業に動員された中学生や女学
生など、作業現場に遺品を残しただけで、

遺体はおろか選骨さえ肉親の元に戻らな
かった人たちも多かったのです。
ここに展示されている選品の多くは、肉
親の人たちがその安否を気遣って、焦土

の中を探し求め.見つけだされたものです。
これら一つ一つには、人ぴとの苦しみ、
悲しみ、怒りが込められ、このような悲劇
が繰り返されることのないよう.静かに語
りかけています。

1945黛8月6日

1945(昭 和20)年8月6臼 午前8時
!5分 、人類史上初めて原子爆弾が投下さ

れました。

原子爆弾は、市街地の上空約600メ ー
トルで自もくらむ閃光を放ってさく裂し.
爆心地から2キロメートルにおよぶ市街地
の建物が跡形もなく壊され焼きつくされ、

爆風や熱線などによって多くの人びとが
亡くなりました。

かろうじて生き残った人びとも、焼けこ
げて血みどろになったボロボロの衣飯を
わずかに身にまとい.瓦れきの街を逃げま
どったのです。

/!

轡 騨影鯉

平和への歩み

あまりにも悲惨な原爆の被害は.市罵に、
人類は今後核兵器と共存できないという

考え方を根づかせました。
こうした核兵器廃絶と握界恒久平和の
実現を求める「ヒロシマの願い」から,広島
の平和の歩みは世界へ向かって始まりま
した。

原子爆弾は戦争で使われた兵器ですが、
三たびさく裂させないためには、核兵器を
地上からなくし、他国と戦わない決意が大
切です。平和への歩みは.どんな小さなこ
とでも、そこから始まります。

堕
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驚 ¢レ

＼ユ

絶

核時代

広島・長崎への原爆授下で世劉ま「核時代」
に入りました。彊力な核員器で相手輿を脅し.
攻撃を思いとどまらせる核抑止論は.核大

国の鶴理です。アメリカ、ロシアをはじめと
する核保有国は、核兵器の威力を大きく
荒窪させ.ミサイルなどの運搬手段や電

子技術を発展させてきました.
核軍縮が進んだ現在でも、核兵器の数は、
2万 発を超え.ひとたび核戦争がおきれば
人類は破滅の危機にさらされます。

猿茅爆弾一開発から広禽へ の投下誉ぞ

●なぜ開発 したか?
第二次世界大戦が始まった1939(昭 和14)年 、アメリカは原煙の硯究に乗り出
しました。1942年8月 には「マンハッタン計画」と名付けられた原爆製造計画に蒲

手し、1945隼7月16日 、原爆案験に成功しました。

●なぜ日本に投下 することを決めたか?
日本の戦況が圧捌的に不利な中、アメリカは戦争終結手段として、日本本土上陸
作戦、ソ運への対臼参戦の要謂、天皇制存続の保証、原爆の使用という選択肢があ
りました。こうした状況の下、原爆投下により戦争を終紹することができれば、戦後
ソ連の影響力が広がるのを避けられ、また膨大な経費を使った原爆開発を国内向

けに正当化できるとも考えました。

●なぜ広島に投下 したか?
アメリカは、投下題標を原爆の効果を正確に測足で
きるよう、直径3マ イル(約4.8キ ロメートル)以 上の衛

街地を持つ都毒の中から撞下目標を選び、その都市へ
の空襲を票止しました。そして.広島、小倉、新潟、長崎
いずれかへの投下命令を下し蒙した。その後、広島を
第1目 標としたのは。目標都市の中で畦一、連合国軍
の捕虜収容所がないと思っていたためです。
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被爆までの広島

広島は、江戸時代に城下町として栄え
ましたが、明治以後、高等節範学校が開
校し、学都として.奮た、陸軍の施設が集
中し、軍都としても発展を遂げていました。
被爆当時は約35万 の人がいました。

ごヲ8シアターi燭

。鋤響礁磯辮 騨

8時 董5分 で止蕾った時計

1945年8月6日 午前8時15分 、世界

で初めて原爆が広島に投下され豪した。
核兵器という大蟹磯壌兵器を手にした

ことで、この時から世界は核時代に入り
ました。
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〃1∠、安全:啓:撃壱ンターを煽鍛

～安全アドバイザリーグループの提言を踏まえ、安全意識の確立を図ります～

2006年4月19日

,第06006号

JALは4月24日 、安全啓発センターを開設します。JALグ ループ社員の安全教育及び安全

意識の確立を目的として、社員教育に活用するとともに、』般の方へも公開し、広く社会あ

航空安全に役立てていきます。

安全啓発センターは、1985年8月 のJAL123便 事故 に関する多くの展示を行います。事故

の直接原因とされる後部圧力隔壁を始めとする同機の残存機体、コックピットボイスレコー

ダー、デジタルフライトデータレコーダー、当時のマスコミ報道など、日本航空の安全の原点

とも言えるこの事故についての資料を展示します。また、その他にも世界の航空事故や日

本航空の過去の事故についての説明展示もパネル等で行います。

安全啓発センターは社員の安全意識確立をその大きな目的とします。「実物は重要な教

科書」(安全アドバイザリーグループ提言書より引用)で す。社 内の安全教育において活用し、

過去の事故と真正面から対峙することで、安全運航の大切さを「知識」のみならず、に ころ」

で理解することを図ります。また事前にお申し込みいただいた社外の方の見学も実施します。

安全啓発センターは:社外有識者からなる諮問機関「安全アドバイザリーグルー一プ」の提言

に基づき開設するもので、4月より発足した「安全 中枢組織」である安全推進本部内に組織

的に位置付けます。安全啓発センター一長を始めとする3名 のスタッフが運営し、航空機事故

部品の管理謄展示、航空安全に関する文献・資料などの収集・管理、センターの案内業務を

含む運営・維持管理業務を行います。

日本航空はこの安全啓発センターを「安全の礎」とし、全てのグループ社員がお客さまの

命と財産をお預かりしている重みを忘れることなく、社会に信頼いただける安全な運航を提

供していくための原点としなければならないと考えています。

// 、



【安全啓発センターの概要】

.・ 住所 … 東京都大田区羽田空港1-7-1第2綜 合ビル内

・広さ… 展示場約622㎡ 、事務室等約65㎡

・JAL123便 事故(JA8119号 機)の 残存機体(後 部圧力隔壁、垂直尾翼前側、後部胴体の

一部、座席)、飛行記録装置 、コックピット音声記録装置などを展示しています。主な部

品点数は41点 です。

・日本航空 の主な事故、世界の主な事故パネル、航空機事故年表を展示します。その他、

書籍・文献コーナー、検索用PCを 備えています。

【一般 の方 の 見学 につ いて】

・月曜 日～金 曜 日の10～12時J3～16時 の間で、社 員教 育 と重 ならない場合 に可能 です。

施 設 保 安 のため 、安全 啓 発 センター(電 話 番 号03-3747-4491、 月 ～金 の10～12時 ・13

～16時)に 、前 日までにお申し込みをいただきます 。

・見 学 には安 全啓 発センターのスタッフがつき、ご説 明をさせていただきます 。

以上

/λ
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2010年1,月28日

2010年L月18日 の薬害肝炎検証・検討委員会配付資料に対する意見

日本製薬団体連合会安全性委員会委員長

高橋千代美

ぐ

1.「 最終提言」の議論に資するための参考資料(資 料i3)に ついての全般的事項

1.「 中間とりまとめ[第 一次提言]」は、緊急の課題の市販後の安全対策の強化について取 りまとめ

られたもので、検討会設置の主旨からすれば、最終提言が極めて重要となる。

このような観点から最終提言には、第一次提言で示された医薬品行政の基本姿勢、早期に実施が

必要な対策及びその後の状況等も含め重複ないしは修正して再記載 したほうが、まとめた方に一

貫性があり、わかりやす くなると考える。

2.提 言全体 として、安全対策に係 る行政、製薬企業、医療機関、患者 の役割を明確化す ることが重

要であ り、特に安全対策に際 しての医療機 闘、医療関係者 の重要性や役割についても論 じる必要

がある。

3.最 終提言 においては、「あるべき論」ではなく、な るべ く具体的な方策の実施に向けた提言 を行っ

たほ うが、その後対応法がわか りやす くなるのではないか。

4.「 最終提言」の議論 に資す るための参考資料(資 料13)に ついての個別意見

(1)P5:臨 床試験 ・治験 一

・「薬剤疫 学的研究 の推進のために、中立的な研究資金 の確保 ・配分が必要」となっているがご公衆

衛生の向上の観点か らは、公 的資金 により行なうのが妥 当である。

(2)P5:承 認審査

・「添付文書を承認事項 とすることについて」はすでに実態上承認申請時点で、承認プロセスの中で

確認が行なわれていること及び市販後において担当課との検討を経て原則通知として指示 されて

お り、あえて承認事項 とする必要はないと考えられる。

・1月18日 配布 された資料4に 添付文書改訂業務の標準処理手順が示されてお り(近 く事務連絡

が発出予定)、このようなシステムの構築、プロセスの透明化により解決できると考える。従来は

誰が添付文書改訂の引き金を引くのか、どのようなプロセスで、どのくらいの時間がかかるか等

が不明確であったととが適時、迅速に改訂できなかった原因であったと考えられる。

・添付文書改訂には迅速性が重要であり、承認事項にした場合一変等の手続きが必要となり迅速性

に欠け、そのことによる医療関係者および患者に対する不利益性は多大であると考える。事実米

国等では一変承認に6ヶ 月以上の期間を要した事例もあると聞いている。

(3)P6:市 販後安全対策等

♪
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・リスクコ ミュニケーションの実施 については国、業界、医療関係、患者 ・国民それぞれ役割分担

を明確 に記 し、具体的な体制を示 した方が よい。

(4)P6:医 療機関における安全対策

・チーム医療として、医師、薬剤師、看護スタッフ、患者、家族等が連携 し、安全対策を講じる必

要がある旨記述すべきである。

・医師、薬剤師等処方 ・投薬に関わる医療関係者は、必ず添付文書等の医薬品情報、特に使用上の

注意を確認し、理解の上で処方すべき旨記述すべきである。

・医療事故防止のために医療法施行規則により病院や診療所等には、医療安全、医薬品安全及び医

療機器安全管理責任者の設置が求められている。医療事故防止や医療機関内での安全性情報の伝

達を真に実効ならしめるためには、上記の各安全管理責任者の人員確保に努める必要がある。

・医療機関内における安全性情報の確実な伝達システムの構築等、医療機関における医薬品の安全

対策についても記載 してはどうか。

H.患 者 向医薬品ガイ ドの利用促進(資 料7)

背景 医薬 品医療機器情報提供HPの 年 間アクセス回数が約7億 回になっているのに対 して、患者 向

医薬 品ガイ ドのアクセ ス回数:は年間約60万 回であり、アクセス回数 が圧倒的に少 ない。

・検討委員会 の委員の中か らは患者向医薬 品ガイ ドの作成品目数の増大の要望 もあるが、上記の現

,状 に照 らしてみると、先ずは、行政 による患者 ・一般国民への患者向医薬 品ガイ ドの周知 ・徹底に

努 めるこ とが重要である。

・患者 向医薬 品ガイ ドは現在 、情報提供HPで しか閲覧できないが携帯電話 で見 られ るよ うにす るな

ど、普及拡大の工夫 も必要である。

皿。その他

・プッシュメールの登録 促進方法について、医療現場の意見を聞き対応 を打つ など、積極的な活動計
5

画 を提示い ただきたい。

以上
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第20回 薬害肝炎事件の検証及び再発防止ρための医薬品行政のあり方検討委員会

「最終提言」の議論に資するための参考資料に関する意見

山口拓洋(東 京大学)

・ 「第3薬 害再発防止のための医薬品行政等の見直し」の「(1)基本的な考え方」に
、医薬晶等

の安全性対策を可能とする情報基盤の整備と透明化及びその運営と活用に国民の理解と信

頼が得られるような対策、を含めるべきと考えます。

・ 「(2)臨床試験 ・治験」の「薬剤疫学的研究…」に関連してですが
、市販後の安全 性や有効性

'に関する薬剤疫学研究の実施が
、必要に応じて企業から独立した組織(学会、アカデミア、そ

の他)にて可能となるような仕組みを作る必要があると考えます。

・ 「(4)市販後安全対策等」の「医薬品の副作用や有用性の検証のため…」の箇所について補

足して頂きたいと思います。開発の早期から市販後までの各段階で解決すべき問題を特定し、

特別な懸念があれば市販後においてどのような安全性計画が必要か十分に時間をかけて検

討する仕組み作りが必要であり、当局と企業の双方ともに、アカデミアなどからの協力も得なが

ら、ICH-E2Eガ イドライン別添「医薬品安全性監視の方法」に示されているような安全性監視

の方法で最良の方法(比較対照の設定を考慮することが重要)を実施することが重要と考えま

す。また、ICH-E2E(安 全性監視活動計画)にリスク最小化計画(市販後研究の実施、添付文

書などの情報提供の徹底、販売制限、対象を特定した教育と普及啓発、注意喚起確認システ

ム、薬剤のアクセスを制限するシステムなどに加えて、これらの導入の評価とフィードバック)を`

含めてのリスク管理計画と考えます。

・ 「(4)市販後安全対策等」の「レセプトデータ等の電子的な医療関連情報…」の箇所ですが、こ

れらの情報が医薬品等の安全 性対策に有効に活用されるためには、異なる情報源からのデ

ータがリンク可能となりかっデータのバリデーションが可能となるような仕組みがない限り、その

有用性は極めて限定的なものになります。個人識別子などを用いて、データのリンケージが可

能となり、個人のレコードに戻れる仕組みを考慮する必要があると考えます。

以上
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(第20回 検証委員会、「委員より提出のあった資料」と同憎資料)

「最終提言」 の議論 に資す るための参考資料に対する意見

委員 大平勝美

第3薬 害再発防止のための医薬品行政等の見直 し …

(1)基 本的な考え方 一

・薬学教育に重点がおかれているが、薬害発生 をよ り早 く見出すた めには、医学 ・歯学 ・

看護学における医薬品 と薬害の教育を検討す る必要があると考える。

・ 厚生行政における医薬品の リスク管理 に対す る部局の壁 のない横断的体制確立への更

なる見直 しと第三者による検証評価 システムを確立。

(2)臨 床試験 ・治験 齢;

・ 医薬品の推進は早 く、患者のニーズに応 えるべ く臨床試験 ・治験の推進 と寮全確保 につ

いて、患者 を入れた推進監視委員会な どの構築を進める。1

(3)承 認審査

・ グローバル化が進む中で、承認時期にかかわ る国内外の差の解消は、患者が強 く望む と

ころで、命 に地域格差があってはならない。その反面、人種間な どからの適切 な容量が

必要 とするところから、迅速な承認 と適正な見直 しを行なえるための担当する人的確保

が重要。

」 また、承認審査等が的確 に行なわれているかの検証 うす患者 も含めたシズテム構築が、

患者の満足度にもつなが る。

(4)市 販後安全対策等

・ 市 販後調査について、患者が常に情報の受 け手ではな く、それぞれの監視携面で参加で

きることが必要。

・ 個人輸入について、厳格 な規制が必要。そのために、代替医薬品のない疾患や希少疾病

に対す る例外的使用システムをつくりその運硝を並行 して行な う。

第4医 薬品行政を担 う組織の今後のあり方

(2)医 薬品行政組織について

・ 当初の検討では新たな組織の構築 といった、「医薬品庁(仮 称)」;構想も範囲 として議論

/7



されていたが、当委員会が急速な トーンダ ウンとも思 えるところにな り、極めて残念 で

ある。 しかし、現在 の厚労省の組織体制 とPMDAと の関係のみで、新たな世代に向け

て、医薬 品行政の担い手 にな りえるのか大いに不安である6患 者 中心の医療構築 とい う

医療 のス ローガンがある中で、この度の検討についても法律家等の専門家の枠 にはまっ

た見解が主導 していて、理想 は薄 く感 じられた。

・:更に、患者が主体 になる薬事行政の検討 を延長 して進 めることが必琴 と思 う・

σ

、
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資 料2-1

(第29回 検証委員会、資料13と 同一資料)

「最終提言」の議論に資するための参考資料

ノ'【 本資料作成上 の留意点】 、

・ 既に 「第一次提言」に盛 り込まれた内容を重複 して 「最終提言」

に記載することは行わず、今年度の委員会で議論になつたものに

ついて提言することを前提 として整理 している。

ひ なお、委員会において委員か ら発言のあった内容全てを網羅 し

ているものではなく、主に議論 となったと思われる内容を中心に

整理 したものである。
'

・1。
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第2薬 害肝炎事件の経過に関する問題

・ 薬害肝炎事件の検証については、第一次提言において、研究班が実施 して

きた検証作業を基に、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 る問題点を整理するとともに、 これまでの主な制度改正等の経

過 についての整理を行った。

・ 第一次提言は、あ くまで昨年度までに行われた研究班の検証作業が前提 と

なってお り、その時点ではヒアリングや意識調査などの検証作業が残 されて

いたことか ら、今年度、新たに研究班により行われた関係者からのヒアリン

グや医療関係者への意識調査などの検証作業を踏 まえ、薬害肝炎事件の程過

から抽出される問題点を整理 した。

(1)事 件当時の行政及び製薬企業担当者へのヒアリング

ピP!研 雑 の縷 を踏まえで遊記ノ

・(2)医 療 関係者の意 識調査r暫 定:ノ

・ 研究班 では、本年9月4日 か ら14日 までの間、年齢 が50歳 以上であ り

かっ 、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

専門として挙げている医師を対象 として、インターネ ッ トアンケー トによ

る調査を実施 した(回 収数103)。

・ 多 くの 医師 はフィブ リノゲ ン製剤な ど止血用血漿分画製剤の一定の効果

を認めた上で使用 してお り、昭和60年 以前では医師の約7割 がフィブ リノ

ゲン製剤 の有用性 を認めているほか、昭和60年 以降 において も約5割 が代

替治療 な しとしていた。1

・ また、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。

・ このよ うな中、製薬会社か ら医師に対する情報提供 は少なく、安全性情

報は十分に伝 わっていなかったことか ら、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った。

・ さらに、輸血が間に合わないときに製剤 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解怠』を知っていた医師にとっては、製剤

不使用による訴訟のリスクも重なり、製剤の使用が無難な選択 となった。
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・ 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、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 は関係者全てにおいて免れるものではない。

ピPノ 研究 班の縷 を踏 まえ で鉦 ン

(3)患 者 に対する実態調査

6P!研 究 班の縷 を踏 まえ て遊 記ノ

(4)そ の 他

乙P!砺 『i紐の礫 あ踏さξえ て:)置記ノ
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第3薬 害再発防止のための医薬品行政等の見直 し

(1)基 本 的な考 え方

・ 緊急の安全対策等の危機管理に備え
、独立行政法人医薬品医療機器総合

機構(PMDA)の みならず、厚生労働省本省の職員の体制の充実強化を

図るべきではないか。

・ 薬学教育における医薬品評価や薬剤疫学等に関する教育の充実のためコ

アカ リキュラムの見直 しを含めて検討が行われるよう対応すべきではない

か。 一

・ 薬剤疫学を履修できる大学のコースを拡充するよ う教育関係機関に要請

すべきではないか。

・ 幅広 く社会の認識 を高めるため、薬害に関する資料の収集、公開等を恒

常的に行 う仕組み'(いわ ゆる薬 害研究 資料館 な ど)を 作 るべ きで はないか。

(2)臨 床試験㍉治験

・ 臨床試験については、治験及び医療機関が独自に行 う臨床研究であって

も、可能な限 り臨床試験登録による公開を行 うべきではないか。

・ 薬剤疫学的研究を推進するため、中立的な研究資金の確保及び配分が必

要ではないか。

(3)承 認審査

・ 承認審;査の透 明性 を図 るた め、薬事 ・食品衛生審議会 での承認 に係 る審

議や資料を公開することを含め、審議会の在 り方を見直すべきではないか。

これ とあわせ、審査の専門性 を高め、同時に効率の高い承認手続きとする

こと等によ り、医療上必要性の高い医薬品の承認時期に係る国内外の差の

解消を早急に図るべきではないか。

・ 外国の添付文書のあ り方 を参考に、添付文書を承認事項 とする等添付文

書 について公的な文書 としての位置付けや改訂方法を見直すべきではない

か。

・ 外国での承認の更新制等 を参考に、承認内容:が定期的 に科学 的知見 の進

展 に伴 い見直 され、更新 されるシステムを構築すべきではないか。

・ 適応外使用については、使用実態に基づ く患者や医療者からの要望を把

握するとともに、医療上必要かっ根拠がある適応が、迅速に承認 され、保
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険適用 され るようにすべきではないか。また、医療上の必要性が高いもめ

につい ては、承認に向けた臨床試験の実施に対 し、必要な経済的支援を行

うべきではないか。

(4)市 販後安全対策等

・ 患者 に対す る副作用情報の啓発や適正使用の推進のため、患者向けの情

報 提供 資材の充実を図るなど、患者 とのリスクコミュニケーシ ョンを円滑

に実施する体制を構築すべきではないか。

・ 患者 からの医薬品に関する副作用等の問題を国 ・PMDAに 報 告 し、不

適正使 用 の観 点 も含 め、安全対策に活用する仕組みの導入 を行 うべきでは

ないか。

・ 医薬;品の副作用や 有用性 の検証 のため、市販後の新 しい状況下で情報の

収集 と評価を科学的に適切 に実施するための計画策定についてのガイ ドラ

イン(ICH-E2E)に 示 され た薬剤 疫学的 な調査手 法 を具体的な市販

後調査 に活用すべきではないか。医薬品の リスク管理計画がこれ らを取 り

入れて実施 され る措置を講ずるべきではないか。

・ レセプ トデータベース等の電子的な医療関連情報を リスク管理の 目的で

活用す る場合において、患者及び医療者 ともに安心 し、これ らの情報が効

果的 に活用 され るようにするため、個人情報保護 を含めて、倫理的な取扱

いに関するガイ ドライン等を整備すべきではないか。

・ 患者 が投薬を含め提供 された医療の内容 を知ることができるよう、診療

明細 を患者に発行することについて医療機関を指導すべきではないかσ

・ イ ンターネ ッ トを通 じた未承認薬の個人輸入 に関する規制を強化すべき

ではないか。 、

(5)医 療機関における安全対策

・ 薬剤師が、薬の専門家 として、薬剤に関す る業務全般に責任を持って主

体的に関与 し、薬害防止のための役割を全 うできるよう、必要な環境整備

を図るべきではないか。

・ 適応外使用を含め、科学的な根拠に基づ く医療が提供 されるよう、EB

Mガ イ ドライ ンの作成 ・普及 を行 うべきではないか。
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第4医 薬品行政を担う組織の今後の在 り方

・ 医薬品行政を担 う組織の在 り方については
、「第一次提言」において、「『厚

生労働「省の在 り方に蘭する懇談会』の最終報告を踏まえ、医薬品行政を担

う組織及び医薬品行政の監視 ・評価機関等の在 り方について、更なる検討

を行っていく」 とした。

・1本 季員会 においては、 「医薬 品行政組織の見直し案`b比 較(整 理試 案)」

な どをも とに具体的な検討 を行 うとともに、医薬品の駐視 ・評価機 関等に

李 い て は ワ』 キ ング グノレ麟 プ(WG)を 設 置 し・ と りま とめ を行 った ・
・iま た、 こ うした組織 の見直 しだ けではなく、PMDAに 対す るア ンケー

距調査 な どを通 じて・総合機構 におけるマネジメン トの課題などについて

も、議論を行った。
・ このような議論を通 じて、予防原則に基づいた安全対策や新薬の承認審

査等を、専門的で中立的な立場か ら、迅速に実施するため、組織の在 り方

含 めどのような仕組み としてい くべきか という
、観 点か ら・きらに換討を

っ た 。

(1 第 三者監視 ・評価システムの構築 について

・1第 三者 監視 ・評価システ ムの構築については、第一次提言における議論

を踏まえ、11月 にはWGを 設置 して、○月 まで計 ○回にわた り議論を行

うてきた・
・WGに おいては、 この第三者組織 につ いて、目的、検討に当たっての視

点、権限権能、形式.・仕組み といった観点 か ら、検討を行った。その結果

は別添の とお りであるが、主な内容は以下のとお りである。

(P!〃7(7の と クまとめを踏 まえ で遺訓

・ 厚生 労働省は、このWGの と りま とめを踏 まえ、速やかに実効性のある

第三者組織を設置することが望まれ る。

(2)医 薬品行政組織 について

① 医薬品行政組織の在り方について
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・ 医薬 品行政組織の在 り方については、「中間とりまとめ」において、A案 、

B案 とい う2案 を議論 し、ま た、「第一次提言」においては、行使可能な権

限の範 囲、運営財源の原資のあり方、職員の専門性の確保、行政改革推進

の中で課 されている制約 との関係などの論点も含め、幅広い観点から検討

を行ってきた。

・ これ らの議論を踏まえ、当委員会においては、医薬品行政組織の在 り方

について精力的に議論 してきた ところであるが、第「次提言における議論

も踏まえつつ 、やずれの組織形態をとる場合であっても、以下のような方

向性で今後 とも議論を進 めてい くことについて認識を共有 した。

◇:最終的 には国が責任 を負 う形 としつつ、適切に権限を行使できる体制

とする。

◇安全対策に重点を置 きつつも、医薬品を迅速に届 けるといった観点や、

承認審査 との一貫性 といった観点 も踏まえる必要がある。

◇透 明性の向上や、専門性の確保 といった視点は不可欠である。

◇国民の声や、現場の情報が、適時適切に伝わる仕組み とする必要があ

る。

◇医療政策などとの連携 を図る必要がある。

◇組織をどう改編す るかといった課題だけでなく、組織のマネジメン ト

をどうするか、人材の育成 ・確保をどうするかといった点 も重要な課

題 である。 ,命

・ 今後 とも、厚生労働省 においては、このような視点を踏まえ、見直 しに

向けた検討を進めていく必要がある。

・ なお、政府全体で独立行政法人の見直 しの検討が行われ る場合であって

も、本委員会で議論 されたことを踏まえ、議論が進められていくことが望

まれる。

② 総合機構におけるマネジメン トの課題について

θ)ノ アンクー み線 を踏 まえ で遊 記ノ

③ 人材の育成 ・確保の在 り方について

・ 第一次提言においては、「承認審査 ・安全対策 を担 う職員の採用 と養成に

緊急かつ計画的に取 り組んでいく」 と指摘 したところである。
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・ また、第一・次提言においては、外部の人材 を活用する手法、業務環境や

教育システム、専門家を育成する仕組みなどの必要性と、その具体的方策

を提示 したところであるが、製薬企業出身者の活用や製薬企業との人材交

流等の在 り方については、引き続き検討する必要があるとしたところであ

る。

6今憂の翻 を踏まえで遊記ノ
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資料2-2

「最終提言」の議論に資するための参考資料 と第一次提言の対照表 、

「最終提言」の議論に資するための参考資料

※ 」奪多一次:捷旨 で示 さ虎た医i落塀 デテi政の塞本姿勢、・昇夢7ノご実 彪:が

必要 な」迄た簑:及びその後のψe茄1等着含め重 菱'なか 乙な修 正 ム

でゑ識 乙たぼ ラ;が;ま と、め、た方!ご一」貯荏が1あ6/、 、わか ち/や

ず'ぐなると考える。6勘 燈委貞1ノ

※ 蓑終提 言1ご方ひ τな1、ズあるべ き諭Fで な'なぐ、なるべ ぐ冥体

∠汐な族 の鶏!ご1す/ナ た提～言 を=庁った1蜜ラz残 その凌　燃 瑳

が:わか グやプ ぐなるの でばなρか。6苺 樗委實ノ

第一次提言

第4薬 害再発防止のための医薬品行政等の見直 し

第2に お いて整理 した とお り、薬害肝炎事件の経過からは様々な問題点

が抽出され るところであるが、医薬品行政 に係る当時の制度に不備があっ

たほか、制度のよ りよい運用がな されていれば、被害の拡大の防止 につな

がっていたことが想定 される。第3に お いて整理 した とお り、累 次の制度

改正が行われてきていることを確認 した上で、二度 と薬害を起 こさない と

い う固い決意に基づき、薬害の再発防止のための医薬品行政等の抜本的見

直 しについて、以下の とお り提言す る。

(1)基 本 的な考 え方

① 医薬品行政に携わる者に求められる基本精神及び法の見直し

・ まず、強調 され るべきことは、医薬 品行政(国 、独立行政 法人 医薬

品医療機器総合機構(以 下 「総合機 構 」 とい う。)、地方 自治体)(注)

に携 わ る者 の本来 の使命 は国民 の生命 と健康を守ることであ り、命の

尊:さを心 に刻み 、高い倫理観 を持って、医薬品の安全 性と有効性の確

保に全力を尽 くす とともに不確実な リスク等に対す る予防原則 に立脚

した迅速な意思決定が欠かせないことを改めて認識する必要がある。

(注)以 下、本報告書においては、医療機器 も含めて医薬品行政あるいは医薬品の安全性 ・
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有効性 といった表現をとっている。

・ 現在の医薬品行政は、 ともすれば、医薬品 とい う製品を通 じた規制

に偏 りがちであるが、医薬品は医療の場で適切 に使用 されてこそ、そ

の役割 を果たす ものである。 したがって、医薬品行政に携わる者は、

医師、薬剤師等の医療関係者が果たすべき役割や患者の現在置かれて

いる状況等を十分に理解 し、医療関係者や研究者等と密接 に連携 して、

職 務を遂行することが必要である。

・ 副作用等の分析 ・評価の際には、先入観を持たず、命の尊 さを心に

刻み、最新の科学的知見に立脚 して評価にあたることが重要である。

さらに、医学 ・薬学の進歩が知見の不確実性 を伴 うことか ら、患者が

健康上の著 しい不利益を被 る危険性 を予見 した場合には、予防原則 に

立脚 し、その リスク発現に関する科学的仮説の検証を待つ ことな く、

予想 され る最悪のケースを回避iするため に、直 ちに、医薬 品行政組織

として責任のある迅速な意思決定に基づ く安全対策の立案 ・実施に努

めることが必要である。特に、患者の健康上の不利益が非可逆的 と予

想 され る場合には、ここで挙げた迅速 な対応は、組織 として確実に行

われなければな らない。

・ 安全対策に関わる情報の評価 と対策の実施に当たっては、①薬害は、

最新知見が不足 して起きた とい うより、既に製薬企業や行政が把握 し

ていた リスク情報の伝達が十分に行 われてこなかった、あるいは リス

ク情報の不当 な軽視により、適切な対応 ・対策が とられなかったこと

によって発生する場合があることや、②入手 していた情報の評価 を誤

り、行政が規制す るとい う意思決定を行わなかったことに本質的な問

題がある場合があることに留意 して、業務を遂行す るべきである。
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③ 人材の育成 ・確保の在 り方について

〈→ 「第4」 の再掲 〉

・ 第一次提言 において は、「承認審査 ・安全対策 を担

う職員の採用 と養成に緊急かっ計画的に取 り組んで

い く」 と指摘 した ところである。

・ 以上の基本精神に基づき、医薬品行政に携わる国、総合機構、地方

自治体及び医薬関係者(製 造販売業者、医師、薬剤師等の医療関係者)

の薬害再発防止のための責務等を明確にすることは不可欠であり、薬

事法に明記する等の薬事法の見直 しを行 うべきである。また、見直し

に併せて薬事法に 「薬害」の定義を明記するとともに、同法第一条(目

的)の 「品質、有効性及び安全性の確保」を 「安全性、有効性及び品

質の確保」に変更するべきである。

② 医薬品行政に係る行政機関の体制とこれに携わる人材の育成

ア 体制の強化

・ 薬害の問題については、 これまでに経験 したととがない未知の問題

が将来的に発生する可能性が否定できず、また、不確実な情報をもと

に対応を迫 られる場合もある。薬害発生の防止のためには、このよう

な場合にも、未知の問題が発生す る可能性を十分認識 し、適切な評価 ・

分析及び予防原則に立脚 した施策の提言を客観的に行 うことができる

組織文化の形成に努めなければならない。

・ そのためには、国民の生命及び健康を最優先にするとの立場 に立っ

た上で、医薬品行政の信頼回復のために、将来にわたる人材育成と組

織及び活動に対す る透明性が確保できるシステムを構築す ることが急

務である。

・ 医薬品の承認審査に関わる医薬品行政の体制については、審査の迅

速化 ・質の向上を目指 し、2007(平 成19)年 度か ら総合機 構1の新 医薬

品の審査 人員 を倍増 し、約500人 とす る体制 強化 が進 め られ ている。
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・ 緊急の安全対策等の危機管理に備え、独立行政法人医

・ 一方、安全性 に関する情報の分析 ・評価等の充実 ・強化や、新たな

分析 ・評価手法及び リスク管理手法の導入を実施するためには、現行

の職員数(厚 生労働省 と総合機構 を合 わせて66人)で は不十分 で あ

り、安全対策 に係る人員の緊急かっ大幅な増員が必要である。

・ 総合機構 においては、2009(平 成21)年 度に当面100名 が増員 され

る こととなったが、一方で、企画立案を担 う厚生労働省の増員が十分

になされていないなど、引き続き、求め られる対応 に応 じた適切な人

員配置がなされる必要がある。

・ また、医薬品行政の第一線の現場において医薬品の安全 性と有効性

を確保するための幅広い指導等は不可欠であ り、実際に医療施設(病

院、薬局等)及 び 医薬 品販売業者 での麻薬、向精神薬を含む全ての医

薬品等の取扱い(適 応 外使用 を含 む。)、医薬 品製造業者 でのGM戸 調

査 、安全 な血液製剤 の安定供給の確保等に関する法律に基づ く原料確

保その他各種業務等の役割を担 う地方 自治体における薬事監視員、医

療監視員等の人員確保等の体制整備(地 方 自治法 に基づ く地方交付 税

の算定 ・人員の見直 し等)が 必要 で ある。

・ も とよ り、単に人数を増やす とい うことだけではなく、国民の生命

及び健康を守 るために意欲 を持って働 くことのできる倫理観を持った

質の高い人材を確保、育成 し、また、そこで働 く人材 が国民のために

働 けるような良好な環境 を整備す ることが喫緊の課題であ り、早急に

着手すべきである。

イ 人材の育成 ・確保の在 り方

・ 副作用等報告の分析評価や、安全対策措置の実施に当た り、医学、
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薬品医療機器総合機構(PMDA)の みならず、厚生労

働省本省の職員の体制の充実強化を図るべきではない

か。

・ 薬剤疫学を履修できる大学のコースを拡充するよう教

育関係機関に要請すべきではないか。

③ 人材の育成 ・確保の在 り方について

〈→ 「第4」 の再 掲〉一

・ また、第一次 提言 においては、外部の人材を活用

す る手法、業務環境や教育システム、専門家 を育成

す る仕組みなどの必要性 と、,その具体 的方策 を提 示

した ところであるが、製薬企業出身者の活用や製薬

企業 との人材交流等の在 り方については、引き続 き

検討する必要があるとしたところである。

薬学教育における医薬品評価や薬剤疫学等に関する教

育の充実のためコアカ リキュラムの見直 しを含めて検

討が行われるよう対応すべきではないか。

薬学、統計学等の専門性が必要であることは言 うまでもないが、これ

に加 え、科学、社会全般に関する広い視野や最新の知見、人の生命 ・

健康 に直接関わる業務 を担っているとい う高い倫理観 が求められ る。

また、安全対策の担 当者が、医療現場な どで患者に直接接触す ること

等により、現場感覚 を養 うことが重要である。

このため、こうした資質を備える人材の育成や研修の方策について

検討するとともに、医療現場や大学等 との人事交流や幅広い人事ロー

テーシ ョンを実施す ることが必要である。特に、薬剤疫学や生物統計

学な ど医薬品評価の専門家を育成するために必要な大学の講座 を増や

す必要性 もある。

・ なお、製薬企業出身者の活用や製薬企業 との人材交流等の在 り方に

っいては、専門性や経験を活用できる点で有用であるとの意見がある

一方で
、これまでの薬害事件 の経緯等を踏まえると慎重に対応すべき

との意見があ り、引き続 き検討する必要がある。

・ 今後の組織の在 り方については、(9)に おいて改 めて述べ る ことと

す るが、どのような組織形態であろうとも、そこで働 く職員の資質の

確保、能力 を発揮できる環境の確保が必要であることは共通の課題で

あると言 える。

③'薬 害教育 ・医薬品評価 教育

・ 大学の医学部 ・薬学部教育において、薬害問題や医薬品評価に関し

て学ぶカ リキュラムがないか少ないため、関係省 と連携 してカ リキュ

ラムを増やすなど、医療に従事することになる者の医薬品に対す る認

識を高める教育を行 う必要がある。
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※ 薬:学教育γご重,点がゐ㌧カ、カ τ6,る夙 葵醗1生 をよ9早 ぐ冤出

ずため1仁1乞ξ,、医:学・歯学 ・看護学仁ゐソナる、医薬:謁と薬 害の教

育を:麓:討ず'る必要:があると考える。 伏 平委貞ワ

・ 幅広 く社会の認識を高めるため、薬害に関す る資料の

収集、公開等 を恒常的に行 う仕組み(い わゆ る薬 害研 究

資料館 な ど)を 作 るべ きで はないか。

※ ズ作るべ …まノ でなな ぐ、 ズ作るノに書き換え るべきで な'なρ

で6よ うか。6痴 野委實ノ

・ 医師、薬剤師、歯科医師、看護師となった後、薬害事件や健康被害

の防止のために、'医薬 品の適正使用 に関す る生涯学習を行 う必要があ

る。

・ また、薬害事件や健康被害の防止のためには、専門教育 としてだけ

ではなく、初等中等教育において薬害を学ぶ ことで、医薬品との関わ

り方を教育す る方策を検討す る必要があるほか、消費者教育の観点か

ら、生涯学習 として薬害を学ぶ ことについても検討す る必要がある。

例えば、学習指導要領に盛 り込むことや、学校薬剤師等による薬物乱

用対策等の教育活動等 も参考に しつつ、各種メディアの活用なども含

めた、医薬品教育への取組を行 うこと等を関係省で連携 して検討す る

べきである。

なお、このような医薬品教育を推進す るとともに、二度 と薬害 を起

こさない とい う行政の意識改革 にも役立っよう、薬害研究資料館 を設

置すべきとの提案 もあった。

・ 製薬企業においても、予防原則 に基づいた対応ができるよう企業の

トップからすべての職員に至るまで意識 を改革する必要があ り、その

ため、製薬企業にGMP省 令 等 に基づ き実施が求 め られている 「教育

訓練」の内容 として、薬害教育を必須項 目とすべきである。

(2)臨 床試験 ・治 験

①GCP調 査

・ 治験 は、医薬 品の開発 の最終段階において、その医薬品の安全性 と
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※ 簾 揚の雛 ば孕ぐ、窟者のニーズた応えるべぐ臨薦講 ・

治褒の捲讐 と安全確深/ごつρτ～窟者 を入 たた灘 鑑蕩委買

会な、どの擬 を=:;差める。伏 」舜委買ノ

有効性についての臨床的なエビデンスを収集するものであり、そのエ

ビデンスの信頼性を確保するため、「医薬品の臨床試験の実施の基準に

関する省令」に基づく調査が医薬品の承認審査に併せて総合機構職員

により行われている。

・ 治験の実際業務を製薬企業から請け負 う専門機関である開発業務委

託機関(CRO)が 製薬企業に有利なデータを出すことがないよう、

GCP調 査の更なる厳格化を求めるべきである。

② 被験者の権利保護 ・救済

ぐ 厚生労働省が告示する 「臨床研究に関する倫理指針」において、研

究者の研究計画の公表(UMIN等 のデ ー タベー スへ の公表責務)、 研

究者 が被 験者 の補償 のために保険の加入等必要な措置を講ず ること、

倫理審査委員会に関す る情報の報告及び公 開等の遵守事項が平成21

年4月 か ら新 たに課せ られ る こととされている。 これ らが医療現場 に

おいて適切に実施 されるかを検証 し、被験者の保護が確保 され るよう、

必要な制度上の検討も継続 して行 うべきである。

また、治験以外の臨床試験 と治験を一貫 して管理する法制度の整備

を視野に入れた検討を継続するべきである。その際、被験者の人権 と

安全が守 られることは絶対条件であるため、被験者の権利を明確に規

定すべきである。

・ 治験及び臨床試験は、ヘノレシンキ宣言にい う 「人を対象 とする医学

研究」であるから、いずれにおいても、被験者の健康被害の救済が適

切に行われ るべきである。
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》

・ 臨床試験については、治験及び医療機関が独 自に行 う

臨床研究であっても、可能な限 り臨床試験登録 による公

開を行 うべきではないか。

・ 薬剤疫学的研究を推進す るため、中立的な研究資金の

確保及び配分が必要ではないか。

※ ・薇 後の安塗 控や勧 控/ご!野ずる癸鞭:学 研究'の男 殖夙 必

要7ご応0τ 塗業 から盈立 、した綴6学 会、アカデ ミア、その

勉ノ/ごτ可瑳となるよ ラな仕翻み を作る必要)があると考えま

ず。 ω 々委責2

※ 傷ぎ鞭 学∠汐耽 の麓差 のため/ご、中立 労な研 を蒼歪 の磁

察 ・配 分が泌要ン とな っτ6、るが;公 衆葡i生の1句]との」翻斎か

らば、公償:金/ご よ グ庁な ラのが要 当 である。 傷 濤委實2

③ 臨床研究(臨 床試験を含む。)

・ エビデ ンス収集のための臨床研究が倫理的に問題な く実施できるよ

うな制度の整 備を進 めることが必要である。'

・ 日本 では、製 薬企業 に よる治験以外の医師主導型 め治験や臨床研究

に対 し、十分かっ適切な資金配分が行われていない とい う現状がある。

諸外国の例 も参考に、政府 による臨床研究に対する財政支援を増大 さ

せるとともに、そのための公的基金の設立等制度の整備 を検討す るべ

きである。

・ 臨床研究における研究者 と企業の契約においても
、'適正 な研 究が実

施 され 、公表 され ると同時に、研究者の権利が保護 され る方策 を検討

する必要がある。

(3)承 認審査

① 安全性、有効性の評価

・ 承認 申請 に当た り、安全性 と有効性 に関す る質の高いエビデンスが

要求されるよ うになってお り、審査の質を確保するため、現在 の審査

体制(厚 生労働省 、総合機構、地方 自治体)に つい て、・現状 を十分 に

評価 した上で必要な審査員の増員 と研修等による資質の向上に一層努

めるべきである。
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・ 承認審査の透明性 を図るため、薬事 ・食品衛生審議会

での承認 に係 る審議や資料を公開することを含め、審議

会の在 り方を見直すべきではないか。これ とあわせ、審

査の専門性を高ゆ、同時に効率の高い承認手続 きとする

・ 承認条件を付すにあたっては、内容、期間等を明確にした上で、可

及的速やかに承認条件に基づ く調査 ・試験を実施 し、その結果を速や

かに提出す ることを厳格にする必要がある。

・ 承認後、承認 に必要な要件に変更があ り、承認 内容を見直す必要が

ある場合には、再評価等の措置を講ずるべ きである。

② 審査手続、審議の中立性 ・透明性等

・ 特に慎;重な対応 が求 め られ る医薬 品については、承認後の審査報告

書や審議会議事録等の公開にとどまらず、積極的に、審査段階での公

開を行 う手続(例 えば、サ リドマイ ドの時の審査報告書等の公開、意

見募集、安全管理に係 る公開の検討会の開催等)を 組 み入れ るべ きで

あ る。

・ 一 回の審議会で多 くの医薬品の審議が行われることがあるが、委員

が十分に資料を吟味して出席できるような措置を講ずうべきである・

・ 審議会における委員(臨 時委員等 を含む。)、総合機構 の専 門協議 に

お ける専門委員については、審議の中立性、公平性及び透明性 を図る

観点から寄附金 ・契約金等の受領 と審議参加 に関するルーヲレが定めら

れている。 さらに、ガイ ドラインの作成等を学会に依頼する際におい

ても、学会において同様の対応が十分に行われているか とい う観点か

らの検討を促す必要がある。

・ 審議会委員及び総合機構の専門委員の役割の違いを明確化す るとと

もに、審議会の在 り方を含 め、迅速かつ質の高い審査等の体制を検討

す るべきである。

・ 主要製品に係 る物質特許が切れ るとい う、いわゆる2010年 問題 に
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こと等により、医療上必要性の高い医薬品の承認時期に

係 る国内外の差の解消を早急に図るべきではないか。

※ グ々一バ払 必が進 む47で 、承講 期1仁,かかわ る画 勾亦の差の

、鶴 浮ぱ、療考が:鞍礎ぎむところで、命/ご地屍啓差があ っでぽ

な6な ρ。 その友::面、ノ(鯖 な ど)からの避 薮な容量が泌要 と

ずるところか6、 選速 な:承認 と鉦 な:身厘 乙を庁な.え6た め

の彦7当プる凶〃夕確架が:童要。oe4ξ 委貞ワ

/※ 承認蕃登 ・筑が微確:仁テテなわ虎 τ6、る,か虜証 プる窟者 着含めた

シス デム鹸)猷 窟者の,渤冒度 だ るつなが る。 伏 乎委責ノ

・ 外国の添付文書のあり方を参考に、添付文書を承認事

項 とする等添付文書について公的な文書としての位置

付けや改訂方法を見直すべきではないか。

・ 外国での承認の更新制等を参考に、承認内容が定期的

に科学的知見の進展に伴い見直ざれ、更新されるシステ

ムを構築 すべきではないか。

※/;添 力1:文書を承:認箏:項'とずること/ごつ乙,τノなす で1ヒ美態1上

承謬 申欝 点 で、承潔 プ々壱スの47で 磋叡1が捧な1わ虎 τ乙1る

こと及 び茄販 後1高ぢ乙1τ拒1葺誤 との撰i討を窟 τ:原:賜置劒と 乙

τ指示 ξ》zτ ゐ㌧グ、あえ τ:承認 事項「`とずる必要ばな乙1と考え

よる新薬申請の増加や ドラッグラグ解消のための承認審査のスピー ド

アップにより、承認審査が杜撰になって薬害再発を招 くようなことが

あってはならず、治験、審査の集 中かっ慎重な実施が求め られ るべき

である。。

③ 添付文書

ア 添付文書の在 り方

・ 添付文書は、薬事法上作成が義務づけられた、製薬企業が最新の知

見を医療現場に情報伝達する最 も基本的で重要な文書であることか

ら、欧米の制度も参考に、承認の対象とするなど承認時の位置づけを

見直し、公的な文書として行政の責任を明確にするとともに、製薬企

業に対する指導の在り方について検討するべきである。製薬企業には

承認審査時点以降も最新の知見を添付文書に反映することを義務づけ

るとともに、安全対策にとって重要な内容を変更する場合には、承認

時と同様に、行政が定めた基準に基づき事前に確認手続を行 うことを

義務化するべきである。

また、医療現場に対する注意喚起の機能を十分に果たしていないと

いう指摘もあることから、添付文書の記載要領を含め、安全性情報の
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ら虎 る。`誘 委責ノ

※ ち厚 ブ8石7配 笏さカた葦料4/ご 添 力{文書教訂業務の舞 翅理

手麓 が示 さ虎 τゐ㌧6!億 ぐ箏務蒼 諮が第出 デ定ブ、このよ うな

シス テムの礫,プ 々セズ の透49化 κよ グ轍 できると考え

る。提傷ξな:謡が)添付文書教:訂1のξγき」金をξγぐの、カ、.どのよ ラ

なプ々セズ で㍉ どの ぐ6ρ の篇 が かか るか茅が不卵確 であ

った こと力鶴,選 速1ご改訂 できなか った原函で あ ったと考

え らカ る。6勘 簿委買2

※.添 〃文書改:訂7こな:選速雌1が璽 要 であ6/.承:認 箏項Zこムた場 今

一変 箏の手紛 まが泌要'とな グ選遼ll笙1仁欠/ナ、そのこと1ごよる

鹸 欝孫者ゐよoら療者仁ガす る不秘 謄な多ズで あると考定

る。事男 糎 蒔 ざば一変 承認 ご6ケ ノσ以まの灘 謄 要 乙た事

吻1{多あると房ヲρτ乙1る。`:鳳梼委實2

・ 適応外使用については、使用実態に基づ く患者や医療

者か らの要望を把握す るとともに、医療上必要かつ根拠

がある適応 が、迅速に承認 され、保険適用 され るように

すべきではないか。また、医療上の必要性が高いものに

提供の方法全般について見直すべきである。

イ 効能効果(適 応症)の 設定

・ 効能効果(適 応 症)は 治験そ の他 の安全性 と有効性に係 るエ ビデ ン

スか ら科学的に許容 される範囲で設定 され るべきものであり、過去に

その不明確 さが科学的な根拠のない使用を誘発 して薬害を引き起 こし

たとされ る観点か らも、効能効果の範囲は明確 に記載するべきである。

ウ 適応外使用

・ 医薬品は本来薬事法上承認 された適応症の範囲で使用 され ることが

期待 されてい るが、個々の診療において適応外処方が少なくない状況

にあ り、その理由や臨床的な必要性、安全 性と有効性のエ ビデンスの

レベル も、不可避的なもの又はエ ビデ ンスが十分あるものか ら、そ う
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ついては、承認に向けた臨床試験の実施に対 し、必要な

経済的支援 を行 うべきではないか。

とは言えないものまで様々である。不適切な適応外使用が薬害を引き

起 こした教訓を踏まえ、エビデンスに基づき、患者の同意の下で、真

に患者の利益が確保 される範囲においてのみ適応外処方が実施 され る

べきである。 これにへ ・ては、医療の緊急 性に則 し、最新のガイ ドラ

インの作成 ・更新 によ り、実施 されるべきであることか ら、個々の医

師 ・医療機関の適切な対応に期待するだけでなく、学会や行政の レベ

ルでの取組が強化 されるべきである。

・ 上記のような臨床上の必要性があ り、安全性 と有効性に関す る一定

のエビデ ンスが備 わっている適応外使用については、患者の意思 と医

師の判断によることは当然 として、速やかに保険診療上認 められるシ

ステムを整備するとともに、最終的には適切な承認手続の もとで、.承

認 を得 られ るよ うに体 制 を整備す るべきである。その際、薬害防止の

観点か らする条件等の設定が重要である。そ して、承認 に向けては、

製薬企業の努力はもとより、国、学会が積極的な役割を果たすべきで

ある。

④ 再評価

・ フィブ リノゲン製剤 の再評価においてぽ、試験を待つ ことなどによ

り公示決定が遅れたことか ら、厚生労働省 は、指示 した試験が終了 し

なければ結果を出 さない現行の運用を改 め、調査 ・試験結果の提 出期

限や内示後の製薬企業の反証期間に期限を設定するべきである。

・ 厚生労働省は、必要な試験結果が提出 されずに再評価開始か ら一定

期間経過 した場合 には、.自動的 に効能効果 等 を削 除す るべきである。

・ 厚生労働省は、副作用 ・感染症報告、文献報告等を起点 として、効
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※ ズrブノ基1本労な考え方.1/ご.医 薬:扇等の安:全控対驚 を可譜 と

ずる鷹鞍塞:の 整 傭 と透卵必及 びぞ・の運冨 と渚汚ヲ∠ご屠 房の理

耀Fと舖 が擦 ちカ るよ うな 瞭 、を含めるべきと考えまず。ω

々委實ノ

・ 患者 に対す る副作用情報の啓発や適正使用の推進 のた

め、患者向けの情報提供資材の充実を図るなど、患者 と

の リスクコミュニケーシ ョンを円滑に実施す る体制 を

構築すべきではないか。

・ 患者からの医薬品に関する副作用等の問題を国 ・PM

DAに 報告 し、不適 正使用 の観点 も含 め、安全対策 に活

用す る仕組みの導入 を行 うべきではないか。

※ グス クコ ミュ=ケ ーションの男 殖/ごつ乙1τば国 、業界、医痴 野

孫、惹 者 ・働 署ぞ宛 ぞ物6乞影分担 を4ケ磁κ詔 乙.冥 彦励 な偽 凱

を示 乙た方 がよ61。6葛 褥 委:實ノ

能効果等の承認内容の変更や必要な試験の実施を製薬企業に指示する

手続等を明確化するべきである。

(4)市 販後安全対策等

医療現場にお ける安全対策を製薬企業に任せ るだけでな く、行攻が、必

要に応 じて医療現場での対応を確認 しつつ、緊急時に適切な対策が行 うこ

とができるようにす ることも含 め、次のような対応 を検討するべきである。

① 情報収集体制の強化
の

・ 医療機関か らの副作用等報告について、報告方法のIT化 の推 進、

報告者 の負担軽減 、報告者へのインセンティブの付与等により、その

活性化を図るべ きである。

・ 患者からの副作用に関する情報を活かせ る仕組み(患 者 か らの副作

用報告制度)を 創設 す るべ きで ある。 なお 、その場合には、分析 ・評

価に必要な診療情報が得 られていない場合 も想定 されることか ら、く

す り相談を拡充 し、当該情報の分析評価 に必要なより詳細 な診療情報

の入手方法についても検討するべきである。

・ 行政の外国規制 当局 との連携については、米国FDAや 欧州医薬 品

庁(EMEA>に 駐在職員 を派遣等す るな ど、 リアルタイムでより詳

細な情報収集や意見交換が可能な体制を整 えるべきである。

・ 行政の取組 として、国内外の副作用 ・感染症 を把握す る仕組みの構

築が進んでいるが、さらに国際連携の強化を図るため、外国規制当局

やWHOに お ける国際的な副作用情報 の収集 とその有効活用(報 告 シ
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※1方販 衡調蒼1/ごつ乙、τ.盧 者:が常!ご傍:薮の,受1プ手 でな贋な ぐ、ぞ虎

ぞ耽 の鑑:1鋸場雇7で参勿 できることが泌要と 伏 乎委費ノ

ステムの互換化の促進が前提)を 推進す るべ きで ある。

・ 医療機関からの副作用等報告のうち、例えば、死亡 ・重篤症例の報

告については、個人情報の保護等に配慮 しつつ、行政か ら当該症例に

関わる医療関係者への直接の照会等の必要な調査を実施できる体制を

整 えるべきである。

② 得られた情報の評価

ア 評価手法の見直しと体制の強化

・ 医薬品の分野 ごとの特性 に合わせ、承認審査時 と市販後の安全性情

報を一貫 して評価できる薬効群ごとの医学 ・薬学 ・薬剤疫学 ・生物統

計学等の専門職 からなるチーム制による分析 ・評価体制 を構築す る。

・ チーム体制における情報の伝達、評価のプ ロセスを明確化 し、その

実効性の評価を行 うべきである。

・ 副作用等のシグナルの検出の迅速性、報告症例全体に対す る網羅性

・を向上するため、諸外国の例を参考に、デ憎タマイニングの実装化 を

推進 し、随時改善を図るべきである。 塾

・ ファーマ コゲノミクスの市販後安全対策への利用について、実用化

をめざし、調査研究を促進す るべきである。副作用発現 リスクの高い

患者群の検知等のため、多角的 ・横断的な分析 ・評価 を体系的、恒常

的に実施す る必要がある。

イ 体制の強化と予防原則に伴う措置
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・ 医薬品の副作用や有用性の検証のため、市販後の新 し

い状況下で情報の収集 と評価 を科学的に適切に実施す

るための計画策定についてのガイ ドライン(ICH-E

2E)に 示 された薬剤疫学 的な調 査手法 を具体的な市販

後調査に活用すべ きではないか。医薬品の リスク管理計

画がこれ らを取 り入れて実施 され る措置 を講ず るべ き

ではないか。

※ 醗 の早期1かξ;1方販後までの沓囎 で潔決 プべき腿 を葎定

乙、雑励1な擬念があ虎1賄 砺髪/ごゐ㌧61τどのような安:荏:計 画

が必要かナ分た碍耀 をか/ナτr麓討ずる伽 盟み作グが泌要 であ

グ、当局と企業の双方とる1ヒ.アカデミアなど)からの協力る擦

なが、ら、10仏畠ξガイ ドライン踊 流医:安 塗艦 視の方法ノ

・ 副作用等 の リスクをより迅速に検出 し、安全対策に繋げるための取

組 を強化する必要があ り、新たな行政的な リスク管理手法 として、予

防原則に基づき、因果関係等が確定する前 に、安全性に関わる可能性

のある安全性情報を公表 し、一層の情報収集 を行 うとともに、製品回

収等の緊急措置を行 う等の対応を行 う体制の強化を図るべきである。

・ それ に対応 して、医薬品行政においても、医薬品の分野 ごとの特性

に合わせ、医学 ・薬学 ・薬剤疫学 ・生物統計学等の専門職からなるチ

ーム制 をとり、予防原則に基づ くリスクの管理体制を構築するべきで

ある。

ウ 新たなリスク管理手法の導入

・ 中間 とりま とめにおいて も示 したとお り、欧米における制度を参考

に、「リスク最小化計画 ・管理制度」(仮 称)を 速や かに導入 す るべ き

で ある。

一 具体的には
、承認審査の段階か ら、市販後のリスク管理の重点事

項やその管理手法等を定めた計画を作成 し、承認後に適切な実施を

求めるとともに、その後も当該計画の,必要 な見直 しを行 うこ とを基

本 とし、その内容 と経過を公表す る。

・ 本制度 におけるリヌク管理手法には、市販後調査の実施、添付文書

を始め とす る情報提供の徹底、販売制限等の種々のものがあるが、そ

れぞれの医薬品の特性 に応 じて、適切な手法 を組み合わせて実施す る

ことが必要である。

一 例えばサ リドマイ ドのように
、厳格 なリスク管理が必要 とされ る

医薬品については、当該医薬品を投与 される患者 を製造販舜業者等
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/ご示 ざ虎 τ6、るよ うな安全雌濫擁の方 法 で最良の方瑳 砒 鮒

,解の設 定を稲 プることが:重要フを男 殖ずることが:重要 と考え

ま ず。 また、ノ0仏石21Fζ安全催鑑視鷹動計画ワ/ごグズ ク蓑イ1、必

計画 ピ薇 凌i研:究7の美こ彪:、ノ添力『文 壽な どの傍姦麗 」翼の総 、飯『

莞繊 、対蒙 を薙定1した教育と晋及醗 、,注意喚遼1確認シズ テ

ム,期 のアクセズ を獺 ずるシズ テムなどた勿 え τ.こ カ ら

の蓼スの評伽 とフィー一1ダノfックノを含め τの グス ク葺断 画 と

考えまプ。 乙∠々∠:7委責ノ

・ レセプ トデータベース等の電子的な医療関連情報を リ

スク管理の 目的で活用する場合において、患者及び医療

者 ともに安心 し、これ らの情報が効果的に活用 されるよ

うにす るため、個人情報保護 を含 めて、倫理的な取扱い

に登録 し、安全対策の'実施 状況 を一元的に管理 し、評価 ・改善す る

システムを構築す る。

・ なお、本制度は、まず新薬をその対象 とするほか、既承認薬につい

ても、必要に応 じて対象 とできるようにする必要がある。

このような管理手法に対応 し、製薬企業において も自発的に適切な

安全 性情報の収集 ・評価を行い、予防原則に基づき、より「層効果的

かつ迅速に安全対策を講ずる体制を確保するべきである。

工 電子 レセプ ト等のデータベースの活用

・ 諸外国の活用状況等 を調査の上、薬害発生防止に真 に役立っものと

なるよう、行政においても、個人情報の保護等に配慮 しながら、電子

レセプ ト等のデータベースを活用 し、副作用等の発生に関 しての医薬

品使用者母数の把握や投薬情報 と疾病(副 作用等)発 生情報 の双方 を

含む頻度情報や安全対策措置の効果の評価のための情報基盤の整備 を

進めるべ きである。

・ このような、膨大で多様な安全性情報を医学 ・薬学 ・薬剤疫学 ・生

物統計学 ・情報工学等の専門家が効率的 ・効果的に活用できるよう、

組織 ・体制の強化を図るとともに、電子 レセプ ト等のデータベースか

ら得 られた情報を活用 し、薬剤疫学的な評価基盤 を整備す ることが必

要である。

・ 今後保険者等から提出される電子 レセプ トにより構築 され る電子 レ

セプ トデータベースについては、匿名化を行い個人情報の保護等に配

慮 しつっ、安全性 目的での調査研究のための行政や研究者のアクセス

を可能 とす るとともに、当該 目的によるデー タの提供等について、医
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に関するガイ ドライン等を整備すべきではないか。

※ こ虎らの傍叛1が:医薬易等の.安全控対蔚/こ勧1ご 渚房さゲzるた

め1ごば.巽 なる儲 源か らのデータが グンク朧 となグかつデ

ータのノfグデーションが謄 となるよ うな仕朔みがな乙、齪 グ、

その翻 催な極めτ疲:定的な着の1こな グます。痂レ(翻 子など

を房かτ、デLタ の グンケージが碓 まな グ、似スのレコード

1:=戻虎る仕溜みを考盾 ずる必要があると考定まず。α々 々委實ノ

療保 険の 関係 者等 の協力を促す必要がある。 また、レセプ トデータの

価値 を高めるため、十分な倫理的配慮を行った上で、関係者との協力

の下で、医療機関におけるカルテ との照合 を可能にすることの検討 も

行 う必要がある。

③ 情報の積極的かつ円滑な提供

・ 行政においてに、現在情報提供 してい る 「緊急安全性 情報」、「医薬

品 ・医療機 器等安全性情報」等を全面的に見直 し、医療機関が提供 さ

れる情報の緊急性 ・重大性を判別 しやす くす る方策 を進 めるべきであ

る。同時に、これ らの安全性情報に関する行政通知について、国か ら

都道府県に対 して通知す るのみな らず、国民に対す るメッセージも含

めた情報提供の在 り方を検討するべきである。

・ 医薬品について問題が生 じる可能性がわかったときに、予防原則に

立脚 して、グレー情報の段階においても、市民や医療関係者に積極的

に伝達す る姿勢が重要であ り、そのためのシステムを創設す るべきで

ある。

・ 行政においては、製薬企業や医療機関等から行政に報告 された副作

用情報や使用成績調査等のデーダについて、匿名化を行い個人情報の

保護等に配慮 しつつ、利用者がアクセス し、分析が可能 となるよ う整

備するべきである。

・ 行政においては、患者の安全に資するため、一定の医薬品について
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は、専門性 を持った医師や薬剤師が適切に関与 し、患者への説明と同

意等が徹底 されるような方策を講ずるべきである。

・ 国民や医療関係者に対するより効果的な情報伝達の方策に関す る調

査研究を実施 し、具体的な方策を検討す るべきである。

・ 副作用疾患に着 目した情報の発信な ど、更なる多面的な患者向けの

情報発信方策について検討す るべきである。.

・ 最新の情報(副 作 用等に関す る最新 知見)や 採 るべ き安全対策措置

について、製薬企業等か ら医療機 関の安全管理責任者等への情報提供

が強化 され るとともに、医療機関においても最新の情報等が臨床現場

まで徹底 して伝達 される院内のシステムが構築されるよ う行政が指導

するべきである。

・ 製薬企業が医療機 関等に対 して確実に情報を伝達 しているかな ど、

企業における安全対策措置の実施状況を確認す るべ きである。

・ 安全対策措置をとった際の根拠やその経緯 を文書 として とりま とめ

て公表す ることにより、その透明化を図るべ きである。

・ 患者への情報発信を強化するため、「患者 向医薬品ガイ ド」のより一

層の周知 を図るとともに、患者ニーズに合わせたガイ ドの充実を含め、

その活用方法について検討するべきである。

④ 副作用情報の本人への伝達や情報公開の在り方

・ 早期 に患者に告知す ることにより、適切な治療を受けることが望み

得 るよ うな一定の副作用等については、因果関係が不確かな段階にお

いて、医薬品の安全性情報 を広 く収集 し、迅速な安全対策につなげる

とい う副作用等報告制度の機能を損な うことな く、また、個人情報の
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・ 患者が投薬を含め提供 された医療の内容を知 ることが

できるよう、診療明細を患者に発行するヒ とについて医

療機 関を指導すべきではないか。

保護や医師 と患者 との関係にも十分配慮 しつつ、個々の患者(国 民個

人)が その副作用等 の発現 について知 り得 るような方途の在 り方を検

討す るべ きである。 一

・ 上記の検討 に当たっては、当該医薬品を製造販売等 した企業の積極

的な協力 を求めるものとする。(医療機 関への協力依頼や情報提供窓 口

の設置等)

・ 行政 はミ未だ感染症 の罹患 リスクを完全に否定できない特定生物 由

来製品については、患者まで迅速に遡及できる体制 を確保するため、

医療機関や製薬企業で記録 を保存 させ るだけでなく、患者本人が使用

された製剤名やロッ トを知って自らも記録を保存 してお くことができ

るような方策 を検討するべきである。,例えば、明細書 を患者 に交付す

ることや、ICカ ー ドや レセ プ トデ ー タベー スへの入力等の方法を検

討 し、推進する必要がある。

・ 製薬企業が国に報告 したフィブ リノゲン製剤等の納入先医療機関名

等についての国に対する開示請求の時に、情報公開への国の消極姿勢

がみ られ、公表までに時間を要 してしまったことを踏まえ、被害発生

が確認 された後の国民への情報伝達の在 り方について被害者に配慮 し

た公表の在 り方 を検討する必要がある。'

・ 電子 レセ プ 下デー タベ「スが構築 された場合には、緊急の安全性情

報の提供が必要な場合において、 レセプ ト情報を活用 した患者本人へ

の通知等に関する方法 ・問題等を検討する必要がある。

⑤ 必要な情報提供と適正広告による医薬品の適正使用

・ 医薬品についての質の高い情報提供は学術的にも臨床現場にとって
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も参考となる。 しかし、製薬企業が、プレスリリース、医師の対談記

事の配布、学術晴報の伝達や患者会への情報提供等を装って医薬品の

適応外使用の実質的な宣伝行為を行っている場合や、医薬品の効能効

果について過度な期待を抱かせるコマーシャルや患者会今の情報提供

等を実施 している場合、その結果として医薬品の適正使用を阻害し、

被害拡大にっながってしまうことから、行政は、製薬企業の営利 目的

による不適切な情報提供や広告を指導監督するとともに、製薬企業等

の質の高いMR育 成等も指導するべきである。

⑥'GMP調 査

・GMP調 査は、製造販売承認の要件である、医薬品の製造所におけ

る製造管理 ・品質管理の状況がGMP省 令(「医薬品及び医薬部外品の

製造管理及び品質管理の基準に関する省令」)に適合しているかどうか

を確認するために行われている。この適合性調査は、生物学的製剤の

製造施設については総合機構の職員が、その他の医薬品の製造施設に

ついては地方自治体の薬事監視員が当たってお り、医薬品の製造管

理 ・品質管理の対策の強化 と製薬企業に規制を遵守することを徹底さ

せることに貢献しており、調査を行 う者の人材確保等にさらに努める

必要がある。

⑦GVP、GQP調 査

・ 製造販売業者の許可要件であるGQP省 令(「 医薬 品、医薬部外 品、

化粧 品及 び医療機器の品質管理の基準に関す る省令」)、GVP省 令
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・ インターネ ッ トを通 じた未承認薬の個人輸入に関する

規制を強化すべ きではないか。

※ 葱入轍 ス!ヒつ6〕τ、厳:搭な規綴が1必黒 そのた、め」仁、拷替医柔ぎ

湯 のなρ濾 や希少疾病1ごガ ずる例亦労 粥 シズ テムを つぐ

グその翻 を並行 乙τデテな ラ。 伏 平委貞り

(「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の

基準に関する省令」)に従って医薬品の安全性、品質及び有効性の確保

に努めているかどうかを確認するための調査である。製造販売業者を

管轄する都道府県の薬事監視員が当たっており、その資質向上や人数

の確保等につき国の配慮が必要である。

⑧ 個人輸入

つ 個人輸入 として国内で使用 され る未承認医薬品について
、薬監証明

によ り使用実態等を把握 し、電子的なデータベース化 を行 うとともに、

当該データを公表するべきである。

・ 個人輸入 された未承認 医薬品に係 る副作用情報に関して、必要に応

じ、広 く迅速に注意喚起等を図るべ きである。

・ また、個人輸入 される医薬品等は、安全性 ・有効性 が十分確認 され

ていない ものがあ り、そめことについて国民の啓発 にもカを入れるべ

きである。'・

・ 個 人:輸入代行 を装 って実質的 に未承認医薬品の広告、販売等 を行 っ

ている者への監視 ・取締を強化するべきである。

・ 患者数が極めて少ないことな どにより製薬企業による承認 申請等が

進まない国内未承認薬について・適正な管理、安全性情 報等の収集 ・

提供及び適正な使用が行われ るよ う、欧米で制度化 されているコンパ

ッシ ョネー ト・ユース等の人道的な医薬品の使用手続の国内導入 を検

討す ることが提案 されているが、安易な導入によってかえって薬害を

引き起 こすことにならないよ う、慎重な制度設計 と検討が必要である。
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※ 安 全ガ麓1ご1係る1庁政、蝶:企 業.医 療1蠣 、意者の浸罰 を49確

化プること、が:重要 であ ダ.揮11ご安全ガ蔚1ご際 乙τの医療務衡.

、医療張ヴ孫者の重 要雌や疫罰7ごつ6⊃τ{多講 ∠∫る必要がある。 傷.

樗委實ノ

※ チーム医療と 乙τ、郷 、桑1)翻 、看麗 スタ1ノブ、療者、影 ξ

・箏が遵 誇 乙、安全対蔚 を講 じる必要:がある旨謎 ずべ きであ

る。6姦 樗委買ノ

※ 医甑 翻 彫 夢翅方'浸 薬1ご襯わる医:;痴野孫者1乞ξ、必 ヲ『)添似文

壽等の簾 易傍叛、痔1ご使用L乙の注 惹を潔 乙、理 耀のま てr翅

方 プべき盲記 述プベまであ る。`勘 簿委實ノ

※ 医療事 教鍛 のため1ご、医:灘 彪 ヂ潔%だ よ グ病院 や診:療:所等

/ご19亡、、医療安全 、繍 易安全及 び医療獲審安全 斧理 黄=在者の設

置 が:求め ら虎 τ乙、る。医療事:あ乞防■ や鹸 農獲靭 での史 会催傍1

(5)健 康被害救済制度

・ 医薬品の副作用及び生物由来製品を介 した感染等による救済制度の

更なる周知徹底を図る。また、がんその他の特殊疾病に使用されるこ

とが目的とされている医薬品の同制度における取扱い、胎児の健康被

害の取扱いなど救済の対象範囲について検討するなど、不幸にして健

康被害に遭った患者の救済の在 り方を検討する必要がある。

(6)医 療機関 における安全対策

① 医療機関の取組の強化

・ 医療機関内の薬事委員会や薬剤部門等においても、各医療機関内の

情報伝達、医薬品の使用 に係 る安全性と有効性の客観的な情報収集 ・

評価など、健康被害の発生や薬害防止の観点か ら積極的な取組を行い、

一定の役割 を担 うよう努めるべきである。

・ また、医療機関においても、副作用や感染症について、医薬品の使

用記録等の保管を徹:底す る必要が あ る。 将来 の健康被害に備 えて診療

録 を5年 を超 えて長期間保 管すべ き との意見 もあ り、IT化 の進展 も

踏 ま えて関係 者 は検討 を行 うべきである。

・ 医療機 関の安全管理責任者(医 薬 品安全管理 責任者 ・医療機器安全

管理責任者)を 中心 に一層 の安全対策 に取 り組むべきであ り、そのた

めの一つの手段 として総合機構の情報配信サー ビス(プ ッシュメール)

へ の登録 を推進す るべ きであ る。

・ 厚生労働省や総合機構か ら電子 メール等 により発信 され るプ ッシュ
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報の伝醤 を真1ご鋤 な ・ら6め るため1ヒな1、」を詔 の多安:1全螢理蒼

在者のノ(責確禦1ヒ.努1める必要:カfある。6舗 委責ノ

※ 医療麓暫1勾仁ゐソナる.安:控 俘霰の磁 寒な伝達　シス デムの礫

等、鹸 綴屡昴仁ゐソナる礫 謁の安全燦/ご つ乙1τる記鐵 乙τば

ど うzラ㌔ ζ:委 〕憂「ノ

・ 薬剤師が、薬の専門家 として、薬剤 に関す る業務全般

に責任 を持って主体的に関与 し、薬害防止 のための役割

を全うできるよう、必要な環境整備 を図るべきではない

か。

・ 適応外使用 を含 め、科学的な根拠に基づ く医療が提供

されるよ う、EBMガ イ ドライ ンの作成 ・普及 を行 うべ

きではないか。

メール等の注意情報が、医療機関内のオーダリングシステム等に反映

される等情報が確実に活用されるためのシステムづくりの方策を検討

する必要がある。

・ 医療安全確保に関する情報伝達のため、また、医師との連携 ・協調

の下、医薬品による副作用の早期発見及び発生防止のための患者支援

が行える薬剤師の人員確保と育成に努めるべきである。

② 医療機関での措置のチェック体制の構築

・ 添付文書情報の周知が困難な現状か ら、薬剤師等の医薬品情報を取

り扱 う部門が医療安全確保に関す る情報(添 付文書 、医薬 品に関す る

最新 データ、副作用情報等)を 収集 ・評 価 し、そ の結果 を臨床現場に

伝達するシステムを構築するとともに、その伝達状況に薬剤師が関与

し、確認すべきである。

・ 医薬品の適応外の使用が不適切であったことが薬害を引き起こした

教訓を踏 まえ、適応外使用については、個々の医師の判断のみにより

実施 され るのではなく、(3)③ ウ(29～30頁)に 記:載したエ ビデ

ンス レベル に応 じた対応が求められるとい う考え方 を前提 として、原

則 として医療機関の倫理審査委員会等への報告及び定期的なチェック

を受 けるべきである。なお、適応外使用については、 目的 と結果 とを

明記す るな ど後 日安全性及び有効性の検証ができるようにすることも

検討す るべきである。

・ 特に、製薬企業の営利 目的の誘導(教 育)に よる適応外使 用や研 究

的 な医療行為については、特に厳 しいチェックが求められ ることは言

うまでもない。
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・ 情報が多すぎて、医師にかかる負担だけが大きくなり、大事な情報

が伝わらなくなることがないよう、担当医以外の医師や、薬剤師等コ

メディカルも含めた安全性情報管理をチーム医療に組み込み、徹底す

るべきである。

・ 医療機関における上記の自己点検等の安全対策措置の実施状況を行

政が実地に確認 し、情報共有を通 じて改善が図られる仕組みの構築を

促す必要がある。薬害再発防止のための仕組みとして、これ らの業務

に携わるべき地方 自治体の人員等についても、その資質向上や人数の

確保等につき国の配慮が必要である。

(7)専 門的な知見を有効に活用するための方策

① 学会に期待される取組

・ 学会間での情報共有のための仕組みの構築、特に、副作用や有用性

の評価が変化 している等の情報に関 し、異なる領域の学会間で最新知

見を共有する仕組みの検討を促す必要がある。

・ 安全性 と有効性に関す るエ ビデ ンスづ くりとその普及 について、学

会が専門的な立場から指導性を発揮す るよう求めたい。

② 知見の適切な伝達

・ 厚生労働省 の研究班の結果やま とめです ら、充分に社会へ還元 され

ているとは言い難い現状にあることか ら、冊子、webで の公 開 のみ な

らず 、必 要 に応 じ、地方 自治体、学会、関連企業等への情報伝達を行
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第4医 薬品行政を担う組織の今後の在 り方

・ 医薬品行政 を担 う組織の在 り方 については、「第一次

提言」において、「『厚生労働省の在 り方に関する懇談会』
ゆ

の最終報告を踏まえ、医薬品行政を担 う組織及び医薬品

行政の監視 ・評価機関等の在 り方について、更なる検討

を行ってい く」 とした。

壱 本委員会においては、「医薬品行政組織の見直 し案の

比較(整 理試案)」 な どをも とに具体 的な検討 を行 うと

ともに、医薬品の監視 ・評価機関等についてはワーキン

ググループ(WG)を 設置 し、 と りま とめ を行 うた。

・ また、こうした組織の見直 しだけではなく、戸MDA

に対す るア ンケー ト調査な どを通 じて、総合機構におけ

るマネジメン トの課題 などについても、議論を行った。

い、その結果 を評価することを検討す る必要がある。

(8)製 薬企業に求められる基本精神

・ 国内外の大手製薬企業において、2010年 前後 に多 くの医薬 品の特許

権 が消 え、ジェネ リック医薬品との競合等による厳 しい時代 に突入す

ることが考えられ ることか ら、生き残 りをかけた新薬開発等が激化 し

てお り、それに伴 う副作用や薬害再発の可能性が懸念 され る。 このよ

うな中であるからこそ、コンプライアンスは当然であるとともに、製

薬企業のモラルがこれまで以上に求められる。

(9)医 薬 品行政 を担 う組織 の今後 の在 り方

① 中間とりまとめまでの議論

・ 本委員会は、昨年7月 の 「中間 と りま とめ」 に向けて、安全対策ゐ

充実 ・強化策を効果的に実施 し、薬害再発防止を実現す ることのでき

る行政組織の在 り方について、事務局か ら提示 された次の2案 を基 に

議 論 した。 なお、いずれの案 も 「:最終 的には大 臣が全責任 を負 う」こ

とが前提 とされている。

〈A案 〉 承認審 査、安全対策 、副作用被害救済等の業務を一括 して

厚生労働省医薬食品局(現 状。別 の組織 もあ り得 る。)が行 い、

審議会 が大臣へ答 申する。

〈B案 〉 承認審 査、安全対策、副作用被害救済 等の業務 を一括 して

総合機構が行い＼総合機構が大臣へ答申する。
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・ このような議論を通 じて、予防原則 に基づいた安全対

策や新薬の承認審査等を、専門的で中立的な立場から、

迅速に実施するため、組織の在 り方を含めどのような仕

組みとしてい くべきかとい う観点から、さらに検討を行

った。

(1)第 三者監視 ・評価 システムの構築について

・ 第三者監視 ・評価システムの構築については、第一次

提言における議論を踏まえ、11月 にはWGを 設置 し

て、○.月まで計 ○回にわた り議論 を行ってきた。

・WGに おいては、この第三者組織 について、目的、検

討に当たっての視点、権限権能、形式 ・仕組み といった

観点から、検討 を行 った。その結果は別添のとお りであ

るが、主な内容は以下の とお りである。

乙P!〃 「σ の 、と クま 、とめ を踏 まえ で遊 記 ♪

・ 厚生労働省 は、このWGの と りま とめを踏 ま え、速や

か に実効性 のある第三者組織 を設置す ることが望まれ

る。

(2)医 薬品行政組織 につ いて

① 医薬品行政組織の在り方について

そ して、中間 とりまとめの時点では、両案に係 る課題 について問題

提起をした上で、「今後 さらに検討す る」こととした。

・ この2案 は、厚 生労働省 と総合機構 との関係 に関する典型的な整理

といえるが、両案 とも、次のような 目的 や方向性を共有 している。

a国(厚 生労働 大 臣)の 責任 の所在 を明確 にす る。

b承 認審 査 ・安全対策 を通 じて 、業務運営の独立性 ・中立性 ・科学

性 を確保する。

c厚 生労働 省 と総合機構 との役割分担 を明確化 し、情報伝達や意思

決定に関わる無駄を解消する(特 に安全対策 の分野 にお いて)。

d医 薬 品行政 に対す る監視(評 価)機 能 を確保 す る。

② 医薬品行政組織の在り方について
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・ 医薬品行政組織の在 り方については、「中間 とりまと

め」において、A案 、B案 とい う2案 を議 論 し、また、

「第 一次提言 」においては、行使可能な権限の範囲、運

営財源 の原資のあり方、職員 の専門性 の確保、行政改革

推進の中で課 され℃いる制約 との関係な どの論点も含

め、幅広い観点か ら検討を行ってきた。

・ これ らの議論 を踏まえ、当委員会においては、医薬品

行政組織の在 り方について精力的に議論 してきたとこ

ろであるが、第一次提言における議論 も踏まえつっ、い

ずれの組織形態をとる場合であっても、以下のような方

向性で今後 とも議論を進 めてい くことについて認識を

共有 した。

◇最終的には国が責任 を負 う形 としつつ、遭 切に権限

を行使 できる体制 とする。

◇安全対策に重点を置きつつ も、医薬品を迅速に届け

るといった観点や、承認審査 との一貫性 といった観

点 も踏まえる必要がある。

◇透 明性の向上や、専門性の確保 といった視点は不可

欠である。

◇国民の声や、現場の情報が、適時適切に伝わる仕組

みとす る必要がある。

◇ 医療政策などとの連携を図る必要がある。

◇組織 をどう改編するかといった課題だけでなく、組

織のマネジメン トをどうす るか、人材の育成 ・確保

・ 今回の提言の とりまとめに当たっては、上記a～dを 充足 す る医薬

品行 政組織 として どのような組織形態が望ま しいかについて、行使可

能な権限の範囲、運営財源の原資の在 り方、職員の専門性の確保、行 ●

政改革推進の中で課 されている制約 との関係 などの論点 も含め、検討

を行 った。

一 先ず、国の行政機 関(省)か 独 立行 政法人等 かに よって、行使可

能な権限が どのよ うに異なるかについて は、過去の多 くの立法例を

見る限 り、後者の権限は限定的 とされているが、明確なルールは存

在 していない。ただ し、医薬品の承認審査 ・安全対策に係 る権限を

独立行政法人に委ねた場合に、国民に対する賠償 ・補償を行 うこと

が、法的に、また現実に可能なのかを懸念する意見 もあった。最終

的には大臣が全責任 を負 うことを前提 とす るべきとしても、医薬品

の審査、安全対策等 において専門的かつ客観的な立場から業務 を遂

行するためには、調査等の一定の権限を当該機関等に付与する必要

があるとい う意見もあった。

一 運営財源の原資の在 り方については
、製薬企業等か らの拠出に依

存す るのは好ま しくなく、出来る限 り公費によるべきとい う意見 と、

業務の性格に照 らせばユーザー ・フィーで賄 うべ きであるとい う意

見があった。他の同種の行政事務 との均衡を考慮すれば、承認審査

等の手数料については、今後 とも原則 としてユーザー ・フィーによ

るべ きと考えられ るが、安全対策の財源 については、国の責任 を踏

まえ、国費を重点的に投入するようにすべ きである。同時に組織 と

して、中立 ・公平に業務を遂行するルールを整備す るべきである。

一 承認審査や安全対策を担 う職員には
、高い倫理観 を持 ち、専門的
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をどうするかといった点も重要な課題である。

・ 今後 とも、厚生労働省においては、このような視点を

踏まえ、見直しに向けた検討を進めてい く必要がある。

・ なお、政府全体で独立行政法人の見直 しの検討が行わ

れる場合であっても、本委員会で議論 されたことを踏ま

え、議論が進 められてい くことが望まれる。

※ 当初の揮:討でな:新たな麺職 の礫 とρ った、1医楽協:庁 ピ仮 歓〃

儲 る範囲Pと乙τ議編}さ虎 τ61た カず;当委實会が憲速 な み一ン

ダウンとる潔えるところ/こな グ.癒 め τ屍念 である。 乙か 乙、

現 差'の厚 労省の組…紛体勃佐1㎜ との灘孫のみ で.易 『たな置プぞ

仁1句/ナτ、医 義 房1庁政の窪ヲρ手/こな グえるのかズ'6⊃/ご不安で あ

る。綾者41の の医療概;籍と乙、ラ」医療のス 々一ガンがあ る47で 、

この度 の麓討1ごつρτ{多、法律家1箏の享　βグ家の葎/こな'まった冤

蕨 が:主導1しτρτ、難 な:摩ぐ盛{じξ;虎た。 伏 平委貞ワ

② 総合機構におけるマネジメン トの課題について

ピPノ アンク'一ん線 を踏 まえ で遊 記/

③ 人材 の育成 ・確保 の在 り方 について

・ 第一次提言においては、 「承認審査 ・安全対策を担 う

職員の採用 と養成に緊急かつ計画的に取 り組んでいく」

かつ客観的な立場から業務を遂行す ることが求められる。常に最新

の医学 ・薬学等に関す る知識を:確保 し、 内外 の専 門家 同士のネ ッ ト

ワークの活用が求められ ることから、独立行政法人等において要員

を確保 し、専門性 を高めるべ きとい う意見 と、企業との人事交流 を

促進す る上では企業出身者であっても公務員の身分の方が法的な責

任が明確であることや、国の責任 を明確にする観点か ら、国家公務

員 としての要員 を確保すべ きとい う意見があった。本省職員の場合、

キャ リアアップ してい くためには、事務官 ・技官を問わず、局や省

を超 えた幅広い人事異動が求められてお り、専門性の確保の面で制

約がある。 これに対 して、同じく国家公務員であっても、組織形態

を外局(例 えば 「医薬品庁」)や 施 設等機 関(例 えば、旧医薬 品医療

機器審査 センター)と す る ことに よ り、専 門性 の確保は可能ではな

いか とい う意見があったが、一方で、医師等が公務員 に転職す る場

合には、施設等機関での事例等か ら、人事評価、専門技術の継続 と

発展性、給与等の処遇面で不利益 を被る可能性があり、優秀な研究

者や医療者を集めるとい う観点か ら、公務員化に慎重な意見があっ

た。

行政改革推進の中で、国家公務員の総定員は毎年度純減が求めら

れることか ら、国家公務員 による組織によった場合、医薬品行政の

体制を抜本的に強化することは難 しいのではないかとい う意見、定

員の問題は政府全体 として思い切った再配置 を行 うことで対応すべ

きであ り、組織定員の制約があることに よつて組織形態の在 り方が

左右 されるべきでない とする意見、現在 の制度運用では、独立行政

法人の職員 について も一律 に人件費総額の削減が求められるな ど、

同様の足かせがあ り、国家公務員による場合 と大きな違いはない と
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と指摘 した ところである。

・ また、第一次提言においては、外部の人材を活用す る

手法、業務環境や教育システム、専門家を育成す る仕組

みな どの必要性 と、その具体的方策を提示 したところで

あるが、製薬企業出身者の活用や製薬企業 との人材交流

等の在 り方については、引き続き検討す る必要があると

した ところである。

r今憂の謝 を踏ま詑で遊記ノ

(1)第 三者監視 ・評価 システム の構築 についてく亘糧〉

・ 第三者監視 ・評価システムの構築については、第

の意見があった。

・ 医薬品行政の組織形態 として、最終的に どのような姿を目指すにせ

よ、その充実 ・強化のためには、承認審査 ・安全対策 を担 う職員の採

用 と養成に緊急かつ計画的に取 り組んでい く必要があると同時に、効

率的な業務運営ができる体制を構築する必要がある。

本委員会 としては、次の③に掲げる厚生労働省及び総合機構の緊急
∂
的な取組 を当面の対応 としつつ、その実施状況等を踏まえ、厚生労働

省 と総合機構 の一元的な組織体制 も視野に、引き続き医薬品行攻のあ

るべき組織形態を検討 していくこととしたい。

ノ ノ

③ 緊急的な取組について

・ 本委員会の 「中間 とりま とめ」を受けて、厚生労働省は、本省 」総

合機構それぞれに係 る予算要求等を行い、平成21年 度 においては、総

合機構 の安 全対策要員を100人 増員す る こととなった。 当該増員 によ

る人的資源拡充のメ リットが最大限に生かせ るよう、総合機構は専門

的な人材の確保 ・養成 と効率的 ・効果的な組織体制を実現す るととも

に、総合機構 と厚生労働省間の緊密な連携 による一体的な業務運営を

行い、本提言の第4の(4)市 販後安全対 策 の各項 に掲 げ られた事項

を実現するべきである。

④ 医薬品行政の監視 ・評価機関等について

・ 厚生労働省が実施する医薬品行政については、総務省、財務省、独
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一次提言における議論 を踏まえ
、11月 にはWGを

設 置 して、○月 まで計 ○回にわた り議論を行ってき

た。

・WGに おいては、この第三者組織 について、目的、

検討に当たっての視点、権限権能、形式 ・仕組み と

いった観点から、検討 を行 った。その結果は別添の

とお りであるが、主な内容 は以下のとお りである。

ピ」iD!〃 「(3のと クま とめ を踏 まえ で遊 記 ノ

・ 厚生労働省は、このWGの と りま とめを踏 ま え、

速 や か に実効性のある第三者組織 を設置す ること

が望まれ る。

※ 厚 生痘政1ごゐ/ナる医 鍵易の グス ク葎理/ご謝 ずる部局 の壁 のな

ρ麓錫『逐71躰続雁:立への更 な る.身薦'乙,と第三 者/ごよる麓証評吻F

シス テム を磁立。 伏 平委:費ノ

※ 惹1者:が:主体仁なる輿 薯 痘政 の覆討 を蓮ξ長 乙,τ進め ること,が泌

要 と、額1ラ。 伏 孕『委3尋ノ

立行政法人評価委員会や総合機構の運営評議会などによる評価が行わ

れているが、これ らの評価機能には限界があることから、新たに、監

視 ・評価機能を果たす ことができる第三者性を有す る機関を設置する

ことが必要である。その評価の対象には、医薬品行政の在 り方全般の

評価に止ま らず、個別の安全対策等 を含 めること、提言 ・勧告権限や

調査権限を有す ること、国民の声を反映 させ る仕組みを備 え、第三者

的な立場か ら勧告等 を行 える機関であることが必要である。

・ 同時に、FDAの オ ンブズマ ン部0よ うに、国民の声 を行政 に反 映

す る機能 として、医薬品行政を担 う組織に苦情解決部門を設置す るこ

とを検討するべきである。

・ 第三者的立場か ら、医薬品行政の監視 ・評価等を行 う機 関の責任は

重大であり、具体的な業務内容や、職員に求められる資質等その具体

的な在 り方については、引き続 き本委員会において検討することとす

る。

⑤ 今後の検討について

・ 本委員会は、平成21年 度以降 も活動 を継続 す る こととしてお り、医

薬品行政を含め全省的見地から厚生労働行政の組織 ・体制の在 り方に

ついて提言 しているr厚 生 労働行政 の在 り方 に関す る懇談会」の最終

報告 も踏まえ、医薬品行政を担 う組織及び医薬品行政の監視 ・評価機

.関 等 の在 り方 につ いて、更 なる検討 を行 ってい くこととしたい。
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'[
資料3]

米国センチネル・イニシアティブについて

平成22年2月

安全対策課

●2007年FDA改 革法(:FDAAA)

》 議会からFDAに 対して積極的な市販後安全性監視が要求され、複数

の情報源から得られた医療データのリンク・解析を可能にするために、

異なる情報源へのアクセスの確保、そして市販後リスクを同定し、解析

するためのシステムの構築が求められた。

>2010年7月 までに2,500万 人のデータ・2012年7月 までに1億 人の

データへのアクセスを確立するという目標が設定された。

■2008年5月 センチネル・イニシアティブにおける目標

》 医薬品安全性モニタリングのために、統合された情報システムを構築

》 多様な既存データシステムへのアクセスが可能になり(例:電 子カルテ、

保険請求データベース)、現行の機能が拡大

》 散在している各種データソースを素早く確実に検索し、未特定の関連製

品の安全性情報を得ることが可能

》 プライバシーやセキュリティーの確立されたリモートシステムを通じて、

様 々なデータを様々な検索条件式で検索することが可能な拡張可能な

データベースを構築

》・製品のライフサイクル全体を通じたFDAの モニタリング機能を強化

》 データマイニングや研究的な活動を促進

●センチネル・イニシアティブの特徴

》 中央集権化された大規模なデータベースではなく、分散化されたデー

タネットワークである。参加機関は、標準様式に基づくデータの作成や

集約を行い、ネットワーク全体に提供を行う。これにより、患者の個人

情報が、医師又は元6デ ータ所有機関に留まる利点がある。

●最近の動向

》 平成22年1月 、FDAは 、自動化されたヘルスケアデータを使用して医

薬品等の安全性を評価するパイロットプログラムを開発する契約をハ
ーバード・ピルグリムと結んだ。稼働すれば、製品の安全性監視におけ

るFDAの 取り組みが強化されることが期待される。
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〈センチネル・イニシアティブにおける組織構造〉

セ ンチネル ・イニシアティブ

官 民 パー トナー シップ

・FDA

'●パ ートナー(例:デ ータ所有者)

'分 野別の専門家 ・

●他の政府機関

研究要素

センチネル ・システム

アーキテクチャー

クエリー一データソース
デ「タ所有者の
同意およびプライバシーと
セキュリティセーフガードの

合致が前提条件

データ/擁 ＼＼

勘瞥/i＼ ＼、
ぐ 』/i＼ ＼.

デ ー タベ ー ス1一 ど・ 韮 一 … デ_タ 心 ス

ザ デ ー タベ ー ス .1デ ー タベ ー ス ・

デ ー タベ ー ス ・̀

(参照)

■

■

■

`協 θ5肋 ～玩刀θ〃hゴ 舶6加!磁 翻
0ηaム9加6θ8ア 危r、砿αロf60加8・ 」輪 ぬoa1乃 αノ召0'ぬ 漁 げ ・,

(May2008):htt;〃www.fda.ov/Safも 七 ∠FDAsSen七inelInitiative/ucmO89474.htm

Plat七,R.,Wilson,M.,Chan,K.A.,BennerJ.S.(2009) ,"TheNewSentinelNetwork_

Impr・vingtheEvidence＼ ・劔edica1-Pr・ductSa色ty",%θ 」瓶 、動 ψ 刀繭 αma1。!

ノレZ診{力冨hθ,361(7):645-7

FDAAwardsContrac七 七〇HarvardPilgrimtoDevelopPilotfbrSaf6tyMonitoring

System:

h七t:〃wwwfda.ov1NewsEvents/逼ewsroom/PressAnnouncements/uc血196968 .htm
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資料4

医師ぺのイ ンタビュー結果

1.フ ィブ リノゲン製剤の使用 を推奨す る医師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 る認識ピついて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・一を行い、1名 の医師

(医師C(60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 も行っていた産婦人科 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 う意見が聞かれ磁そのためフィブ 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/d:L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 るよ、血液セ ンターの集約化
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によ り今後は血液の運搬が 酎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NAT検 査にかけ られないがために2日 間使 え

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、」征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 しておち

くこ とができない。現在でも、3,000mlの 出血の後、運び込まれ る妊産嬉 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F:FP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 えるに怯、

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 う病院ではブイブ 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 リノゲン製剤が用いられてお り、 日本で

使用できないことは悲劇的な状況 と言って よいだろ う。

・ フィブ リノゲン製剤の優 立性 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、・クリオプレシピテー 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。

・ 医療の進歩によりフィブ 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
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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 に処方例 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

してきた ら用いる可能性はあるが)

当時の医療事情 とフィブ 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 目とい う疾患が非

常に多かった。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F:FP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 。一

これまで も、大 きな病院に運び込まれ るまでの問、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、大最出血の止血 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った 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。

・r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 リノゲシ製剤 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、悲惨な状況であっ

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 イル 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。一!

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
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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。

・ 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巨2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非B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

ことを知っていても、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 リスクがあった として も、目の前にいる大: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 仮に肝炎麟 のリスクカミ誘 ても儲 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、 トラジ白一ル等 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

・ 昔の、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:7イ 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1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、
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想定 し得 る範囲で安全性が確認 されていて、かっ、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 「汚染ゐあった悪 しき血液製剤」 とい うレッテルのために、惑染 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。

・ 現在ではフィブ 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

イブ 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

イブ 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+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σ,.・

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

い筍わけではない・ 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 リノゲン製剤の使用ニーズを有す る医師がい七、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、かっ科学的 ・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。(c£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100%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
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わけではな レ、・。現に以下のよ うな反論 をす る医師も存在す るのである。

2.フ ィブ リノゲン製剤の使用 を推奨 しない医師へのインタビュー

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 りフィブ 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。
1

・ 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
/

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 ピな

い 。一
・ 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充進が生 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。線溶系充進の結果、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/d:L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
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補充を行ったが、フィブ リノゲン製剤は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、:F:FP、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 リノゲン製剤め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 車しれないが、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。

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 ソター出血 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。 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

止
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
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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 けた医師が何人い左であろ うか、決 して多 くは無いで

あ ろ う。

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

フィブ 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、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。

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 ン血症 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 、血液製剤の供給方法などの産科医療 を取 り巻 く社会情勢の変化、

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 ィブ 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。
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参考1:

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 セ』(添 付資料1、2ペ ージ中毅)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。 フィブ リン形成 に必要なフ

ィブ リノゲン濃度は100mg/dl以 上であり、新鮮凍結血漿450mlは フィブ リノゲン19に 相

当す るので、体重60Kg(循 環血漿量31)で は約30mg/d1上 昇す る。』 と記載 されてお り。

フィブ 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。

参考2:

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)に は、4.凝 固障害の回避、 として 『凝 固因子、 とくにフィブ リノゲン も低

下 しやすいので、新鮮凍結血漿やフィブ 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、パブ 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

ラィブ リノゲン製剤への期待 が残 っている事が見て とれ る。実際にはフィブ 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。

参 考3:
洛

rWilliams産 科学」の記載の変遷の考察

rWilhamsの 産科学」は産科領域の最も世界的な教科書である。そこにおけるフィブ リノ

ゲンの扱いについてま とめてみた。

Williams産 科学の記載 内容 の変遷

年 版 記載内容 ・

1985(S60)・ 17 :Lyophihzed丘brihogenlヰ 低 フィブ 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 フィブ 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丘brin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、4-89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(nogoodevidence)例 えば、帝王

切開ρ直前の10分 間以内で49の フィブ 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49の フィブ リノゲンは有効投与量 と考えられるが血 中濃度を

100mg/d1上 昇させる。凍結乾燥フィブ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 レシピテー 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 フィブ リノゲンを供給するために

15-20単 位のクリオプレシピテー トが必要である。

1989(H1) 18 ク リオプ レシ ピテー ト1パ ックには60-420mgの フ ィブ リノゲンが含 まれ、平均270mg

で あ った。他17版 と同 じ

1993(H:5) 19 AA豆B(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 フィブ

リノゲンが含まれている。他17版 と同 じ
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1997(H:9)

2001(H13)

21

22

FFPは 全 血 か ら分離 され凍結 され左 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。フィブ リ

ノゲンが100m9/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 常がある揚

合 に用い る。

Cryoprecipitate

こ の成分はF:FPか ら作 られ る。第VIII因 子 、vonWillebrandfacto鳴 少 なくとも150mg

の 丘brinogen,XIII因 子 、 と 五bronectin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6ク リオ は凝固因子欠 乏 状態 で

volumeoverload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。

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1血L液量保持…のために用 いるのは適 当でない。フ ィブ リ

ノゲンが100mg/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F:FPか ら作 られ る℃第VIII因 子 、vonW皿ebrandfact叫 少 なくとも150mg

の 丘bri:nogen,XIII因 子 と 丘bronectin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

volumeoverload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。

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)年 か らフィ

ブ リノゲン製剤 の使用が推奨 され、1990(H2)年 まで続 き、慎重投与 としての肝炎の危険性

にっいての記載 は皆無に等 しい。1989(H1)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。

少な くとも治療指針 で推奨 されていた1990(H2)年 の5年 前である1985(S60)の 米国の教

科書ではフ ィブ リノゲ ン製剤の使用が否定 されていた。 しか しク リオプ レシ ピテー トに関

しては、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 クィブ リノゲン血症に対 しては現在で もフィブ リノゲンを含 む製剤 の使用が推奨 され

ている事 と考えることも出来る。
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響 募
ム
、

擁:礁濫:

鰹驚

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1/3を 占めて

いる。手術 には予想出血:量に見合う血液準備 ・輸血体制 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 内輸血体制の整備

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 と輸

血管理部門(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、院内備蓄体制、輸血管理部門での手続きに要す る

時間など)、血液セ ンターの供給体制、手術室での血液保管体制な 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」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 した場合にはへ統括指揮者(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、血行動態、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、麻酔科上級医師、担 当科上級医師などが担当する。

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」および 「輸血療法の実施 に関する指針」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優先 して行 う。

出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、人工膠質液やアルブミン

製剤の大量投与がやむ をえない場合 もある。危機的出血での血=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。(フローチャー ト参照)



鶏議鐘

*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 規則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 液型不明の場合は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 性である可能性 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Fya&b、抗Jka&bな ど)を 保有 している可能性は0.5%以 下である。そのため、遅発性

溶血の リスクは約1%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 じた場合、利尿薬と輸液による強制利尿 を行なう。

②ABO異 型適合血輸血後 の対応 、

輸血 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。

(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。フィブリン形成に必要なフィブリノゲン濃度は100mg/認 以上である。新鮮凍結血

漿45071昭はフィブリノゲ ン1gに 相当するので、体重60kg(循 環血漿量34)で は約30mg/認

上昇する。

(3)血 小板濃厚液

出血が外科的に制御可能 になるまでは血小板の投与は無効である。外科的止血が完 了

した後、血小板数が5万1n㎡ を超えるまで投与す る。体重60kgで は、10単位血小板(2×

1011個含有)投与で25,000/㎡ 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。34

以上出血がある場合、出血を吸引して洗浄し、返血すると40%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:transhsion-relatedacutelunginjury)、 感染伝播(肝

炎,肌V,HIV,そ の他)、移植片対宿主病(GVHD:grafレversus-hostdisease)、 免疫抑制な ど



1.適応

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℃N"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 ラポンプ式がある.2005年 の薬事法改正後,ロ ーラポンプ式は急速輸血装

嚴 としては販売されていない.ローラポ ンプ式輸液装躍を急速輸血 に用いる場合,使 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)加圧式輸血装置

(1)レベル1シ ステム1000(輸 入販売元:ス ミスメデ ィカルジャパン)
・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
・ガスベン ト付きフィルタ内と患者間の静脈経路内に気泡がある場合、送液 しないこと

・加圧イ ンフユーザーにガスボンベ、中央配管や他の圧力ソースを接続しないこと
・血小板濃厚液、クリオプレシピテー 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、返血用バッグ内に空気が含 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 るチューブサイズに応じ、ローラギ ャップを調整すること

・本装置の圧力ポー トには、疎水性エアフィルタを介して圧力ラインを接続すること.
・圧力ライ 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)ME輸 血ポンプBP-102(販 売元:テルモ株式会社)
・必ず専用チューブ(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ブに装着すること

・血液加温器は本機の下流に付けること 、

4.急速輸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 を適正な箇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った

(3)回路を大気にオープンにして使用 した

(4)アラームの意味を理解せず、それを無視 した

1V.

急遷輸町装置

1)(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

2)(1)ニ ブ0補液・血液ボンプMP-300
販売元:
ニプロ株式会社

2)(2)ME輸 血ポンプBP-102

販売元:
テルモ株式会社



危機的出加発生

寺

コマンダーの決定

非常事態宣言

輸液・輸血

寺
手 術

輸 液 応急処置

1.緬 胞外液系輸液製剤 1.圧 迫止血

ε.人工膠質液 2.ガ 嗣ゼノ…㊥ キング

3.ア ルブミン製剤 3.大 動脈遮断など

輸 血 φ 寺
、赤血球製剤の選択順位 手術方針決定

1,ABO同 型
1予定手術

交差適合試験済 2.縮 小手術

2.ABO同 型
3.パ ツキシグ下仮闘創・…

交差適合試験省略
'

8。ABO適 合7)
ら

釦小板濃厚液 循環動態、凝固系、、

新鮮凍結血漿8)の選択順位 酸素運搬能、:低体温

1.ABO同 型 酸塩基平衡の改善

:2.ABO適 合7) 寺
再手術

寺

指

揮

命

令

系

統

の

確

立

非常事態発生の伝達
発注依頼

髄 翻 撫 量:;虻 臓 センター
供給体制(在庫董など)

麻酔科医

術者ζの対話;術野の確認 情報伝連
マンパワーの確保

麻酔科責任医師へ連絡

血液製剤の確保'η

静脈路の確保2)

血行動態の安定化::輸液、輸血φ指示と実施

低体温予防等の合併症対策$》

検査4》、投薬 モニタリシグ5}、記録

外科系医師

麻酔科医との対話
血行勲態、出血量 血液在庫量φ把握など
出血源の確認と処置、

予想出皿攣の判断
術式の検討
必要なう他科ρ)医師φ応援を求める

:診療科責任医郎へ連絡;
家族への連絡

看護師

出血量測定、記録;

輸液・輸血の介助:

臨床工学技士,.
急速輸血装置 血液回破装置の拳備・操作:

非常事態宣言解除

緊急時の適合血の選択

患者血液型 赤血球濃厚液 新鮮凍結血漿 血小板濃厚液

A

B

AB

O

A>O

B>O

AB>A=B>0

0の み

A>AB>B

B>AB>A

AB>A=・B

全型適合

A>AB>B

B>AB>A

AB>A:=B

全型適合

魂 型適合血を使用した場含、投与後の溶血反応に注窟する

1)血 液が確保できたら交差適合試験の結果がでる前に手術室へ搬入し、

「交差適倉試験未実施血」として保管する。

2)内 径が太い血管力ニューレをできるだけ上肢に留置する。'

3)輸 液製剤・血液製剤の加温。輸液・血液加温装置、温風対流式加温ブラ

ンケットの使用。

アシドージスの捕正 低Ca血 疽 高K血症の治療など。

4)全 血球算,電解質,Alb,血液ガス凝固能など。輸血検査用血液の採取。

5)観 血的動脈圧、中心静脈圧など。

6)照 射は省陥可。

7)適合試験未実施の血液、あるいは異型適合血の輸血;できれば2名以

上の医師(麻酔科医と術者など)の合葱で実施し診療録にその旨記載

する。

8)原 則として出血が外科的に制御された後に投与する。
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産科 危;機的出血への .灘 騰
鴎対慮 ガイ ドライ ン(案)鷺:鱗 蕪得

プゐ'畠 欧陶 凸 糊 ・〃 ～ 貯
、 ∵ 託 ●',諾.● ・ 紬 ・

囎 艦

は じ め.に … ・騨__騨 ・郷.。.糊_,_騨__,

周産期管理の進歩により母体死亡率は著明に低下 したものの、出血は依然、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 あるいは分娩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娩・多胎分娩・前置'低 置胎盤などが挙 げられる。 しかし、予期せぬ大量串廠 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。

本邦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、看護師などのマンパ ワー

不足 纐 常化 している・ さらに・血液センターの勲 化が進めらμ 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・産科雌Eの 特殊性に加 え、本邦では分娩施設の輸血体鑓の脆弱性やマンパ 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 な朋塵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、以下に撫言するものである。

籔 鯉鍵 ・
基礎疾患(常 位胎盤早期剥離、妊娠高搬圧症候群 、

子痴、羊水塞栓、癒着胎盤など)を 持つ産科出血で

は中等量の出血 でも容易にDICを 併発渉 るd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みの対応では希釈性の凝固因

子低下 とな りDICを 助長する。また、分娩で ほ外

出 血1量が少量でも生命の危機 となる腹腔内出血 ・後

腹膜腔出面を来たす疾患(頚 管裂傷、子宮破裂 など)

も存在するので、計測された出血量にとらわれるこ

とな く、バイタルサインの異常(頻 脈、低漉 圧、乏

尿)、 特にショックインデックス(SI:shockindex)

に留意 し管理する必要がある。

ノ　 へ 　へ ら

腿 時出1釦曇)

分娩時出血量の90パ ーセンタイルを胎児数、分娩

様式別に示 した(羊 水量込み)。

単 胎

多 胎

経腔分娩

80◎mL

1600mし

帝王切開

1500rnL

2300mし

(日本産科婦 人科学会 周産期委員会、253,607分 娩例、2008年)

(麺 麺 蒙i襲萎》
妊娠初期検査で血液型、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、 自己血貯搬を考慮する。.分娩時には必ず血管確保、妊婦

看視 を行 う。

経過中に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、出血量が経膣分娩では1L、 帝

王切開では2L以 上であれば輸血の準備を行 う。同時に、弛緩出血では子宮収縮、頚管裂傷・子宮破裂では修復、

前置胎盤では剥離面の止血など行う。

各種対応にも拘わ らず、SIが1.5以 上、産科D王Cス コアが8点 以上 となればf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細 無漿を投与し、血小板濃厚液、 アルブ ミン・'抗DIC製 剤な どの投与も躊躇 しない・,

これ らの治療によっても出血が持続し、バ イタルサインの異常が持続す るな ら、「危機釣出血への対応ガ

イ ドライン」に従 う。産科的には、子宮郵脈の結紮 ・塞栓、内腸骨 ・総腸骨動脈の結紮 ・塞栓、子宮膣上部

切除術 あるいは子宮全摘除術などを試みる。

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

血液凝画第W因 子製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ィブリノゲンと血小板を補充 し、

血栓防止のために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。

璽
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〈産科医師〉
●マンパワー確保

鴛 鑑 醤購 攣情報提供と発注
輸液輸血の指示発注と実施

:○出血凝固系検査、各種採血
'○出血状態の評価

出血源の確認と処置

血行動態の安定化

ゴ○家族への連絡 説明

〈助産師・看護師〉

○出血量の測定 周知 記録 楓蘇_、 」:

●バイタルサインの測定周知 記録 〆

、1●輸液輸血の介助

く輸血管理部門〉

○同型適合血在庫の確認

●各種血液製剤の供給

漕 血液セン外 への連絡 発注 」

なし'＼
鞠

く 出聖騨製瓢 懇 墜 ∫))

漸あり

饗レ 贈翻 識 ＼
＼ 驚撫籍

"}

あり

産科危機的出血

①直ちに輸廠開始

②高次施設へ搬送
蝉赤血球製剤だけでなく新鮮凍結血漿も投与
⑨血小板濃厚液、抗DlC製 剤の投与考慮
O出血原因の除去

一

コ

一 ざ
繍
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轄 騨 御プ 胴啄 鯛艦

酬 抵
φM吻噸 引一騨

襲
蝉 縁

譜 ぐ濠隷麟 鉱秘〉
＼ 一鰻 常が聯//

・'砺 り

歌鞭「 m♂ 譜

妊婦のSljは 約 筆500mL、Sl:、.5は 約2500rnLの

繊血最であることが推測される。

動脈結紮術、動脈塞栓術、子宮摘出術など

危機的出血への対応ガイドライン参照

2



猛 〆雛霧 多多髪猛 〃〆zl〃〆%〃1
騰 的舳 難 時の対応 ・

基本的事項

〆

勇勃
%

、

㍑
〃滋〃〃

/
夙

〃
・

〆
.,
ツ

々

銘

7

・

髪
繍

4
彩

ゐ

/

、拷

儒

〃
欧
/
、一

!
、
、Z
気

Z
穿

ゑ
物
瓢

渤
名

偏 擁

ー
、

〆

艸い

/

h

(:薩 彊 盤 言璽 襲 しL越.⊃ 随 常の対応では救命できない

(鍵・コ塑 強 心の轟i灘 .::〉移 数のスタツフの雛 的対応が不可欠

環 嚢 嚢ii戴 璽 戴i=7=つ 縢 急度に応じて交蘭 合識 を省略

く螺 雛 駄 難 騒 璽藁 灘)》 情報の迅速かつ的麟 伝達

(蒙 烈鳳乏縄 忽=～_… つ 縢 急時のヒューマンエラーを醗

緊急度コー ドを用いた輸血部への連絡と赤血球輸血の例

患者、出血の状態 緊急度コード

・m・ 盤 一 ゆ 幽 醸 騒 ゆ

昇1灘講錨血 ゆ ∬ ゆ

赤血球の選択例

管窮三鍵鰍4揃
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緊急輸血の実際

⊂聴 璽藪難 藤 ライ簗:墜蘂:)
(日本麻酔科学会&日 本輸血 ・細胞治療学会作成、2007年11月 改訂版)

一)
①血液型不明の緊急患者でコー ド1と 判断したら、0型 赤血球製剤の輸血を開始。

②患者血液型がAB型 の場合には・0型 よりもA型 ないしB型 赤血球製剤を優先。

③異型適合血輸血開始前に、血液型検査 ・抗体スクリーニング用の採血。

④異型適合血輸血を開始しても、同型血が入手出来次第、同型血輸血。

(aRhD墜 性 不規則抗体陽性の場合..

RhD陰 性や臨床的に溶血反応を起こしうる不規則抗体陽性が判明し亡いる場倉は、その結果を

考慮して血液製剤を選択bた だし、緊急度コー ド1の 場合には、ABO型 適合赤血球を優先。
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4.凝 箇障害の回避 騒
%

凝固因子、とくにフィブリノゲンも低下しやすいので、新鮮凍結血漿やフィブりノゲン製剤(保

険適用外)の 投与も考慮。

5.回 収式自己血輸血を考慮
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貧血の治療を行いながら1
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注:①VVR;vasov銘alr翻ex。 通常採血中、採血 終了直後 に発生 するが、採 血終了1時 間以 上経 過 して発生す る場 合があ る1

②自己血有効鱒 詮 血で35日 ・MAP羅 製剤では赤血球42日'血 漿慨 する}
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ゆ鉄剤は必要に応じて28週 を目安に投与開始

ゆ出産予定日の5週 前から同意を取得して貯血開始

詞 回の貯血量は200mL～400mし

♂採取前 中・後のバイタルサインに注意

堀 発性の血管迷走神経反射(WR)に も臆1

ゆ採取時塑墜 轡 壁 ることが望ましい
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主に使用される輸血用血液製剤』覧と期待される輸血効果

販売名(一 般名)

照射赤血球濃厚液LRゼ 日赤」

(人赤血球灘厚液)

新鮮凍結血漿・しRf日赤」

(新鮮凍結人血漿)
全血採血由来製剤

照鮒澱厚血小板「日赤」
(人血小板儂厚液)

略号

輩卜RCC-LR

FFP・LR

lr・PC

貯蔵 有効

方法 期間

採皿後2～6℃
2旧 間

一20℃ 採血後

以下 で年間

20～24℃ 採血後

振とう保存4日 間

包装

血液400mLに 由来する

赤血球1袋

(約280mし)

血液400mL相 当に由来

する血漿1袋

(約240mし)

10単 位 肇袋 約200mL

(含有血小板数

2、0≦～<22× 葉0質)

期待される輸血効果

(体重50kg)

左記製剤での予測上昇Hb

値 は約1.5g/dL

左記 製剤を2本輸血で

凝固因子活性は約20～

30%上 昇する

左記製剤での予測血小板

増加数は約4万/μL

日本赤十字社 「血液製剤一覧』平成20年12月 、厚生労働省 「血液製都の使用指針」平成墨9年判月参照
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産科DICス コア 〈備考)

以下に該当する項目の点数を加算し、8点 以上は産科DIC

基礎疾患.

早剥(兜 死亡〉

ク 幌 生存)

羊水塞栓(急 性肺性心)
〃(人 工換気)

〃(補 助換気)

〃(酸 素療法)

D℃ 型出血(低 凝固)

〃(出 血畳:2し 以上)

〃(出 血量:1-2し)

子痛

その他の基礎疾患

点数

5

4

4

3

2

1

4

3

壌

4

喋

臨床症状

急性腎不全(無 尿〉

〃(乏 塚〉

急性呼吸不全(人 工換気)

〃(酸 素療法〉

臓器症状(心 臓〉

〃(肝 臓)

〃(脳 〉

:ク(:}肖イヒ器)

出血傾向

ショック(頻 脈:怜0以 上)

〃(低 血圧:90以 下)

〃(冷 汗)

〃 〈蒼白〉

点 数

4

3

4

1

4

4

4・

4

4

壌

1

1

1

検査

FDP:10μg/dし 以上

血小板;10万!mm3以 下

フィブ'リノゲン:150mg/dし 以下

PT:i5秒 以上

出愈時間:5分 以上

その他の検査異常

点数

壌

1

1

1

1

{

{
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