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中学生向け副読本「薬害って何だろう?」に関する意見

厚生労働 省が平成23年 度に作成し全 国の 中学校 に配布されました中学生 向け教材

「薬害って何だろう?」 につきましては、薬害教 育を推進 させる上で大きな役割を果たし

得るものと期待され、これを高 く評価いたします。しか し、その 内容 については、障害 等

を負 った被害者 に対する理解を促す観点か ら改 良の余地 があると思われます ので、先

天性 の障害をもつ方 々の支援と福 祉向上を目的 とする団体 の立 場から、ここに意 見を

表明いたします。

中学生 向け教材 「薬 害って何だろう?」を以下 の観 点から見直 し、改訂すべきと考 え

ます。

1.表 紙 の改良

この教材 は、薬 害について関心を持つと同時に、障害等を負った被 害者 に対する理

解を促すものとすべ きです。表紙 に被害者の実像が分かる写真と被害者への理解を促

す文言を載せ ることにより、読者 は今もなお障害 等を負った体で生活している被害者 に

ついて知り、薬害をなくすことの重要性を感 じ取ることができると考 えます。

障害をもつ被 害者の写 真 は、中学生 にショックを与えるのではないか?障 害者差 別

につながるのではないか?と の心配 については、薬害被害者 に対する理解を促すこと

と障害者全般 に対する理解を促すことが密接な関係 にあることを認識 し、この観 点から

文言やデザインを工夫すれ ば問題 にはなりませ ん。むしろ、被 害者 は写真を載せること

により被 害者を知ってほしい、理解 してほしいと願っているのです。

2.厚 生労働省 の責任 の明確化

厚生労働省 は、この教材の作成者として、薬害 発生に対する反省を表明し、薬害の防

止および薬害被害者を含む障害者 の福 祉 向上 に最善の努 力を尽くす責務を明記すべ

きです。よりいっそう誠 実に過去と向き合うことにより、今後の薬害防止と被害救済が達

成されるものと考えます 。
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【提言の内容】

サ リ ドマイ ドに よる胎児 の被害 を防止 するために、国は次の ことに早急 に取

り組むべきです。

1.個 人輸入によるサリドマイドの使用登録システム(SMUD)の 機能強化

個人輸入 によるサ リ ドマイ ドの使用登録 システ ム(SMUD)を 承認薬 である

サ リ ドマイ ド製剤(サ レ ド)の 安全管理手順 であるTERMSと 統合す ることが

理想 ですが、差 し当た りSMUDに 以下の機能 を加 えることが急務 です。

① 医療機 関で行 った妊娠検査の結果 を リアル タイ ムにモ ニターす る機 能

② 各医療機 関で の実際の個人輸入量 と個々の患者 さんへ の処方量 を記録す る

機 能

③SMUDの 運用セ ンターが患者 さんに直接注意 を喚起す る機 能

なお、SMUDに 入力 され た情報の集計結果、お よびサ リ ドマイ ドの個人輸入

量 に関す るデータ(輸 出国、輸入量、医師数、患者数)を 公表すべきです。

2.若 い世代への教育の充実

サ リドマイ ド薬 害事件 の歴史 とサ リ ドマイ ドの危険性 につ いての学習が、学

校教育の場で確 実になされ るよ う、次 の施策 を講iじるこ とが重要です。

・ 中学 、高校 の学習指導要領の改訂

・ 医療系(医 学 、薬学、看護学等)の 大学 におけるカ リキュラムの改訂

・ 医師、薬剤 師、看護 師の国家試験 出題基準の改訂
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【提言の理 由】

1.サ リ ドマイ ド被害者の想 い

サ リ ドマイ ド薬 害の被害者た ちは、筆 舌に尽 くし難い苦難 の道 を歩みなが ら

も懸命 に生 きて きま した。胎芽期 にサ リ ドマイ ドに曝 された影響 は、手、足、

耳な どの障害 に とどま らず 内臓 を含む全 身に及 んでい ます。 サ リ ドマイ ド被 害

者 は、血管形成が不十分 であるな ど身体の構造 が健常者 と異な ることが懸念 さ

れています。 また、障害ゆえに強い られ る無理な動 きに伴 う過度 の負担 によ り

健康 を損 な う被害者 が多数 出てきています。壮年期 を迎 え、生まれ なが らの障

害 に加 え加齢 に応 じた疾病 が生 じ、困難の度 合いが増 しています。 さらに、労

働密度 の強化 、 リス トラな どか ら生活面の困難 を抱 える被害者 も増 えています。

サ リ ドマイ ド薬害は過去 の事件ではな く、被害 は現在 も続 いているのです。

被害者 が負 わ されて きた、そ して今 も負わ されている苦 しみ を思い、そのよ う

な被 害を二度 と起 こ さない よ う最善の努力を続 けな くてはな りませ ん。胎児の

被害を1例 も発生 させ るこ とな く、 これ らの薬 を安全に使い続 けることができ

るよ う、国が責任 をもって取 り組む ことが必要 です。

2.承 認後 も続 くサ リ ドマイ ドの個人輸入一新 たな被 害の懸念

サ リ ドマイ ドは、2008年10月 に多発性骨髄腫 の治療薬 として再承認 され 、

藤本製薬が構築 した厳格 な安全管理手順(TERMS:タ ー ムス)の もとでサ リ ド

マイ ド製剤(サ レ ドカプセル⑪)が 使 われ ています。 しか し、承認 後 も、多発性

骨髄腫以外の様 々な疾患 の患者 さんのために、個人輸入 によってTERMSの 外

でサ リ ドマイ ドが使 われている現状があ ります。 さらに、サ リ ドマイ ドの適応

症で ある多発性骨髄腫 の患者 さん にも一部で個人輸入 のサ リ ドマイ ドが使用 さ

れています(図1)。
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図1.SMUDに 登 録 され た 患 者 数(2010年3月 ～2011年5月)

(http://www.smudJp/で の公開データをもとに作 成)

2



2010年3,月 に、個人輸入 によるサ リドマイ ドの使用登録 システム(SMUD:

スマ ッ ド)が 本格的に稼動 し、サ リ ドマイ ドを個 人輸入す る医師は、あ らか じ

め患者 さんをSMUDに 登録す ることが義務付 け られ ま した。 しか し、SMUD

にはTERMSと 比べ ると次 の点で限界があ り、SMUDの もとでは新 たな胎児 の

被害発生を防止す る十分 な リスク管理は期待できませ ん。

SMUDの 限界

・患者 さんが妊娠回避 等について中央 のセ ンターに報告す る仕組 みがない(す

なわち、患者 さんに対 して注意 を直接 喚起す る機能がない)。

・妊娠検 査の結果 を リアル タイムにモニターす る機 能がない
。

・個 々の患者 さんに実際に処方 され た量が記録 され ない(す なわち、各 医師が

個人輸入 したサ リ ドマイ ドの うち、どれ だけが使われ 、どれだ けの在庫が院 内

にあるのか把握 できない)。

SMUDに は、多発性骨髄腫 以外 の疾患(適 応外使用)の 患者 さんが数多 く登

録 されてい ますが、多発性骨髄腫 に比べ適応 外使用 の患者 さんのほ うが若 い女

性 の割合が高 く、それ だけ胎児 が害 を被 る リス クが高いのです。SMUDホ ーム

ペー ジ上(http:〃wwwsmudjp/)で 公 開 された 「SMUDの 運用状況」に記載 さ

れた数字 をもとに、妊娠可能な女性の割合 を求める と、多発性骨髄腫1%に 対 し、

その他のがんでは4%、 がん以外 の疾患では12%に 上ってい ます(図2)。 しか

も、がん以外 の疾患でサ リ ドマイ ドを服用す る患者 さんには、10代 、20代 の方

が少 な くな く(図3)、SMUDに よる不十分な管理 しかなされ ていない現状では、

新 たな胎児の被害発生が強 く懸念 されます。
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図2.妊 娠 可 能 な 女 性 患 者 の 割 合(2010年3月 ～2011年5月)

(http://www.smudjp/で の公 開データをもとに作 成)
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図3.妊 娠 可 能 な 女 性 の 疾 患 別 年 齢 分 布(2010年3月 ～2011年5月)

(http=//www.smudjp/で 公開されたグラフ)

サ リドマイ ドの適応外使用 もTERMSで カバーす るのが理想です が、それ が

出来 なけれ ば当面、SMUDに よる リスク管理 の レベル を早急 に引 き上 げること

が必要です。すなわち、SMUDに 以下の機能 を加 えることが必要です。

① 医療機 関で行 った妊娠検査の結果 を リアル タイ ムにモニターす る機能

②各 医療機 関の実際の個人輸入量 と個 々の患者 さんへ の実際の処方量を記録

す る機 能

③SMUDの 運用セ ンターが患者 さんに直接注意を喚起す る機 能

3.レ ナ リ ドミ ドの承認 と リス ク管理

サ リ ドマイ ドの類 似 体 で あ る レナ リ ドミ ド(レ ブ ラ ミ ド)が 、2010年6,月 に

承認 され ま した。 サ リ ドマ イ ドと同 じ多発 性 骨 髄腫 な どが適 応 症 で す。 レナ リ

ドミ ドはサル で催 奇 形性 が認 め られ た た め、現 在 サ リ ドマ イ ド(TERMS)と 同

様 の リス ク管 理 シス テ ム の も とで使 用 され て い ます。 レナ リ ドミ ドの リス ク管

理 シ ステ ム はRevMate(レ ブ メイ ト)と い い、 セル ジー ン社 に よっ て構 築 ・運

用 され て い ます。

RevMateはTERMSと よ く似 た シス テ ム です が 、い くつ か異 な る点 が あ りま

す。 まず 、病 院 の薬 剤 師 と中央 の セ ン ター との通信 手 段 に、TERMSで はFAX

が用 い られ るの に対 し、RevMateで はハ ンデ ィ端末 が用 い られ ます 。 医 師 が患
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者 さん に説 明 した ことを確認 す る確認票 の質 問項 目や 、患者 さんがセ ンター に

直接報告すべ き質問項 目にも若干 の違いがあ ります。

サ リ ドマイ ドの リス ク管理 システ ムであるTERMSとSMUDに 、レナ リ ドミ

ドの リスク管理 システムで あるRevMateが 加 わった現在 、医療現場 で混乱が生

じているこ とが懸念 され ます。

4.統 合的な リス ク管理 システムが必要

サ リ ドマイ ドとレナ リ ドミ ドを今 後、長期 間にわた って安全 に使 い続 けるた

めには、現在 の リス ク管理 システ ムを さらに改良 して、胎児の被害 が確実 に防

止で き、かっ 医療従事者 と患者 さんの負 担が必要最小限 に とどまるシステ ムに

してゆ くことが求め られます。TERMSやRevMateの さらなる改 良を求める声

が、患者 さんか らも医療従事者か らも出 されています。

異 なる リスク管理 の手順 が複数 、同時に存在す るこ とが望ま しくない ことは

明 らかです。厚生労働省 は、催 奇形性 のあ る薬 に関す る統合 的な リスク管理シ

ステムを 自らのイニシャチブによって構築すべ き責務 を負 っています。

5.リ ス ク管理 コス トの患者負担 を大幅 に軽減すべ き

サ リ ドマイ ド承認後 も個人輸入が続 く理 由の一つに、承認 されたサ リ ドマイ

ド製剤 の薬価があま りに高 く、個人輸入 のほ うが安 くサ リ ドマ イ ドを入手でき

る点を挙 げるこ とができます。 レナ リ ドミ ドの薬価はサ リ ドマ イ ド以上 に高額

です。承認 されたサ リ ドマイ ド製剤 とレナ リ ドミ ド製剤 の薬価 が高 いの は、 リ

ス ク管理 システムの開発 と維持管理 コス トが高いためである と言われています。

しか し、催奇形性 のあ る薬 の リス ク管理 システムの維持管理 コス トを薬価 に上

乗せ して、患者 さんの負担 を増す ことは理 に適 うで しょうか?む しろ、社会的

財 産である医薬品 を安全 に使 うた めの コス トについては、社会全体 で負担すべ

きではないで しょうか?こ うした観点 か らも、統合的な リス ク管理システムの

構築 を国の責任において促進 し、 よ り低 い コス トで質の高い リスク管理 を実施

す ることが必要です。

6.若 い世代への教育の必要性:新 たな悲劇 を起 こさないために

2009年8,月 に、仙 台の国立病院で若い看護師がサ リ ドマイ ドを誤 って別の入

院患者 に飲 ませ る事故 が起 きま した。看護師 には 「特殊な薬」 との認識 しかな

く、サ リドマイ ドの危険性が十分 に教育 されていなかった ことが想像 されます。

医薬 品医療機器総合機構(PMDA)の 調査 による と、サ リ ドマイ ドを服用 して

5



いる多発性骨髄腫 の患者 さんの うち、サ リ ドマイ ドが過去 に大 きな薬害を起 こ

した ことを治療 開始前に知 っていた人は、40代 以上では82-95%だ ったのに対 し

30代 では64%に 過 ぎませ んで した。

40代 以下の世代 は、1960年 前後のサ リ ドマイ ド薬害事件 を実社会の中で全 く

経験 していませ ん。 このよ うな若 い世代 にサ リ ドマイ ド薬 害事件 の歴史 と教 訓

を伝 え、サ リ ドマイ ドの危険性 について実感 を もって知 って もら うことが重 要

です。誰 もがサ リ ドマイ ド等 を服用す る患者や その家族 にな る可能性が あ りま

す。サ リ ドマイ ド等を服用 してい る患者 さんや 医療従事者 のみな らず 、広 く国

民一人ひ とりが この問題 を認識す ることが新 たな被害 の防止 にっ なが ります。

そのために国は、教育を含 めた総合的な取 り組み を行 う責務 を負 ってい るので

す。サ リ ドマイ ド等の薬 を扱 う患者、医療 関係者 のみ な らず、広 く国民 がサ リ

ドマイ ド薬害事件 の歴史に学び、これ らの薬の危険性につ いて認識す ることが、

新 たな被害防止のために必要不可欠です。 国の総合的 な取 り組 みが求 め られ ま

す。

以上
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