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ii） 医療現場の認識および対応 

 項目(2)-2)-ⅱ)で述べたように、当該血液製剤による肝炎感染に関しては、昭和 30 年代(1955~)から

報告されており、国内における報告数も少なくない。それにもかかわらず、項目(3)-3)-ⅱ)で述べたと

おり、『今日の治療指針』や著名な教科書等には、当該血液製剤による肝炎感染の危険性に関する記

載はなく、医療現場での認識は不十分であったと考えられる。これは、ある専門分野で得られた最新

の情報が他の専門分野に十分に伝達されていないこと、また伝達されるのに時間を要することが大き

な原因であると考えられる。さらに、当該血液製剤の投与は産科や外科等の分野で主に行われていた

と考えられるが、肝炎の診断を行うのは主に内科分野であり、投与を行う分野と診断を行う分野が異

なっているため、医療現場レベルでは肝炎の発症と当該血液製剤の投与の因果関係を把握しにくい状

況であったと考えられる。このことも医療現場の認識が十分に行われなかった原因の一つとして考え

られる。 
ただし、医療現場の医師の肝炎感染に関する意識について実際に記された資料としては、現状では、

裁判における小林隆夫（浜松医科大学、産科）、寺尾俊彦（浜松医科大学、産科）、青木延雄（東京医

科歯科大学、内科）らの以下の意見陳述 515253程度しか資料がない。 
 そのため、現在研究班で調査を計画中である。 
 

「産科医療の現場において、フィブリノゲン製剤の肝炎のリスクを考慮しても必要な製剤であること

は、長年にわたり認められてきました。」（小林） 
「フィブリノゲン製剤投与による肝炎の発生については、フィブリノゲン製剤が血液製剤である以

上、肝炎が発生する可能性がゼロではないと考えられていましたが、このことは、新鮮血や新鮮凍結

血漿などの他の血液製剤でも同様です。昭和 62 (1987)年に青森県でフィブリノゲン製剤投与によっ

て肝炎が発生したことが問題となるまでは、フィブリノゲン製剤投与による肝炎発生が特に多いなど

の問題とはなっていませんでした。」（寺尾） 
「フィブリノゲン製剤を使用すると肝炎になるということは、私が自治医大にいた時（※1967 (S51)
年）から既に聞いていましたので、私は、（血栓の形成だけでなく）フィブリノゲン製剤による肝炎

感染の危険性という観点からも、その使用は慎重にすべきであると感じておりました。」（青木） 

 
 
 
 
 
 

 

                                                  
51小林隆夫『陳述書』2005 (H17)年 2 月 4 日（東京乙 A173） 
52寺尾俊彦『陳述書』2004 (H16)年 8 月 6 日（東京乙 A149） 
53青木延雄『意見書』2004 (H16)年 7 月 2 日（東京甲 A202） 
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iii） 学会の認識および対応 

医療現場の意思疎通を図るべき学会が、どのような認識のもと、当該血液製剤を使用していたかは、

薬害肝炎拡大の検証を行う上で極めて重要な要素である。 
この項目では、学会が肝炎および当該血液製剤に対して、どのような知見を持っていたか、またど

のような認識が学会内で大勢を得ていたのかについて、2002 (H14)年に厚生労働省が関係学会に対し

て行ったフィブリノゲン製剤に関する照会への回答結果 54を中心に検証する。 
 
① 産科関連学会（日本産科婦人科学会、日本産科婦人科医会）の認識および対応 

 当該血液製剤は、産科領域での使用が多かったため、産科関連学会がどのような知見・認識を持っ

ていたかは薬害肝炎拡大の検証を行う上で重要である。 
 産科関連の 2 学会の回答に大きな違いはなく、1977 (S52)年頃、1987 (S62)年頃ともに、フィブリ

ノゲン製剤は産科 DIC の治療において有効だと考えられていたと述べられている。『今日の治療指針』

においても 1977 (S52)年版に、妊産婦の分娩後出血に伴う DIC の治療として「低線維素原血症が明

らかなときはフィブリノーゲン 3-6g 静注」との記載があり、1987 (S62)年版にも、常位胎盤早期剥

離に伴う急性 DIC の治療として「フィブリノゲン 2-6g 点滴静注」と記載されている。他方、フィブ

リノゲン製剤の投与による肝炎感染も認識しており、フィブリノゲン製剤について危険性よりも有効

性の方が高いと考えられていたため、製剤の使用が行われていたと考えられる。しかしながら、危険

性の認識に関しては、「新鮮血や新鮮凍結血漿、クリオプレシピテートでも肝炎発生の可能性は存在

する」「加熱処理がなされるようになり肝炎発生の危険性が減少した」という回答が注目される。現

在の知見では、前者に関しては、大規模なプール血漿を用いたフィブリノゲン製剤と、クリオプレシ

ピテートや新鮮血の肝炎感染リスクが同一とは言いがたく、また、後者に関しては、（企業からいか

なる説明を受けていたかは別として）C 型肝炎ウイルス同定以前には、加熱処理による十分な不活化

効果の測定は困難であったことから考えると、一概に加熱処理を実施したことによって肝炎感染リス

クが低くなったとは言えない等、認識にずれが生じていたことが伺える。また、これらの回答や先述

の肝炎感染に関する報告等から考えると、産科領域においては、フィブリノゲン製剤による肝炎感染

はフィブリノゲン製造承認当時（1964 (S39)）から知られていたと考えられるが、その感染率および

肝炎の予後の重篤性については、最新知見との間に認識のずれがあったと考えられる。 
また、1980 年代（S55~）当時においても、肝臓の専門家の中では、非 A 非 B 型肝炎が慢性化し、

長期間経過した後に肝硬変へと進展することなどが認識され始めており、その認識が産科の現場には

伝わっていなかったことが推察される。また、「1977 (S52)年当時は、フィブリノゲン―ミドリの発

売（1964 (S39)年）以来、2～3 例の肝炎発生が報告されていたに過ぎず、添付文書に記されているよ

うに肝炎発生の危険性は否定しきれないものの、その利便性・有効性から DIC に対する緊急救命措

置として重要な役割を果たしていたと考えられる。」との回答があるが、1980(S50)年までには、国内

において二之宮らによりフィブリノゲン製剤による肝炎感染が報告されており、これらの情報が産科

の現場まで十分に伝わっていなかったと考えられる。 
以上から、ミドリ十字社による肝炎感染の迅速な把握および医療現場への伝達があれば、フィブリ

ノゲン製剤の危険性についての認識をより早期に産科の現場に広められた可能性が高いと考えられ

                                                  
54 フィブリノゲン製剤に係る C 型肝炎に関する関係学会等への照会結果について（中間公表）（2002(H14)年 7 月 9
日） 


