
市販薬の薬害／サリドマイド市販薬の薬害／サリドマイド

患者スピーカーバンク 研修担当

間宮 清

患者スピーカーバンク 研修担当

間宮 清

２０１６年秋＃08
生きた教科書「でんぐりがえしプロジェクト」
逆転の手法で社会を変えた人々に学ぶ （「現場に学ぶ医療福祉倫理」



薬害サリドマイド事件とは

発生から課題まで

Keyword １

発 生









Keyword ２

警告と回収



『レンツ警告には科学的根拠がない』

厚生省



生年 男 女 合計 生年 男 女 合計

1959 6 6 12 1963 24 23 47

1960 16 9 25 1964 2 2 4

1961 34 24 58 1969 1 0 1

1962 88 74 162 計 171 138 309

サリドマイド被害者の生まれた年と男女別

Keyword ３

被害実態



両上肢障害：前腕短縮 内反手 拇指欠損

眼科的障害：デュアン症候群

臓器異形成：心奇形 ボタロー氏管開存

臓器欠損：胆のう欠損



Keyword ４

差別偏見

『うちの家系にそんなものはいない』

義父



１９６２年５月１８日
朝日新聞



朝日新聞 昭和３７年５月２７日

小学校の普通学級入学拒否



Keyword ５

医 師

『どうしますか？』

医師



『ぬれぞうきん

かぶせりゃいいんだよ』

医師

Keyword 6

製薬企業



『有用な医薬品を回収すれば

社会不安が生じる』

大日本製薬

『誰もイソミンが奇形発生の

原因となるとは申しておりません。』

大日本製薬



Keyword ７

国

10 年以上も因果関係を否定



Keyword ８

訴 訟





Keyword 9

市民運動

Keyword 10

和 解





和解

• 確認書に盛り 込まれた合意事項

○損害賠償金の支払い

長期継続年金（ 60年間・任意）

○サリドマイド 福祉センターの設立・ 運営

大日本製薬が5億円を拠出

○福祉施策（ 医療・ 教育・ 就労・ 補助具等）

恒久対策

和解

• 和解の意味

○ 被害者全員の救済

○ 製造販売責任の追及

○ 薬務行政の認可責任の追及

○ 恒久対策の要求

○ 薬害訴訟の先駆的役割を果たした。



Keyword 11

教 訓

有効性・安全性に関する医薬品承認の厳格化

国内外からの副作用情報収集の強化

販売中止・回収等の規制強化

医薬品の販売規制の厳格化



「医薬品の製造承認等の基本方針」 制定

胎児に対する影響に関する動物実験法を定め、
添付書類として要求。

臨床試験において二重盲検法等による
客観性の高い資料を要求。

前臨床試験において吸収分布代謝及び排泄に
関する資料の重要性を認識。また、臨床試験に
おいて、吸収・排泄に関する資料の添付を要求。

副作用モニター制度
医師・薬剤師が副作用症例を自発的に

厚生省に報告するシステム

企業からの副作用報告制度
医療機関から医薬品の未知または重篤な
副作用の報告を受けたとき、自ら調査し
厚生省に報告することを義務付けた



Keyword 12

課 題

２次障害への対応

福祉制度の見直し



介助される側から、
介護する側へ

未知の病気、症状への不安

遺伝子が破壊されていれば

何が起きても不思議ではない



サリドマイド剤の復活

日本での新たな被害の発生を

防止するために

サリドマイド剤再登場

1965年イスラエルの医師がハンセン病の症状に
効果があると報告した。以降、ブラジルで販売
再開。しかし、副作用に関する説明が不十分で
新たな被害が多数発生した。（120例以上）
日本でも国立療養所でハンセン病患者に使われ
ていた。



Do not take during pregnancy = 妊娠中に服用しないでください

Avoid pregnancy = 妊娠回避

サリドマイド剤再登場

1998年アメリカでハンセン病の結節性紅斑の治
療薬として認可された。かつてない厳しい制限
が認可の条件だった。





サリドマイド被害者の声

2002年に被害者にアンケートを行なった。

Q：被害の再発防止のためにできることは？

A:使用の全面禁止 63人 (34%)

厳しいルール作り 108人 (58%)

わからない、その他 16人 (9%)

回収率 64% (187/291)





サリドマイドガイドラインの発表

平成16年12月日本臨床血液学会

医薬品等適性使用評価委員会

多発性骨髄腫の治療に対するもの



サリドマイド再承認へ

○２００６年８月に承認申請された。

○安全管理システムの構築の遅れ。

○承認まで２年以上かかった。

○第三者機関が適切に機能するか。

○適応外使用の問題。（固形がんなど）

○個人輸入の問題。

○目的は新たな被害を１例も出さないこと。



サリドマイド安全管理システム

T E R M S
Thalidomide Education and Risk Management System

○患者・医療機関・医師・薬剤師・家庭内管理者を
あらかじめ登録する。

○取り扱いについての教育を受ける。
○遵守状況についてのアンケートに答える。
○第三者評価委員会がシステムについて評価する。

誤投与のミスが発生

国立病院機構仙台医療センターで8月に２０代
女性看護師がサリドマイド１カプセルを、別の
病気で入院していた５０代の男性患者に誤って
投与した。
カプセルシートに書かれた氏名の確認を怠った。
厚労省は、「サリドマイド製剤の入院時持参薬
の取扱いについて」の通知を出した。



「気持ち」を変えれば

「行動」が変わる

「大丈夫？」

「頑張れ！」

「器用だね」

「偉いねぇ」



「そんな手だから」

「そんな手なのに」

「大丈夫ですか？」

「そんなに時間かかってないでしょ」

「そんなに危なっかしく見えるの？」



「頑張って下さい」

「これ以上何を？」

「十分頑張ってるつもりです」

「器用ですねぇ」

「普通ですっ!」



言葉を選んでいますか。

Ｃ型肝炎の治療



インターフェロンの

つらい副作用

158 mmHg158 mmHg



患者の小さな訴えにも

注意深く耳を傾けてほしい

スーパーのレジでスーパーのレジで



「したいこと」
「してほしいこと」を
伝えていますか？

「したいこと」
「してほしいこと」を
伝えていますか？

「気持ち」を変えれば

「行動」が変わる



人は「気持ち」に

支配されて行動している

「気持ち」は

行動するための

エネルギー



気持ちを前向きに変えて

行動をより良く変える

ことができる

コミュニケーションで

伝えるもの



コミュニケーションで

伝えるもの

情報と感情

伝わるもの



伝わるもの

気持ち・思い・人柄


