
36 37

薬
害
の
検
証
│（
Ｂ
）

この分科会は薬害の検証ということで、過去

の薬害の教訓を今後に生かすというセッション

です。

サリドマイド事件についてですが、わたくし

自身がサリドマイド被害者であり、薬学の研究

に携わっているという立場からお話をさせてい

ただきます。

薬害エイズを目の当たりにして、サリドマイ

ドなどの教訓が生かされていない、まったく同

じ構造の薬害が起きてしまったと思いました。

根本的なことを考えなければならないと思って

います。

まず、サリドマイドが胎児にどんな影響を及

ぼしたかをお話しいたします。サリドマイド胎

芽病と言いますが、薬の服用時期によってさま

ざまな症状があります（資料-1～4）。この事件

は、胎児に対する薬剤の影響の仕方が実際にヒ

トで明らかになったという点で、不幸な事件で

はありましたが、得た教訓は大きかったと思い

ます。

ちなみに、わたしの場合は、左手は中等度の

障害です。親指側の骨（橈骨）がないために生

後の発達とともに手首が内側に曲がってきまし

て（内反手）、いまは直角に曲がっています。指

は親指が赤ちゃんのように小さく、人さし指に

くっついたようになっています。親指だけを動

かすことはできなくて、人さし指を動かすと親

指もくっついて動きます。母指の形だけが残っ

ている状態（瘢痕的母指）で、機能はありませ

ん。他の指も関節が曲がったまま、ひっぱって

も伸びない（関節拘縮）。右手は、見かけは正常

に近いですが、親指が小さくて十分に使えない

し、母指球筋が十分に発達しておらず、親指と

人さし指が十分に向かい合わないから物を掴む

のが不自由です。この右手の症状が一番軽いタ

イプです。

人によって症状は異なり、両手が全くないタ

イプから、肩に手首から先がちょこんとついて

いるような、最も典型的なタイプ（phocomelia）、

肘まではあるがその先が短いタイプ、そしてわ

たしの右手のようなタイプまで、連続的に分布

しています。また、あまり知られていませんが、

聴覚障害をもつケースが3割くらいあります。耳

の障害に手の障害を重複している人もいるし、

単独で耳の障害だけの人もおります。耳の場合、

障害が重いタイプは外耳（耳たぶ）がありませ

ん。それと、サリドマイドによる聴覚障害のケ

ースのもう一つの特徴は、顔面神経の麻痺があ

って、表情がうまく作れないということがあり

ます。音が聞こえない（聞こえづらい）、言葉が

（うまく）しゃべれない上に、表情が自由につく
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れないので、ほかの原因による聴覚障害者より

さらにコミュニケーションがむつかしい、とい

う点があります。ですから、職業生活など困難

なケースも少なくありません。

内臓の奇形では、心臓弁の障害などがありま

すが、さらに重大な内臓障害があった場合には、

流産や死産ないしは生後間もなく死亡という形

をとります。結果的に、生き残った人たちは手

足ないしは耳の障害だったということになりま

す。

被害者数は、いろいろな数字があって、ドイ

ツが約3000人で、日本は309人ですが、日本の

場合は認定数です（資料-5）。サリドマイド被害

の認定作業は、基本的には被害者家族からの申

請を受けて行われたので、申請をしていない人

や情報が十分に伝わっていなくて自分の障害が

サリドマイドによるという認識をもたないまま

今日に至っているケースもあるかもしれません。

よく言われる1000例ないし1200例と言われる日

本の被害者数は、事件が起きた当初に厚生省が

病院にアンケート調査をして、アザラシ肢症の

子供が生まれた例がいつくあるかを集めてきた

数字なのですが、おそらくサリドマイド胎芽病

の鑑別診断が十分できず、サリドマイド以外の

先天的な障害や死産なども入っていたかもしれ

ませんから、十分な根拠があるとは言いがたい。

ただ、ヨーロッパの調査では、生存率、つまり

サリドマイドの影響を受けてかつ生存している

割合は55％くらいと言われており、その割合か

ら日本の場合を考えると、生存数を309例＋α、

被害者数を1000～1200あるいはそれよりいくら

か少ないと考えれば、極端に合わない数字では

ないと思っています。

それでも、この数字から単純計算すると日本

での生存率は30％前後ということになり、ヨー

ロッパよりずいぶん低いのです。実は、われわ

れ被害児が生まれたときに、かなりの親が医師

から「どうしますか」と聞かれています。「どう

しますか」の意味は、死産扱いとして処置をし

てもいいという意味です。当時、親たちは、障

害を持った子供が生まれて非常なショックを受

けたと思いますが、それにもかかわらず子供を

育てようと決断をした数がこの数（認定の309例）

ということで、日本では闇に葬られた子供の数

がヨーロッパより多かったのではないか推測し

ています。実際に、医療関係者から、「（生まれ

た子に）濡れ雑巾をかぶせればいいんだよ」と

言われた親もいます。もちろん、はっきりした

ことは何もわかりません。

次に、サリドマイド事件の歴史についてです

が、詳しくは資料-6をご覧下さい。

サリドマイド剤は、鎮静作用つまり高ぶった

気持ちを抑える作用があることから、鎮静・催

眠薬として西ドイツで開発されました。ドイツ

では、シネマジュースといって、両親が夜に映

画に出かけるときに子供にサリドマイド剤のジ

ュース状のものを飲ませたと言われたくらい気

軽に服用されたようです。

▼資料-2 ヒトの発生中の環境因子による感受期 ▼資料-3 サリドマイド胎芽病の感受期　最終月経から35～50日

▼資料-4 デスメリアの奇形連続性

▼資料-5 サリドマイド胎芽病発生の実態

（栢森良二「サリドマイド物語」P.144）

（栢森良二「サリドマイド物語」P.143）

（栢森良二「サリドマイド物語」P.147） （栢森良二「サリドマイド物語」P.39）
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日本では、1958年から製造販売され

ましたが、特徴的なのは睡眠薬（商品

名：イソミン）のほかに胃腸薬（商品

名：プロバンＭ）にも配合されたこと

です。鎮静作用により気持ちが落ち着

き、きりきり痛むような胃の痛みが治

まるという考えだったのでしょう。

「ストレス時代の新しい胃の薬」とい

う触れ込みで、大々的に宣伝されまし

た。このことが被害を大きくした一因

と言われています。わたしの母親もこ

の胃腸薬を飲んだのですが…。あると

き、ちょっとお腹の具合が悪くて、薬

局に行って薬を買って飲んだのですけ

れど、そのときはまだ自分が妊娠して

いることに気づいていなくて、後で思

えば、つわりの最初の症状だったのか

なあ、ということです。

最近、インターネットでサリドマイ

ドについて書いているホームページを

見たのですが、日本では悪阻（つわり）

止めに使われていたという記述があり

ましたが、それはちょっと違います。

とくに悪阻止めの薬として売られたわ

けではないので、悪阻で具合が悪くて

薬局や病院に行って勧められた例もあ

ったでしょうが、普通の胃腸薬として売られて

いたのです。

サリドマイド剤は、日本から台湾へも輸出さ

れていて、確認されているだけで38例（表では

36例となっていますが）の被害児が生まれまし

た。製薬企業が多国籍化している時代では、薬

害を他国へ輸出することがあるという点も考え

なければならない課題だと思います。

その他、世界十数ヵ国以上で被害児が生まれ

ますが、1961年11月に西ドイツのレンツ博士が、

いわゆるレンツ警告を発します。これによって

ヨーロッパ各国で販売中止・回収がなされまし

た。ところが、それ以前に実は日本で奇形児の

発生とサリドマイドとの関係が疑われていたよ

うなのです（資料-7）。1961年の5月に、東京都

内の産院で1年くらいの間に3例の奇形の子供が

生まれました。その病院では、サリドマイドの

危険性を疑ったからだと思うのですが、それか

らはサリドマイドの使用を止めています。証拠

がないので推論になりますが、この産院では、

サリドマイドが原因ではないかということにつ

いて確信を持っていた節があって、厚生省にも

報告したという風にも言われています。この辺

の真相は、サリドマイド裁判が和解に終わった

こともあって、また、刑事事件としての立件が

なかったこともあって、わからないのですが…。

厚生省や学者がきちんと対処しておればレンツ

報告よりも半年前に日本が世界に先駆けて、サ

リドマイドの危険性を警告できたかもしれない

のです。

▼資料-7 あざらし肢症の原因解明の歴史▼資料-6

全国サリドマイド訴訟統一原告団「サリドマイド写真集」P.75

（佐藤嗣道作成）



マイド販売高の推移です（資料-8、9）。レンツ警

告を境に睡眠薬の広告をやめ胃腸薬プロバンM

を大々的に売りまくったということで、一種の

在庫整理と言われてもしかたがないやり方です。

レンツ警告から日本で販売停止になるまでの9ヵ

月間に被害者数が2倍になったといわれます。日

本では、販売停止後も製品の回収が不十分で、

その後も被害児が生まれました。

サリドマイドと奇形との因果関係を示すグラ

フが資料-10です。これはドイツでの調査ですが、

サリドマイドの販売数と奇形児出生数のそれぞ

れの山について、服用から出産までのタイムラ

グ（時期的・時間的ズレ）を考慮すると、両者

が見事に重なります。

その下の表は、レンツ博士が最終的にまとめ

た、ケース・コントロール・スタディといわれ

る調査の結果です。奇形と非奇形のグループに

分け、奇形の子供を産んだ112人の母親の内、サ

リドマイドを飲んでいたことがハッキリしてい

るのが90例。これに対して奇形でない子供を産

んだ188例の母親のうち、服用していたのは2例。

オッズ比でいうと380という数字になります。

資料-11、12は、サリドマイドとの因果関係を

否定するような批判がいろいろなされたことに

ついてです。サリドマイド訴訟では被告（製薬

企業、国）は、そもそもの因果関係を否定して

争ったのです。ここでは、大阪大学教授（当時）

の杉山氏の名前が出ています。この先生はサリ

ドマイドと奇形との相関を打ち消すようなグラ

フを出すのですが、そのデータを基にグラフを

書き直したのが資料-12です。相関関係がないと

いっていたが、実は相関があったというものです。

最後に、サリドマイドの復活と新たな被害児

の発生についてご紹介します。サリドマイドが

ブラジルでハンセン病の治療薬として非常によ

く使われていて、分かっているだけでも62例の

サリドマイドによる新たな奇形児が生まれてい

ます。実は、サリドマイドは、最近、非常に多

彩な薬理作用があるということが分かってきて

レンツ博士は今年（1997年）亡くなられたの

ですが、その2年ほど前に日本へ来ていただいた

時に、自分がどうしてサリドマイドが原因と疑

うようになったか、ということをかなり細かく

話をして下さいました。それをまとめたものが

資料-7の1です。詳しくは、1997年6月に出版さ

れた『サリドマイド物語』（栢森良二著、医歯薬

出版）に書かれています。栢森先生は、帝京大

学医学部リハビリテーション科のドクターです。

帝京大学では、小児科の木田盈四郎先生がサリ

ドマイド被害の認定作業のときからずっとわれ

われの面倒を見て下さっている関係から、各科

の医師に検診などわれわれの健康管理にご協力

をいただいています。帝京大学にもいろいろな

人がいます（薬害エイズの被告、安倍氏が帝京

大学）。

レンツ博士は、症例が20例くらい集まった時

点で警告を発したわけですが、このときレンツ

博士は研究会でこう述べています。「大衆薬とし

て使用されている薬剤がこの奇形の原因と考え

られるが、まだ十分に証明されていない。（中略）。

しかし、一市民として自分の調査で明らかにな

った事実に対して沈黙を守るような態度をとる

ことはできない。これがさまざまな心理的、法

的、金銭的にはかりしれない結果を伴うかもし

れない。しかし、とにかくメーカーに、この事

実を知らせ、無害性が確実に立証されるまで販

売を停止すべきであると私見を伝えた。これら

の排除が1ヵ月遅れるごとに、甚だしい奇形が50

ないし100人増えるでしょう」。

薬害の被害を最小限にくい止めるためには、

早い段階での取り組みが必要ですが、レンツ博

士と欧州の行政の対応は非常に早かったと思い

ます。11月26日に新聞報道がなされた段階で薬

剤は回収されて、その1ヵ月後にはヨーロッパで

サリドマイドは中止されました。

ところが日本では、その後9ヵ月間、販売が続

けられました。厚生省は担当官を西ドイツへ調

査に派遣しますが、その調査報告は、「レンツ警

告には科学的根拠がない」という一言でした。

ところが、レンツ博士が裁判の過程で明らかに

したことですが、実際に厚生省の人がレンツ博

士のもとに来て話をしたのはほんの15分くらい

で、次の日、レンツ博士が子供を連れて動物園

へ行ったときに、そこでその厚生省の人たちと

会ったというのです。そのような観光旅行気分の

派遣で「科学的根拠がない」と結論したのです。

次に見ていただきたいのは、日本でのサリド
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▲資料-8 サリドマイド児出生数（1970年現在）
（高野哲夫「戦後薬害問題の研究」P.124）

▲資料-9 新聞広告とサリドマイド児発生数（中森黎悟氏による）
（高野哲夫「戦後薬害問題の研究」P.127）

▲資料-10 サリドマイド胎芽病の発生と薬の回収
サリドマイド型奇形とサリドマイドの売上高との関係を
示すグラフ

（栢森良二「サリドマイド物語」P.41、原案はH.シュト
レームス、R.ヒルソンによる）

▲資料-11（増山元三郎「サリドマイド」P.247、250）

▲資料-12（増山元三郎「サリドマイド」P.254）



サリドマイドの販売数と奇形児の出生数との

相関関係は、さっき浜さんが全体集会で出した

スライドのグラフでご覧になったと思いますが、

あのグラフ（P.11図-1）はキノホルムの販売数と

スモン患者発生数の関連を見たものです。キノ

ホルムは下痢・腹痛等に使った薬剤で、その副

作用のために知覚障害や運動障害、視力障害、

ひどくなると精神障害や脳症状も伴うような例

もあります。

日本でのスモン発見のきっかけは、緑色の便

や尿がでたということです。このセミナー参加

の若い方の中にはご存じない方もいるでしょう

が、この時代は皆がパニックに陥った、大勢の

自殺者も出した、奇病として恐れられ嫌われた

病気でした。

この例は、わたくし自身が実際にキノホルム

を処方してしまった患者さんで、わたくしにと

っては非常に悔やまれる残念なケースです。立

野さんとおっしゃる方なのですが、スモン原告

団の代表として訴訟でも優れたリーダーシップ

を示された方です。

東京地裁は和解勧告をした所見の中で、「キノ

ホルム剤についての厚生省当局の関与の歴史は、

その有効性および安全性の確認につき、何らか

の措置をとったことの歴史ではなく、却ってな

んらの措置もとらなかったことの歴史である。」、

といっています。非常に記憶に残る有名な一文

です。そして、こういう状況は、残念ながらそ

の後も度々繰り返されている状況です。

スモンの歴史や裁判の経緯につい

て別府氏が報告しましたが、B-2分科会、被

害者であり弁護士でもある泉公一氏の報告を

参照してください（P.58）。ここでは、締めく

くりの部分を収載しています。

います。ベーチェット病など皮膚病変を伴う難

病やGVHD（移植片対宿主病）の治療に加え、

エイズの症状にも効果がありそうだとして研究

が進められ、先進国でもかなりの国で実際に使

用されているようです。

今後は、危険性が分かっていても敢えて使う

ということが、世界各国でますます増えるでし

ょう。実際、アメリカでは、FDA（食品医薬品

庁）がサリドマイドをハンセン病の治療薬とし

て近く認可する予定です。

米国FDAは98年にサリドマイド

を正式に認可した。この問題については、資

料-13および次の文献を参照。（佐藤嗣道：

ブラジルでの新たなサリドマイド被害―サリ

ドマイド復活の光と影―．月刊いのちジャー

ナル,1998年12月号, pp57-65）

Ｑ： FDAが認可するかもしれないという

のは、どういう効果があってなのか。

佐藤：ハンセン病の治療というのは、おそ

らく表向きの理由だと思います。米国ではエ

イズの患者さんがブラジルからサリドマイド

を個人輸入してすでに使用している実態があ

り、それならば正式に認可して管理したほう

がよいとの判断に立ったと考えます。作用機

序としては、免疫に関与する腫瘍壊死因子

（TNFα）の産生を抑えることが知られてい

ます。このほかに、新たな血管形成を妨げる

働きもあり、がんや糖尿病性網膜症に対する

効果も期待されています。なお、ブラジルで

は、実質的には行政などのコントロールがな

い状態、すなわちブラックマーケットでサリ

ドマイドが売られており、かなり悲惨な状況

です。アメリカでは厳重な管理をする予定で、

サリドマイドを使用した場合は1例1例につ

いてコンピューター登録し、その後のフォロ

ーを常時できる体制を敷いた上で使っていく

ということですが、それで被害を防げるかど

うかは、今後に注目したいと思います。
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臨床医の立場から　　　　別府
べ っ ぷ

宏圀
ひろくに

医薬品・治療研究会（TIP）代表、神経内科医、都立府中療育センター副院長

東京大学病院附属病院、都立府中病院、都立神経病院などの神経内科医としての
診療活動の中でスモンを始めとする医原病患者と出会い、スモン訴訟原告団との
関わりの中で独立・中立の医薬品情報の必要性を痛感した。1986年からTIP
（The Informed Prescriber ：邦題「正しい治療と薬の情報」）を発行、現在に至
る。『P-drugマニュアル』（共訳）医学書院、『抗生物質治療ガイドライン』（翻訳
監修）医薬ビジランスセンター発行など。

▲資料-13（佐藤嗣道「月刊いのちジャーナル」1998年
12月号P.59）


