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主      文 

原告らの請求をいずれも棄却する。 

訴訟費用は原告らの負担とする。 

事 実 及 び 理 由          

第１ 請求 

１ 被告は，原告Ａに対し，６６４２万１０９７円及びこれに対する平成２３年

１１月２０日から支払済みまで年５分の割合による金員を支払え。 

２ 被告は，原告Ｂに対し，２２１４万０３６６円及びこれに対する平成２３年

１１月２０日から支払済みまで年５分の割合による金員を支払え。 

３ 被告は，原告Ｃに対し，２２１４万０３６６円及びこれに対する平成２３年

１１月２０日から支払済みまで年５分の割合による金員を支払え。 

４ 被告は，原告Ｄに対し，２２１４万０３６６円及びこれに対する平成２３年

１１月２０日から支払済みまで年５分の割合による金員を支払え。 

第２ 事案の概要 

原告らは，被告が開設する病院において診療を受けた患者の相続人らである。 

上記患者は，Ｂ型肝炎ウイルスへの感染歴を有していたところ，上記病院におい

て，悪性リンパ腫の治療のため，強力な免疫抑制作用を有する薬剤の投与を反復し

て受けた。 

本件は，原告らが，上記の治療に当たっては，肝内に残存するウイルスが免疫抑

制により再活性化する可能性があり，再活性化が生ずればこれによる肝炎が劇症化

して死に至る危険性が高いことに鑑み，一般公表されていたガイドラインに従い，

血中のウイルス量を定期測定してモニタリングし，ウイルスが検出された時点で直

ちに抗ウイルス薬の投与を開始すべき注意義務があったのに，上記病院の医師らが

これを怠ったため，上記患者がＢ型肝炎ウイルスの再活性化による肝炎を発症し，

肝不全により死亡したと主張して，被告に対し，主位的に不法行為，予備的に債務

不履行に基づき，法定相続分に応じ，損害賠償金計１億３２８４万２１９５円及び
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これに対する平成２３年１１月２０日（上記患者が死亡した日の翌日）から各支払

済みまで年５分の割合による遅延損害金の支払を求めた事案である。 

１ 争いのない事実等（証拠等の記載のない事実は，当事者間に争いがない。な

お，診療経過については，争いのない部分であっても，原則として，診療録等の証

拠を付記して，その頁数を示す。） 

(1) 当事者等 

甲（以下「本件患者」という。）は，昭和１６年１１月生の男性である。 

原告Ａは，本件患者の妻であり，原告Ｂ，原告Ｃ及び原告Ｄは，いずれも本件患

者の子である。 

被告は，Ｅ大学医学部附属病院（以下「被告病院」という。）を開設する法人で

ある。 

(2) 本件患者の既往症（乙Ａ１〔６，７，１２，１３頁〕） 

 本件患者は，４９歳時及び５４歳時に，それぞれ一過性脳虚血発作を発症し，６

１歳時に，狭心症に対し経皮的冠動脈形成術を受けた。 

本件患者は，被告病院において，平成１５年１２月，胃がん及び胆石に対し，幽

門側胃切除術及び胆のう摘出術を，平成１６年３月，大動脈弁閉鎖不全及び心房細

動に対し大動脈弁置換術及びＭａｚｅ術（心房細動に対する手術の一種）を，平成

２１年５月，腹部大動脈瘤に対しステント留置術をそれぞれ受けた。 

その後，本件患者は，胃がんの既往については被告病院消化器外科において経過

観察を受け，大動脈弁置換術等及びステント留置術の既往については，抗凝固薬で

あるワーファリンを服用しつつ，被告病院心臓血管外科及び循環器内科において経

過観察を受けていた。 

(3) 診療経過の要旨 

本件患者に対する平成２１年１０月以降の診療（以下「本件診療」という。）の

主な経過は，下記のとおりである。また，本件診療中の血液検査における主な検査

項目の結果は，下記のものを含め，別紙１のとおりである。 
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ア 悪性リンパ腫の診断及び１回目の入院治療 

(ｱ) 本件患者は，平成２１年８月後半頃から疲れがたまる，同年９月初旬頃か

ら食事がとりづらい，動くのがつらい等の自覚症状があった。同年１０月２日，Ｆ

病院ＰＥＴセンターにおいて，悪性腫瘍のスクリーニングのためのＰＥＴ－ＣＴ検

査を受診したところ，下腹部（右総腸骨動脈と椎体の間）に，ブドウ糖消費が多い

ことを示すＦＤＧ集積を伴う５ｃｍ×３ｃｍ大の腫瘤が認められ，精査を勧められ

た。（乙Ａ１〔２１頁，２５頁〕） 

(ｲ) 本件患者は，同月１３日，被告病院で腹部ＣＴ検査を受けた結果，仙骨前

面に５ｃｍ×３．５ｃｍ大の軟部腫瘤が認められた。（乙Ａ１〔２２頁〕，乙Ａ２

〔８～９頁〕，乙Ａ６の１の３） 

本件患者は，同月１４日から，被告病院の消化器外科，循環器内科，心臓血管外

科の各外来を受診し，悪性リンパ腫の可能性もあると判断され，同月２８日，院内

紹介により血液腫瘍内科外来を受診した。同日の血液検査の結果，悪性リンパ腫の

腫瘍マーカーであるｓＩＬ-２Ｒ（可溶性インターロイキン２受容体）の値は８５

３Ｕ／ｍｌ（以下単位省略。被告病院における基準値は１４５～５１９）であった。

（乙Ａ１〔２２頁，２３頁，２６頁〕，乙Ａ２〔１０３頁〕，乙Ａ７の１，乙Ｂ３

３，乙Ｂ３４，弁論の全趣旨） 

同年１１月４日の腹部ＭＲＩ検査の結果，腫瘤が７ｃｍに増大していることが認

められた（乙Ａ１〔２７頁〕，乙Ａ２〔１０頁〕）。 

本件患者は，同月６日，検査目的で腫瘍組織を採取するための開腹手術に向けて

消化器外科に入院し，同月１１日，上記手術が実施された（乙Ａ２〔２頁，８頁，

３９頁，４２頁，９８頁〕）。 

同月１８日頃，上記組織の病理検査の結果が判明し，本件患者は，悪性リンパ腫

の一種であるびまん性大細胞型Ｂ細胞性リンパ腫（ＤＬＢＣＬ）と確定診断された

（乙Ａ１〔９～１１頁〕，乙Ａ２〔１４頁〕）。 

(ｳ) 本件患者は，同月２５日，血液腫瘍内科に転科し，Ｇ医師が主治医，Ｈ医
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師が指導医となった（乙Ａ２〔１４頁，４９頁〕，乙Ａ４〔５頁〕）。 

同月２６日の血液検査の結果，ｓＩＬ-２Ｒは２０３４，心不全のマーカーであ

るＢＮＰは１６４．２ｐｇ／ｍｌ（以下単位省略。被告病院における基準値は４０

以下），腎機能の指標であるＣｒ（クレアチニン）は１．３９ｍｇ／ｄｌ（以下単

位省略。被告病院における基準値は０．６～１．２），肝機能のマーカーである血

清トランスアミナーゼは，ＡＳＴ（アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ）が

２６ＩＵ／ｌ（以下単位省略。被告病院における基準値は４０未満），ＡＬＴ（ア

ラニンアミノトランスフェラーゼ）が９ＩＵ／ｌ（以下単位省略。被告病院におけ

る基準値は４０未満），ＬＤＨ（乳酸脱水素酵素）は４８９Ｕ／ｌ（以下単位省

略）で高値であった（甲Ａ２，乙Ａ２〔５１頁〕，乙Ａ７の１，乙Ａ１２，乙Ｂ４，

乙Ｂ１０，弁論の全趣旨）。 

さらには，同日，Ｂ型肝炎ウイルス（ＨＢＶ）関連の抗原・抗体検査が実施され，

ＨＢｃ抗体は高力価陽性，ＨＢｓ抗原及びＨＢｓ抗体は陰性であった（甲Ａ２，乙

Ａ２〔５１頁〕）。 

Ｇ医師は，同日，循環器内科に対するコンサルトを，同月２７日，腎臓内科，心

臓血管外科，消化器内科に対するコンサルトを行った（乙Ａ２〔５１頁，５２

頁〕）。 

同日，ＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査及びＨＢｅ抗原・抗体検査のための採血と検査依

頼が行われた（甲Ａ２，乙Ａ７の１，乙Ｂ８）。 

同日，ＣＴ検査の結果，腹部に１１ｃｍ大の腫瘤が認められるとともに，胸水及

び腋窩リンパ節の腫大が認められ，病期（後記争いのない事実等(4)ア(ｳ)参照）は

少なくともⅢ期である可能性が高いと診断された。また，Ｃｒが１．４９と上昇し

ていた。（乙Ａ２〔５２～５３頁〕，乙Ａ６の１の１１，乙Ａ７の１） 

 (ｴ) 同日，Ｇ医師及びＨ医師は，本件患者，原告Ａ及び原告Ｂに対し，病状及

び治療について説明を行った。その際に用いられた説明書には，ＤＬＢＣＬに標準

的といわれる化学療法（薬剤の投与による治療法）であるＣＨＯＰ療法（同時投与
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する薬剤の組合せを示した名称。後記(4)イ(ｱ)参照。）に類似した治療を行うこと

としている旨，胃がんや大動脈弁不全症に対する手術後であるなど余病があるので

標準より難しい治療になる旨，ＣＨＯＰ療法にリツキサン（後記(4)イ(ｲ)参照）を

組み合わせることで治療成績の改善が見込まれる旨，ただし，Ｂ型肝炎キャリアの

患者はＢ型肝炎が再燃する可能性があり，Ｂ型肝炎の評価とリツキサンの投与につ

いて検討が必要である旨，化学療法は数クール繰り返して行い，その回数は効果と

副作用を見て判断することになる旨，この治療による副作用と合併症として，Ｂ型

肝炎キャリアの患者の場合，それが再燃し，場合によっては劇症化することがある

旨の記載がある。（乙Ａ２〔５５頁，５６頁〕） 

(ｵ) 同日，悪性リンパ腫に対する治療として，ＴＨＰ－ＣＯＰ変法（ＣＨＯＰ

療法の抗がん剤を一部毒性の弱いものに変更したＴＨＰ－ＣＯＰ療法の抗がん剤を

さらに一部変更した化学療法。後記(4)イ(ｱ)参照。なお，各抗がん剤の投与量は，

標準より減量された。）の第１クールが開始され，ステロイド薬であるプレドニン

の投与が同日から連続５日間，抗がん剤であるピノルビン，エンドキサン及びフィ

ルデシンの投与が同月３０日に行われた（乙Ａ２〔５３頁，５７～６０頁〕，乙Ａ

４〔６～７頁，１３頁〕，乙Ａ９）。 

(ｶ) 同年１２月２日，同年１１月２７日に採取した血液のＨＢＶ－ＤＮＡ定量

検査の結果が「ケンシュツセズ」であったことが報告された（甲Ａ２，乙Ａ２〔６

３頁〕）。 

(ｷ) Ｇ医師及びＨ医師は，同年１２月３日，本件患者，原告Ａ及び原告Ｂに対

し，リツキサンの投与について説明を行った。その際に用いられた説明書には，リ

ツキサンの投与による副作用の１つとしてＢ型肝炎の再燃がある旨，ＨＢＶ－ＤＮ

Ａが陰性であったのでリツキサンの投与は可能であると考える旨，ただし，肝炎が

劇症化すると致死的になる可能性もあるので定期的にフォローを行う旨が記載され

ている。（甲Ａ３，乙Ａ２〔６４頁，２１２頁〕） 

(ｸ) 同月１１日，リツキサンの投与が行われた（乙Ａ２〔６９～７１頁〕，乙
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Ａ９）。 

(ｹ) 同月１４日頃から発熱があり，同月１７日，間質性肺炎が認められたため，

悪性リンパ腫の治療を中断し，肺炎について抗生剤の投与をしつつ原因の検索が行

われたところ，真菌の一種であるアスペルギルスへの感染が最も疑われた（乙Ａ２

〔７１～８９頁〕，乙Ａ４〔７頁〕，乙Ａ９）。 

(ｺ) Ｇ医師は，平成２２年１月４日のｓＩＬ-２Ｒが高値（１８９３）であった

こと，同月６日の胸腹部ＣＴ検査において肺炎が軽快傾向であったことから，ＴＨ

Ｐ－ＣＯＰ変法を再開し，プレドニンの投与を３日間に減量した上で第２クールを

実施することとし，同日，その旨を本件患者，原告Ａ及び原告Ｂに説明した（乙Ａ

２〔８９～９０頁〕，乙Ａ４〔２９頁，８０２頁〕，乙Ａ６の２の３，乙Ａ７の

１）。 

同月１２日，ＴＨＰ－ＣＯＰ変法の第２クールが開始され，ピノルビン，エンド

キサン及びフィルデシンの投与が同日に，プレドニンの投与が同日から連続３日間

行われた（乙Ａ４〔７頁，１１３１頁〕，乙Ａ５〔１頁〕，乙Ａ９）。 

(ｻ) 本件患者には，その後，心不全の増悪がみられ，Ｇ医師及びＨ医師は，同

年２月頃，ＴＨＰ－ＣＯＰ変法の継続は困難であると判断し，放射線照射による治

療を検討し，本件患者及び原告Ａは，同医師ら及び放射線科の医師らから説明を受

け，最終的に同月２６日に放射線治療について同意した（乙Ａ４〔７～８頁，８４

７～８４８頁〕，乙Ａ５〔１４～４７頁〕，乙Ａ６の２の９・１３・１４）。 

本件患者には，同年３月４日までに，心不全症状の回復がみられ，同日から同年

４月８日まで，放射線治療として，１日１回１．８Ｇｒの照射が２５回（計４５Ｇ

ｙ）実施された。この間の同月１日のＣＴ検査の結果，腫瘍の大きさが治療前とほ

とんど変わらないか若干縮小しており，仮に放射線治療の効果がなければ腫瘍が増

大するので，治療に反応していると判断された。（乙Ａ５〔４３頁，５２～７８

頁〕） 

(ｼ) 同年４月１２日，同月１９日及び同月２６日，リツキサンの投与が行われ



 

－7－ 

た（乙Ａ４〔８頁，６２８頁，１１３２頁，１１３４～１１３５頁〕，乙Ａ５〔８

０頁，８３頁，８４頁，８７頁，８８頁〕，乙Ａ９）。 

(ｽ) 本件患者は，同年５月１日，退院した（乙Ａ４〔８頁〕，乙Ａ５〔７８～

９０頁〕）。 

イ ２回目の入院治療 

(ｱ) 本件患者は，同月中旬，複数科の外来を受診し，遅くともその頃から，歩

行時などに右側に偏る傾向を訴え，経過観察とされていた。本件患者は，同月２６

日の循環器内科外来受診の際，右上肢失調，呂律の回りにくさも訴え，院内紹介に

より，同日，神経内科を受診し，同年６月２日に他院で頭部ＭＲＩ検査を受ける手

配がされ，同日にＭＲＩ検査を受けた。 

本件患者は，同年５月末頃から神経症状が増悪し，また，上記ＭＲＩ検査の結果

右小脳に病変が認められたため，同年６月３日に被告病院神経内科外来を受診し，

悪性リンパ腫再発による脳腫瘍の疑いで血液腫瘍内科に緊急入院した。主治医はＧ

医師であり，指導医はＩ医師であった。 

（以上(ｱ)につき，乙Ａ４〔９頁，３５～４６頁〕，乙Ａ１０） 

(ｲ) 本件患者，原告Ａ及び原告Ｂは，同月７日，放射線科の医師から説明を受

け，右小脳の病変が悪性リンパ腫の再発であるとの判断の下に放射線治療を受ける

ことにつき同意した。 

同月１０日から同年７月１５日まで，放射線治療として，１日１回２Ｇｙの全脳

照射が２０回（計４０Ｇｙ），２Ｇｙの局所照射が５回（計１０Ｇｙ）実施された

（以上(ｲ)につき，乙Ａ４〔１０頁，５１～５４頁，６０頁，１２３頁〕）。 

(ｳ) 上記(ｲ)の間に，神経症状の改善，画像所見による右小脳の病変の縮小，脳

浮腫の軽減がみられた（乙Ａ４〔７１頁，８５頁，９７頁，８３９頁〕，乙Ａ６の

３の４・７）。 

(ｴ) 上記(ｲ)の間の同年６月１６日，血液検査の結果，フィブリノゲンの低下

（９８ｍｇ／ｄｌ。被告病院における基準値は１５０～３５０ｍｇ／ｄｌ）が認め
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られた。Ｇ医師は，本件患者に対し，健康食品を摂取しているのであれば中止する

よう指示するとともに，ＨＢＶ関連の抗原・抗体検査，ＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査，

腹部超音波検査を実施することとし，同月１７日の血液検査の結果，ＨＢｃ抗体は

１０．０Ｓ／ＣＯ未満，ＨＢｓ抗原及びＨＢｓ抗体は陰性，後日検査結果が得られ

たＨＢＶ－ＤＮＡは，「（＋）＜２．１ＬｏｇＣ／ｍｌ」（ＬｏｇＣはｌｏｇ１０

ｃｏｐｉｅｓの意。以下単位省略）であった。その後，同年７月５日までに，フィ

ブリノゲンの値は回復した。（甲Ａ２，乙Ａ４〔７４～７５頁，７７頁，１０４

頁〕，乙Ａ７の１，弁論の全趣旨） 

(ｵ) 同日，同月１２日，同月２０日及び同月２６日，リツキサンの投与が行わ

れた（乙Ａ４〔１１頁，１０４頁，１１８頁，１３２頁，１４１～１４２頁，６３

０～６３４頁〕，乙Ａ９）。 

この間の同月１４日，ＨＢｓ抗原及びＨＢｓ抗体はいずれも陰性であった（乙Ａ

７の１）。 

(ｶ) 同月２６日の頭部ＭＲＩ検査の結果，右小脳の病変の縮小が認められ，活

動性に乏しい所見であると判断された（乙Ａ４〔１４２頁，８４０～８４１頁〕，

乙Ａ６の３の１３）。 

(ｷ) 本件患者は，同月３０日，退院した（乙Ａ４〔１４８頁〕）。 

ウ ３回目の入院治療 

(ｱ) 本件患者は，上記退院後，経過観察のため各科外来を受診した。同年９月

２１日のＰＥＴ-ＣＴ検査ではＦＤＧの異常集積は指摘できないとされたが，平成

２３年１月２０日のＰＥＴ-ＣＴ検査の結果，左副腎に腫大と強いＦＤＧ集積があ

るほか，腹部傍大動脈域及び右肺門部のリンパ節にもＦＤＧ集積が認められ，悪性

リンパ腫が多発性に再発したものと診断された。本件患者は，同月３１日，血液腫

瘍内科に入院した（乙Ａ４〔１２頁，１５０～１８１頁，８３１～８３３頁〕，乙

Ａ６の３の１７）。 

この間のｓＩＬ-２Ｒの推移は，平成２２年９月２１日に６５７，同年１２月２
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２日に６００，平成２３年１月２６日に８１２，同月３１日に８９７であった（乙

Ａ７の１）。 

また，同日，ＨＢｓ抗原・抗体検査が行われ，結果はいずれも陰性であった（乙

Ａ７の１）。 

(ｲ) 同年２月３日，ＴＨＰ－ＣＯＰ変法（標準量投与）の第１クールが開始さ

れ，ピノルビン，エンドキサン及びフィルデシンの投与が同日に，プレドニンの投

与が同日から連続５日間行われた（乙Ａ４〔１３頁，１８７頁，６３５頁，９９０

頁〕，乙Ａ９）。 

(ｳ) その後，抗がん剤の副作用である骨髄抑制症状（骨髄の造血機能の障害に

よる血球の減少）がみられ，白血球増加促進因子製剤（Ｇ－ＣＳＦ製剤）の投与

（同月１１日から同月１６日まで）や赤血球輸血（同月１４日から同月１６日ま

で）が行われた（乙Ａ４〔１３頁，２０４頁，２１０頁，２１４頁，２１６頁〕，

乙Ａ９，乙Ｂ４）。 

(ｴ) 同月２２日の胸腹部ＣＴ検査の結果，左副腎の腫瘍の縮小が認められた一

方，肺炎像が認められたため，抗生剤の投与が開始された。また，同月２５日頃か

ら予定されていたＴＨＰ－ＣＯＰ変法の第２クールを延期し，第２クールまでの間

にリツキサンの投与のみを行うこととされた。（乙Ａ４〔１３頁，２２６頁，８０

７頁，８１９～８２０頁〕，乙Ａ６の４の７，乙Ａ６の５の１）。 

(ｵ) 同日，リツキサンの投与が行われた（乙Ａ４〔１３頁，２３３頁，６３６

～６３７頁，９９１頁〕，乙Ａ９）。 

(ｶ) 同年３月３日の胸部レントゲン検査の結果，明らかな陰影がなかったため，

同月４日，ＴＨＰ－ＣＯＰ変法の第２クールが開始され，ピノルビン，エンドキサ

ン及びフィルデシンの投与が同日に，プレドニンの投与が同日から連続５日間行わ

れた（乙Ａ４〔１３～１４頁，２４５～２４７頁，６３８頁，９９２頁〕，乙Ａ６

の５の３，乙Ａ９）。 

(ｷ) その後，骨髄抑制症状がみられ，Ｇ－ＣＳＦ製剤の投与（同月１２日から
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同月１７日まで）が行われた（乙Ａ４〔１４頁，２６２頁，２７２頁〕，乙Ａ７の

１）。 

(ｸ) 同月２９日，リツキサンの投与が行われた（乙Ａ４〔１４頁，２９３頁，

６３９～６４０頁，９９４頁〕，乙Ａ９）。 

(ｹ) 同月３０日，ＴＨＰ－ＣＯＰ変法の第３クールが開始され，ピノルビン，

エンドキサン及びフィルデシンの投与が同日に，プレドニンの投与が同日から連続

５日間行われた（乙Ａ４〔１４頁，２９５頁，６４１頁，９９３頁〕，乙Ａ９）。 

(ｺ) その後，骨髄抑制症状がみられ，Ｇ－ＣＳＦ製剤の投与（同年４月６日か

ら同月１１日まで）や赤血球輸血（同月４日，同月６日，同月８日）が行われた

（乙Ａ４〔１４頁，３０３頁，３０８頁，３１２頁，３１７頁〕，乙Ａ９）。 

(ｻ) 本件患者は，同月１７日に一時退院し，同年５月１８日に再入院した（乙

Ａ４〔１４頁，１６頁，３１９頁，３２８頁〕）。 

(ｼ) 上記一時退院中の同月６日に全身のＰＥＴ－ＣＴ検査が行われ，同年１月

２０日の画像と比べ，左副腎へのＦＤＧの異常集積は著明に低下し，そのほかリン

パ節への異常集積も明らかではなかった（乙Ａ４〔１７頁，８３４頁〕，乙Ａ６の

５の１０） 

(ｽ) 同年５月２３日，リツキサンの投与が行われた（乙Ａ４〔１８頁，３４１

頁，６４２～６４３頁，９９６頁〕，乙Ａ９）。 

同月２４日，ＴＨＰ－ＣＯＰ変法の第４クールが開始され，ピノルビン，エンド

キサン及びフィルデシンの投与が同日に，プレドニンの投与が同日から連続５日間

行われた（乙Ａ４〔１８頁，３４３頁，６４４頁，９９５頁〕，乙Ａ９）。 

(ｾ) その後，骨髄抑制症状がみられ，Ｇ－ＣＳＦ製剤の投与（同年６月１日か

ら同月６日まで）が行われた（乙Ａ４〔１８頁，３５９頁，３６８頁〕，乙Ａ９）。

また，同月９日の胸部ＣＴ検査の結果，肺炎がみられ，ウイルス感染が疑われたた

め，次のリツキサンの投与とＴＨＰ－ＣＯＰ変法を予定より遅らせることとなった

（乙Ａ４〔１８頁，３７５～３７５頁，３７９頁〕，乙Ａ６の５の１５）。 
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(ｿ) 同月１６日，リツキサンの投与が行われた（乙Ａ４〔１８頁，３８５頁，

６４５～６４６頁，９９７頁〕，乙Ａ９）。 

同月２１日，ＴＨＰ－ＣＯＰ変法の第５クールが開始され，ピノルビン，エンド

キサン及びフィルデシンの投与が同日に，プレドニンの投与が同日から連続５日間

行われた（乙Ａ４〔１８頁，３９３頁，６４７頁，９９８頁〕，乙Ａ９）。 

(ﾀ) その後，骨髄抑制症状がみられ，Ｇ－ＣＳＦ製剤の投与（同月２９日から

同年７月４日まで）や赤血球輸血（同月５日，同月６日）が行われた。副作用を考

慮し，次クール（最終である第６クール）の化学療法について，「ＴＨＰ」に相当

するピノルビンを除き，ＣＯＰ変法とすることとされた（乙Ａ４〔１８頁，４０７

頁，４１６頁，４１８頁〕，乙Ａ９，弁論の全趣旨）。 

(ﾁ) 同月１２日，リツキサンの投与が行われた（乙Ａ４〔１８頁，４２８頁，

６４８～６４９頁，９９９頁〕，乙Ａ９）。 

同月１３日，第６クールとしてＣＯＰ変法が開始され，エンドキサン及びフィル

デシンの投与が同日に，プレドニンの投与が同日から連続５日間行われた（乙Ａ４

〔１８頁，４２９頁，６５０頁，１０００頁〕，乙Ａ９）。 

(ﾂ) その後，骨髄抑制症状がみられ，Ｇ－ＣＳＦ製剤の投与（同月２２日から

同月２４日まで）や赤血球輸血（同月２２日）が行われた（乙Ａ４〔１８頁，４４

４頁，４４７頁〕，乙Ａ９）。 

(ﾃ) 本件患者は，同月２８日，退院した（乙Ａ４〔１６頁，１８頁，４５５

頁〕）。 

エ ４回目の入院治療及び死亡 

(ｱ) 本件患者は，上記退院後，経過観察のため，各科外来で検査や診察を受け

た。その間，同年８月４日の頭部ＭＲＩ検査においてリンパ腫の再発を認めず，同

年９月２９日の全身ＰＥＴ－ＣＴ検査において，明らかな残存活動性病変や新たな

再発を示唆するＦＤＧの異常集積を指摘されなかった。血液検査におけるｓＩＬ－

２Ｒの推移は，同年８月３１日は６４３，同年９月５日は７２８，同月２９日は９
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４７であった。なお，同年８月３１日のＡＳＴ／ＡＬＴは２０／９であった。 

本件患者は，この間の同年９月２３日から同月２５日まで，２泊３日の家族旅行

に出かけた。 

（以上(ｱ)につき，乙Ａ４〔４５６～４６２頁，８３５～８３６頁，８４３～８４

４頁〕，乙Ａ６の５の２５・２７，乙Ａ７の１） 

(ｲ) 本件患者は，同年１０月５日，血液腫瘍内科外来を受診し，Ｊ医師の診察

を受けた。Ｊ医師は，同日，同年９月２９日のＡＳＴ／ＡＬＴが７５／５４と上昇

していたことに鑑み，ＨＢＶ関連の抗原・抗体検査及びＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査を

行った。Ｊ医師は，同年１０月５日夜，ＨＢｓ抗原が５０００Ｕ／ｍｌ（以下単位

省略）を超えていることを確認し，悪性リンパ腫に対するリツキサンを含む化学療

法によりＨＢＶが再活性化したものと考え，本件患者に電話をかけ，翌日である同

月６日に消化器内科を受診するよう指示した。同日までにＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査

の結果が判明し，定量上限である９．０を超えていた。（甲Ｃ１５，甲Ｃ１６，乙

Ａ４〔４６３～４６４頁，９８１～９８２頁〕，乙Ａ７の１，弁論の全趣旨） 

(ｳ) 本件患者は，同日，消化器内科外来を受診し，Ｋ医師の診察を受けた。Ｋ

医師は，ＨＢＶ再活性化による肝炎を発症したとの判断の下，核酸アナログ薬の一

種であるエンテカビルの製剤（錠剤）であるバラクルード（後記(4)オ参照）の投

与を開始した。（乙Ａ４〔４６４～４６６頁，４７１頁〕，乙Ａ９） 

(ｴ) 本件患者は，同月１３日，消化器内科外来を受診し，Ｋ医師の診察を受け

た。同日，本件患者は倦怠感を訴え，ＡＳＴ／ＡＬＴは６４５／３７９と悪化して

おり，Ｋ医師は，バラクルードの投与を継続するとともに，翌日から入院による経

過観察を行うこととした。なお，同日のＴ－Ｂｉｌ（総ビリルビン）は１．７ｍｇ

／ｄｌ（以下単位省略。被告病院における基準値は０．２～１．２）であった。

（乙Ａ４〔４６７～４６９頁〕，乙Ａ７の１，弁論の全趣旨） 

(ｵ) 本件患者は，同月１４日，消化器内科に入院した。同日からバラクルード

の投与が増量された。同日のＨＢｓ抗原は５０００超，ＨＢｓ抗体は陰性，ＨＢＶ
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－ＤＮＡは８．３（ただし結果判明は後日），ＡＳＴ／ＡＬＴは６０４／３５３，

Ｔ－Ｂｉｌは１．８であった。同日の腹部ＣＴ検査において，軽度の肝腫大がある

が同年７月８日のＣＴ所見と著変はないと判断された。 

本件患者は，上記入院の日の頃，同年９月中旬頃から倦怠感があった旨を説明し

た。 

（以上(ｵ)につき，乙Ａ４〔２０頁，４７１頁，４７４～４７６頁，８２４頁〕，

乙Ａ６の５の２９，乙Ａ７の１，乙Ａ９） 

(ｶ) 同年１０月１５日のＡＳＴ／ＡＬＴは５３９／３０９と減少傾向であった

が，同月１７日には８００／３９６と上昇し，Ｔ－Ｂｉｌの上昇（２．８）及びＡ

Ｔ－Ⅲ（アンチトロンビンⅢ）の低下（７２％。被告病院における基準値は８０～

１２０％）もみられ，同日，インターフェロン療法が開始されるとともに，同日か

ら３日間ステロイドパルス療法（大量のステロイド剤を集中的に点滴投与する療

法）が行われた。（甲Ａ２，乙Ａ４〔４７９頁，４８２～４８３頁，４８５～４８

６頁〕，乙Ａ９，弁論の全趣旨） 

(ｷ) 同月１８日，同月１９日及び同月２０日のＡＳＴ／ＡＬＴは，それぞれ６

６０／３８１，４２１／３１６，２６１／２４８であり，Ｔ－Ｂｉｌは，３．０，

３．１，２．６であった（乙Ａ４〔４８５頁，４８５頁，４９１頁〕，乙Ａ７の

１）。 

(ｸ) 同月１８日，血糖値（グルコース）が３９０ｍｇ／ｄｌと上昇していたた

め，インスリンの投与が開始された（乙Ａ４〔４８５頁〕）。 

(ｹ) 同月２０日，ステロイドパルス療法後のプレドニンの投与が開始され，そ

の後漸減しつつ投与が継続された（乙Ａ４〔４８３頁，４９１頁，５０５頁，５７

６頁，７６０～７７３頁〕，乙Ａ９）。 

(ｺ) 同月２１日採取の血液検査の結果，ＡＳＴ／ＡＬＴは２１３／２１６，Ｔ

－Ｂｉｌは２．４，ＨＢｓ抗原は５０００超，ＨＢＶ－ＤＮＡは７．３であった。

同日の腹部ＣＴ検査の結果，少量の腹水と肝腫大が認められ，腹水は同月７日より
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増加，肝腫大はわずかに増大していることが疑われた。また，左右の胸水が出現し

た。 

同月２４日及び同月２６日のＡＳＴ／ＡＬＴは，それぞれ１８２／２０５，１５

０／１８９であり，Ｔ－Ｂｉｌはそれぞれ３．１，３．０であった。 

（以上(ｺ)につき，乙Ａ４〔４９５～４９６頁，８２５頁〕，乙Ａ６の５の３１，

乙Ａ７の１） 

(ｻ) 本件患者は，同月２８日，倦怠感がやや改善した旨を述べた。同日の腹部

ＣＴ検査の結果，肝実質の縮小がみられ，腫大が改善したと判断されるとともに，

胸腹水の減少が認められた。同日採取の血液のＡＳＴ／ＡＬＴは１６０／１８９，

Ｔ－Ｂｉｌ３．２であり，ＨＢｓ抗原は５０００超，ＨＢＶ－ＤＮＡは７．３であ

った。（乙Ａ４〔５１８～５１９頁，８２６頁〕，乙Ａ６の５の３６，乙Ａ７の

１） 

 (ｼ) 同月３１日，同年１１月２日，同月４日，同月７日のＡＳＴ／ＡＬＴは，

それぞれ１４４／１７６，１２５／１６８，１２３／１６０，１０３／１４１であ

り，同月４日のＨＢＶ－ＤＮＡは６．９であった（乙Ａ４〔５２６頁，５３１頁，

５３６頁，乙Ａ７の１）。 

 (ｽ) 同月９日の胸部ＣＴ検査の結果，活動性肺炎を疑う新たな陰影を認めなか

った（乙Ａ４〔５５２頁，８１３～８１４頁〕，乙Ａ６の６の２）。 

 (ｾ) 同月１０日及び同月１４日のＡＳＴ／ＡＬＴは，それぞれ１６１／１５８

及び１６２／１４７，Ｔ－Ｂｉｌは３．２及び５．７，ＬＤＨは３８１及び５３３

であった。 

同日，白血球数の減少が認められ（５９０／μｌ。被告病院における基準値は３

５００～９０００），血液細菌検査（検鏡・培養）の依頼，Ｇ－ＣＳＦ製剤の投与

開始，抗生剤の投与開始がされた。また，血中アンモニアが１１９μｇ／ｄｌであ

り上昇がみられた。同日，ＰＴ－ＩＮＲ（プロトロンビン時間国際標準化比。血液

凝固検査の１つである。）が３．１６であり，抗凝固療法（前記(2)）による目標
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の範囲を超えて凝固能が低下したため，ＰＴ－ＩＮＲの値により増減がされていた

ワーファリンの投与が一旦中止された。 

同日の胸部及び腹部のＣＴ検査の結果，活動性肺炎を疑う新たな陰影を認めなか

ったが，左鎖骨上窩及び縦隔内に同月９日の画像と比して増大傾向を示す複数の小

リンパ節が認められ，また，肝腫大がやや強くなっているように認められた。 

（以上(ｾ)につき，乙Ａ４〔５５５頁，５６５～５６８頁，５７３頁，８１５頁，

８２８頁〕，乙Ａ６の６の５，乙Ａ７の１，乙Ａ９，乙Ｂ２４，弁論の全趣旨） 

 (ｿ) 同月１５日，同月１４日採取の血液の細菌検鏡検査においてグラム陽性球

菌が観察されたとの報告に鑑み，バンコマイシンの投与が開始された。また，同月

１５日，末梢静脈ルート先端血を検体とする細菌検査（検鏡・培養）の依頼がされ

た。 

同日，ｓＩＬ－２Ｒが１８０３２と高値であり，ＡＳＴ／ＡＬＴは１４９／１３

１，Ｔ－Ｂｉｌは６．６，ＡＴ－Ⅲは５２％，ＰＴ－ＩＮＲは４．５８，ＡＰＴＴ

（活性化部分トロンボプラスチン時間。血液凝固検査の１つである。）は８４秒

（正常値の目安は２２～３７秒），ＬＤＨは５７０であった。 

同日，本件患者は倦怠感が強く，また，軽度の羽ばたき振戦が出現した。 

同日，肝不全の進行に対し，新鮮凍結血漿２単位の輸血が行われた。また，同日，

肝性脳症改善薬であるアミノレバンの投与がされた。 

同日採取の血液のＨＢｓ抗原は５０００超，ＨＢＶ－ＤＮＡは６．９であった。 

同日，感染症対策を重視する観点から，主たる担当科が消化器内科から血液腫瘍

内科に変更された。 

（以上(ｿ)につき，甲Ａ２，甲Ｂ１４，乙Ａ４〔５７４～５８０頁，７７３～７７

５頁〕，乙Ａ７の１～２，乙Ａ９，乙Ｂ２４） 

(ﾀ) 同月１６日，同月１４日採取の血液の細菌培養検査の結果，ＭＲＳＥ（メ

チシリン耐性表皮ブドウ球菌。グラム陽性球菌の一種。）が同定された。また，同

月１５日採取の末梢静脈ルート先端血の細菌検鏡検査においてグラム陽性球菌が観
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察されたことが報告された。 

同日の血液検査の結果，ＡＳＴ／ＡＬＴは１７９／１２９，Ｔ－Ｂｉｌは９．３，

ＡＴ－Ⅲは５１％，ＰＴ－ＩＮＲは３．１２，ＡＰＴＴは６８秒，ＬＤＨは６０６

であった。 

本件患者は，同日，倦怠感が強く，皮膚と眼球に黄染がみられた。 

（以上(ﾀ)につき，乙Ａ４〔５８０頁，５８４～５８５頁〕，乙Ａ７の１～２，

弁論の全趣旨） 

(ﾁ) 同月１７日，朝３８℃の発熱がみられ，ロキソプロフェンが投与された。 

同日の血液検査の結果，ｓＩＬ－２Ｒは２６４４１，ＡＳＴ／ＡＬＴは２５１／

１３４，Ｔ－Ｂｉｌは１３．３，ＡＴ－Ⅲは４７％，ＰＴ－ＩＮＲは４．４２，Ａ

ＰＴＴは８０秒，ＬＤＨは９３６であり，アンモニアは８４μｇ／ｄｌであった。 

同日，腹部超音波検査が実施された。 

同日，抗生剤がバンコマイシンからザイボックスに変更され，ｓＩＬ－２Ｒ高値

に対し，ステロイド薬であるソル・コーテフが投与された。 

同日，新鮮凍結血漿２単位の輸血が行われた。 

本件患者は，同日，倦怠感が持続し，皮膚及び眼球の黄染が持続していた。 

（以上(ﾁ)につき，乙Ａ４〔５８６～５８７頁，５９０～５９３頁，７７２～７７

３頁，７７５頁〕，乙Ａ７の１，乙Ａ８の１，乙Ａ９） 

(ﾂ) 同月１８日，肝造影超音波検査が実施された。 

同日の血液検査の結果，ｓＩＬ－２Ｒは４９７５１，ＡＳＴ／ＡＬＴは２７５／

１２２，Ｔ－Ｂｉｌは１５．５，ＡＴ－Ⅲは４３％，ＰＴ－ＩＮＲは４．７７，Ａ

ＰＴＴは９１秒，ＬＤＨは１１６６であった。 

本件患者は，同日，全身の倦怠感が増強傾向であり，全身に著明な黄染があり，

声掛けに対し返答はあるが傾眠傾向であった。 

同日，ステロイド薬がソル・メドロールに変更された。 

同日，血液凝固因子の低下に対し，新鮮凍結血漿の輸血及びビタミンＫ剤の投与
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が行われた。 

（以上(ﾂ)につき，乙Ａ４〔５９５頁，５９７～６０２頁，７７３頁〕，乙Ａ７の

１，乙８の２～３，乙Ａ９） 

(ﾃ) 本件患者は，同月１９日未明，身の置き所がない倦怠感を訴え，午前中に

かけても倦怠感が増悪傾向であった。本件患者は，同日，治療に対し拒否的であり，

予定されていた検査や点滴は全て中止された。 

同日，午後０時１５分頃以降，０時３０分頃までに，著しい倦怠感の緩和のため，

眠剤（アタラックスＰ）の静脈注射が行われた。 

同日午後０時４０分頃，脈拍が４０回／分に突然に低下し，午後０時５７分，死

亡が確認された。 

（以上(ﾃ)につき，甲Ａ１，乙Ａ４〔６０３～６０７頁，７７２頁〕，乙Ａ９） 

(4) 医学的知見 

ア 悪性リンパ腫及びＤＬＢＣＬ（乙Ｂ１，乙Ｂ４） 

(ｱ) 悪性リンパ腫は，白血球の一種で免疫に関与する細胞であるリンパ球に由

来する悪性腫瘍であり，大型で特徴的な形態の細胞がみられる「ホジキンリンパ

腫」と，それ以外の「非ホジキンリンパ腫」に大別される。 

 非ホジキンリンパ腫は，由来するリンパ球の種類（Ｂ細胞，Ｔ細胞，ナチュラル

キラー細胞）により分類されるとともに，細かな特徴により２０種類以上に分類さ

れる。これらは，治療の観点から，無治療で経過した場合の進行の速さにより，年

単位で進行する低悪性度リンパ腫，月単位で進行する中悪性度リンパ腫，週単位で

進行する高悪性度リンパ腫に分類される。 

本件患者が診断及び治療を受けたＤＬＢＣＬ（びまん性大細胞型Ｂ細胞性リンパ

腫。前記(3)ア(ｲ)）は，Ｂ細胞由来の非ホジキンリンパ腫の一種で，中悪性度非ホ

ジキンリンパ腫の代表的疾患である。 

(ｲ) 中悪性度非ホジキンリンパ腫の臨床症状は多様であるが，最も多くみられ

る症状は，持続性のリンパ節腫大である。また，リンパ節以外にもリンパ腫が発生
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すること（節外性病変）が非ホジキンリンパ腫の特徴であり，全身のほぼ全ての臓

器に発生し得る。 

(ｳ) 非ホジキンリンパ腫の臨床病期は，病変部位が１か所にとどまる時期をⅠ

期，病変部位が横隔膜を挟んで上半身又は下半身のいずれかに偏っている時期をⅡ

期，横隔膜を挟んで上半身と下半身の両側に病変部位がある時期をⅢ期，骨髄，肝

臓，末梢血等リンパ節以外の臓器にびまん性にリンパ腫が広がっている時期をⅣ期

と分類される。 

(ｴ) 中悪性度非ホジキンリンパ腫の予後予測モデルのうち，もっとも代表的で

広く臨床の場で使われているのが，ＩＰＩ（International prognostic index）

である。ＩＰＩによれば，①年齢６０歳以上，②治療開始時の全身状態を良好な順

に１～４の４段階に区分したＰＳ（Performance Status）が２以上，③ＬＤＨが正

常値を超えること，④節外病変数２か所以上，⑤病期Ⅲ期又はⅣ期の５つの因子を

予後不良因子とした上で，予後不良因子が１つまでの症例を低リスク群，２つの症

例を中低度リスク群，３つの症例を中高度リスク群，４つ以上の症例を高リスク群

として層別化する。 

中悪性度非ホジキンリンパ腫の５年生存率は，ＣＨＯＰ療法を受けた場合，低リ

スク群が７３％，中低度リスク群が５１％，中高度リスク群が４３％，高リスク群

が２６％と報告されている。 

イ ＤＬＢＣＬの治療 

(ｱ) ＣＨＯＰ療法及びＴＨＰ－ＣＯＰ療法 

ＣＨＯＰ療法は，それぞれ異なる機序で抗がん作用を有する３種類の抗がん剤，

すなわち，アルキル化剤のシクロホスファミド（エンドキサンはその製剤），アン

トラサイクリン系の薬剤であるドキソルビシン（アドリアマイシンともいう。），

ビンカアルカロイド系の薬剤であるビンクリスチン（オンコビンはその製剤）とス

テロイド薬であるプレドニゾロン（プレドニンはその製剤）とを同時に投与するこ

とを一定の期間ごとに複数回繰り返す治療法である。 
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ＣＨＯＰ療法により，骨髄抑制を生じ，好中球減少による易感染性，血小板減少

による出血性，赤血球減少による貧血が出現する。このうち好中球が最も減少しや

すく，減少程度が強ければＧ－ＣＳＦを投与する。赤血球や血小板は，輸血を必要

とするような著明な減少はまれである。 

ドキソルビシンには心毒性があり，同系統の薬剤でより心毒性の少ないピノルビ

ンに変更したＴＨＰ－ＣＯＰ療法が選択される場合もある。さらに，副作用を考慮

し，薬剤の一部をより毒性の少ない同系統の薬剤に変更する場合もある（ＴＨＰ－

ＣＯＰ変法）。 

なお，抗がん剤の臓器毒性の緩和のために輸液を行うが，心不全のある患者の場

合，水分量の増加による心不全悪化の原因となるため，輸液量と利尿剤投与量の調

整が必要である。 

(ｲ) リツキサン 

リツキシマブは，Ｂ細胞に特異的に発現している細胞表面抗原であるＣＤ２０抗

原に結合する抗体薬であり，ＣＤ２０抗原を発現している細胞を傷害する免疫反応

を誘導する。また，抗がん剤に耐性のＢリンパ腫細胞株の薬剤感受性を増強するこ

とも確認されている。抗がん剤に比べ，細胞毒性による副作用の少ないことがリツ

キシマブの特長であるが，強力な免疫抑制作用を有する。リツキサンは，我が国で

販売されているリツキシマブ製剤であり，平成１３年９月に販売が開始された。 

(ｳ) 標準治療 

ＤＬＢＣＬのⅡ期，Ⅲ期，Ⅳ期に対しては，ＣＨＯＰ療法にリツキシマブを併用

したＲ－ＣＨＯＰ療法６～８コースが標準治療であり，６０歳以上ではＲ－ＣＨＯ

Ｐ療法８コースが標準治療である。ランダム化比較試験の結果として，Ｒ－ＣＨＯ

Ｐ療法の治療成績がＣＨＯＰ療法に比して明らかに優れていることが公表されてい

る。 

ただし，Ｒ－ＣＨＯＰ療法の薬剤は，中枢神経系への移行性に乏しいため，中枢

神経内の腫瘍細胞に対しては作用しにくい。 



 

－20－ 

（以上イにつき，甲Ｂ１，甲Ｂ２，甲Ｂ１９，乙Ａ１２～１３，乙Ｂ１，乙Ｂ３，

乙Ｂ４，乙Ｂ８，証人Ｉ医師，弁論の全趣旨） 

ウ ＨＢＶ 

(ｱ) ＨＢＶは，ヒトの肝臓を標的臓器とするＤＮＡ型ウイルスである。ただし，

増殖過程において，ＤＮＡから直接にＤＮＡが複製されるのではなく，肝細胞の核

内に侵入したＤＮＡが，二本鎖閉鎖環状ＤＮＡ（ｃｃｃＤＮＡ）の形態に変化し，

これを基にして複数種のＲＮＡが転写され，これらのＲＮＡを基にして，蛋白質の

合成やＤＮＡの合成が行われる。 

(ｲ) ＨＢＶの感染の形態には，持続感染と一過性感染がある。 

出生時や幼児期など，免疫系が十分に働かない時期に感染すると，持続感染状態

に至り，ＨＢＶキャリアとなることがある。その後，宿主のＨＢＶに対する免疫応

答が活性化すると，肝炎を発症するが，多くの場合，治療が必要な慢性肝炎とはな

らず，症状が出現しないまま，免疫によりウイルスの増殖が抑制されて肝炎が沈静

化し，血中から低量のウイルスが検出されるが肝機能検査値に異常のない非活動性

ＨＢＶキャリアとなる。また，慢性肝炎となっていても，自覚症状がないことが多

い。 

これ以外の状態でＨＢＶに感染した場合には，ほとんどが，数か月の感染期間の

後，ＨＢｓ抗原（後記(ｳ)）が陰性となり臨床的に治癒したとみなされる一過性感

染の経過をとる。一過性感染の多くは症状がなく経過するが，約２０～３０％が急

性肝炎を発症し，急性肝炎のうち約１～２％が致死率の高い劇症肝炎に発展する。 

一過性感染が臨床的に治癒した既往感染においても，ウイルスが体内から完全に

排除されるわけではなく，肝細胞の核内においてｃｃｃＤＮＡの微量の複製が持続

しており，細胞傷害性Ｔ細胞の働きにより血中へのウイルス放出が極めて少量に抑

えられている。 

(ｳ) ＨＢｓ抗原，ＨＢｃ抗原，ＨＢｅ抗原は，いずれもＨＢＶが産生する蛋白

質の一種である。臨床的に，ＨＢｓ抗原及びこれに対応する抗体であるＨＢｓ抗体，



 

－21－ 

ＨＢｃ抗原に対応する抗体であるＨＢｃ抗体，ＨＢｅ抗原及びこれに対応するＨＢ

ｅ抗体が，血清中のＨＢＶ関連マーカーとして測定される。なお，ＨＢｃ抗原は，

血中で外被（ＨＢｓ抗原）に覆われているため，測定するには特殊な方法を要し，

一般的なマーカーとしては用いられていない。 

ＨＢｓ抗原は，ＨＢＶが産生する蛋白質の中で最も産生効率が高く，他の産生蛋

白質との比較において，ＨＢＶが微量である場合でも血清から検出されるため，マ

ーカーとして機能する。 

ＨＢｓ抗体の存在及びＨＢｃ抗体の存在は，いずれもＨＢＶ感染があったことを

意味する。また，ＨＢｃ抗体は，ＨＢｓ抗体よりも長期間残存するため，既往感染

のマーカーとして有用である。 

なお，我が国では，ＨＢｓ抗原陰性，ＨＢｃ抗体陽性の既往感染者が人口の約２

０％を占めると予測されている。 

(ｴ) ＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査は，血清中のＨＢＶ－ＤＮＡの量を測定すること

によりＨＢＶの存在及びその量を調べる検査である。肝機能マーカー検査（後記カ

参照）やＨＢｓ抗原・抗体検査及びＨＢｃ抗体検査に比して，相対的に手間のかか

る検査である。高精度の検査法であるＰＣＲ法は，ターゲット遺伝子領域のＤＮＡ

をＰＣＲという手法で増幅させるものであり，リアルタイムＰＣＲ法は，従来のＰ

ＣＲ法（検出限界値は２．６〔４５０コピー／ｍｌ〕）に比してより検出感度が高

い。 

（以上ウにつき，甲Ｂ２～８，甲Ｂ１９，乙Ｂ３，乙Ｂ８，乙Ｂ１４，乙Ｂ１５，

証人Ｇ医師〔ｐ３６〕，弁論の全趣旨） 

エ ＨＢＶ再活性化及び de novo Ｂ型肝炎 

非活動性ＨＢＶキャリアが，移植や悪性腫瘍，リウマチ・膠原病などの治療のた

めに抗腫瘍薬や免疫抑制薬を使用した場合，免疫抑制作用のため，その使用中又は

使用後に，ＨＢＶが再活性化（一般にＨＢＶ－ＤＮＡ量で１０倍以上の増加がみら

れる場合をいう。）することがあり，免疫抑制状態からの回復に伴い肝炎を発症す
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る。 

ＨＢＶ既往感染者であっても，免疫抑制作用を伴う治療により免疫作用が高度に

低下すると，ＨＢＶ再活性化が生じることがある。ＨＢＶ再活性化による肝炎であ

って，ＨＢＶ既往感染者に起こるものは，de novo Ｂ型肝炎と呼ばれている。 

（以上エにつき，甲Ｂ２，甲Ｂ１９，乙Ｂ１５） 

オ 核酸アナログ薬 

ＨＢＶに対する核酸アナログ薬は，ＨＢＶのＤＮＡがＲＮＡを介して合成される

過程を阻害し，抗ウイルス薬として作用する。肝細胞内に存在するｃｃｃＤＮＡ

（上記ウ(ｱ)参照）を排除する作用はない。 

我が国では，核酸アナログ薬であるラミブジンの製剤が，平成１２年１１月以降

にＢ型慢性肝炎に対し，平成１７年９月以降に肝硬変に対しそれぞれ保険適応とな

り，より耐性化頻度が少なく抗ウイルス力も高いエンテカビルの製剤（商品名バラ

クルード）が，平成１８年７月以降，Ｂ型慢性肝炎及び肝硬変に対し保険適応とな

った。 

（以上オにつき，甲Ｂ３，乙Ｂ２，乙Ｂ７） 

カ 肝臓組織の傷害とＡＳＴ／ＡＬＴ 

 ＡＳＴ及びＡＬＴは，いずれも細胞内で合成される酵素であり，肝細胞が傷害さ

れると血中量が上昇するため，肝機能のマーカーとして用いられる（乙Ｂ１０，弁

論の全趣旨）。 

(5) 「免疫抑制・化学療法により発症するＢ型肝炎対策ガイドライン」 

ア 厚生労働省「難治性の肝・胆道疾患に関する調査研究」班劇症肝炎分科会と，

「肝硬変を含めたウイルス性肝疾患の治療の標準化に関する研究」班は，平成２０

年１０月頃までに，「免疫抑制・化学療法により発症するＢ型肝炎対策」と題する

合同報告をまとめ，３２名の医師の共同執筆として，専門誌である「肝臓」に寄稿

し（同月２３日受付），同年１２月８日，掲載が採択され，同誌５０巻１号（２０

０９年〔平成２１年〕１月号）に特別寄稿として掲載された（乙Ｂ８。以下，この
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論稿を「本件合同報告」という。）。 

 本件合同報告には，上記の各研究グループが，全国調査により，早急なＨＢＶ再

活性化対策の必要性を認め，合同でワーキンググループを立ち上げ，「免疫抑制・

化学療法により発症するＢ型肝炎対策ガイドライン」（以下「本件ガイドライン」

という。別紙２のとおり。）を作成した旨が記載されている。 

 イ 本件ガイドラインの要旨は，以下のとおりである。 

 まず，免疫抑制・化学療法を行う全ての症例に対し，スクリーニング検査として，

ＨＢｓ抗原，ＨＢｃ抗体，ＨＢｓ抗体を測定する。 

ＨＢｓ抗原が陽性の場合には，さらにＨＢｅ抗原，ＨＢｅ抗体及びＨＢＶ－ＤＮ

Ａ定量検査を実施した上，基本的に核酸アナログ製剤の予防的投与を実施する。 

ＨＢｓ抗原が陰性でＨＢｃ抗体及びＨＢｓ抗体がいずれも陰性の場合は，通常の

対応とする。 

ＨＢｓ抗原が陰性でＨＢｃ抗体又はＨＢｓ抗体のいずれか一方又は双方が陽性，

すなわち感染既往例と判断される場合には，更にＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査を実施し，

ＨＢＶ－ＤＮＡが陽性（検出感度以上）の場合には核酸アナログ製剤の予防的投与

を行う。一方，ＨＢＶ－ＤＮＡが陰性（検出感度未満）の場合には，ＨＢＶ－ＤＮ

Ａを毎月１回モニタリングしながら，陽性化した時点で直ちに核酸アナログ製剤を

投与する。 

なお，リツキシマブ・ステロイド使用例，造血細胞移植例は，ＨＢＶ再活性化に

つき高リスクであり，注意が必要であること，ＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査は，ＰＣＲ

法及びリアルタイムＰＣＲ法により実施するが，より検出感度の高いリアルタイム

ＰＣＲ法が望ましいことが，注において記載されている。 

ウ 本件合同報告には，本件ガイドラインを作成した経緯，本件ガイドラインの

内容のほか，本件ガイドライン作成に当たり論点になった事項が記載されている。 

例えば，①「Ｂ型キャリア例の急性増悪では発症後早期の核酸アナログ治療が有

効であるが，ＨＢＶ再活性化による劇症化例は発症後の核酸アナログ治療では予後
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不良であり，発症前の予防投与が必要である。しかし既往感染例でのＨＢＶ再活性

化率は明らかでなく，また本邦におけるＨＢｃ抗体ないしＨＢｓ抗体陽性の既往感

染例の頻度は高率であることより，全ての症例に核酸アナログの予防投与を実施す

るのは医療経済的にも困難である」こと，②海外の報告（Ｈｕｉら。２００６年）

では「ＨＢｓ抗原陰性例のＨＢＶ再活性化では，ＨＢＶ－ＤＮＡが陽性化し，肝炎

が発症するまでに１２～２８週（平均１８．５週）を要しており，したがってＨＢ

Ｖ－ＤＮＡをＰＣＲ法又はリアルタイムＰＣＲ法で毎月モニタリングし，検出感度

以上になった時点で直ちに核酸アナログを投与しても肝炎の重症化は予防可能であ

ると推測される」ことが記載されている。 

エ 本件合同報告の末尾には，「今後は本ガイドラインを血液内科をはじめとす

る関係領域に周知させていくとともに，各分野と協力して本ガイドラインの有効性

を検証していくことが重要である」との記載がある。 

オ 本件ガイドラインは，当初版の公表後に改訂が行われており，①ＨＢｓ抗原

陰性かつＨＢｃ抗体陽性又はＨＢｓ抗体陽性の例において核酸アナログ製剤の投与

を行う基準について，当初版ではＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査において「検出感度以

上」の場合とされていたのが，平成２５年改訂版では「２．１以上」の場合とされ，

また，②ＨＢＶ－ＤＮＡのモニタリングの頻度について，当初版では，「１回／

月」かつ「治療終了後少なくとも１２か月まで継続」とされていたのが，上記改訂

版では，「１回／１～３カ月」かつ「治療内容を考慮して間隔・期間を検討する」

とされている（平成２５年１０月２８日付け被告第３準備書面参照）。  

(6) 疑義照会に対する回答 

厚生労働省保険局医療課は，平成２３年９月２２日，地方厚生（支）局医療課，

都道府県民生主管部（局）国民健康保険主管課（部），都道府県後期高齢者医療主

管部（局）後期高齢者医療主管課（部）に宛て，「疑義解釈資料の送付について

（その１０）」と題する事務連絡文書（以下「本件疑義解釈資料」という。）を送

付した。 
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 本件疑義解釈資料には，保険診療報酬の算定に関し，別紙３のとおりの問い及び

答えが記載されている。 

（以上(6)につき，乙Ｂ９） 

２ 当事者の主張 

(1) 被告病院の医師らが，本件患者につきＨＢＶ－ＤＮＡが検出可能となった

時点で核酸アナログ製剤の投与を開始すべき注意義務を負っていたか 

（原告らの主張） 

ア 本件ガイドラインは，公表当時までに既に普及していた知見に基づいて作成

されたものである。 

したがって，大学医学部附属病院として最新の治療を提供すべき医療機関である

被告病院の性格や，本件ガイドラインを取りまとめ本件合同報告の共同執筆者とな

った厚生労働省の研究グループの構成員に被告病院消化器内科に所属する医師らが

含まれており，公表の時点で既にその内容を十分に知っていたことに照らし，本件

ガイドラインが公表された後は，被告病院の医師らが本件ガイドラインを遵守すべ

き注意義務を負っていたことは明白であるというべきである。 

イ よって，本件診療を担当した被告病院の医師らは，本件患者に対するリツキ

サンの投与開始後，平成２２年６月１７日採取の血清中のＨＢＶ－ＤＮＡが陽性

（（＋）＞２．１）であったことが判明した時点で，直ちに核酸アナログ製剤の投

与を開始すべき注意義務があった。 

仮に，本件ガイドライン（本件診療当時の版である当初版）により核酸アナログ

製剤の投与を開始すべきとされている「検出感度以上」の場合が，計測上検出され

た場合との意でなく，カットオフ値以上の場合との意であったとしても，本件ガイ

ドラインに従い毎月１回のＨＢＶ－ＤＮＡ検査を行っていれば，肝機能値の異常が

現れた平成２３年９月２９日の１２～２８週前には，ＨＢＶ－ＤＮＡの値がカット

オフ値を超えたはずであるから（前記争いのない事実等(5)ウ②参照），その時点

で直ちに核酸アナログ製剤の投与を開始すべき注意義務があった。 
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ウ しかし，被告病院の医師らは，本件患者について，肝機能の指標であるＡＳ

Ｔ／ＡＬＴの測定を行うにとどまり，上記注意義務を怠った。 

なお，被告は，被告病院の医師らがＨＢＶ関連の抗原・抗体の検査を行って再活

性化に注意していたと主張するが，本件診療においてＨＢＶ関連の抗原・抗体の検

査がウイルス再活性化のモニタリング目的で行われたとはいえないし，測定頻度も

少なく，モニタリングの目的を達するものではない 。 

エ 被告は，本件疑義解釈資料が示されるまで，臨床現場において核酸アナログ

製剤の予防的投与ないし早期投与が健康保険の適応外であると認識されていたと主

張するが，そもそも健康保険制度上の制約は医療水準として普及していたことを否

定する要素とはならない。 

（被告の主張） 

ア 被告病院らの医師が，本件診療に際し，本件ガイドラインに記載されたＨＢ

Ｖ－ＤＮＡの毎月測定や核酸アナログ製剤の予防的投与ないし早期投与を行うべき

注意義務を負っていたことは，否認する。本件ガイドラインは，下記の各事情に照

らし，本件診療当時，医療水準として確立，普及周知していたとはいえない。 

そもそも，診療ガイドラインは，一般論として，医師に対しこれに従うべき法的

な注意義務を課すものではない。 

 また，本件ガイドラインは，確立した知見に基づくものではなく，今後行ってい

くべき治療の検討，検証のためのたたき台として公表されたものである。当時，Ｈ

ＢＶ－ＤＮＡの頻回測定や核酸アナログ製剤であるバラクルードの早期投与の有効

性についてのエビデンスは乏しく，その後，本件診療後に公表された論文や学会報

告においても，厚生労働省の研究グループにおいて検証が進行中である旨の報告が

されている。 

 本件診療の当時，平成２２年９月下旬に本件疑義解釈資料が示される前は，臨床

現場では，本件ガイドラインに記載されているようなＨＢＶ－ＤＮＡの頻回測定は，

健康保険上容認されないと認識されていた。バラクルードの早期投与についても，
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その添付文書上，肝機能の異常が確認されていない症例への適応は読み取れず，本

件疑義解釈資料により，例外的に早期投与の保険適応が認められることがはじめて

明らかになった。 

 さらに，平成２４年１０月に開かれた第７４回日本血液学会総会における講演に

よりはじめて本件ガイドラインの内容が血液内科医に周知されたことや，平成２５

年の第４９回日本肝臓学会での最新の状況の報告からも，本件ガイドラインに従っ

たスクリーニング検査やＨＢＶ－ＤＮＡのモニタリングは普及していないことが分

かることからしても，本件診療の当時，本件ガイドラインが周知，普及していなか

ったといえる。 

 イ なお，本件ガイドライン（当初版）にいう「検出感度以上」とは，改訂版に

おいて明記されたとおり，カットオフ値である２．１以上の意であるから，本件ガ

イドラインを前提としても，平成２２年６月１７日採取の血液のＨＢＶ－ＤＮＡ定

量検査の結果によりバラクルードを投与すべきであったとはいえない。 

 ウ 本件診療の当時，ＨＢＶの再活性化に対する注意は，肝機能マーカーである

ＡＳＴ／ＡＬＴを検査し肝機能をモニタリングして行うのが一般的であった。そし

て，被告病院の医師らは，本件診療において，de novo Ｂ型肝炎の発症リスクを考

慮し，化学療法開始後，第１回の投与後はほぼ連日，それ以降の化学療法中におい

ても週に２，３回，外来での経過観察時にも月に１，２回は，ＡＳＴ／ＡＬＴの測

定を行い，肝機能に注意を払っていた。本件診療中，同月１６日の血液検査の結果，

肝機能の指標の１つであるフィブリノゲンの低下がみられたことに鑑み，同月１７

日にＨＢＶ関連の抗原・抗体の検査及びＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査を行い，カットオ

フ値未満であることを確認したこと，平成２３年９月２９日の血液検査の結果，Ａ

ＳＴ／ＡＬＴが軽度上昇していたことに鑑み，同年１０月５日の血液腫瘍内科外来

診察時にＨＢＶ関連の抗原・抗体の検査及びＨＢＶ－ＤＮＡ検査を行い，ＨＢｓ抗

原の上昇を確認し de novo Ｂ肝炎を疑い，同日中に本件患者に対し翌日の受診を

指示し，さらに同月６日にＨＢＶ－ＤＮＡの上昇も確認した上で直ちに抗ウイルス



 

－28－ 

薬による治療を開始したことは，その現れである。 

 さらに，被告病院の医師らは，本件患者に対し悪性リンパ腫の治療を開始してか

ら，適宜肝炎ウイルスマーカーであるＨＢｓ抗原の測定（本件診療の当時，肝炎ウ

イルスマーカーとは，通常，ＨＢＶ関連の抗原・抗体を指していた。）を追加し，

肝炎発症のモニタリングを行っていた。すなわち，上記の平成２２年６月１７日に

加え，平成２１年１１月２６日，平成２２年７月１４日及び平成２３年１月３１日

にＨＢｓ抗原の検査を行い，いずれも陰性であることを確認した。 

(2) 本件患者につきＨＢＶ－ＤＮＡが検出可能となった時点で核酸アナログ製

剤の投与を開始することにより本件患者の死亡を防ぐことができたかどうか（因果

関係）について 

（原告らの主張） 

ア 被告病院の医師らが，上記(1)（原告らの主張）の注意義務を尽くし，平成

２２年６月１７日のＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査の結果が「（＋）」であった時点，又

はその後の毎月のモニタリングによりＨＢＶ－ＤＮＡがカットオフ値を超えた時点

で核酸アナログ製剤の投与を開始していれば，本件患者が肝炎を発症することはな

かった。 

ところが，被告病院の医師らが上記注意義務を怠ったことにより，本件患者は，

ＨＢＶの再活性化による肝炎を発症し，肝不全により，平成２３年１１月１９日に

死亡するに至った。 

イ 本件患者の死因は，de novo Ｂ型肝炎による肝不全である。 

(ｱ) 一般的に，de novo Ｂ型肝炎の劇症化例は極めて予後不良であり，雑誌論

文（甲Ｂ１９）には，全例で死亡に至ったとの海外の調査例が紹介されている。 

(ｲ) 本件患者は，平成２３年１０月１４日の入院前から既に倦怠感が現れてお

り，入院後，容態は悪化の一途をたどった。特に，同年１１月１０日以降，急速に

容態が悪化した。 

同月１４日には，尿素サイクル（体内で生成される有毒物質であるアンモニアを
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肝細胞が無毒な尿素に変換する回路）が機能不全に至り，血中アンモニアが１１９

に上昇し，同月１５日には，アンモニアなどの中毒物質による肝性脳症が進行し，

羽ばたき振戦が出現した。羽ばたき振戦は，劇症肝炎の判断要素の１つである昏睡

度Ⅱの肝性脳症の症状である。また，本件患者のＴ－Ｂｉｌは，同月１４日に５を

超え，その後も上昇しており，肝機能悪化の重篤化が読み取れる。 

(ｳ) 被告は，本件患者の死因について，悪性リンパ腫の肝浸潤による肝不全で

あると主張する。 

 しかし，本件診療の診療録上，被告病院の医師らが，同月１８日の段階に至って

も，悪性リンパ腫再発の可能性を検討しながらもそのような判断をしていないこと

からすると，肝不全の進行の原因を悪性リンパ腫の再発に求めるのは不合理である。 

 被告が指摘するｓＩＬ－２Ｒの上昇は，Ｔ細胞の活性化の指標であるから，感染

症など悪性リンパ腫以外の疾患や，インターフェロン療法によっても上昇し得ると

ころ，本件患者は，血液細菌検査でブドウ球菌が検出され，インターフェロン療法

も受けていたから，ｓＩＬ－２Ｒの上昇が悪性リンパ腫の肝浸潤によると結論付け

ることはできない。また，被告は，肝萎縮がなかったことを指摘するが，劇症肝炎

において必ず肝萎縮が生ずるわけではない。 

なお，仮に同月１７日の画像所見が悪性リンパ腫の再発の像であるとしても，既

に肝炎で全身状態が悪化していたところに悪性リンパ腫の病勢が現れたというにす

ぎず，de novo Ｂ型肝炎による死亡という機序に影響を与えるものではない。 

ウ 他方で，雑誌論文（乙Ｂ７）には，非活動性ＨＢＶキャリアに対する化学療

法の際に核酸アナログ製剤を予防的に投与することにより，再活性化をほぼ１００

％抑制することができた旨の調査例が報告されている。また，本件合同報告には，

上記１(5)ウ②のとおり，ＨＢＶ既往感染例について，ＨＢＶ－ＤＮＡをＰＣＲ法

又はリアルタイムＰＣＲ法で毎月モニタリングし，検出感度以上になった時点で直

ちに核酸アナログ製剤を投与しても肝炎の重症化は予防可能であると推測されると

記載されている。したがって，上記アのいずれかの時点で核酸アナログ製剤の投与
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が開始されていれば，本件患者が肝炎の重症化により死亡することはなかったとい

える。 

エ よって，原告ら主張の注意義務違反と本件患者の死亡との間には，因果関係

がある。 

（被告の主張） 

 ア 原告らの主張を否認する。本件患者の死因は肝不全であるが，悪性リンパ腫

の肝浸潤によるものであって，Ｂ型肝炎によるものではない。 

 (ｱ) 本件患者は，ＨＢＶ再活性化により肝炎を発症したが，平成２３年１０月

１４日の入院の後にＨＢＶ－ＤＮＡ量が減少していったこと，ＡＳＴ／ＡＬＴの値

が同月１７日をピークに減少し，ピーク時の値からして広範な肝細胞壊死が生じた

とは考えにくいことなどからすると，同月２８日の当時，本件患者の肝炎は改善し

ていたといえる。 

加えて，劇症肝炎の際には，尿素サイクルが障害され，また，ビリルビン抱合能

の低下により総ビリルビンに対する直接ビリルビンの割合が増加するところ，本件

患者については，尿素窒素値の低下傾向はなく尿素サイクルは保たれ（なお，Ｃｒ

の値に照らし明らかな腎障害は認められないから，尿素窒素が低下傾向になかった

理由が腎障害のためであったとはいえない。），また，総ビリルビンに対する直接

ビリルビンの割合が保たれていることから，肝の代謝機能は維持されていたと考え

られる。 

(ｲ) ところが，①同日頃以降，肝機能の改善にもかかわらず，全身倦怠感は増

悪しており，同年１１月１４日の血液検査の結果において白血球数が５９０に減少

し，同月１５日の血液検査の結果においてｓＩＬ－２Ｒが１８０３２と著増してい

たこと，②劇症肝炎では肝組織の破壊によって肝萎縮がみられるのが通常であるが，

診療経過において肝萎縮はみられず，反対に肝腫大があったこと，③同月１７日か

ら同月１８日にかけて実施された腹部超音波検査及び肝造影超音波検査の結果，肝

臓内に血流を伴う多発性の低エコー領域を認めたことは，劇症肝炎の通常の経過と
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は異なる一方，悪性リンパ腫の所見に合致すること，そして，④上記①の後もｓＩ

Ｌ－２Ｒのさらなる上昇がみられ，ＡＳＴ／ＡＬＴの上昇に比してＬＤＨ値の上昇

が強い上昇傾向を示していたことに加え，⑤本件患者がそれまでにも度重なる悪性

リンパ腫の再発を繰り返していたことなどからすると，この時点での肝機能の低下

及びこれによる種々の症状や所見は，悪性リンパ腫の肝浸潤による肝不全が原因で

あると考えるのが合理的である。 

イ 仮にＢ型肝炎による肝不全が本件患者の死因であったとしても，下記の点に

照らし，やはり，原告ら主張の因果関係はない。 

(ｱ) ＨＢＶ－ＤＮＡの検出がＡＳＴ／ＡＬＴの上昇に必ず先行するというまで

の根拠はないこと。 

(ｲ) 本件診療の後，バラクルードの早期投与が肝炎の劇症化防止に有効である

との検証が得られているが，死亡率を低下させるとの根拠や，劇症に到らない肝炎

の発症を防止し得るとの根拠は，未だ得られていないこと。 

(ｳ) 本件患者は，悪性リンパ腫の３度目の再発により，もはや治療の選択肢が

なく，極めて予後不良な状況にあったから，仮に原告ら主張の治療が行われたとし

ても，同月１９日を超えて生存することができたとはいえないこと。 

(3) 損害の発生及び損害額について 

（原告らの主張） 

 被告病院の医師らの注意義務違反により原告が受けた損害は，次のとおりであり，

その総額は１億３２８４万２１９５円となる。 

 ア 逸失利益 合計７９３４万９８７５円 

(ｱ) 給与賞与分（６６０７万９７５６円） 

本件患者は，被告病院の医師らが上記注意義務を尽くしていたとすれば，平成２

１年９月以前の給与水準で精力的に働くことが可能であった。 

本件患者は，同月以前，給与賞与として年間１７０４万円（Ｌ株式会社から給与

として１２００万円，株式会社Ｍから給与賞与として５０４万円）の支給を受けて
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いた。 

本件患者は，死亡当時７０歳であったから，平均余命（１５．１０年）のうち８

年を逸失利益算定の基礎とすると，これに対応するライプニッツ係数は６．４６３

２となる。また，本件患者は妻（原告Ａ）を被扶養者としていたことから，生活費

控除率は４０％とするのが相当である。 

以上によれば，本件患者の死亡による逸失利益のうち給与賞与分は，次の計算式

のとおり６６０７万９７５６円となる。 

1704 万円×6.4632×（1- 0.4）＝6607 万 9756 円 

(ｲ) 年金分（１３２７万０１１９円） 

本件患者は，死亡当時，①国民年金から年額７４万１２００円，②厚生年金（年

額２０６万８６００円〔ⅰ〕）のうち年額１３万０７５０円〔ⅱ〕，③基金から年

額８４万７２３６円の調整金を受給していた。 

したがって，就労可能年数（８年間）は，上記①，②ⅱ及び③の金額を受給する

ものとし，その後の平均余命期間中は上記①及び②ⅰの金額を受給するものと考え

ると，本件患者の死亡による逸失利益のうちの年金分は，次の計算式のとおり１３

２７万０１１９円となる。 

（74 万 1200＋13 万 0750＋84 万 7236）円×6.4632×（1-0.4）＝666 万 6865 円 

（74 万 1200＋206 万 8600）円×（10.380－6.4632）×（1-0.4）＝660 万 3254 円 

 666 万 6865 円＋660 万 3254 円＝1327 万 0119 円 

(ｳ) 以上によれば，本件患者の死亡による逸失利益は，合計７９３４万９８７５

円となる。 

イ 死亡による慰謝料 ２８００万円 

ウ 付添看護費，看護に関する交通費等実費 １１９万０５７０円 

エ 葬儀費用・仏壇仏具費用・墓地墓石費用 １４９１万１７５０円 

オ 弁護士費用 ９３９万円 

 上記アないしエの合計額は１億２３４５万２１９５円であるところ，本件訴訟
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に関する弁護士費用は９３９万円を下らない。 

カ 以上の総額は，１億３２８４万２１９５円である。 

（被告の主張） 

上記原告らの主張を否認する。 

第３ 当裁判所の判断 

１ 被告病院の医師らが，本件患者につきＨＢＶ－ＤＮＡの検出が可能となった

時点で核酸アナログ製剤の投与を開始すべき注意義務を負っていたかについて 

(1) 関連する医学的知見 

後掲各証拠及び弁論の全趣旨によれば，次の各医学的知見が認められる。 

ア 核酸アナログ薬について 

(ｱ) 免疫抑制効果を伴う治療によるＨＢＶ再活性化を前提としない通常のＢ型

肝炎の治療においては，非活動性ＨＢＶキャリアは経過観察の対象であり，直ちに

治療の対象とはされない。このような非活動性ＨＢＶキャリアや若年の軽症肝炎に

対する肝炎発症予防目的での核酸アナログ製剤の投与は不適切であるとするのが一

般的な知見であり，肝炎発症後についても，直ちには核酸アナログ製剤投与による

治療の適応とはされていない。（甲Ｂ３，乙Ｂ７） 

また，バラクルードの添付文書（平成２３年１月改訂版）には，「効能又は効

果」として，「Ｂ型肝炎ウイルスの増殖を伴い肝機能の異常が確認されたＢ型慢性

肝疾患におけるＢ型肝炎ウイルスの増殖抑制」と記載されている（乙Ｂ２）。 

(ｲ) 核酸アナログ薬は，ＨＢＶのＤＮＡ合成を妨げるが，肝細胞内に存在する

ｃｃｃＤＮＡを排除する作用はなく（前記争いのない事実等(4)ウ(ｱ)，同オ），そ

の投与を中止すると，血中ＨＢＶ－ＤＮＡが再上昇し肝炎の再燃がみられることが

多いため，一旦投与を開始すると投与が長期にわたることが多い。したがって，長

期投与等についての安全性が完全に確認されているわけではないことを考慮すると，

核酸アナログ製剤の投与による治療の開始・適応の判断は慎重に行う必要がある。 

バラクルードの添付文書（平成２３年１月改訂版）においても，「警告」として
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「本剤を含むＢ型肝炎に対する治療を終了した患者で，肝炎の急性増悪が報告され

ている。」との記載がある。なお，エンテカビルの耐性株誘導は，年間０～１％で

あると報告されている。 

（以上(ｲ)につき，乙Ｂ２，乙Ｂ７） 

イ リツキサンについて 

(ｱ) リツキサンの添付文書（平成２０年改訂第１２版）には，「警告」欄に，

「Ｂ型肝炎ウイルスキャリアの患者で，本剤の治療期間中又は治療終了後に，劇症

肝炎又は肝炎の増悪，肝不全による死亡例が報告されている」との記載があり，ま

た，「重大な副作用」欄に，頻度不明の副作用として，「Ｂ型肝炎ウイルスによる

劇症肝炎又は肝炎の増悪による肝不全があらわれることがあるので，肝機能検査値

や肝炎ウイルスマーカーのモニタリングを行うなど患者の状態を十分に観察するこ

と」との記載がある。（甲Ｂ１） 

(ｲ) リツキサンの製造販売元会社は，平成１８年１２月，リツキサンに関する

安全性情報を発表し，「Ｂ型肝炎ウイルスキャリアにおける劇症肝炎について」と

題する文書を公表して注意喚起を行った。上記文書には，リツキサンの使用に当た

っての注意事項として，下記のとおりの記載がある。（甲Ｂ１６） 

「１. 肝機能検査値等のモニタリングを行ってください。 

本剤の投与により，Ｂ型肝炎ウイルスキャリアにおいて，劇症肝炎又は肝炎の

増悪，肝不全により死亡に至った症例が報告されておりますので，本剤の治療

期間中のみならず，治療終了後も継続して肝機能検査値や肝炎ウイルスマーカ

ーのモニタリングを行って下さい。 

なお，投与開始前にＨＢｓ抗原陰性の患者に対して，本剤を投与した場合にお

いても，Ｂ型肝炎ウイルスによる劇症肝炎を発症し，死亡に至った症例が報告

されておりますのでご注意ください。 

２．異常を認めたら直ちに抗ウイルス剤を投与してください。 

肝機能検査値等の異常を認め，肝炎ウイルスマーカーの検査でＢ型肝炎ウイル
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スの増殖が認められた場合は，本剤の投与を中止し，直ちに抗ウイルス剤を投

与するなど適切な処置を行ってください。」 

(2) 本件ガイドライン作成・公表当時の医学的知見についての検討 

原告は，本件ガイドラインが，公表当時までに既に普及していた知見に基づいて

作成されたものであることを前提に，本件診療の当時，本件ガイドラインに従うこ

とが被告病院における医療水準であったと主張するので，本件ガイドラインが作成

・公表された当時の医学的知見及び本件ガイドラインの性格について検討する。 

ア ＨＢＶ再活性化についての知見 

本件合同報告においては，本件ガイドライン作成の契機となった知見として，①

以前から，ＨＢＶキャリアに合併した悪性腫瘍患者に対し，ステロイドを併用した

化学療法を施行した場合，ＨＢＶの急激な増殖すなわち再活性化により致死的な重

症肝炎が発症することが知られていたこと，②最近，ＨＢｓ抗原陰性の既往感染者

についても，リツキシマブなど強力な免疫抑制剤の使用により，ＨＢＶ再活性化に

より重症肝炎が発症することが報告され，de novo Ｂ型肝炎と呼ばれていることが

紹介されている（乙Ｂ８）。 

上記①及び②は，上記(1)イのとおり，リツキサンの投与に関し同旨の知見に基

づき添付文書及び安全性情報により注意喚起がされていたことに表れているところ

と合致しており，本件ガイドラインが作成される以前から，悪性リンパ腫の治療を

行う臨床の現場における共通認識であったといえる。 

すなわち，本件ガイドラインが作成・公表された当時，免疫抑制，化学療法によ

り，非活動性ＨＢＶキャリア及びＨＢｓ抗原陰性の既往感染者のＨＢＶ再活性化が

生じ得ることは，既に確立，周知された知見であったといえる。 

イ 核酸アナログ製剤のＨＢＶ再活性化に対する予防的投与ないし肝炎発症前の

早期投与の有効性に関する臨床知見 

次に，本件ガイドラインが作成・公表された当時，非活動性ＨＢＶキャリア又は

ＨＢｓ抗原陰性の既往感染者に対し免疫抑制，化学療法を行うに際し，これらの療
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法に先立ち又はこれらの療法と同時に予防的に核酸アナログ製剤の投与を開始し，

あるいは肝炎発症前の早期に投与を開始することにより，ＨＢＶ再活性化による肝

炎やその劇症化を防止し得るとの臨床的な知見が既に確立していたかについて検討

する。 

(ｱ) 桶谷眞（本件共同報告の共同著者），坪内博仁（本件共同報告の著者代

表）著，「抗悪性腫瘍薬，免疫抑制薬によるＨＢＶ再活性化とその対応」（日本臨

牀６９巻 増刊号４。 平成２３年５月。甲Ｂ２）は，本件ガイドラインに即してＨ

ＢＶ再活性化対策について述べた論文であるところ，上記論文には，非活動性ＨＢ

Ｖキャリアにおける再活性化に関連して，海外における３０人のＨＢｓ抗原陽性の

悪性リンパ腫患者に対する化学療法において，ラミブジン予防投与群と非投与群を

比較したところ，非投与群では５３％にＨＢＶ再活性化がみられたのに対し，投与

群では１例もみられず，ラミブジンの予防投与の有効性が示されたとの紹介があり，

平成１５年発表の海外の論文が引用されている。 

この海外の調査結果は，大規模な調査に基づくものではないものの，非活動性Ｈ

ＢＶキャリアの悪性リンパ腫患者に対する化学療法の際に核酸アナログ製剤を予防

的に投与することにより，ＨＢＶ再活性化防止に関し良好な効果が得られると考え

ることについて，相応の根拠となる知見であるといえ，ここから，ＨＢｓ抗原陰性

の既往感染者である悪性リンパ腫患者に対する化学療法の際に核酸アナログ製剤を

予防的に投与することにより，良好なＨＢＶ再活性化防止効果を得ることができる

との推論も可能である。 

もっとも，上記の調査結果は，調査の規模等に鑑み，ＨＢＶ再活性化防止につい

ての確立した知見を導くことができるものであるとまではいえない。また，ＨＢＶ

は遺伝子型により臨床像や治療反応性が異なり，国際的な地域間で優勢な遺伝子型

が異なること（甲Ｂ３，甲Ｂ１０，乙Ｂ２９）に照らすと，このような海外の臨床

研究に基づく成果が我が国の臨床医療においてどの程度妥当するかは，検証の対象

となるべきであると解される上，これが海外における研究であることに照らせば，
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我が国の悪性リンパ腫治療の臨床現場において，本件ガイドライン公表時に既に周

知のものであったと認めるには足りない。 

(ｲ) 厚生労働省「難治性の肝・胆道疾患に関する調査研究」班劇症肝炎分科会

は，平成１８年度から，全国の施設へのアンケート調査により劇症肝炎の症例につ

いて調査し，平成１９年度には平成１８年の発症例について調査，解析したところ，

その報告書（甲Ｂ１８）には，①平成１８年の劇症肝炎発症例７３例のうち，Ｂ型

肝炎キャリアの症例６例（ここでいうキャリアには，一般にいう既往感染者を含み，

４例が de novo Ｂ型肝炎と思われる症例であるとされている。）は全例が死亡に

至っており，うち５例では核酸アナログ製剤の投与が行われていた旨の記載がされ

ている。 

また，上記報告書には，考察として，②ＨＢＶを原因とする症例に対しては全体

の８９％で核酸アナログ製剤の投与が行われており，投与開始時期も脳症発現前の

症例が多かったが，これらが必ずしも予後の改善につながらず，特に免疫抑制・化

学療法後に発症するＨＢＶ再活性化症例では，肝炎発症後にラミブジン治療を開始

しても劇症化を必ずしも阻止できていないことから，今後は予防投与や肝炎発症前

の早期投与を目指した治療指針の確立が必要と思われる旨が記載されている。なお，

上記報告書には，上記のような治療方針の確立のために，劇症肝炎分科会のワーキ

ンググループは，厚生労働省「肝硬変を含めたウイルス性肝疾患の治療の標準化に

関する研究」班と合同で「免疫抑制・化学療法により発症するＢ型肝炎に対する診

療ガイドライン案」を作成した旨の言及がされている。 

上記①及び②は，肝炎発症後の治療的介入の効果が十分でないこと，したがって，

核酸アナログ製剤の投与を予防的にないし早期に開始することが劇症肝炎の防止及

び救命の観点から有利であるとの仮説が合理性を有することを示すものとはいえる

が，結局のところは，これらの点から，予防的投与ないし早期投与の有効性を確認

し，そのような治療指針を確立する必要性が述べられていると解されるところであ

り，臨床の現場において行われるべき確立した治療指針を具体的に述べたものとは
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いえない。 

(ｳ) そして，以上の他には，本件全証拠を検討しても，核酸アナログ製剤の予

防的投与ないし早期投与の有効性について，本件ガイドラインの作成・公表当時に，

既に確立されていたと認めるに足りる知見は見当たらない。 

かえって，本件ガイドライン公表後の事情として，①医学誌の平成２４年２月号

に掲載された論文に，厚生労働省の研究グループにおいて核酸アナログ製剤の予防

的投与による劇症化防止効果について前方視的臨床研究の方法で検証作業中である

との趣旨の記載があること（乙Ｂ１２），②同年１０月に実施された日本血液学会

学術集会の講演録にも，厚生労働省の研究グループにおいて，ＨＢｓ抗原陰性のＨ

ＢＶ既往感染者についてＢ細胞性悪性リンパ腫に対するリツキシマブ及びステロイ

ドを併用した化学療法を行う場合のＨＢＶ－ＤＮＡモニタリングの有効性を検証す

るための多施設共同臨床研究が進行中である旨の報告があること（乙Ｂ１５）は，

本件ガイドラインが作成・公表された当時には，核酸アナログ製剤の予防的投与な

いし早期投与の有効性に関する知見が未だ確立されたものではなかったことを示す

といえる。 

ウ de novo Ｂ型肝炎が生ずる頻度についての知見 

上記イ(ｱ)記載の論文（甲Ｂ２）は，既往感染者におけるＨＢＶ再活性化に関連

して，前記争いのない事実等(5)ウのとおり本件ガイドラインにおいて言及のある

Ｈｕｉらの調査を紹介し，これによれば，ＨＢｓ抗原陰性かつＨＢｓ抗体及びＨＢ

ｃ抗体のいずれか一方又は双方が陽性の悪性リンパ腫２４４例を対象に，前向きコ

ホートの手法により de novo Ｂ型肝炎の発症率を調査したところ，リツキシマブ

とステロイドを併用した化学療法では４９例中６例であったことを述べる。 

この知見は，リツキシマブとステロイドを併用した化学療法において de novo 

Ｂ型肝炎が生ずる頻度について参考となる知見であると考えられる。 

もっとも，de novo Ｂ型肝炎の発症率については，我が国の内外で調査がされて

いたが，平成２１年頃以降に発表された調査結果においてもばらつきがみられるこ
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と（甲Ｂ１９〔１３７～１４１頁〕），上記イ(ｱ)記載の論文（甲Ｂ２〔５２３頁

の図２〕）及び平成２４年１０月の日本血液学会学術集会での田中靖人の発表論文

「がん薬物療法に伴うＢ型肝炎ウイルス再活性化と対策」（乙Ｂ１５〔３１１頁の

図３）によれば，上記のＨｕｉらの調査の後，ＨＢｓ抗原陰性かつＨＢｓ抗体及び

ＨＢｃ抗体のいずれか一方又は双方が陽性の患者に対するリツキシマブとステロイ

ドを併用した化学療法によるＨＢＶ再活性化の我が国における頻度についての研究

が進行途上であったことがうかがわれること等を考慮すると，本件ガイドラインが

作成・公表された当時，リツキシマブとステロイドを併用した化学療法において 

de novo Ｂ型肝炎が生ずる頻度が十分に明らかになっていたとまではいえない。 

エ 本件ガイドライン作成・公表当時の医学的知見及び本件ガイドラインの性格

についての評価 

以上によれば，本件ガイドラインが作成・公表された当時，非活動性ＨＢＶキャ

リア又はＨＢＶ既往感染者に対し免疫抑制，化学療法を行うに際し，核酸アナログ

製剤を予防的に投与すれば，ＨＢＶ再活性化が生じない可能性が高いことを根拠付

ける相応な知見があったと解する余地はあるものの，特に，ＨＢＶ既往感染例に関

しては，核酸アナログ製剤の予防的投与ないし早期投与によって得られる効用の程

度と，その投与によって生ずるリスク等（その投与及び投与中止によって生ずるリ

スク や，医療資源配分の観点や保険診療制度を前提とした医療経

済上の観点による社会的負担）の程度を比較考量するために必要な知見が確立して

いたとはいえないのであって，臨床の現場において具体的な治療に結びつけること

が可能な程度にまで確立した知見が存在したと認めることはできない。 

そうすると，本件ガイドラインは，作成・公表の当時に確立，周知されていた知

見を取りまとめた性格のものではなく，ＨＢＶ再活性化防止のため今後行うべき診

療，治療を検討，検証していくための案を提示したものであると認めるのが相当で

ある。 

そして，本件合同報告末尾の記載（前記争いのない事実等(5)エ）は，その旨を
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明確に表したものであるというべきである。また，前記

とおり，平成２３年９月に本件疑義解釈資料が示されたことは，本件ガイドライン

が上記認定にかかる性格のものであることを裏付けるというべきである。 

(3) まとめ 

以上によれば，被告病院の大学医学部付属病院としての性格を考慮しても，本件

診療においてリツキサンの投与が開始された平成２１年１１月から，平成２３年９

月２９日の１２～２８週前頃まで（前記第２の２(1)（原告らの主張）イ参照）の

当時において，ＨＢＶ既往感染者に対しリツキサンの投与を行うに当たり，本件ガ

イドラインに従ったＨＢＶ－ＤＮＡのモニタリング及び肝障害発症前のＨＢＶ－Ｄ

ＮＡ検出の時点で核酸アナログ製剤の投与を開始することが，被告病院における医

療水準であったということはできない。 

したがって，本件診療において，被告病院の医師らが，本件患者につきＨＢＶ－

ＤＮＡの検出が可能となった時点で直ちに核酸アナログ製剤の投与を開始すべき注

意義務を負っていたとは認められない。 

(4) 本件診療についての検討 

以上の認定判断を前提に，本件診療について検討しておく。 

ア 前記争いのない事実等(3)で認定した診療経過によれば，本件診療において，

被告病院の医師らは，平成２１年１１月２６日の検査の結果，本件患者のＨＢｃ抗

体が陽性であったことに照らし，リツキサン併用ＴＨＰ－ＣＯＰ変法による de no

vo Ｂ型肝炎の発症リスク及びそれが劇症化するリスクがあることを認識し，初回

のリツキサン投与の前にＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査を行って血中ＨＢＶ－ＤＮＡが検

出されないことを確認し，その後は，主として肝機能マーカーであるＡＳＴ／ＡＬ

Ｔを中心として，肝機能が悪化した際に変動する血液検査項目に注意を払い，異常

を認めたときにＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査やＨＢＶ関連の抗原・抗体検査を行い，Ａ

ＳＴ／ＡＬＴの軽度上昇を契機に検査によりＨＢＶ再活性化を認め肝炎に対する治

療を開始したことが認められる。 



 

－41－ 

イ 上記(1)から(3)までにおいて検討したとおり，同月から平成２３年９月２９

日の１２～２８週前頃までの当時，ＨＢＶ既往感染者に対し免疫抑制作用を有する

治療を行う場合について，核酸アナログ製剤の投与を予防的に又は肝障害発症前の

早期に開始することによって得られる効用の程度を評価するために十分な知見が確

立していなかったと認められ，そのような状況下では，本件診療に当たった被告病

院の医師らは，予防的投与ないし早期投与の効用とリスクを合理的に判断するよう

努めつつ，医療経済上の観点等に関する当時の実情を踏まえて，本件患者の具体的

病状に応じた裁量的判断を行うほかなかったこととなる。 

そして，①本件患者は，既往症が多く，継続的服用が必要な薬剤の追加投与に対

し控えめな態度をとることにも合理性が認められること，②一般的には核酸アナロ

グ製剤投与の適応は慎重に解されており，また，バラクルードの添付文書には，免

疫抑制作用を有する治療を行う際のＢ肝炎発症予防は効能として示されていないこ

と（上記(1)ア），③本件疑義解釈資料が同年９月２２日に示されたこと（前記争

いのない事実等(6)）に表れているように，それ以前は，診療報酬算定の実務にお

いて，肝機能の異常が認められない場合の核酸アナログ製剤の投与が保険適応であ

るかどうかについて疑義があったこと，④本件診療当時のリツキサンの添付文書や

安全性情報にも，ＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査の実施や肝障害発症前の抗ウイルス薬の

投与を推奨する記載はなかったこと（上記(1)イ）に照らせば，本件患者に対する

核酸アナログ製剤の予防的投与ないし早期投与に慎重な態度をとることにも一定の

根拠があったといえる。 

ウ 上記イを考慮すると，本件診療において被告病院の医師らが上記アのような

治療方針を採ったことが，診療における医師の裁量を逸脱したものとはいえない。 

エ なお，本件患者は，リツキサンによる治療を開始する前の平成２１年１１月

２７日採取の血液では，ＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査の結果が「ケンシュツセズ」であ

ったが，平成２２年６月１７日採取の血液では，「（＋）＜２．１ＬｏｇＣ／ｍ

ｌ」であった。 
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この点について，被告は，２．１未満の検査結果は，カットオフ値未満であるか

ら，すなわち感度未満であり，何らかのＰＣＲ産物が検出されたとの意味である

「（＋）」の検査結果は臨床上有意でない旨主張する。 

しかし，上記検査の検査結果票（甲Ａ２）には，ＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査につき，

参考情報としての正常値が「カンドイカ」と記載された上で，検査結果が正常値で

ないことを示す「Ｈ」のサインが表示されている。 

また，本件診療におけるＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査は，２．１から９．０までの定

量が可能であったから，高感度の検査方法であるリアルタイムＰＣＲ法によってい

たと解される（前記争いのない事実等(4)ウ(ｴ)参照）。そして，リアルタイムＰＣ

Ｒ法は，反応チューブ内において，ＰＣＲによる増幅過程において，ＰＣＲ産物で

あるＤＮＡコピーを蛍光により検出してその強度をモニタリングする方法であるこ

と（乙Ｂ１４）からすると，蛍光を検出した以上は，定量可能範囲までには至らな

くとも，検査対象のＤＮＡコピーが有意な精度をもって検出されたことを意味し，

「（＋）＜２．１ＬｏｇＣ／ｍｌ」は，定量可能範囲に至らない程度のＨＢＶ－Ｄ

ＮＡが有意な精度をもって検出された，との意ではないかと考えられる。 

そうすると，本件診療において，ＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査の結果が，「ケンシュ

ツセズ」から「（＋）＜２．１ＬｏｇＣ／ｍｌ」へと変化したことは，ＨＢＶ増殖

の可能性を示すものとして留意することが望ましかったとも考えられるところであ

る。 

もっとも，仮にそうであるとしても，上記(1)から(3)までにおいて検討したとこ

ろによれば，被告病院の医師らが本件患者について肝障害が表れる前に核酸アナロ

グ製剤を早期投与すべき注意義務を負っていたとはいえないのであるから，損害と

因果関係のある注意義務違反を見出すことはできない。 

２ 本件患者につきＨＢＶ－ＤＮＡが検出可能となった時点で核酸アナログ製剤

の投与を開始することにより本件患者の死亡を防ぐことができたかどうか（因果関

係）について 
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(1) 本件患者の死因について 

ア(ｱ) 本件患者は，平成２３年１０月５日採取の血液によるＨＢＶ関連の抗原

抗体検査及びＨＢＶ－ＤＮＡ定量検査の結果，同月６日，ＨＢＶが再活性化し de 

novo Ｂ型肝炎を発症したものと判断され，同日からバラクルード内服による治療

が，同月１７日からインターフェロン療法が開始されるとともに，同日から３日間

のステロイドパルス療法が行われた。本件患者のＡＳＴ／ＡＬＴは，同日の８００

／３９６をピークに減少に転じた。 

また，本件患者は，同月２１日の腹部ＣＴ検査の結果，少量の腹水と肝腫大が認

められ，腹水は同月７日より増加，肝腫大はわずかに増大していることが疑われ，

また，左右の胸水が出現した。同月２８日の腹部ＣＴ検査の結果，肝実質の縮小が

みられ，腫大が改善したと判断されるとともに，胸腹水の減少が認められた。 

（以上(ｱ)につき，前記争いのない事実等(3)エ，乙Ａ１７の１） 

 (ｲ) 仮に本件患者の de novo Ｂ型肝炎が劇症肝炎に至っていたとすると，上記

のＡＳＴ／ＡＬＴの減少は，治療に反応して肝細胞の傷害が抑えられたためではな

く，肝細胞の壊死が進んだことにより，傷害される肝細胞が減少したためであるこ

とになる。 

しかし，本件患者は，同年１１月１０日の検査と同月１４日の検査の間にＴ－Ｂ

ｉｌの顕著な上昇がみられた上，同日には血中アンモニアの上昇が観察され，同月

１５日には肝性脳症の症状である羽ばたき振戦が出現，ワーファリンの中止にもか

かわらずＰＴ－ＩＮＲが４を超え，肝不全の進行に対し輸血がされるなど，同月中

旬に至って肝不全が顕著となったのであって，同年１０月１７日の時点で既に広範

な肝細胞の壊死が生じていたとすることは，このような症状の経過と整合的でない。

また，上記のとおり，同月２８日のＣＴ所見は，同月２１日のＣＴ所見に比して改

善がみられており，同月１７日の時点で既に広範な肝細胞の壊死が生じていたとす

ることは，このＣＴ所見とも整合的でない。 

 (ｳ) そして，本件患者には，肝萎縮や，ＡＳＴ／ＡＬＴの値が数千のレベルに
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著増するなど，劇症肝炎を前提としなければ説明困難な所見がみられない。 

(ｴ) そうすると，同年１１月中旬以降の顕著な肝不全の原因が de novo Ｂ型肝

炎の劇症化であると考えることには，疑問がある。 

イ 他方で，下記の各事情に照らすと，同月中旬以降に顕著に生じた肝不全は，

悪性リンパ腫の肝浸潤が原因であると考えるのが整合的である。 

(ｱ) 本件患者は，ＤＬＢＣＬの初回治療の当時，すでに体調不良があり，下腹

部に急速に増大する腫瘤が発現しており，平成２１年１１月２７日のＣＴ検査の結

果，胸水及び腋窩リンパ節の腫大が認められ，病期（前記争いのない事実等(4)ア

(ｳ)）は少なくともⅢ期である可能性が高いとされた（前記争いのない事実等(3)ア

(ｱ)，(ｲ)及び(ｳ)）。 

そうすると，本件患者は，治療開始時において，年齢は６０歳以上，病期は少な

くともⅢ期，ＬＤＨ高値であったから，ＩＰＩ（前記争いのない事実等(4)ア(ｴ)）

による高リスク群に属し，これによると，ＣＨＯＰ療法を受けた場合であっても予

後は厳しい見通しであると評価される状況であったといえる。 

加えて，本件患者は，初回治療時に心不全の増悪のため化学療法を完遂すること

ができず，ＴＨＰ－ＣＯＰ変法２クールとリツキサンの投与，放射線治療を受ける

にとどまった上，初回治療後，中枢神経である小脳に早期再発し，放射線治療を受

け，さらには，２回目の治療を終えて退院した後，約半年後に体幹に多発性に再発

した（前記争いのない事実等(3)）。 

このように，本件患者は，初回治療時に根治的な化学療法を十分に行うことがで

きず，初回治療後，化学療法による治療が困難な中枢神経に早期再発し，その後多

発性の再々発がみられたのであって，このような経過と治療開始時の予後評価を併

せ考慮すると，再々発に対する治療後，治療が奏功したとはいえ，さらなる再発を

予想せざるを得ない状況であったと解される。 

(ｲ) 平成２３年１１月９日，胸部ＣＴ検査が行われ（前記争いのない事実等(3)

エ(ｽ)），読影担当医は，縦隔内に小さなリンパ節が複数あり，同年７月８日の画
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像と比べて軽度目立つ旨の意見を述べた（乙Ａ４〔５５２頁，８１３～８１４頁〕，

乙Ａ６の６の２）。 

その後，同年１１月１４日の胸部及び腹部ＣＴ検査の結果，左鎖骨上窩及び縦隔

内に同月９日の画像と比して増大傾向を示す複数の小リンパ節が認められ，また，

肝腫大がやや強くなっているように認められた（前記争いのない事実等(3)エ(ｾ)，

乙Ａ１７の２）。 

同月１５日，悪性リンパ腫の腫瘍マーカーであるｓＩＬ－２Ｒが１８０３２であ

り，著明に上昇していた（前記争いのない事実等(3)エ(ｿ)）。 

同月１７日の腹部超音波検査の結果，肝臓内に多発する数ｍｍから８ｍｍ程度の

低エコーの病変が認められた。同月１８日に肝造影超音波検査が行われたところ，

造影前は前日と同様の所見であり，かつ，造影後は病変部位に造影剤の取込みが認

められ，血流があることが確認された。なお，悪性リンパ腫の肝浸潤は，低エコー

域として描出される。（乙Ａ４〔５９０頁，５９７頁〕，乙Ａ８，乙Ａ１７の３，

乙Ｂ１７）。 

同月１７日及び同月１８日のｓＩＬ－２Ｒはそれぞれ２６４４１，４９７５１で

あり，著明に増加していた（前記争いのない事実等(3)エ(ﾁ)及び(ﾂ)）。 

これらの各所見は，悪性リンパ腫の再発に合致する。 

ウ(ｱ) ところで，被告病院消化器内科及び血液腫瘍内科の医師らは，同月１４

日の夜にカンファレンスを行い，好中球減少の原因について検討し，血液腫瘍内科

の医師らは，上記カンファレンスの時点で悪性リンパ腫再発を疑う積極的な理由は

なく，骨髄検査を実施するかどうかは今後の状況をみて判断する旨の意見を述べた

ことが認められる（乙Ａ４〔５６８頁〕，証人Ｉ医師）。 

原告らは，上記カンファレンスをはじめ，被告病院医師らによる当時の検討状況

からしても，同日及び同月１５日頃にみられた肝不全進行の原因は悪性リンパ腫で

はないと主張する。 

(ｲ) しかし，上記カンファレンスでは，好中球減少の原因について，感染症，
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薬剤性，悪性リンパ腫のいずれかであろうとの前提に検討がされていることからす

ると（乙Ａ４〔５６７～５６８頁〕），「悪性リンパ腫再発を疑う積極的な理由は

ない」との意見の趣旨は，考えられる上記の３つの原因の中から悪性リンパ腫再発

であると結論付ける根拠は乏しいというものであると解され，悪性リンパ腫の可能

性を除外するものとは解されない。 

また，上記カンファレンスに先立ち，同月８日，本件患者の歩行時に右に傾くよ

うなふらつきがあると家人から説明があったことから，同日，悪性リンパ腫再発を

除外する目的で頭部ＭＲＩ検査が行われ著変がみられなかったが，同月１４日にお

いても本件患者のふらつきが持続していた経緯があったことからすると（乙Ａ４

〔５４７～５６４頁〕），上記カンファレンスの当時，被告病院の担当医師らは，

悪性リンパ腫の再発としては主として脳における再発を念頭におき検討を行ってい

たと解され，悪性リンパ腫の肝浸潤を念頭にその可能性について検討がされたとは

認められない。 

なお，同日の胸腹部ＣＴ検査の結果指摘されたリンパ節の増大傾向は，後に判明

したｓＩＬ－２Ｒ高値や造影剤取込みを伴う肝臓内の多数の低エコー病変と併せ検

討することにより悪性リンパ腫の再発との判断の根拠となるものであるから，被告

病院の担当医師らが同日の時点で悪性リンパ腫の再発を強く疑っていなかったから

といって，上記ＣＴ所見が悪性リンパ腫の再発を示すものでないことにはならない。 

そして，同日頃から同月１６日頃まで，感染の疑いを優先した診療が行われたも

のの，その間の同月１５日にｓＩＬ－２Ｒの測定が行われ，この結果が高値であっ

たことを受けて，悪性リンパ腫再発の可能性は低いと思われるが注意が必要である

との検討がされ，本件患者の体調により可能であれば同月１８日にＰＥＴ－ＣＴ検

査を行うとの計画が立てられており（乙Ａ４〔５６４～５７７頁〕），悪性リンパ

腫再発についての検討が継続されていたと認められる。 

そして，同月１７日の腹部超音波検査の結果，肝臓全体に多数の低エコー病変が

観察されたことについて，膿瘍及びリンパ腫再発による腫瘍が考えられたが，鑑別



 

－47－ 

が困難であったため，本件患者の状態から可能であれば翌日に造影超音波検査を行

うことが予定された。同月１８日，肝造影超音波検査が実施され，消化器内科の担

当医師は，低エコー病変に内部血流があるため膿瘍は否定的で，悪性リンパ腫の可

能性があるとの検討を行った。Ｇ医師及びＩ医師は，肝造影超音波検査の結果を踏

まえ，悪性リンパ腫と考えて矛盾はなく，そうであれば治療法がなく，確定診断の

ための生検は本件患者の状態に照らし困難であるから，サイトカインの一種である

ｓＩＬ－２Ｒの高値に対し高サイトカイン血症としてステロイド投与による治療を

行い，反応がなければ，やはり悪性リンパ腫の再発であると判断せざるを得ないと

の検討を行った。（乙Ａ４〔５９０頁，５９７～５９９頁〕） 

このような経過からは，被告病院の担当医師らは，肝造影超音波検査の結果を得

た後には，悪性リンパ腫の再発である可能性が濃厚であると判断していたことがう

かがわれる。 

他方で，被告病院の担当医師らが同月１４日以降に行った上記検討過程において，

肝炎の悪化は常に除外されていた（乙Ａ４〔５６７～５９８頁〕）。 

(ｳ) そうすると，本件診療当時の被告病院医師らによる検討状況は，本件患者

について悪性リンパ腫の肝浸潤が生じたことと矛盾しないというべきである。 

エ 以上によれば，同月中旬頃から顕著となった本件患者の肝不全の原因は，悪

性リンパ腫の肝浸潤であると考える合理的理由があり，本件患者がＢ型肝炎による

肝不全を原因として死亡したと認めるに足りない。 

(2) 小括 

上記(1)の検討によれば，原告ら主張の注意義務違反と本件患者の死亡との間に

は，因果関係を認めることができない。 

３ 結論 

以上によれば，上記１のとおり，被告病院の医師らには原告ら主張の注意義務違

反が認められず，また，上記２のとおり，原告ら主張の注意義務違反と本件患者の

死亡との間には因果関係が認められないこととなる。 
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よって，原告らの請求は，その余の点について判断するまでもなく，いずれも理

由がない。 

以上の次第で，主文のとおり判決する。 

大阪地方裁判所第１９民事部 
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